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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 12 november 2013

om Overvakning och rapportering av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala
bakterier

[delgivet med nr C(2013) 7145]
(Text av betydelse for EES)

(2013/652[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2003/99/EG av den 17 november 2003 om Gvervakning av
zoonoser och zoonotiska smittimnen, om dndring av ridets
beslut 90/424/EEG och om upphivande av rddets direktiv
92/117[EEG (1), sdrskilt artikel 7.3 och artikel 9.1 fjarde stycket,

och

av foljande skal:

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

Enligt direktiv 2003/99/EG ska medlemsstaterna ocksa
inom sitt respektive territorium bedéma trender for och
killor till antimikrobiell resistens och varje ar 6versinda
en rapport till kommissionen som bygger pd data som
samlats in i enlighet med det direktivet.

[ sitt meddelande av den 15 november 2011 till Euro-
paparlamentet och rddet — Handlingsplan mot antimik-
robiell resistens (?) — foreslar kommissionen att man infor
en femdrig handlingsplan f6r att bekdmpa antimikrobiell

() EUT L 325, 12.12.2003, s. 31.
() KOM(2011) 748 slutlig.

resistens med utgdngspunkt i tolv nyckeldtgirder, bla.
forstarkta system for Gvervakning av antimikrobiell resi-
stens.

[ radets slutsatser av den 22 juni 2012 om antimikrobiell
resistens och dess inverkan pd hilsovardssektorn och
veterindrsektorn — ett samlat hélsoperspektiv (}) upp-
manas kommissionen att f6lja upp sitt meddelande av
den 15 november 2011 med konkreta initiativ for att
genomfora de tolv atgirder som anges i meddelandet,
och att samarbeta nira med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) och Eu-
ropeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) for att effektivi-
sera bedomningen och uppfoljningen av férekomsten av
antimikrobiell resistens hos manniskor, hos djur och i
livsmedel inom unionen.

Europaparlamentet antog under sitt plenarsammantrade
den 11 december 2012 ett betinkande om den mikro-
biella utmaningen — allt storre hot frdn antimikrobiell
resistens (¥). I rapporten vilkomnar Europaparlamentet
kommissionens femdriga handlingsplan for att bekdmpa
antimikrobiell resistens och anser att de dtgdrder som
rekommenderas i den bér genomféras s snabbt som
mojligt. Europaparlamentet uppmanar sirskilt kommis-
sionen och medlemsstaterna att efterstrava okat sam-
arbete och storre samordning ndr det giller tidig upp-
tackt av, varning for och samordnade insatser mot an-
timikrobiell resistens hos patogena bakterier hos manni-
skor, djur och fiskar samt i livsmedel for att kontinuerligt
overvaka omfattningen och utvecklingen av antimikrobi-
el resistens.

Under FAO/WHO:s gemensamma program for livs-
medelsstandarder antog Codex Alimentarius-kommissio-
nen under sitt trettiofjarde expertméte i Geneve riktlin-
jerna for riskanalys av livsmedelsburen antimikrobiell re-
sistens (%) som lyfter fram antimikrobiell resistens som ett

() EUT C 211, 18.7.2012, s. 2.

(4 EUT C 77 E, 15.3.2013, s. 20.
() CAC/GL 77-2011.
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viktigt globalt problem for folkhalsan och for livsmedels-
sikerheten. Anvindningen av antimikrobiella medel pa
livsmedelsproducerande djur och grodor dr en potentiellt
viktig riskfaktor for selektion och spridning av resistenta
mikroorganismer och resistensfaktorer fran djur och livs-
medelsgrodor till manniskor via intag av livsmedel.

Slutsatsen i Codex-riktlinjerna dr bland annat att man
genom program for overvakning av férekomsten av livs-
medelsburen antimikrobiell resistens fér tillgdng till infor-
mation som &r anvindbar for samtliga steg i riskanalysen
av antimikrobiell resistens. De metoder som Gvervak-
ningsprogrammen baseras pd bor i mojligaste mén vara
internationellt harmoniserade. For att kunna sikerstilla
att data dr jamforbara dr det av avgorande betydelse att
det anvinds standardiserade och validerade metoder for
resistensbestimning och harmoniserade tolkningskriteri-
er.

I kapitel 6.7 Harmonisation of National Antimicrobial Re-
sistance Surveillance and Monitoring Programmes i OIE:s
(Virldsorganisationen for djurhilsa) Terrestrial Animal He-
alth Code () framhalls behovet av bevakning och over-
vakning av antimikrobiell resistens for att bedoma och
faststdlla trender for och kallor till antimikrobiell resi-
stens hos bakterier, pavisa uppkomsten av nya resistens-
mekanismer, tillhandahédlla de data som behovs for att
genomfora riskanalyser som ar relevanta f6r manniskors
och djurs hilsa, ta fram underlag for politiska rekom-
mendationer for djurs och ménniskors hilsa samt till-
handahélla information for utvirdering av forskrivnings-
praxis och for rekommendationer for 4terhdllsam an-
vindning av antimikrobiella medel.

Den 9 juli 2008 antog Efsa ett vetenskapligt yttrande om
livsmedelsburen antimikrobiell resistens som en biologisk
fara (). Den 28 oktober 2009 publicerade ECDC, Efsa,
EMA och kommissionens vetenskapliga kommitté for
nya och nyligen identifierade halsorisker (SCENIHR) ett
gemensamt vetenskapligt yttrande om antimikrobiell re-
sistens som var inriktat pd infektioner som 6verfors till
ménniskor fran djur och livsmedel (zoonoser) (}). Den

(") http:/|www.oie.int

(%) EFSA Journal, nr 765, s. 1-87, 2008.
(%) EFSA Journal, vol. 7(2009):11, artikelnr 1372.

