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FRAMKVAMDARAKVORDUN FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2022/EES/8/14
(ESB) 2020/1729

fra 17. névember 2020

um voktun og skyrslugjof vardandi 6naemi gegn sykingalyfjum hja bakterium, sem valda sjukdémi sem
berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium og um nidurfellingu & framkvemdarakvordun
2013/652/ESB

(tilkynnt med numeri C(2020) 7894)

(Einungis enska utgafan er gild) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/99/EB fra 17. ndvember 2003 um voktun mannsmitanlegra
dyrasjukdoma og smitvalda peirra, breytingu & akvoérdun radsins 90/424/EBE og nidurfellingu 4 tilskipun radsins 92/117/EBE
(1), einkum 4. gr. (5. mgr.), 7. gr. (3. mgr.), 8. gr. (3. mgr.) og 9. gr. (fjérda undirgrein 1. mgr.),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvaemt tilskipun 2003/99/EB er pess krafist ad adildarrikin tryggi ad med voktun verdi til samanburdarhaef gégn um
tilvik dnaemis gegn sykingalyfjum [&dur: pol gegn sykingalyfjum] hj& smitvéldum sjukdéma sem berast milli manna og
dyra og hja 6drum sjokdomsvéldum, ad svo miklu leyti sem peir eru 6gn vid lydheilsu.

Samkvaemt tilskipun 2003/99/EB er pess einnig krafist ad adildarrikin meti leitni og upptdk 6naemis gegn sykingalyfjum
& yfirrddasvaedi sinu og sendi framkveemdastjorninni skyrslu & hverju ari med gégnum sem safnad er i samreemi vio pa
tilskipun.

[ framkvaemdarakveérdun framkvaemdastjornarinnar 2013/652/ESB (2) er melt fyrir um itarlegar reglur um samraeemda
voktun og skyrslugjof vardandi 6nemi gegn sykingalyfjum hja bakterium, sem valda sjukdémi sem berst milli manna
og dyra, og hja gistilifsbakterium pessar reglur eru i gildi til 31. desember 2020.

[ ordsendingu framkvamdastjornarinnar til Evropupingsins og radsins 29. juni 2017, ,,A European One Health Action
Plan against Antimicrobial Resistance* (3) (Evropska adgerdaraetlunin ,,ein heilsa® gegn sykingalyfjadnaemi), skuldbatt
hin sig til ad endurskoda framkveemdarldggjof Sambandsins, nanar tiltekido framkveemdarakvordun 2013/652/ESB sem
vardar voktun & onemi gegn sykingalyfjum hjé bakterium, sem valda sjukddémi sem berst milli manna og dyra, og hja
gistilifsbakterium i hisdyrum og matveaelum, til ad taka tillit til nyrrar préunar i visindum og gagnaséfnunarparfa.

A arunum 2015 til 2018 innti framkveemdastjornin af hendi rod uttekta i adildarrikjum til ad meta framkveemd légbaerra
yfirvalda & framkvaemdarakvérdun 2013/652/ESB. I lokayfirlitsskyrslu (4) par sem pessi rod Gttekta var tekin saman
voru dregnar fram tilteknar &skoranir vid framkvaeemd, sem adildarriki stodu frammi fyrir, sem framkveemdastjornin atti
ad taka tillit til vid endurskodun & framkvaemdarakvoroun 2013/652/ESB.

