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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2020/1 729
av den 17 november 2020

om overvakning och rapportering av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala
bakterier och om upphivande av genomforandebeslut 2013/652/EU

[delgivet med nr C(2020) 7894]
(Endast den engelska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/99/EG av den 17 november 2003 om &vervakning av
zoonoser och zoonotiska smittimnen, om dndring av radets beslut 90/424/EEG och om upphivande av ridets direktiv
92/117[EEG ('), sdrskilt artiklarna 4.5, 7.3, 8.3 och artikel 9.1 fjarde stycket, och

av foljande skal:

(1)

Enligt direktiv 2003/99/EG ska medlemsstaterna se till att det vid 6vervakning samlas in jimforbara data om
forekomsten av antimikrobiell resistens hos zoonotiska smittdmnen och dven hos andra dmnen om dessa utgor ett
hot mot folkhélsan.

Enligt direktiv 2003/99/EG ska medlemsstaterna ocksd inom sina territorier bedoma 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.

I kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU (*) faststdlls ndrmare bestimmelser for den harmoniserade
overvakningen och rapporteringen av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier. Dessa
bestimmelser giller till och med den 31 december 2020.

I sitt meddelande av den 29 juni 2017 till Europaparlamentet och rddet — En europeisk One Health-handlingsplan
mot antimikrobiell resistens () — foresldr kommissionen att man ser 6ver unionens genomforandelagstiftning,
ndmligen genomforandebeslut 2013/652/EU om &vervakning av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och
kommensala bakterier hos livsmedelsproducerande djur och i livsmedel, med hénsyn till nya vetenskapliga ron och
behovet av datainsamling,

Mellan 2015 och 2018 genomférde kommissionen en serie revisioner i medlemsstaterna for att utvirdera behoriga
myndigheters genomforande av genomférandebeslut 2013/652/EU. En slutlig o6versiktsrapport () som
sammanfattar denna serie revisioner visade att det finns vissa utmaningar for medlemsstaterna i samband med
genomférandet, och att dessa maste beaktas av kommissionen vid 6versynen av genomforandebeslut 2013/652/EU.

Den 5 juni 2019 offentliggjorde Europeiska myndigheten f6r livsmedelssidkerhet (Efsa) en vetenskaplig rapport med
titeln Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from food-
producing animals and food (tekniska specifikationer for harmoniserad Gvervakning av antimikrobiell resistens hos
zoonosbakterier och indikatorbakterier fran livsmedelsproducerande djur och livsmedel) (). I rapporten
rekommenderas sdrskilda anpassningar av det nuvarande Overvaknings- och rapporteringssystemet for
antimikrobiell resistens som faststdlls i genomforandebeslut 2013/652/EU for att effektivt hantera det stindigt
fordnderliga hotet frdn antimikrobiell resistens och for att sikerstilla kontinuitet i bedomningen av framtida trender
for antimikrobiell resistens frdn och med 2021. Dessa rekommenderade anpassningar géller frimst anpassningar
rorande de livsmedelsproducerande djur eller livsmedelskategorier som ska provtas, den provtagningsdesign som
ska anvindas, de bakteriearter som ska testas for antimikrobiell resistens och de analysmetoder som ska anvindas
av de laboratorier som ansvarar for testning av antimikrobiell resistens.

EUTL 325,12.12.2003, s. 31.

Kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU av den 12 november 2013 om overvakning och rapportering av antimikrobiell
resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier (EUT L 303, 14.11.2013, s. 26).
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(7)  For att kunna fortsitta att fa jamforbara och tillforlitliga data om antimikrobiell resistens ar det viktigt att beakta
rekommendationerna i Efsas vetenskapliga rapport av den 5 juni 2019 nir man faststiller de mest relevanta
kombinationer av bakteriearter, arter av livsmedelsproducerande djur och livsmedelsprodukter som ska omfattas av
den harmoniserade 6vervakningen och rapporteringen av antimikrobiell resistens fran och med 2021. Det 4r ocksa
lampligt att i mojligaste mén minimera bordan for medlemsstaternas behoriga myndigheter, sdrskilt genom att ta
itu med kinda problem i genomforandet och att inrikta overvakningen av antimikrobiell resistens pa biologiska
prover eller bakterieisolat som samlats in inom ramen for befintliga nationella kontrollprogram.

(8)  Helgenomsekvensering (WGS) dr en lovande teknik som ersitter konventionella fenotypiska tester inom
mikrobiologi och som anvinds alltmer i hela virlden. Det 4r dock bara ett begransat antal medlemsstater som for
nirvarande rutinmdssigt kan anvinda helgenomsekvensering for overvakning av antimikrobiell resistens. Det dr
dirfor lampligt att tillita anvdndning av helgenomsekvensering som ett alternativ till konventionella fenotypiska
tekniker pa frivillig basis, men att infora tekniska villkor for helgenomsekvenseringstekniken for att sikerstilla
datans jamforbarhet.

(9)  Antimikrobiell resistens ér ett globalt hot som latt kan spridas over grinserna. For att forbéttra samordningen och fa
en djupare forstdelse for hur man kan bidra till att minska foljderna av antimikrobiell resistens globalt 4r det viktigt
att livsmedelsprodukter som importeras till unionen ocksd omfattas av krav pd overvakning av antimikrobiell
resistens.