(10)

(11)

(
(
(
(
(

)
)
%)
)
)

5 mars 2009 antog Efsa ett vetenskapligt yttrande om
bedomningen av vilken betydelse meticillinresistenta
Staphylococcus aureus (MRSA) har for folkhilsan (%). Den
7 juli 2011 antog Efsa ett vetenskapligt yttrande om
folkhalsoriskerna med bakteriestammar som producerar
Extended Spectrum Beta-Lactamase (ESBL) och/eller
AmpC-betalaktamaser (AmpC) i livsmedel och livs-
medelsproducerande djur (°). Den 3 oktober 2011 antog
EFSA en teknisk rapport om Efsas strategier for risk-
bedomning avseende antimikrobiell resistens, med ton-
vikt pd kommensala mikroorganismer (°). Den viktigaste
slutsatsen av alla dessa yttranden och rapporter ar att det
pa grund av det faktum att antimikrobiell resistens utgor
ett allt storre folkhilsoproblem &dr nodvindigt att an-
vinda harmoniserade metoder och epidemiologiska bryt-
punkter for att kunna sikerstdlla att data ar jamforbara
over tiden pd medlemsstatsnivd, och for att underlitta
jamforelsen av forekomsten av antimikrobiell resistens
mellan medlemsstaterna.

Den 14 juni 2012 offentliggjorde Efsa en vetenskaplig
rapport om tekniska specifikationer for harmoniserad
overvakning och rapportering av antimikrobiell resistens
hos Salmonella, Campylobacter och de kommensala indika-
torbakterierna Escherichia coli och Enterococcus spp. som
overfors via livsmedel (7). Den 5 oktober 2012 offentlig-
gjorde Efsa en vetenskaplig rapport om tekniska specifi-
kationer for harmoniserad Gvervakning och rapportering
av antimikrobiell resistens hos meticillinresistenta Staphy-
lococcus aureus (MRSA) i livsmedelsproducerande djur och
i livsmedel (%). Dessa vetenskapliga rapporter rekommen-
derar ndrmare bestimmelser for harmoniserad 6vervak-
ning och rapportering av forekomsten av resistenta mik-
roorganismer i livsmedelsproducerande djur och i livs-
medel, sirskilt avseende de mikroorganismer som ska
omfattas, ursprunget for isolaten av mikroorganismer,
antalet isolat som ska testas, de testmetoder som ska
anvindas for resistensbestimning, den sirskilda 6vervak-
ningen av MRSA och ESBL- eller AmpC-producerande
bakterier samt insamling och rapportering av data.
ECDC:s medverkan i detta arbete kommer att sikerstilla
en jamforelse mellan data frdn sektorn for livsmedelspro-
ducerande djur och livsmedel och data frain humansek-
torn.

Nir det ska faststillas vilka kombinationer av bakterie-
arter, arter av livsmedelsproducerande djur samt livs-
medelsprodukter som den harmoniserade overvakningen

) EFSA Journal, nr 993, s. 1-73, 2009.

%) EFSA Journal, vol. 9(2011):8, artikelnr 2322.
EFSA Journal, vol. 9(2011):10, artikelnr 196.

7) EFSA Journal, vol. 10(2012):6, artikelnr 2742.
8) EFSA Journal, vol. 10(2012):10, artikelnr 2897.
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och rapporteringen av antimikrobiell resistens ska om-
fatta dr det i enlighet med slutsatserna i dessa rapporter
och yttranden viktigt att prioritera de som dr mest rele-
vanta ur ett folkhalsoperspektiv. For att minimera bordan
bor overvakningen i storsta mojliga utstrackning baseras
pa biologiska prover eller isolat som samlas in inom
ramen for redan inrittade nationella kontrollprogram.

(12)  Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
2160/2003 (') ska medlemsstaterna infora nationella
kontrollprogram som bland annat omfattar provtagning
for testning av Salmonella spp. i olika led i livsmedels-
kedjan. I kommissionens forordning (EG) nr
2073/2005 (3) faststills mikrobiologiska kriterier for
vissa mikroorganismer samt bestimmelser som livs-
medelsforetagen ska folja. Den behoriga myndigheten
ska i enlighet med Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 882/2004 (%) sdrskilt sdkerstilla att livs-
medelsforetagare foljer de bestimmelser och kriterier
som faststills i férordning (EG) nr 2073/2005. Overvak-
ningen av antimikrobiell resistens hos Salmonella spp. bor
fokuseras pa isolat som erhdlls frin de nationella kon-
trollprogrammen och fran den undersékning och kont-
roll av efterlevnaden som faststillts av den behoriga myn-
digheten i enlighet med artikel 1 i forordning (EG) nr
2073/2005.