Hinn 5. jani 2019 birti Matvaelaéryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) visindalega skyrslu
med heitinu ,,Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic and indicator
bacteria from food- producing animals and food* (5) (teekniforskriftir vegna samraeemdar voktunar & 6nemi gegn
sykingalyfjum hja bakterium, sem valda sjukdomi sem berst milli manna og dyra, og hja bendibakterium fra dyrum sem
gefa af sér afurdir til manneldis og matvaelum). I pessari skyrslu er melt med sértekum adlégunum ad ndverandi
voktunar- og skyrslugjafarkerfi vegna 6namis gegn sykingalyfjum, eins og melt er fyrir um i framkvaemdarakvordun
2013/652/ESB, til ad bregdast med skilvirkum heetti vid sibreytilegri 6gn af véldum 6naemis gegn sykingalyfjum og til
ad tryggja samfellu vio ad meta leitni énaemis gegn sykingalyfjum til framtidar fra arinu 2021. bessar adlaganir sem
melt er med varda adallega adlégun ad pvi er vardar Ur hvada stofnum dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, eda
matveelaflokkum & ad taka syni, hvada Urtakssnidi & ad fylgja, hvada bakteriutegundir & ad préfa m.t.t. 6neemis gegn
sykingalyfjum og greiningaradferdir sem rannsoknarstofur, sem bera abyrgd & préfunum vegna Onaemis gegn
sykingalyfjum, eiga ad nota.

™)

6]
®

®
)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 387, 19.11.2020, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 189/2021
frd 9. Jali 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 31.

Framkveemdarakvordun framkveemdastjérnarinnar 2013/652/ESB fra 12. ndvember 2013 um voktun og skyrslugjof vardandi pol gegn
sykingalyfjum hjé bakterium, sem valda sjukdémi sem berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium (Stjtio. ESB L 303, 14.11.2013,
bls. 26).

COM/2017/0339 lokagerd.

DG(SANTE) 2019-6789.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(6), 5709.
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7 i pvi skyni ad fa afram samanburdarhaf og areidanleg gégn um 6nami gegn sykingalyfjum er mikilvaegt ad taka
tilmeelin i visindalegri skyrslu Matveeladryggisstofnunarinnar fra 5. jani 2019 med i reikninginn vid ad skilgreina
mikilveegustu samsetningar bakteriutegunda, stofna dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og matvala sem & ad taka
med i samreemda voktun og skyrslugjof um énaemi gegn sykingalyfjum fra arinu 2021. Einnig pykir rétt ad lagmarka
alagio a logbeer yfirvold adildarrikjanna ad pvi marki sem mogulegt er, einkum med pvi ad taka & pekktum askorunum
vid framkveemd og med pvi ad beina voktun & 6nami gegn sykingalyfjum ad liffreedilegum synum eda bakteriu-
einangrum sem er safnad innan ramma nuverandi landsbundinna varnaraztlana.

8) Radgreining a éllu genamenginu (WGS) (e. whole genome sequencing) lofar godu sem teekni til ad koma i stadinn fyrir
hefdbundna svipfarspréfun i orverufredi og er notud i auknum meli & heimsvisu. Sem stendur er pé einungis
takmarkadur fjoldi adildarrikja faer um ad nota radgreiningu & éllu genamenginu til ad vakta énemi gegn sykingalyfjum
a0 stadaldri. bvi er rétt ad heimila ad radgreining a ollu genamenginu verdi einungis notud valfrjalst sem
stadgongukostur fyrir hefdbundna svipfarstaekni en koma a teeknilegum skilyréum vardandi teekni radgreiningar a 6llu
genamenginu til ad tryggja samanburdarhzfi gagna.

9) Onami gegn sykingalyfjum er hnattreen 6gn sem getur audveldlega borist yfir landamaeri. Til ad baeta samraemingu og
00last betri skilning & pvi hvernig unnt er ad studla ad pvi ad draga Ur hnattreenum ahrifum énamis gegn sykingalyfjum
er pvi naudsynlegt ad matveeli, sem eru flutt inn i Sambandid, falli einnig undir kréfur um véktun vegna 6naemis gegn
sykingalyfjum.

10)  Til ad tryggja samfellu i samreemdri voktun og skyrslugjof af halfu adildarrikjanna vardandi 6neemi gegn sykingalyfjum
eftir timabilid sem féll undir framkvaemdarakvordun 2013/652/ESB &tti pessi &kvordun ad koma til framkveemda fra og
med 1. jantar 2021.

11)  Vegna lagalegs skyrleika etti ad fella akvérdun 2013/652/ESB ur gildi.
12) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matveeli og fédur.