(10) For att sdkerstdlla kontinuitet i medlemsstaternas harmoniserade 6vervakning och rapportering av antimikrobiell
resistens efter den period som omfattas av genomférandebeslut 2013/652/EU bor det hir beslutet tillimpas fran
och med den 1 januari 2021.

(11) For att skapa rittsligt klarhet bor genomforandebeslut 2013/652/EU upphévas.

(12) De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehall och tillimpningsomride
1. Idetta beslut faststills harmoniserade bestimmelser for perioden 2021-2027 for den Gvervakning och rapportering
av antimikrobiell resistens som medlemsstaterna ska genomféra i enlighet med artiklarna 7.3 och 9.1 i direktiv 200399/

EG samt del B i bilaga IT och bilaga IV till det direktivet.

2. Overvakningen och rapporteringen av antimikrobiell resistens ska omfatta foljande bakterier:

a) Salmonella spp.

o

) Campylobacter coli (C. coli).

(]
-~

Campylobacter jejuni (C. jejuni).

=

Den kommensala indikatorbakterien Escherichia coli (E. coli).

o
~

Salmonella spp. och E. coli som producerar f6ljande enzymer:
i) Betalaktamaser med utvidgat spektrum (ESBL).

ii) AmpC-betalaktamaser (AmpC).

ili) Karbapenemaser (CP).

3. Overvakningen och rapporteringen av antimikrobiell resistens kan omfatta de kommensala indikatorbakterierna
Enterococcus faecalis (E. faecalis) och Enterococcus faecium (E. faecium).

4. Overvakningen och rapporteringen av antimikrobiell resistens ska omfatta foljande livsmedelsproducerande
djurpopulationer och livsmedel:

a) Slaktkycklingar.

b) Varphons.

¢) Slaktkalkoner.

d) Notkreatur yngre dn ett dr.
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e) Slaktsvin.

f) Farskt kott fran slaktkycklingar.
g) Farskt kott fran kalkoner.

h) Farskt kott fran svin.

i) Farskt kott frdn notkreatur.

5. Medlemsstaterna ska overvaka och rapportera antimikrobiell resistens i specifika kombinationer av bakterier|
antimikrobiella substanser/livsmedelsproducerande djurpopulationer och farskt kott frn dessa i enlighet med artiklarna 3 och 4.
Artikel 2
Definitioner

I detta beslut giller foljande definitioner:

a) De definitioner som faststlls i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/625 (°).

o

) De definitioner som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 2073/2005 (7).

o

) De definitioner som faststills i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 (%).

=

De definitioner som faststalls i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 2160/2003 ().
De definitioner som faststalls i direktiv 2003/99/EG.

= o

De definitioner som faststills i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 (1°).

g) slaktparti: en grupp djur frdn samma besittning, som f6ds upp tillsammans under samma forhéllanden och som skickas
till slakteriet samma dag.

Artikel 3
Provtagningsprogram och analys

1.  Medlemsstaterna ska provta de olika livsmedelsproducerande djurpopulationerna och farskt kott fran dessa enligt
artikel 1.4, och resistensbestimma de bakterieisolat som erhdlls frén dessa i enlighet med de tekniska kraven i del A i
bilagan.

For 6vervakning av Salmonella spp. i populationer av slaktkycklingar, varphons och slaktkalkoner far medlemsstaterna dock
anvinda bakterieisolat som erhdlls vid provtagning i de nationella kontrollprogram som foreskrivs i artikel 5 i férordning
(EG) nr 2160/2003.

2. Nationella referenslaboratorier for antimikrobiell resistens eller andra laboratorier som utsetts av den behériga
myndigheten i enlighet med artikel 37 i forordning (EU) 2017/625 ska ansvara for att utfora

a) resistensbestimning av bakterieisolat som avses i punkt 1 i enlighet med de tekniska kraven i del A punkt 4 i bilagan,

b) sarskild 6vervakning av ESBL-, AmpC- eller karbapenemasproducerande E. coli i enlighet med de tekniska kraven i del A
punkt 5 i bilagan,

c) den alternativa metod som avses i del A punkt 6 i bilagan.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sikerstdlla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 10992009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74[EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG
och om upphivande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 8822004, rddets direktiv 89/608|
EEG, 89/662[EEG, 90/425[EEG, 91/496[EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om
offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338,
22.12.2005, 5. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

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

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om
upphdvande av direktiv 2001/82/EG (EUTL 4, 7.1.2019, s. 43).
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Artikel 4
Arlig rapportering och bedémning av antimikrobiell resistens

Medlemsstaterna ska drligen rapportera resultaten fran sin 6vervakning av antimikrobiell resistens till kommissionen i
enlighet med kraven i del B i bilagan.

Medlemsstaterna ska ocksd bedoma resultaten frén sin érliga 6vervakning av antimikrobiell resistens och ta med denna
bedémning i den rapport om trender for och kallor till zoonoser, zoonotiska smittimnen och antimikrobiell resistens som
foreskrivs i artikel 9.1 i direktiv 2003/99/EG.

