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BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 12 juni 2007

om harmoniserad 6vervakning av antimikrobiell resistens hos salmonella i fjiderfi och svin
[delgivet med nr K(2007) 2421]
(Text av betydelse for EES)

(2007/407 EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2003/99/EG av den 17 november 2003 om Overvakning av
zoonoser och zoonotiska smittimnen, om 4ndring av radets
beslut 90/424[/EEG och om upphivande av rddets direktiv
92/117[EEG ('), sérskilt artikel 7.3, och

av foljande skal:

Enligt direktiv 2003/99/EG skall medlemsstaterna se till
att det vid overvakningen samlas in jamforbara data om
forekomsten av antimikrobiell resistens hos zoonotiska
smittimnen och dven hos andra dmnen om dessa utgér
ett hot mot folkhilsan.

Enligt slutsatserna frén ett gemensamt seminarium 2003
mellan FAO, OIE och WHO om vetenskaplig bedomning
av icke-human anvindning av antimikrobiella medel och
antimikrobiell resistens finns det klara beligg for skadliga

() EUT L 325, 12.12.2003, s. 31. Direktivet dndrat genom radets

direktiv 2006/104/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 352).

hélsoeffekter av organismer som blivit resistenta till foljd
av icke-human anvindning av antimikrobiella medel,
namligen okad infektionsfrekvens, okade fall av resultat-
16s behandling (i vissa fall med dodlig utgdng) och allt
allvarligare infektioner, vilket bland annat visat sig som
fluorokinolonresistenta salmonellainfektioner hos min-
niska. Det har visat sig att omfattningen av och monstret
for icke-human anvindning av antimikrobiella medel pé-
verkar forekomsten av resistenta bakterier i djur och livs-
medel och dirigenom minniskors exponering for dessa
resistenta bakterier (det gemensamma expertseminariet
mellan FAO, OIE och WHO 2003). Resistensproblemen
inom humanmedicinen orsakas emellertid till storsta de-
len av human terapeutisk och profylaktisk anvindning
och overanvindning av antimikrobiella medel (Europa-
parlamentet, oktober 2006).

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (EFSA)
redovisar i sin rapport om trender for och kallor till
zoonoser, zoonotiska smittimnen, antimikrobiell resi-
stens och livsmedelsburna utbrott i EU under 2005
(Community Summary Report on Trends and Sources of Zoo-
noses, Zoonotic agents, Antimicrobial Resistance and Food-
borne Outbreaks in the European Union in 2005) (3) att en
relativt stor del av isolaten av Campylobacter och Salmo-
nella frén djur och livsmedel ar resistenta mot de anti-
mikrobiella medel som allmént anvinds for behandling
av sjukdomar hos minniska. Livsmedelsburna infektioner
orsakade av dessa resistenta bakterier medfor en sirskild
risk for manniskor genom att behandlingen kan bli re-
sultatlos.

(%) EFSA Journal (2006) 94.
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(4 Den vetenskapliga panelen for biologiska faror och den
vetenskapliga panelen for djurs hilsa och vilbefinnande
vid EFSA antog vid sina méten den 7 respektive den 8
september 2006 ett yttrande om granskningen av
gemenskapens sammanfattande rapport om trender for
och kallor till zoonoser, zoonotiska smittimnen och an-
timikrobiell resistens i EU under 2004 (Review of the
Community Summary Report on Trends and Sources of Zoo-
noses, Zoonotic Agents and Antimicrobial Resistance in the
European Union in 2004) (). I frdga om testning av an-
timikrobiell resistens pekas det i yttrandet pa vikten av
att tillhandahalla utforlig information om Salmonella-se-
rovaren for varje isolat och att harmonisera brytpunk-
terna for resistensbedomning och rapportering.

(5)  EFSA:s arbetsgrupp for insamling av zoonosdata antog
den 20 februari 2007 en rapport med ett forslag till
ett harmoniserat system for overvakning av antimikrobi-
ell resistens hos Salmonella i hons (Gallus gallus), kalkoner
och grisar och Campylobacter jejuni och C. coli i slaktkyck-
lingar (Report including a proposal for a harmonised monitor-
ing scheme of antimicrobial resistance in Salmonella in fowl
(Gallus gallus), turkeys and pigs and Campylobacter jejuni
and C. coli in broilers) (3). Rapporten innehéller rekom-
mendationer om ett harmoniserat Gvervakningssystem
och harmoniserade metoder for kinslighetstestning.

(6)  Med hinsyn till den 6kade risk for folkhilsan som an-
timikrobiell resistens innebdr och beldggen for att an-
vindning av antibiotika paverkar denna risk bor jamfor-
bar information samlas in frdn alla medlemsstater om
forekomsten av antimikrobiell resistens hos zoonotiska
smittimnen i djur i enlighet med artikel 7 i direktiv
2003/99/EG. Tillimpningen av denna artikel bor ske i
enlighet med forslaget fran EFSA:s arbetsgrupp, vilket
inte bor foregripa eventuella framtida tillimpningsfore-
skrifter.