(13) 1 kommissionens beslut 2007/407[EG (%) faststalls till-
lampningsforeskrifter f6r den 6vervakning av antimikro-
biell resistens som medlemsstaterna ska genomfora och
som ska omfatta Salmonella spp. i hons, kalkoner och
slaktsvin under perioden 2007-2012. Man bor fortsitta
att genomfora sddan harmoniserad overvakning for att
folja utvecklingen av trender och den bor utvidgas till
att omfatta dven antimikrobiell resistens hos andra pato-
gener och kommensaler i 6verensstimmelse med den roll
som dessa mikroorganismer enligt de vetenskapliga ytt-
randena spelar for den overgripande risken for antimik-
robiell resistens och det vixande folkhilsoproblem som
detta utgdr. Overvakning och rapportering i enlighet med
artiklarna 7 och 9 i direktiv 2003/99/EG bor darfor ske i
overensstimmelse med bestimmelser om och tekniska
krav pd harmoniserad 6vervakning och rapportering av
antimikrobiell resistens som tar fasta pd rekommendatio-
nerna i Efsas rapporter.

(") Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 2160/2003 av
den 17 november 2003 om bekdmpning av salmonella och vissa
andra livsmedelsburna zoonotiska smittdimnen (EUT L 325,
12.12.2003, s. 1).

() Kommissionens férordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november
2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338,
22.12.2005, s. 1).

(}) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 882/2004 av den
29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstalla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestim-
melserna om djurhilsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1).

(*) Kommissionens beslut 2007/407/EG av den 12 juni 2007 om har-
moniserad overvakning av antimikrobiell resistens hos salmonella i
fiaderfd och svin (EUT L 153, 14.6.2007, s. 26).

(14)  For att sakerstdlla unionslagstiftningens tydlighet bor be-
slut 2007/407[EG upphora att gilla.

(15)  For att gora det mojligt for medlemsstaterna att ligga
upp sin verksamhet och att underldtta planeringen av
den overvakning och rapportering som foreskrivs i detta
beslut bor detta beslut tillimpas fran och med den 1 ja-
nuari 2014.

(16)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Tdetta beslut faststills nirmare bestimmelser for den har-
moniserade overvakning och rapportering av antimikrobiell re-
sistens som medlemsstaterna ska genomfora i enlighet med
artiklarna 7.3 och 9.1 i direktiv 2003/99/EG och bilagorna II
B och IV till det direktivet.

Denna 6vervakning och rapportering ska omfatta fljande bak-
terier som erhdlls fran prover fran vissa populationer av livs-
medelsproducerande djur och vissa livsmedel:

a) Salmonella spp.

b) Campylobacter jejuni och Campylobacter coli (nedan kallade C.
jejuni och C. coli).

¢) Den kommensala indikatorbakterien Escherichia coli (nedan
kallad E. coli).

d) De kommensala indikatorbakterierna Enterococcus faecalis och
Enterococcus faecium (nedan kallade E. faecalis och E. faecium).
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2. I detta beslut faststills sirskilda krav for den harmonise-
rade overvakningen och rapporteringen av Salmonella spp. och
E. coli som producerar foljande enzymer i vissa populationer av
livsmedelsproducerande djur och vissa livsmedel:

a) Extended Spectrum Beta-Lactamase (ESBL).

b) AmpC-betalaktamaser (AmpC).

¢) Karbapenemaser.

Artikel 2
Provtagningsram och insamling av isolat i medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska se till att provtagningen for 6vervak-
ningen av antimikrobiell resistens sker i enlighet med de tek-
niska kraven i del A i bilagan.

2. Medlemsstaterna ska samla in representativa isolat av fo6l-
jande bakterier i enlighet med de tekniska kraven i del A i
bilagan:

a) Salmonella spp.

b) C. jejuni.

¢) Den kommensala indikatorbakterien E. coli.

d) ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande Salmo-
nella spp. och E. coli.

3. Medlemsstaterna fir samla in representativa isolat av fol-
jande bakterier under forutsittning att detta sker i enlighet med
de tekniska kraven i del A i bilagan:

a) C. coli.

b) De kommensala indikatorbakterierna E. faecalis och E. faeci-
um.

Artikel 3

Isolat av Salmonella spp. som erhillits av
livsmedelsforetagare

Om det lagsta antalet isolat av Salmonella spp. som den beho-
riga myndigheten samlar in under officiell kontroll i enlighet
med del A punkt 1 a i bilagan pd grund av ldg forekomst av
bakterier eller ett litet antal epidemiologiska enheter i en med-
lemsstat inte ar tillrackligt for att uppnd det minsta foreskrivna

antalet isolat for resistensbestimning, far den behoriga myndig-
heten anvinda isolat som erhdllits av livsmedelsforetagare under
forutsittning att dessa har erhéllit isolaten i enlighet med fol-
jande:

a) De nationella kontrollprogram som foreskrivs i artikel 5 i
forordning (EG) nr 2160/2003.

b) De processhygienkriterier som faststills i kapitel 2 punkterna
2.1.3, 2.1.4 och 2.1.5 i bilaga I till férordning (EG) nr
2073/2005.

Artikel 4
Analyser i nationella referenslaboratorier

1. De nationella referenslaboratorierna for antimikrobiell re-
sistens ska genomfora foljande analyser:

a) Resistensbestdimning av isolaten enligt del A punkterna 2
och 3 i bilagan.

b) Sarskild overvakning av ESBL- eller AmpC- eller karbapene-
mas-producerande Salmonella spp. och E. coli enligt del A
punkt 4 i bilagan.

2. Den behoriga myndigheten fir i enlighet med artikel 12 i
forordning (EG) nr 882/2004 utse andra laboratorier 4n det
nationella referenslaboratoriet for antimikrobiell resistens att
genomfora den analys som avses i punkt 1.