Artikel 5

Offentliggorande av data

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet ska offentliggora nationella isolatbaserade kvantitativa resistensdata och de
rapporterade analysresultaten i enlighet med artikel 4.

Artikel 6

Upphivande

Genomf6randebeslut 2013/652/EU ska upphora att gilla.

Artikel 7
Tillimpning

Detta beslut ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2021.

Artikel 8
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 17 november 2020.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

DEL A
Provtagningsprogram och analys

1. Ursprung for bakterieisolat som ska resistensbestimmas

Medlemsstaterna ska erhalla bakterieisolat for 6vervakning av antimikrobiell resistens frén dtminstone var och en av
foljande kombinationer av isolat/livsmedelsproducerande djurpopulationer/livsmedel:

a) Salmonella spp.-isolat fran

i. prover som tagits frin varje population av varphons, slaktkycklingar och slaktkalkoner inom ramen for de
nationella kontrollprogram som foreskrivs artikel 5 i férordning (EG) nr 2160/2003,

ii. prover av blindtarminnehdll som tagits fran slaktsvin vid slakt, utom fér medlemsstater som genomfér ett
nationellt program for kontroll av salmonella som har godkints pd EU-niva,

iii. prover av blindtarminnehdll som tagits frdn notkreatur yngre 4n ett dr vid slakt, om den nationella
produktionen av kott frén dessa notkreatur 6verstiger 10 000 ton per ar,

iv. prover av firskt kott som tagits fran slaktkycklingar och kalkoner vid granskontrollstationerna.
b) Isolat av C. coli- och C. jejuni som erhillits fran
i. prover av blindtarminnehall som tagits fran slaktkycklingar vid slakt,

ii. prover av blindtarminnehdll som tagits frin slaktkalkoner vid slakt, om den nationella produktionen av
kalkonkott overstiger 10 000 ton per &r,

iii. prover av blindtarminnehall som tagits frdn notkreatur yngre dn ett dr vid slakt, om den nationella
produktionen av kott frén dessa notkreatur overstiger 10 000 ton per &r,

iv. prover av blindtarminnehall som tagits fran slaktsvin vid slakt.
¢) Isolat av den kommensala indikatorbakterien E. coli frin
i. prover av blindtarminnehall som tagits fran slaktkycklingar vid slakt,

ii. prover av blindtarminnehall som tagits frin slaktkalkoner vid slakt, om den nationella produktionen av
kalkonkott overstiger 10 000 ton per dr,

iii. prover av blindtarminnehall som tagits frén slaktsvin vid slakt,

iv. prover av blindtarminnehdll som tagits frin notkreatur yngre dn ett dr vid slakt, om den nationella
produktionen av kott frén dessa notkreatur 6verstiger 10 000 ton per ar,

v. prover av firskt kott som tagits fran slaktkycklingar, kalkoner, svin och nétkreatur vid grinskontrollsta-
tionerna.

d) Isolat fran ESBL-, AmpC- eller karbapenemasproducerande E. coli som erhallits frin
i. prover av blindtarminnehall som tagits fran slaktkycklingar vid slakt,

ii. prover av blindtarminnehall som tagits fran slaktkalkoner vid slakt, om den nationella produktionen av
kalkonkott overstiger 10 000 ton per dr,

ili. prover av blindtarminnehéll som tagits frdn slaktsvin vid slakt,

iv. prover av blindtarminnehdll som tagits frin notkreatur yngre dn ett dr vid slakt, om den nationella
produktionen av kott frin dessa notkreatur overstiger 10 000 ton per &r,

v. prover av farskt kott som tagits frén slaktkycklingar, kalkoner, svin och notkreatur i detaljhandeln,

vi. prover av firskt kott som tagits frin slaktkycklingar, kalkoner, svin och nétkreatur vid grinskontrollsta-
tionerna.
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e) Nir en medlemsstat beslutar att overvaka de kommensala indikatorbakterierna E. faecalis och E. faecium i enlighet
med artikel 1.3, isolat av dessa bakterier fran

i. prover av blindtarminnehéll som tagits fran slaktkycklingar vid slakt,

ii. prover av blindtarminnehdll som tagits fran slaktkalkoner vid slakt, om den nationella produktionen av
kalkonkétt overstiger 10 000 ton per dr,

iii. prover av blindtarminnehall som tagits fran slaktsvin vid slakt,

iv. prover av blindtarminnehall som tagits av notkreatur yngre n ett r vid slakt, nir den nationella produktionen
av kott fran dessa notkreatur overstiger 10 000 ton per ar.

2. Provtagningsfrekvens

Medlemsstaterna ska utfora overvakningen av antimikrobiell resistens for varje kombination av bakterieisolat/
livsmedelsproducerande djurpopulationer/livsmedel i forteckningen i punkt 1, i enlighet med foljande rotationssystem:

a) Ar 2021, 2023, 2025 och 2027: Overvakning av antimikrobiell resistens ska utforas for slaktsvin, notkreatur som
dr yngre 4n ett dr, svinkott och notkott.

b) Ar 2022, 2024 och 2026: Overvakning av antimikrobiell resistens ska utforas for virphons, slaktkycklingar,
slaktkalkoner och farskt kott fran slaktkycklingar och kalkoner.