SAMPYKKT AKVORPUN PESSA:

1.gr.
Efni og gildissvid

1. | pessari akvérdun er melt fyrir um samramdar reglur um véktun og skyrslugjof vardandi 6nemi gegn sykingalyfjum
fyrir timabilid 2021-2027 sem adildarrikin eiga ad inna af hendi i samraeemi vid 3. mgr. 7. gr. og 1. mgr. 9. gr. tilskipunar
2003/99/EB og B-lid 1l. vidauka og V. vidauka vid tilskipunina.

2. Voktun og skyrslugjof vardandi dnaemi gegn sykingalyfjum skal nd yfir eftirfarandi bakteriur:
a) Salmonella spp.
b) Campylobacter coli (C. coli)
c) Campylobacter jejuni (C. jejuni)
d) Visbendandi gistilifveruna Escherichia coli (E. coli)
e) Salmonella spp. og E. coli sem mynda eftirfarandi ensim:
i. Breidvirkan p-laktamasa (ESBL)
ii. AmpC B-laktamasa (AmpC)
iii. Karbapenemasa (CP).

3. Voktun og skyrslugjof vardandi 6nemi gegn sykingalyfjum getur ndd yfir visbendandi gistilifveruna Enterococcus
faecalis (E. faecalis) og Enterococcus faecium (E. faecium).

4. Voktun og skyrslugjof vardandi 6naemi gegn sykingalyfjum skal na yfir eftirfarandi stofna dyra, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, og matveli:

a) holdakjuklinga,
b) varphaenur,

c) eldiskalkuina,

d) nautgripi yngri en eins rs,
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e) eldissvin,

f) nytt kjot af holdakjuklingum,
g) nytt kjot af kalkanum,

h) nytt kjot af svinum,

i) nytt kjot af nautgripum.

5. Adildarrikin skulu vakta og gefa skyrslu um 6naemi gegn sykingalyfjum i tilteknum samsetningum af bakterium/
sykingalyfjaefnum/stofnum dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, og nyju kjéti af peim i samraemi vio 3. og 4. gr.

2.gr.
Skilgreiningar

i pessari akvérdun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
a) skilgreiningarnar sem meelt er fyrir um i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 (6),
b) skilgreiningarnar sem melt er fyrir um i reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 2073/2005 (7),
c) skilgreiningarnar sem meelt er fyrir um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 (&),
d) skilgreiningarnar sem meelt er fyrir um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 2160/2003 (9),
e) skilgreiningarnar sem meelt er fyrir um i tilskipun 2003/99/EB,
f) skilgreiningarnar sem melt er fyrir um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 (19),

g) ,.slatrunarhopur: hopur af dyrum sem eru upprunnin ar sému hjérdinni, alin saman vid somu skilyrdi og send i slaturhus 4
sama degi.

3.0r.
Synatékurammi og greining

1. Adildarrikin skulu taka syni Gr mismunandi stofnum dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, og nyju kjoti af peim, eins
og um getur i 4. mgr. 1. gr., og préfa bakteriueinangrin sem fast ar peim m.t.t. pols gegn sykingalyfjum i samraemi vid
teeknilegu kréfurnar sem settar eru fram i A-hluta vidaukans.

Ad pvi er vardar voktun & Salmonella spp. i stofnum holdakjuklinga, varphana og eldiskalkina er adildarrikjum po heimilt ad
nota bakteriueinangur sem pegar hefur verid aflad innan synatdkuramma landsbundinna varnaraztlana sem kvedid er a um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003.

2. Landsbundnar tilvisunarrannséknarstofur fyrir 6nemi gegn sykingalyfjum, eda adrar rannsoknarstofur sem légbeer
yfirvéld tilnefna i samraemi vid 37. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, skulu bera abyrgd & pvi ad annast:

a) préfun & poli bakteriueinangra gegn sykingalyfjum, sem um getur i 1. mgr., i samraemi vid teknilegu kréfurnar sem settar
eru fram 1 4. lid A-hluta vidaukans,

b) sérteeka voktun & E. coli sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL), AmpC B-laktamasa (AmpC) eda karbapenemasa
(CP), i samraemi vid teknilegu kréfurnar sem settar eru fram i 5. lid A-hluta vidaukans,

c) stadgdnguadferdina sem um getur i 6. lid A-hluta vidaukans.