Artikel 5
Bedomning och rapportering

Medlemsstaterna ska bedoma resultaten av den overvakning av
antimikrobiell resistens som avses i artiklarna 2 och 3 och ta
med denna bedémning i den rapport om trender for och killor
till zoonoser, zoonotiska smittimnen och antimikrobiell resi-
stens som foreskrivs i artikel 9.1 i direktiv 2003/99/EG.

Attikel 6
Offentliggorande och sekretess

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet ska i enlighet
med artikel 9.2 i direktiv 2003/99/EG offentliggora nationella
isolatbaserade kvantitativa resistensdata och de rapporterade re-
sultaten av analyserna enligt artikel 4.

Artikel 7
Upphivande
Beslut 2007/407[EG ska upphora att gilla.
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Artikel 8
Tillimpning
Detta beslut ska tillimpas fran och med den 1 januari 2014.
Artikel 9
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 12 november 2013.

Pd kommissionens vagnar
Tonio BORG

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

TEKNISKA KRAV

DEL A
PROVTAGNINGSRAM OCH ANALYS
1. Isolatens ursprung

Medlemsstaterna ska samla in representativa isolat for Gvervakning av antimikrobiell resistens fran atminstone
samtliga foljande djurpopulationer och livsmedelskategorier:

a) Salmonella spp.-isolat fran

i) varje population av virphons, slaktkycklingar och slaktkalkoner som provtas inom ramen for de nationella
kontrollprogram som inforts i enlighet med artikel 5.1 i forordning (EG) nr 2160/2003,

ii) slaktkroppar av bade slaktkycklingar och slaktkalkoner som provtas fér undersokning och kontroll av
overensstimmelse i enlighet med kapitel 2 punkt 2.1.5 i bilaga I till férordning (EG) nr 2073/2005,

iii) slaktkroppar av slaktsvin som provtas for undersokning och kontroll av 6verensstimmelse i enlighet med
kapitel 2 punkt 2.1.4 i bilaga I till férordning (EG) nr 2073/2005,

iv) slaktkroppar av notkreatur som ar yngre 4n ett ar, om produktionen av kott av dessa notkreatur i medlems-
staten dr hogre 4n 10 000 ton slaktat kott per dr, som provtas for undersokning och kontroll av over-
ensstimmelse i enlighet med kapitel 2 punkt 2.1.3 i bilaga I till férordning (EG) nr 2073/2005.

b) C. jejuni-isolat frén blindtarmsprover som samlats in vid slakt fran slaktkycklingar och frdn slaktkalkoner, om
produktionen av kalkonkott i medlemsstaten dr hogre dn 10 000 ton slaktat kott per ar.

¢) Isolat av den kommensala indikatorbakterien E. coli frin

i) blindtarmsprover som samlats in vid slakt frén slaktkycklingar och fran slaktkalkoner, om produktionen av
kalkonkott i medlemsstaten dr hogre 4n 10 000 ton slaktat kott per ér,

i) blindtarmsprover som samlats in vid slakt frén slaktsvin och notkreatur som &r yngre dn ett dr, om
produktionen av kott fran dessa notkreatur i medlemsstaten dr hogre dn 10 000 ton slaktat kott per ar.

d) ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande E. coli frin

i) blindtarmsprover som samlats in vid slakt frén slaktkycklingar och frén slaktkalkoner, om produktionen av
kalkonkott i medlemsstaten dr hogre dn 10 000 ton slaktat kott per dr,

i) blindtarmsprover som samlats in vid slakt frén slaktsvin och notkreatur som dr yngre dn ett ir, om
produktionen av kott frn dessa notkreatur i medlemsstaten ar hogre dan 10 000 ton slaktat kott per ar,

iii) prover av farskt kott frdn slaktkycklingar, griskott och nétkott som samlats in i detaljhandelsledet.

e) Nir en medlemsstat beslutar att testa C. coli i enlighet med artikel 2.3 a, isolat fran

i) blindtarmsprover som samlats in vid slakt fran slaktkycklingar,

i) blindtarmsprover som samlats in vid slakt fran slaktsvin.
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2.2

f) Nir en medlemsstat beslutar att testa E. faecalis och E. faecium i enlighet med artikel 2.3 b, isolat fran

i) blindtarmsprover som samlats in vid slakt frén slaktkycklingar och frdn slaktkalkoner, om produktionen av
kalkonkott i medlemsstaten dr hogre dn 10 000 ton slaktat kott per ér,

ii) blindtarmsprover som samlats in vid slakt frén slaktsvin och notkreatur som ar yngre dn ett dr, om
produktionen av kott frin dessa notkreatur i medlemsstaten dr hogre dn 10 000 ton slaktat kott per ér.

Isolat som medlemsstaten erhallit och som har ett annat ursprung dn det som avses i leden a—f fir resistens-
bestimmas av den behoriga myndigheten pa frivillig basis och rapporteras separat vid rapportering enligt del B
punkt 2 i bilagan. Vid sddan resistensbestimning ska dock de sirskilda tekniska kraven i punkterna 3, 4 och 5
tillimpas.

Provtagningsfrekvens, provstorlek och provtagningsdesign
Provtagningsfrekvens

Medlemsstaterna ska vartannat ar genomfora den provtagning, insamling och resistensbestimning som foreskrivs i
artiklarna 2-4 i friga om varje kombination av bakterieart och typ av prov frin djurpopulationer eller livsmedels-
kategorier som fortecknas i punkt 1 i denna del och den sirskilda Gvervakningen av ESBL- eller AmpC- eller
karbapenemas-producerande Salmonella spp. och E. coli i enlighet med punkt 4 i denna del enligt foljande
rotationssystem:

a) Under dren 2014, 2016, 2018 och 2020 for varphons, slaktkycklingar och firskt kott frén dessa samt for
slaktkalkoner. Den sirskilda overvakningen av den ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande kom-
mensala indikatorbakterien E. coli i enlighet med punkt 4.1 ska dock inte vara obligatorisk under 2014.

b) Under dren 2015, 2017 och 2019 for svin, notkreatur som 4r yngre dn ett ar, griskott och notkott.