3. Provtagningsdesign och provstorlek
3.1 Pi slakterinivd

a) Provtagningsdesign

Nir medlemsstaterna utformar sin provtagningsplan pa slakteriniva ska de beakta Efsas tekniska specifikationer for
randomiserad provtagning for harmoniserad 6vervakning av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala
bakterier (').

Medlemsstaterna ska sikerstilla ett proportionellt stratifierat urval av prover av blindtarminnehdll i slakterier som
bearbetar dtminstone 60 % av den specifika tamdjurspopulationen i medlemsstaterna, med en jaimn fordelning over
overvakningsperioden for de tagna proverna och sd ldngt mojligt med ett randomiserat val av provtagningsdagar
varje médnad. Proverna ska tas fran friska djur som valts ut fran slumpmassigt utvalda epidemiologiska enheter. Den
epidemiologiska enheten for slaktkycklingar och slaktkalkoner &r flocken. Den epidemiologiska enheten for slaktsvin
och notkreatur yngre dn ett ar ar slaktpartiet. Endast ett prov frdn samma epidemiologiska enhet ska tas varje ar. Varje
prov ska tas fran en slumpvis utvald slaktkropp frin den epidemiologiska enheten. For slaktkycklingar ska dock varje
prov tas frdn tio slumpvis utvalda slaktkroppar fran den epidemiologiska enheten.

Antalet prover som samlas in per slakteri ska std i proportion till den arliga volymen for varje slakteri som omfattas av
provtagningsplanen.

b) Provstorlek

For att resistensbestimma det minsta antalet bakterieisolat som krévs enligt punkt 4.1 ska medlemsstaterna arligen ta
ett tillrackligt antal prover som avses i punkt 1 a ii och iii, 1 b och 1 ¢ i-iv med hénsyn tagen till den uppskattade
forekomsten av den bakterieart som 6vervakas i den berorda djurpopulationen.

Nar det dr kint att forekomsten av den bakterieart som Gvervakas dr hogst 30 % i den berorda djurpopulationen eller
om denna prevalens dr okdnd under det forsta dret av 6vervakningen eller om antalet epidemiologiska enheter som dr
tillgdngligt for provtagning dr otillrdckligt for att forhindra att samma enheter provtas upprepade ginger far
medlemsstaterna genom undantag besluta att begrinsa det arliga antalet prover som ska tas till 300. Detta drliga antal
kan minskas ytterligare till 150 for varje specifik kombination av bakterieisolat/djurpopulationer om medlemsstaterna
har en érlig nationell produktion som understiger 100 000 ton slaktkycklingkott, 100 000 ton kalkonkétt, 100 000
ton svinkott eller 50 000 ton notkott. De medlemsstater som utnyttjar mojligheten att begrinsa det érliga antalet
prover ska grunda sitt beslut pd dokumenterade beldgg, t.ex. undersokningsresultat, och de ska limna in beldggen till
kommissionen innan de genomfor en reducerad provtagning for forsta gangen.

() (https:[[www.efsa.europa.eulit/efsajournal[pub/3686).
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3.2

33

Medlemsstaterna ska drligen ta minst 300 prover frdn varje djurpopulation som avses i punkt 1 d i-iv. Om
medlemsstaterna har en arlig nationell produktion som understiger 100 000 ton slaktkycklingkott, 100 000 ton
kalkonkétt, 100 000 ton svinkott eller 50 000 ton notkott far de genom undantag besluta att ta minst 150 prover i
stillet for 300 prover fran varje enskild berord djurpopulation.

Pi detaljhandelsnivd

Provtagningsdesign

Nir medlemsstaterna utformar sin provtagningsplan pa detaljhandelsnivé ska de beakta Efsas tekniska specifikationer
for randomiserad provtagning for harmoniserad Overvakning av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och
kommensala bakterier (%).

Medlemsstaterna ska sikerstilla ett proportionellt stratifierat urval av prover av farskt kott som tas i detaljhandeln utan
att i forvag vilja ut prover utifran livsmedlets ursprung, med en proportionell fordelning av antalet prover enligt
befolkningen i den geografiska regionen. De ska ocksa sakerstilla en jamn fordelning av proverna av farskt kott under
overvakningsaret, och s 1angt mojligt med ett randomiserat val av provtagningsdagar varje manad. De partier som ska
provtas en viss dag ska viljas ut slumpmassigt.

Provstorlek

Medlemsstaterna ska ta 300 prover fran varje kategori av farskt kott som avses i punkt 1 d v. Om medlemsstaterna har
en drlig produktion som understiger 100 000 ton slaktkycklingkott, 100 000 ton kalkonkétt, 100 000 ton svinkott
eller 50 000 ton notkott fir de genom undantag besluta att ta 150 prover i stillet for 300 prover for varje enskild
berord kategori av farskt kott.

Vid grinskontrollstationer

Provtagningsdesign

Nir medlemsstaterna utformar sin provtagningsplan vid granskontrollstationer ska de beakta Efsas tekniska
specifikationer for randomiserad provtagning for harmoniserad overvakning av antimikrobiell resistens hos
zoonotiska och kommensala bakterier (?).