(6) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem midar ad pvi
a0 tryggja ad 16gum um matveeli og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi og pléntuverndarvorur sé beitt og um
breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB) nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB)
nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB) 2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og
tilskipunum radsins 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum Evrdpu-
pingsins og radsins (EB) nr. 854/2004 og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE,
96/23/EB, 96/93/EB og 97/78/EB og akvoroun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1).

(") Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2073/2005 fra 15. névember 2005 um orverufreedilegar vidmidanir fyrir matveeli (Stjtid.
ESB L 338, 22.12.2005, bls. 1).

(8) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuhztti sem varda matveaeli Gr
dyrarikinu (Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55).

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 2160/2003 fra 17. névember 2003 um varnir gegn salmonellu og 6drum tilteknum
smitvéldum mannsmitanlegra dyrasjikdéma sem berast med matveelum (Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 1).

(29 Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43).
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4.9r.
Arleg skyrslugjof og mat & 6neemi gegn sykingalyfjum

Adildarrikin skulu gefa framkvemdastjérninni skyrslu & hverju ari um nidurstodur voktunar peirra vardandi 6nzmi gegn
sykingalyfjum i samraemi vid krofurnar i B-hluta vidaukans.

Adildarrikin skulu einnig meta nidurstédur arlegrar voktunar sinnar & 6nzemi gegn sykingalyfjum og lata matid fylgja med i
skyrslunni um leitni og upptok sjukdéma sem berast milli manna og dyra, smitvalda sjukdéma sem berast milli manna og dyra
0g 6nzemi gegn sykingalyfjum sem kvedid er &um i 1. mgr. 9. gr. tilskipunar 2003/99/EB.

5.qr.
Birting gagna

Matveeladryggisstofnun Evrdpu skal birta landsbundin megindleg gégn, byggd & einangrum, um énami gegn sykingalyfjum og
nidurstddur greininga sem skyrsla er gefin um i samraemi vid 4. gr.

6. gr.
Nidurfelling
Framkveemdarakvdrdun 2013/652/ESB er hér med felld ar gildi.
7.Qr.
Beiting
Akvordun pessi kemur til framkveemda fra og med 1. januar 2021.
8.0r.
Viotakendur

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 17. ndvember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Stella KYRIAKIDES

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

A-HLUTI

Synatékurammi og greining

1. Uppruni bakteriueinangra sem & ad préfa m.t.t. pols gegn sykingalyfjum

Adildarrikin skulu Gtvega bakteriueinangur til ad vakta 6nami gegn sykingalyfjum ar a.m.k. einni af eftirfarandi
samsetningu einangra/stofna dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis/matvala:

a) Einangur Salmonella spp., sem fast Gr:

iv.

synum Ur hverjum stofni varphana, holdakjuklinga og eldiskalkina sem eru tekin innan ramma landsbundinna
varnaraztlana sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Gr eldissvinum vid slatrun, p6 ekki adildarriki sem eru med i
framkvamd landsbundna aaetlun til ad verjast salmonellu sem hefur verid sampykkt & vettvangi ESB,

synum 0r innihaldi botnristils sem eru tekin (r nautgripum, sem eru yngri en eins ars, vid slatrun ef lands-
framleidsla & kjéti af pessum nautgripum er meiri en 10 000 tonn & ari,

synum ur nyju kjoti af holdakjuklingum og kalkinum sem eru tekin & landameeraeftirlitsstddvum.

b) Einangur C. coli og C. jejuni sem fast ar

iv.

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Gr holdakjuklingum vid slatrun,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Ur eldiskalkinum vid slatrun ef landsframleidsla & kalkunakjoti er
meiri en 10 000 tonn & ari,

synum 0r innihaldi botnristils sem eru tekin Gr nautgripum, sem eru yngri en eins ars, vid slatrun ef lands-
framleidsla & kjoti af pessum nautgripum er meiri en 10 000 tonn & éri,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin ar eldissvinum vid slatrun.