Provstorlek

Medlemsstaterna ska resistensbestimma 170 isolat for varje kombination av bakterieart och typ av prov frin
djurpopulation eller livsmedelskategori som anges i punkt 1 a, b, ¢, e och f. I medlemsstater dir produktionen dr
lagre an 100 000 ton slaktat fjaderfakott per dr och ldgre dn 100 000 ton slaktat griskott per ar (') ska 85 isolat i
stallet for 170 isolat resistensbestimmas for varje motsvarande specifik kombination.

I medlemsstater dér det under ett givet ar finns ett storre antal isolat for nigra av de kombinationer av bakterieart
och typ av prov frdn djurpopulation eller livsmedelskategori som anges i punkt 1 a, b, ¢, e och f, ska alla isolat
eller ett representativt slumpmdssigt urval som ar lika stort eller storre dn det antal isolat som kravs enligt det
forsta stycket ingd i resistensbestimningen.

I medlemsstater dir det under ett givet ar pd grund av lag forekomst av bakterier eller ett litet antal epidemio-
logiska enheter inte dr mojligt att uppnd det antal isolat som krivs enligt det forsta stycket for ndgra av de
kombinationer av bakterieart och typ av prov frin djurpopulation och livsmedelskategori som anges i punkt 1 a, b,
¢, e och f, ska alla isolat som finns att tillgd i slutet av Gvervakningsperioden ingd i resistensbestimningen.

For den sirskilda overvakningen av den ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande kommensala indi-
katorbakterien E. coli i enlighet med punkt 4.1 ska medlemsstaterna analysera 300 prover fran varje djurpopulation
och livsmedelskategori som anges i punkt 1 d. I medlemsstater dir produktionen ér ligre dn 100 000 ton slaktat
fjaderfakott per dr, lagre 4n 100 000 ton slaktat griskott per dr och ligre d4n 50 000 ton slaktat notkott per ar ()
ska medlemsstaterna dock analysera 150 prover i stillet for 300 prover for varje motsvarande specifik kom-
bination.

(') Enligt senast tillgingliga uppgifter frin Eurostat (http://epp.eurostat.ec.europa.cu).

(?) Se fotnot 1.
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2.3

Provtagningsdesign

Isolat for resistensbestimning enligt artikel 2 ska erhallas frin Gvervakningsprogram baserade pd randomiserad
provtagningsdesign. De bakterieisolat som avses i artikel 2 ska hdrrora frén slumpmdssigt valda epidemiologiska
enheter eller vara slumpmissigt utvalda pa slakterierna. Om sjuka djur provtas ska resultatet av resistensbestdm-
ningen rapporteras separat vid rapportering enligt del B punkt 2.

Den behoriga myndigheten ska se till att provtagningsplanen dr randomiserad och att den genomfors korrekt.

Vid provtagning i slakterier i enlighet med del A punkt 1 ska provtagningen ske i slakterier som bearbetar minst
60 % av den specifika tama djurpopulationen i medlemsstaten, med borjan i slakterierna med storst kapacitet.

Hogst ett isolat per bakterieart frdn en och samma epidemiologiska enhet per ar ska ingd i den Gvervakning som
foreskrivs i detta beslut. Den epidemiologiska enheten for virphons, slaktkycklingar och kalkoner ska vara flocken.
For slaktsvin och notkreatur som 4r yngre dn ett dr ska den epidemiologiska enheten vara anldggningen.

Representativ provtagning vid slakt

Den slumpmdssiga provtagningsplanen ska vara stratifierad per slakteri genom en fordelning av antalet prover frdn
inhemskt producerade djur som tagits ut per slakteri i forhdllande till slakteriets drliga kapacitet.

De prover som samlats in vid slakt ska fordelas jamnt over drets ménader for att de olika arstiderna ska tickas.

For att ta hidnsyn till klusterbildning ska endast ett representativt prov med blindtarmsinnehéll per epidemiologisk
enhet uttas, antingen frdn en enstaka slaktkropp eller fran ett antal slaktkroppar. Provtagningen ska darutover
baseras pa ett slumpmassigt urval vad giller provtagningsdagar varje manad och vilka batcher som ska provtas
under en viss vald provtagningsdag.

Det antal biologiska prover som ska samlas in i enlighet med del A punkt 1 a, b, ¢, e och f ska faststillas for att
uppnd det foreskrivna antalet isolat med hinsyn tagen till forekomsten av den bakterieart som Gvervakas.

Insamling av representativa Salmonella spp.-isolat som samlats in inom ramen
for nationella kontrollprogram fér Salmonella spp. i relevanta djurpopulationer
och inom ramen fér férordning (EG) nr 2073/2005

Hogst ett isolat per Salmonella-serovar frin en och samma epidemiologiska enhet ska resistensbestimmas per ér.