Medlemsstaterna ska sikerstdlla ett proportionellt stratifierat urval av sindningar och kottprover per grianskont-
rollstation och ursprungsland, med en jimn fordelning under dvervakningsdret av sindningar av importerat farskt
kott som provtagits vid grianskontrollstationer. Alla grinskontrollstationer som utsetts for firskt kott ska ingd i
provtagningsplanen. De sindningar som ska provtas en viss dag ska viljas ut slumpmassigt och vid provtagning av en
sindning ska proverna viljas ut slumpmissigt. Om en sidndning bestar av flera partier ska proverna tas frin olika
partier. Proverna ska inte blandas.

Provstorlek

Medlemsstaterna ska faststilla det lampliga antalet prover som de ska ta per r fran varje kategori av farskt kott som
avses i punkt 1 aiv, 1 ¢ voch 1 dvi pd grundval av de vigledande provtagningsfrekvenser som anges i tabell 1.

Tabell 1

Firskt kott som ska testas for antimikrobiell resistens vid import: vigledande provtagningsfrekvens

Rekommenderad arlig
Typ av farske kott provtagningsfrekvens for saindningar
som anldnt till granskontrollstationerna
Slaktkycklingkott 3%
Kalkonkott 15%
Svinkott 10 %
Notkott 2%

() Se fotnot 1.
() Se fotnot 1.
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4.1

4.2

Resistensbestimning

Antal isolat som ska testas

Medlemsstaterna ska darligen resistensbestimma foljande antal isolat och sikerstdlla att hogst ett isolat per
bakterieart/Salmonella-serovar fran samma epidemiologiska enhet testas per ar.

For Salmonella spp.

— Hogst 170 isolat som erhdllits frin de prover som avses i punkt 1 a i. Om medlemsstaterna har en nationell
arsproduktion som understiger 100 000 ton slaktkycklingkétt far de besluta om en Gvre grins pé 85 isolat i stillet
for 170 isolat. Isolaten ska erhllas fran friska djur. Om antalet isolat som finns att tillgd per ar per djurpopulation i
en medlemsstat overstiger den Gvre grinsen ska ett slumpmdssigt urval av dessa isolat goras pd ett sdtt som
sakerstaller geografisk representativitet och, nir s 4r mojligt, en jamn fordelning av tidpunkten for provtagningen
under dret. Om antalet isolat som finns att tillgd per dr dr ldgre dn den Gvre gransen ska alla isolat testas.

— Minst 170 isolat frin de prover som avses i punkt 1 a ii eller, for medlemsstater som utnyttjar det undantag som
avses i punkt 3.1 b andra stycket, alla isolat som erhallits frén dessa prover. Om medlemsstaterna har en nationell
arsproduktion som understiger 100 000 ton svinkott far de genom undantag besluta att testa minst 85 isolat i
stillet for 170 isolat.

— Minst 170 isolat frdn de prover som avses i punkt 1 a iii eller, for medlemsstater som utnyttjar det undantag som
avses 1 punkt 3.1 b andra stycket, alla isolat som erhéllits frdn dessa prover.

— Alla isolat som erhéllits frin de prover som avses i punkt 1 a iv.

For C. coli och C. jejuni

— Minst 170 isolat av de arter av Campylobacter (ddribland C. coli och C. jejuni) som dr vanligast forekommande
nationellt och som erhéllits frin de prover som avses i punkt 1 b i-iii eller, for medlemsstater som utnyttjar det
undantag som avses i punkt 3.1 b andra stycket, alla isolat som erhdllits frn dessa prover. Om medlemsstaterna
har en nationell rsproduktion som understiger 100 000 ton slaktkycklingkétt far de genom undantag besluta att
testa minst 85 isolat i stillet for 170 isolat.

— Hogst 170 isolat frin de arter av Campylobacter (ddribland C. coli och C. jejuni) som dr mindre vanligt
forekommande nationellt och som identifierats vid framtagningen av isolat av de vanligast férekommande
Campylobacter-arter som erhdllits fran de prover som avses i punkt 1 b i-iii.

— Minst 170 isolat av C. coli frdn de prover som avses i punkt 1 b iv eller, for medlemsstater som utnyttjar det
undantag som avses i punkt 3.1 b andra stycket, alla isolat som erhéllits frin dessa prover. Om medlemsstaterna
har en nationell drsproduktion som understiger 100 000 ton svinkott fir de genom undantag besluta att testa
minst 85 isolat i stillet for 170 isolat.

For den kommensala indikatorbakterien E. coli

— Minst 170 isolat som erhallits fran de prover som avses i punkt 1 ¢ i-iv. Om medlemsstaterna har en arlig nationell
produktion som understiger 100 000 ton slaktkycklingkott, 100 000 ton kalkonkoétt eller 100 000 ton svinkott far
de genom undantag besluta att testa minst 85 isolat i stéllet for 170 isolat for varje enskild berord djurpopulation.

— Alla isolat som erhallits fran de prover som avses i punkt 1 ¢ v.

For ESBL-, AmpC- och karbapenemasproducerande E. coli

— Alla isolat som erhdllits frdn de prover som avses i punkt 1 d.