(7)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

I detta beslut faststills tillimpningsforeskrifter for den overvak-
ning av antimikrobiell resistens i enlighet med artikel 7.3 i och

(") EFSA Journal (2006) 403, s. 1-62.
(%) EFSA Journal (2007) 96, s. 1-46.

del B i bilaga II till direktiv 2003/99/EG som skall genomforas i
medlemsstaterna. Den skall omfatta Salmonella spp. i hons (Gal-
lus gallus), kalkoner och slaktsvin, vilket dock inte skall hindra
ytterligare Gvervakning av antimikrobiell resistens i enlighet med
artikel 7.1 i direktiv 2003/99/EG.

Artikel 2
Insamling och analys av isolat

Den insamling av isolat av Salmonella spp. som avses i artikel 1
och analysen av dessa skall utforas av den behoriga myndig-
heten eller under dennas tillsyn i enlighet med de tekniska
specifikationerna i bilagan.

Atrtikel 3
Sekretess

De nationella aggregerade uppgifterna och resultaten av analy-
serna skall goras tillgingliga for allminheten i en form som
garanterar insynsskydd.

Artikel 4
Tillimpning

Detta beslut skall tillimpas frdn och med den 1 januari 2008.

Artikel 5

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 12 juni 2007.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

TEKNISKA SPECIFIKATIONER ENLIGT ARTIKEL 2
1. Isolatens ursprung

Isolat av Salmonella som insamlas inom ramen for kontroll- och &Gvervakningsprogram som inrittats i enlighet
med artikel 5 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 2160/2003 (') och/eller kommissionens beslut
2006/662[EG (%) och 2006/668[EG (}) skall insamlas for Gvervakning av antimikrobiell resistens i enlighet med
tabell 1.

Tabell 1

Ar under vilka zoonotiska smittimnen som isolerats frin angivna djurpopulationer skall tas ut for testning av
antimikrobiell resistens

. Alla Salmonella-serovarer
Ar
Virphons Slaktkycklingar Kalkoner Slaktsvin
2007 X ® X (*)
2008 X
2009 X X
2010 X X X
2011 X X X X
2012 X X X X

(*) Isolat frén prov som insamlats 2007 och forvarats i enlighet med kommissionens beslut 2006/662/EG.
(**) Isolat fran prov som insamlats 2007 och forvarats i enlighet med kommissionens beslut 2006/668/EG.

Hogst ett isolat per Salmonella-serovar frén en och samma epidemiologiska enhet per ar skall ingd i 6vervakningen.
Den epidemiologiska enheten for virphons, slaktkycklingar och kalkoner ér flocken. For svin dr den epidemiologiska
enheten anliggningen.

2. Antalet isolat som skall testas

Antalet isolat av Salmonella som skall ingd i 6vervakningen av antimikrobiell resistens i varje medlemsstat skall vara
170 per &r for varje undersokt population (dvs. virphons, slaktkycklingar, kalkoner och slaktsvin).

I de medlemsstater ddr under ett givet ar firre isolat frin overvaknings- och kontrollprogrammen ir tillgangliga 4n den
angivna provstorleken, skall alla dessa isolat ingd i 6vervakningen av antimikrobiell resistens.

I de medlemsstater dar fler isolat ar tillgdngliga skall antingen alla isolat eller ett representativt slumpmassigt urval som
ar lika stort som eller storre 4n den angivna provstorleken ingd.

3. Resistensbestimning

Medlemsstaterna skall testa dtminstone de antimikrobiella medel som anges i tabell 2, och anvinda de angivna
brytpunkterna och ett limpligt koncentrationsintervall for att bestimma kinsligheten hos Salmonella.

() EUT L 325, 12.12.2003, s. 1.
() EUT L 272, 3.10.2006, s. 22.
() EUT L 275, 6.10.2006, s. 51.
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Utspadningsmetoderna skall motsvara de metoder som beskrivs av European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) och Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) och som godkants som internationella referen-
smetoder (ISO-standard 20776-1:2006). Fagtypning av de uttagna isolaten av S. Enteritidis och S. Typhimurium
rekommenderas.

. Insamling av uppgifter samt rapportering

Resultaten av overvakningen av antimikrobiell resistens skall bedomas och rapporteras, i enlighet med artikel 9 i
direktiv 2003/99[EG, i den 4rliga rapporten om tendenser och killor till zoonoser, zoonotiska smittimnen och
antimikrobiell resistens.

Utan att det pdverkar bestimmelserna i bilaga IV till direktiv 2003/99/EG skall foljande uppgifter rapporteras for
Salmonella i virphons, slaktkycklingar, kalkoner och svin:

— Varifrén isolaten harror — en grundliggande studie, ett kontrollprogram, passiv overvakning.
— Antalet isolat som resistensbestimts.
— Antalet isolat som konstaterats vara resistenta per antimikrobiellt medel.

— Antalet isolat som dr fullt kénsliga och antalet isolat som ir resistenta mot 1, 2, 3, 4 och > 4 av de antimikrobiella
medel som anges i tabell 2.

Tabell 2

Antimikrobiella medel som minst méste ingd vid testning av Salmonella och brytpunkter som skall tillimpas
vid bestimning av kinsligheten

Antimikrobiellt medel Brytpunkt (mgfl) R >
Salmonella Cefotaxim 0,5
Nalidixinsyra 16
Ciprofloxacin 0,06
Ampicillin 4
Tetracyklin 8
Kloramfenikol 16
Gentamicin 2
Streptomycin 32
Trimetoprim 2
Sulfonamider 256