Om antalet Salmonella-isolat som finns att tillgd per &r per djurpopulation i medlemsstaten 4r hogre 4n det antal
isolat som krdvs i enlighet med punkt 2.2 ska ett slumpmissigt urval pd minst 170 eller 85 isolat goras frin de
insamlade drligen tillgidngliga isolaten i medlemsstaten, pd ett sitt som garanterar geografisk representativitet och
en jimn fordelning av tidpunkten for provtagningen under dret. Omvant galler i friga om en 1ag férekomst, dvs.
alla tillgdngliga Salmonella-isolat ska resistensbestimmas.

Provtagning i detaljhandelsledet

Medlemsstaterna ska i detaljhandelsledet samla in ett slumpmissigt urval prover av farskt kott fran slaktkycklingar,
griskott och notkott utan att i forvdg vilja ut prover utifran livsmedlets ursprung.

Antimikrobiella medel for resistensbestimning, epidemiologiska brytpunkter och koncentrationsintervall
som ska anvindas vid resistensbestimning av isolaten

Medlemsstaterna ska testa de antimikrobiella medlen och tolka resultaten med hjilp av de epidemiologiska
brytpunkter och koncentrationsintervaller som anges i tabellerna 1, 2 och 3 for att bestimma kansligheten hos
Salmonella spp., C. coli, C. jejuni samt de kommensala indikatorbakterierna E. coli, E. faecalis och E. faecium.

Dilutionsmetoderna som anvinds ska motsvara de metoder som beskrivs av europeiska kommittén for resistens-
bestimning (EUCAST) och Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) och som godkints som den inter-
nationella referensmetoden (ISO-standard 20776-1:2006).
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Tabell 1

Testpanel av antimikrobiella medel som ska ingd i 6vervakningen av antimikrobiell resistens, EUCAST:s
grinsvirden for resistens och koncentrationsintervall som ska undersokas hos Salmonella spp. och den
kommensala indikatorbakterien E. coli (férsta panelen)

Grinsvirden for tolkning av antimikrobiell resistens

Koncentrationsintervall

Antimikrobiellt Art (mg/L) (mg/L)
medel (Antal brunnar inom
ECOFF (%) Klinisk brytpunkt () parentes)
Salmonella >8 >8
Ampicillin 1-64 (7)
E. coli >8 >8
Salmonella >0,5 >2
Cefotaxim 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >2
Salmonella >2 >4
Ceftazidim 0,5-8 (5)
E. coli > 0,5 > 4
Salmonella >0,125 > 8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 > 8
Salmonella >16 iu.
Nalidixinsyra 4-128 (6)
E. coli >16 iu.
Salmonella > 0,064 >1
Ciprofloxacin 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 >1
Salmonella > 8 iu.
Tetracyklin 2-64 (6)
E. coli >8 i
Salmonella >2 >2
Kolistin 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Salmonella >2 >4
Gentamicin 0,5-32 (7)
E. coli >2 >4
Salmonella >2 >4
Trimetoprim 0,25-32 (8)
E. coli >2 >4
Salmonella iu. iu.
Sulfametoxazol 8-1 024 (8)
E. coli > 64 iu.
Salmonella >16 >8
Kloramfenikol 8-128 (5)
E. coli >16 >8
Salmonella iu. iu.
Azitromycin 2-64 (6)
E. coli iu. iu.
Salmonella >1(% >2 (%
Tigecyklin 0,25-8 (6)
E. coli >1 >2

%) EUCAST:s epidemiologiska brytpunkter.

V)
(°) EUCAST:s kliniska brytpunkter.
)

(*) Data frdn EUCAST for Salmonella Enteriditis,
i

.u.: Ingen uppgift.

Typhimurium, Typhi och Paratyphi.
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Tabell 2

Testpanel av antimikrobiella medel som ska ingd i dvervakningen av antimikrobiell resistens, EUCAST:s
gransvirden for tolkning av resistens och koncentrationsintervaller som ska undersokas hos C. jejuni och

C. coli
Grinsvirden for tolkning av antimikrobiell resistens | Koncentrationsintervall
Antimikrobiellt Art (mg/L) (mg/L)
medel T (Antal brunnar inom
ECOFF (%) Klinisk brytpunkt (¥) parentes)
C. jejuni >4 >4
Erytromycin 1-128 (8)
C. coli >8 >8
C. jejuni >0,5 >0,5
Ciprofloxacin 0,12-16 (8)
C. coli >0,5 >0,5
C. jejuni >1 >2
Tetracyklin 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
C. jejuni >2 iu
Gentamicin 0,12-16 (8)
C. coli >2 iu
C. jejuni >16 iu
Nalidixinsyra 1-64 (7)
C. coli >16 iu.
C. jejuni >4 iu.
Streptomycin () 0,25-16 (7)
C. coli >4 iu.
(%) EUCAST:s epidemiologiska brytpunkter.
(°) EUCAST:s kliniska brytpunkter.
(9) Frivilligt.
iu: Ingen uppgift.
Tabell 3

Testpanel av antimikrobiella medel som ska ingd i 6vervakningen av antimikrobiell resistens, EUCAST:s
grinsvirden for resistens och koncentrationsintervaller som ska undersokas hos E. faecalis och E. faecium