Analysmetoder for detektion och resistensbestimning

Medlemsstaterna ska anvinda de epidemiologiska brytpunkter och koncentrationsintervall som anges i tabellerna 2, 3
och 4 for att resistensbestimma Salmonella spp., C. coli, C. jejuni samt de kommensala indikatorbakterierna E. coli, E.
faecalis och E. faecium.

Ett E. coli- och Salmonella-isolat som testas i enlighet med tabell 2 och som visar resistens mot cefotaxim eller
ceftazidim eller meropenem ska testas ytterligare med en andra testpanel av antimikrobiella substanser i enlighet med
tabell 5.
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For den sirskilda overvakningen av ESBL-, AmpC- eller karbapenemasproducerande E. coli ska medlemsstaterna

anvinda de metoder som avses i punkt 5.

Resistensbestdimning ska utforas av de laboratorier som avses i artikel i artikel 3.2. Testningen ska utforas med
buljongspadning med mikrotiterplatta enligt referensmetoden ISO 20776-1:2019.

Testpanel av antimikrobiella substanser som ska ingé 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)

Antimikrobiell Klass av Art Grénsvirden for tolkning av Koncentrationsinter-
substans antimikrobiella antimikrobiell resistens (mg/l) vall (mg/l)
substanser ECOFF Klinisk brytpunkt | (Antalbrunnarinom
parentes)
Amikacin Aminoglykosid Salmonella >4* >16 4-128 (6)
E. coli > 8 >16
Ampicillin Penicillin Salmonella >8 > 8 1-32 (6)
E. coli > 8 > 8
Azitromycin Makrolid Salmonella iu. iu. 2-64 (6)
E. coli iu. iu.
Cefotaxim Cefalosporin Salmonella >0,5 >2 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 > 2
Ceftazidim Cefalosporin Salmonella >2 >4 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 > 4
Kloramfenikol Fenikol Salmonella >16 >8 8-64 (4)
E. coli >16 > 8
Ciprofloxacin Fluorokinolon Salmonella > 0,06 > 0,06 0,015-8 (10)
E. coli > 0,06 > 0,5
Kolistin Polymyxin Salmonella iu >2 1-16 (5)
E. coli > 2 >2
Gentamicin Aminoglykosid Salmonella >2 > 4 0,5-16 (6)
E. coli > 2 >4
Meropenem Karbapenem Salmonella >0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Nalidixinsyra Kinolon Salmonella > 8 iu. 4-64 (5)
E. coli > 8 iu.
Sulfametoxazol Folatvigsanta- Salmonella iu iu 8-512(7)
gonist E. coli > 64 i,
Tetracyklin Tetracyklin Salmonella > 8 iu. 2-32 (5)
E. coli > 8 iu.
Tigecyklin Glycyleyklin Salmonella iu. iu. 0,25-8 (6)
E. coli > 0,5 >0,5
Trimetoprim Folatvigsanta- Salmonella >2 >4 0,25-16 (7)
gonist E. coli > 2 >4

i.u. = ingen uppgift.

* prelimindrt EUCAST-gransvarde.
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Tabell 3

Testpanel av antimikrobiella substanser som ska ingé i 6vervakningen av antimikrobiell resistens, EUCAST:s
grinsvirden for tolkning av resistens och koncentrationsintervall som ska undersokas hos C. jejuni och C.

coli
Antimikrobiell Klass av Art Grénsvirden for tolkning av Koncentrationsinter-
substans antimikrobiella antimikrobiell resistens (mg/l) vall (mg/l)
substanser ECOFF Klinisk brytpunkt mntal;:;;ﬁag fnom
Kloramfenikol Fenikol C. jejuni >16 iu. 2-64 (6)
C. coli >16 iu
Ciprofloxacin Fluorokinolon C. jejuni >0,5 >0,5 0,12-32 (9)
C. coli >0,5 >0,5
Ertapenem Karbapenem C. jejuni iu iu 0,125-4 (6)
C. coli iu. iu
Erytromycin Makrolid C. jejuni >4 >4 1-512 (10)
C. coli >8 >8
Gentamicin Aminoglykosid C. jejuni >2 iu. 0,25-16 (7)
C. coli >2 iu.
Tetracyklin Tetracyklin C. jejuni >1 >2 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
i.u. = ingen uppgift.
Tabell 4

Testpanel av antimikrobiella substanser som ska ingé i 6vervakningen av antimikrobiell resistens, EUCAST:s
griansvirden for resistens och koncentrationsintervall som ska undersokas hos E. faecalis och E. faecium