Gransvirden for tolkning av antimikrobiell resistens

Koncentrationsintervall

Antimikrobiellt Art (mg/L) (mg/L)
medel T (Antal brunnar inom
ECOFF () Klinisk brytpunkt () parentes)
E. faecalis >32 iu
Gentamicin 8-1024 (8)
E. faecium >32 iu
E. faecalis >32 iu.
Kloramfenikol 4-128 (6)
E. faecium >32 iu
E. faecalis >4 >8
Ampicillin 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
E. faecalis >4 >4
Vankomycin 1-128 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >2 >2
Teikoplanin 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
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Gransvirden for tolkning av antimikrobiell resistens | Koncentrationsintervall
Antimikrobiellt Art (mg/L) (mg/L)
medel (Antal brunnar inom
ECOFF (%) Klinisk brytpunkt () parentes)
E. faecalis >4 iu
Erytromycin 1-128 (8)
E. faecium > 4 iu
. o E. faecalis iu. iu.
Dalfaprist 05-64 ()
pri E. faecium >1 >4
E. faecalis >4 iu
Tetracyklin 1-128 (8)
E. faecium >4 iu
E. faecalis > 0,25 >0,5
Tigecyklin 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 >0,5
E. faecalis > 4 >4
Linezolid 0,5-64 (8)
E. faecium > 4 >4
E. faecalis >4 iu
Daptomycin 0,25-32 (8)
E. faecium >4 iu
E. faecalis > 4 iu
Ciprofloxacin 0,12-16 (8)
E. faecium >4 iu

(*) EUCAST:s epidemiologiska brytpunkter.
(°) EUCAST:s kliniska brytpunkter.

iu: Ingen uppgift.

Sirskild 6vervakning av ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande Salmonella spp. och E. coli

Detektionsmetod for ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande E. coli hos slaktkycklingar, slaktkalkoner, slaktsvin,
notkreatur som dr yngre dn ett dr samt farskt kott frdn slaktkycklingar, griskott och notkott

Foljande metod ska tillimpas for att uppskatta andelen prover som innehéller ESBL- eller AmpC- eller karbape-
nemas-producerande E. coli bland de blindtarmsprover som samlats in fran slaktkycklingar, slaktkalkoner, slaktsvin,
notkreatur som 4r yngre dn ett ar samt farskt kott fran slaktkycklingar, griskott och notkétt i enlighet med punkt 1
d i denna del.

For pavisande av ESBL- eller AmpC-producerande E. coli ska metoden inledas med ett foranrikningssteg, foljt av
inokulering pd MacConkey-agarplattor som innehéller en tredje generationens cefalosporin i en selektiv koncent-
ration enligt den senaste versionen av det detaljerade protokollet for standardisering fran Europeiska unionens
referenslaboratorium f6r antimikrobiell resistens (?). Mikroorganismarten E. coli ska identifieras genom en lamplig
metod.

Medlemsstaten kan besluta att pd grundval av de epidemiologiska omstindigheterna parallellt testa ytterligare en
selektiv platta som hdmmar tillvixten av. AmpC-producerande E. coli for att gora det littare att pdvisa ESBL-
producerande E. coli. Nir detta sker ska resultatet av den ytterligare selektiva plattan som hidmmar tillvixt av
AmpC-producerande E. coli rapporteras separat vid rapportering enligt del B punkt 2.

Medlemsstaterna kan besluta att pavisa karbapenemas-producerande mikroorganismer genom att anvianda selektiv
foranrikning med péfoljande odling pa selektivt medium som innehéller karbapenem, enligt den senaste versionen
av det detaljerade protokollet for standardisering fran Europeiska unionens referenslaboratorium for antimikrobiell
resistens (4).

Ett presumtivt identifierat ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande E. coli-isolat frdn varje positivt
blindtarmsprov och kottprov ska testas pd den forsta testpanelen antimikrobiella medel enligt tabell 1 och darefter
underkastas utokad resistensbestimning enligt punkt 4.2 om de ir resistenta mot cefotaxim eller ceftazidim eller
meropenem baserat pad tolkningskriterierna (epidemiologiska brytpunkter) i tabell 1.

() www.crl-ar.eu

(*) Se fotnot 3.
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4.2

4.3

Metod for ytterligare karaktdrisering och klassificering av Salmonella spp.- och E. coli-isolat som visar resistens mot tredje
generationens cefalosporiner eller meropenem

Alla presumtiva ESBL- eller AmpC- eller karbapenemas-producerande E. coli-isolat som identifierats genom den
odling pé selektivt medium som beskrivs i punkt 4.1 samt alla de slumpmassigt utvalda isolaten av Salmonella spp.
och E. coli som efter testningen med den forsta testpanelen antimikrobiella medel i tabell 1 4r resistenta mot
cefotaxim eller ceftazidim eller meropenem ska testas ytterligare med en andra testpanel antimikrobiella medel i
enlighet med tabell 4. I denna testpanel ingédr cefoxitin, cefepim och synergitester med klavulansyra i kombination
med cefotaxim eller ceftazidim for pavisande av ESBL- och AmpC-produktion. Den andra testpanelen innehéller
dven imipenem, meropenem och ertapenem for fenotypisk verifiering av presumtiva karbapenemas-producenter.

Tabell 4

Testpanel av antimikrobiella medel, EUCAST:s epidemiologiska brytpunkter (ECOFF) och kliniska bryt-

punkter samt koncentrationsintervaller som ska anvindas vid undersokning av endast isolat av Salmonella

spp. och den kommensala indikatorbakterien E. coli som ir resistenta mot cefotaxim eller ceftazidim eller
meropenem — (andra testpanelen)

Grinsvirden for tolkning av antimikrobiell resistens | Koncentrationsintervall

Antimikrobiellt Art (mg/L) (mg/L)
medel T (Antal brunnar inom
ECOFF (%) Klinisk brytpunkt (¥) parentes)
Salmonella >8 i
Cefoxitin 0,5-64 (8)
E. coli >8 iu.
Salmonella iu. i
Cefepim 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
M %K) 1 *X
Cefotaxim + Salmonella iu. (%) iu. (%)
X 0,06-64 (11)
klavulansyra (*) E. coli Lu. (%) L. (%)
Salmonella iu (%% i (*%)

Ceftazidim +

0,125-128 (11)

klavulansyra (*) E. coli .. (™) L. (%)
Salmonella >0,125 >8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Salmonella iu. i
Temocillin 0,5-64 (8)
E. coli iu. iu.
Salmonella >1 >8
Imipenem 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 > 8
Salmonella > 0,06 >1
Ertapenem 0,015-2 (8)
E. coli > 0,06 >1
Salmonella >0,5 >2
Cefotaxim 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Salmonella >2 >4
Ceftazidim 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 >4

() EUCAST:s epidemiologiska brytpunkter.
(°) EUCAST:s kliniska brytpunkter.
NA: i.u: Ingen uppgift.
(*) 4 mg/L klavulansyra.
(**) Virdena ska jimforas med virdena for cefotaxim och ceftazidim och tolkas enligt CLSLs eller EUCAST:s riktlinjer om
synergitester.

Kvantitativ metod for att bedoma andelen ESBL- eller AmpC-producerande E. coli

Medlemsstaterna, sirskilt de medlemsstater som genom detektionsmetoden i punkt 4.1 har pavisat en hog fore-
komst av ESBL- eller AmpC-producerande E. coli far karaktirisera andelen ESBL- eller AmpC-producerande E. coli i
hela E. coli-populationen.
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2.1

2.2

2.3

Detta ska goras genom att ESBL- eller AmpC-producerande E. coli och det sammanlagda E. coli som férekommer i
ett prov riknas med dilutionsmetoder med péféljande odling pa selektivt medium och icke-selektivt medium enligt
den senaste versionen av det detaljerade protokollet for standardisering fran Europeiska unionens referenslabora-
torium for antimikrobiell resistens (°).

Kvalitetskontroll och lagring av isolat

De laboratorier som av den behoriga myndigheten utsetts att utfora resistensbestimningen av de isolat som ingar i
det harmoniserade overvakningsprogrammet ska delta i ett kvalitetssakringssystem som omfattar provningsjim-
forelser, antingen pa nationell niva eller pd unionsniva, av identifiering, typning och resistensbestimning av de
bakterier som omfattas av den harmoniserade overvakningen av antimikrobiell resistens.

De nationella referenslaboratorierna for antimikrobiell resistens ska lagra isolaten vid — 80 °C i minst fem ar. Andra
alternativa lagringsmetoder fir anvindas under forutsittning att de sdkerstdller stammarnas viabilitet och att inga
forandringar av stammarnas egenskaper sker.

DEL B
RAPPORTERING
Allminna bestimmelser om rapportering av data

Om den behoriga myndigheten 6vervakar antimikrobiell resistens pa grundval av isolat som en behorig myndighet
har erhallit i andra led i livsmedelskedjan 4n de som avses i del A punkt 1, men i enlighet med de tekniska
specifikationerna i del A punkterna 3, 4 och 5, ska resultaten av denna Gvervakning rapporteras i enlighet med
punkt 2 i denna del, men de ska redovisas separat och detta medfor ingen dndring av antalet isolat som ska testas
enligt del A punkt 2.

Uppgifter som ska ingd for varje enskilt prov
Rapporterna ska innehélla den information som avses i punkt 2.1-2.6 for varje enskilt isolat och dirvid ska varje

kombination av bakterieart och djurpopulation respektive bakterieart och livsmedel som anges i del A punkt 1 anges
separat.

Medlemsstaterna ska limna in resultaten frdn den harmoniserade Overvakningen av antimikrobiell resistens som
faststalls i detta beslut i form av isolatbaserade rddata med hjilp av den datakatalog och de elektroniska datain-
samlingsformuldr som Efsa tillhandahéller (°).

Allmdn beskrivning av genomforandet av évervakningen av antimikrobiell resistens
— Beskrivning av provtagningsdesign, stratifierings- och randomiseringsforfaranden for varje djurpopulation och

livsmedelskategori.

Allmédnna uppgifter

— Isolatets identifikator eller kod.

— Bakterieart.

— Serovar (av Salmonella spp.).

— Fagtyp av Salmonella Enteriditis och Salmonella Typhimurium (frivilligt).

Sirskilda uppgifter avseende provtagningen

— Population av livsmedelsproducerande djur eller livsmedelskategori.
— Led ddr provtagning sker.

— Typ av prov.

— Provtagare.

— Provtagningsstrategi.

() Se fotnot 3.

(%) www.efsa.europa.cu
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— Provtagningsdatum.
— Isoleringsdatum.

2.4 Sarskilda uppgifter avseende resistensbestimning

— Den identifikator eller kod som isolatet tilldelats av det laboratorium som utfor resistensbestimningen av isolatet.
— Datum for resistensbestdmning.
— Antimikrobiellt medel.

2.5 Sdrskilda uppgifter avseende resultaten frdn dilutionsmetoden

— MIC-virde (minsta himmande koncentration) (i mg/L).

2.6 Resultat fran synergistestning

— Synergitestning med klavulansyra och ceftazidim.

— Synergitestning med klavulansyra och cefotaxim.
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