Antimikrobiell Klass av Art Grénsvirden for tolkning av Koncentrationsinter-
substans antimikrobiella antimikrobiell resistens (mg/l) vall (mg/l)
substanser . (Antal brunnar inom
ECOFF Klinisk brytpunkt parentes)
Ampicillin Penicillin E. faecalis >4 >8 0,5-64 (8)
E. faecium > 4 > 8
Kloramfenikol Fenikol E. faecalis >32 iu 4-128 (6)
E. faecium >32 iu.
Ciprofloxacin Fluorokinolon E. faecalis >4 >4 0,12-16 (8)
E. faecium > 4 > 4
Daptomycin Lipopeptid E. faecalis > 4 iu. 0,25-32 (8)
E. faecium > 8 iu.
Erytromycin Makrolid E. faecalis >4 iu. 1-128 (8)
E. faecium >4 iu
Gentamicin Aminoglykosid E. faecalis > 64 iu. 8-1024 (8)
E. faecium >32 iu.
Linezolid Oxazolidinon E. faecalis >4 >4 0,5-64 (8)
E. faecium > 4 >4
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Antimikrobiell Klass av Art Grénsvirden for tolkning av Koncentrationsinter-
substans antimikrobiella antimikrobiell resistens (mg|/l) vall (mg/l)
substanser ECOFF Klinisk brytpunke (Antal brunnar inom
parentes)
Kinupristin/Dal- | Streptogramin E. faecalis iu. iu 0,5-64 (8)
fopristin - -
E. faecium iu. >4
Teikoplanin Glykopeptid E. faecalis >2 >2 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
Tetracyklin Tetracyklin E. faecalis > 4 iu. 1-128 (8)
E. faecium > 4 iu
Tigecyklin Glycyleyklin E. faecalis >0,25 >0,25 0,03-4 (8)
E. faecium >0,25 >0,25
Vankomycin Glykopeptid E. faecalis >4 >4 1-128 (8)
E. faecium > 4 >4

i.u. = ingen uppgift.

5. Sirskild 6vervakning av ESBL-, AmpC- eller karbapenemasproducerande E. coli

5.1 Metoder for detektion av presumtiva ESBL-, AmpC- eller karbapenemasproducerande E. coli

For att uppskatta andelen prover som innehdller presumtiva ESBL- eller AmpC- eller karbapenemasproducerande E.
coli bland de blindtarmsprover och prover fran firskt kott som samlats in i enlighet med punkt 1 d ska de laboratorier
som avses i artikel 3.2 anvinda de detektionsmetoder som anges i protokollen fran EU:s referenslaboratorium for
antimikrobiell resistens (*).

Alla isolat av presumtiva ESBL- eller AmpC- eller karbapenemasproducerande E. coli som identifierats genom de
metoder som avses ovan ska testas med den forsta och den andra testpanelen av antimikrobiella substanser i enlighet
med tabell 2 respektive tabell 5.

Testpanel av antimikrobiella substanser, EUCAST:s epidemiologiska brytpunkter (ECOFF) och kliniska
brytpunkter samt koncentrationsintervall som ska anvindas endast vid testning av isolat av Salmonella spp.
och E. coli som ir resistenta mot cefotaxim eller ceftazidim eller meropenem (andra testpanelen)

Antimikrobiell Klass av Art Grénsvirden for tolkning av Koncentrationsinter-
substans antimikrobiella antimikrobiell resistens (mg/l) vall (mg/l)
substanser (Antal brunnar inom
ECOFF Klinisk brytpunkt parentes)
Cefepim Cefalosporin Salmonella iu. > 4 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 > 4
Cefotaxim Cefalosporin Salmonella >0,5 >2 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Cefotaxim + kla- Cefalosporin/ Salmonella iu iu. 0,06-64 (11)
vulansyra beta-laktamas-
himmare, kom- E. coli >0,25 iu.
bination
Cefoxitin Cefamycin Salmonella > 8 iu 0,5-64 (8)
E. coli >8 iu

() (https:/[www.eurl-ar.eu/protocols.aspx).


https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Antimikrobiell Klass av Art Grénsvirden for tolkning av Koncentrationsinter-
substans antimikrobiella antimikrobiell resistens (mg|/l) vall (mg/l)
substanser — (Antal brunnar inom
ECOFF Klinisk brytpunkt parentes)
Ceftazidim Cefalosporin Salmonella >2 >4 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 > 4
Ceftazidim + kla- | Cefalosporin/ Salmonella iu iu. 0,125-128 (11)
vulansyra beta-laktamas-
hammar& kom_ E. COli > 0,5 iu.
bination
Ertapenem Karbapenem Salmonella iu >0,5 0,015-2 (8)
E. coli iu >0,5
Imipenem Karbapenem Salmonella > 1 > 4 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 > 4
Meropenem Karbapenem Salmonella >0,125 > 8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Temocillin Penicillin Salmonella >iu. iu. 0,5-128 (9)
E. coli >16 iu.

i.u. = ingen uppgift.

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

Medlemsstaterna far besluta att bedoma andelen ESBL- eller AmpC-producerande E. coli jamfort med den totala
mingden E. coli-isolat som férekommer i ett prov. I sa fall ska de rikna ESBL- eller AmpC-producerande E. coli och
den totala mingden E. coli med dilutionsmetoder och péfoljande odling pd selektivt medium och icke-selektivt
medium, i enlighet med protokollen fran EU:s referenslaboratorium for antimikrobiell resistens ().

6. Alternativ metod

Medlemsstaterna fir besluta att tillita anvdndning av helgenomsekvensering (WGS) som ett alternativ till
buljongspadning med mikrotiterplatta, med anvindning av testpanelerna for antimikrobiella substanser i tabellerna 2
och 5, nir de utfor den sirskilda 6vervakning av ESBL-, AmpC- eller karbapenemasproducerande E. coli som avses i
punkt 5. De far ocksa tillita helgenomsekvensering som ett alternativ till buljongspadning med mikrotiterplatta, med
anvandning av testpanelen av antimikrobiella substanser i tabell 5, nir de genomfor ytterligare testning i enlighet med
punkt 4.2 av E. coli och Salmonella-isolat som visar resistens mot cefotaxim eller ceftazidim eller meropenem.

Laboratorier som anvinder helgenomsekvensering som alternativ ska anvinda protokollen frdn EU:s referenslabo-
ratorium for antimikrobiell resistens (°).

7. Kvalitetskontroll, lagring av isolat och bekriftande test

Medlemsstaterna ska se till att de laboratorier som avses i artikel 3.2 deltar i ett kvalitetssikringssystem som omfattar
provningsjamforelser, antingen pd nationell nivd eller pd unionsnivd, av artbestimning, subtypsindelning och
resistensbestdmning av de bakterier som samlats in for den harmoniserade vervakningen av antimikrobiell resistens.

Resistenta isolat ska lagras av laboratorierna vid -80 °C i minst fem &r. Andra lagringstemperaturer far anvandas under
forutsittning att de sikerstiller stammarnas viabilitet och att inga férandringar av stammarnas egenskaper sker.

Nir Efsa och EU:s referenslaboratorium for antimikrobiell resistens anser att det dr vetenskapligt relevant ska de
laboratorier som avses i artikel 3.2 skicka isolat som testats i enlighet med punkterna 4, 5 och 6 till EU:s referenslabo-
ratorium for antimikrobiell resistens for bekriftande test.

() (https:/[www.eurl-ar.eu/protocols.aspx).
() (https:/[www.eurl-ar.eu/protocols.aspx).
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DEL B
Rapportering

1. Allminna bestimmelser om rapportering av data

Medlemsstaterna ska uppritta rapporter som ska innehdlla de uppgifter som avses i punkt 2 for varje enskilt isolat och
dirvid ska varje kombination av bakterieart och djurpopulation respektive varje kombination av bakterieart och
livsmedel som avses i del A punkt 1 anges separat. Medlemsstaterna ska limna in resultaten frdn den harmoniserade
overvakningen av antimikrobiell resistens som faststills i detta beslut i form av isolatbaserade data med hjilp av den
datakatalog och de elektroniska datainsamlingsformulir som Efsa tillhandahéller. Medlemsstaterna ska beskriva
provtagningsdesign och stratifierings- och randomiseringsforfarandena for varje djurpopulation och livsmedels-
kategori.

Om antimikrobiell resistens overvakas med hjilp av resistensbestimning ska medlemsstaterna rapportera de uppgifter
som avses i punkt 2.1.

Om antimikrobiell resistens Gvervakas med hjilp av helgenomsekvensering ska medlemsstaterna rapportera de
uppgifter som avses i punkt 2.2.

Om medlemsstaterna beslutar att till Efsa rapportera data som samlats in pa frivillig basis ska de rapporteras separat
fran data som det ar obligatoriskt att samla in.

2. Dataset for rapportering

2.1 Rapportering av resultat frin resistensbestimning
Foljande uppgifter ska limnas for varje enskilt isolat:
— Isolatets unika beteckning eller kod.
— Bakterieart.
— Serovar (for Salmonella spp.).
— Population av livsmedelsproducerande djur eller livsmedelskategori.
— Led dér provtagning sker.
— Typ av prov.
— Traces-kod (Trade Control and Expert System) for granskontrollstationen (endast for testning av importerat kott).

— CHED-referens for sindningen (referens i det gemensamma hilsodokumentet for inforsel) (endast for testning av
importerat kott).

— Ursprungsland for sindningen (endast for testning av importerat kott).

— Provtagare.

— Provtagningsstrategi.

— Provtagningsdatum.

— Datum dé analysen inleddes (isolering).

— Identifikator eller kod som isolatet tilldelats av det laboratorium som utfor resistensbestimningen av isolatet.
— Datum for resistensbestimning.

— Antimikrobiell substans.

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

— Synergitestning med klavulansyra for ceftazidim.

— Synergitestning med klavulansyra for cefotaxim.

2.2 Rapportering av testresultat fran helgenomsekvensering
Foljande uppgifter ska limnas for varje enskilt isolat:
— Isolatets unika beteckning eller kod.

— Bakterieart.



19.11.2020

Europeiska unionens officiella tidning

L 38721

Population av livsmedelsproducerande djur eller livsmedelskategori.
Led dir provtagning sker.
Typ av prov.

Traces-kod for granskontrollstationen (endast for testning av importerat kott).

CHED-referens for sindningen (endast for testning av importerat kott).
Ursprungsland for sindningen (endast for testning av importerat kott).
Provtagare.

Provtagningsstrategi.

Provtagningsdatum.

Datum d& analysen inleddes (isolering).

Identifikator eller kod som isolatet tilldelats av laboratoriet.
Sekvenseringsdatum.

Version av prognosverktyget.

Data om gener som ger antimikrobiell resistens.

Anvind sekvenseringsteknik.

Forberett sekvenseringsbibliotek.
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