¢) Einangur visbendandi gistilifverunnar E. coli sem fast ur:

synum 0r innihaldi botnristils sem eru tekin Ur holdakjuklingum vid slatrun,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Ur eldiskalkinum vid slatrun ef landsframleidsla & kalkunakjoti er
meiri en 10 000 tonn & ari,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Ur eldissvinum vid slatrun,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin 0r nautgripum, sem eru yngri en eins ars, vio slatrun ef
landsframleidsla & kjoti af pessum nautgripum er meiri en 10 000 tonn & ari,

synum Ur nyju kjoti af holdakjuklingum, kalkinum, svinum og nautgripum sem eru tekin & landameeraeftirlits-
stodvum.

d) Einangur E. coli sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC pB-laktamasa (AmpC) eda karbapenemasa
(CP) sem fast ar:

Vi.

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Ur holdakjuklingum vid slatrun,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Gr eldiskalkinum vid slatrun ef landsframleidsla & kalkanakjéti er
meiri en 10 000 tonn & ari,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Gr eldissvinum vid slatrun,

synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin Ur nautgripum, sem eru yngri en eins ars, vid slatrun ef lands-
framleidsla & kjoti af pessum nautgripum er meiri en 10 000 tonn & éri,

synum Ur nyju kjoti af holdakjuklingum, kalkinum, svinum og nautgripum sem eru tekin & smasolustigi,

synum Ur nyju kjoti af holdakjuklingum, kalkinum, svinum og nautgripum sem eru tekin & landameeraeftirlits-
stoovum.
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e) Ef adildarriki akvedur ad vakta visbendandi gistilifveruna E. faecalis og E. faecium, i samraemi vidé 3. mgr. 1. gr.,
einangur pessara bakteria sem fast Gr:

i.  synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin ar holdakjaklingum vid slatrun,

ii. synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin ar eldiskalkiinum vid slatrun ef landsframleidsla & kalkunakjéti er
meiri en 10 000 tonn & éri,

iii. synum Ur innihaldi botnristils sem eru tekin dr eldissvinum vid slatrun,

iv. synum 0r innihaldi botnristils sem eru tekin Gr nautgripum, sem eru yngri en eins ars, vid slatrun ef
landsframleidsla & kjoti af pessum nautgripum er meiri en 10 000 tonn & ari.

2. Tidni synatdku

Adildarrikin skulu annast véktun & 6nami gegn sykingalyfjum i hverri samsetningu af bakteriueinangrum/stofnum dyra
sem gefa af sér afurdir til manneldis/matvaelum, eins og tilgreint er i 1. lid, i samraemi vid eftirfarandi skiptikerfi:

a) A arunum 2021, 2023, 2025 og 2027: Véktun & 6nemi gegn sykingalyfjum skal innt af hendi med eldissvinum,
nautgripum yngri en eins ars, svinakjoti og nautakjoti.

b) A arunum 2022, 2024 og 2026: Voktun & 6nemi gegn sykingalyfjum skal innt af hendi med varphanum, holda-
kjaklingum, eldiskalkiinum og nyju kjéti af holdakjuklingum og kalkinum.

3. Urtakssnid og fjoldi syna
3.1. [slaturhdsum

a)  Urtakssnid:

pegar adildarrikin méta synatdkuéaetlun sina i slaturhisum skulu pau hafa hlidsjon af tekniforskriftum Matvaeladryggis-
stofnunarinnar um synat6ku af handahofi vegna samreemdar voktunar & 6naemi gegn sykingalyfjum hja bakterium, sem
valda sjukdémi sem berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium ().

Adildarrikin skulu tryggja hlutfallslegt, lagskipt Grtak Gr synum Gr innihaldi botnristils i slaturhisum sem vinna a.m.k.
60% af sérteekum hasdyrastofnum i adildarrikjunum med jafna dreifingu syna sem eru tekin & voktunartimabilinu og, ad
pvi marki sem mdgulegt er, slembirddun synatdkudaganna i hverjum méanudi. Taka skal synin ar heilbrigdum dyrum ar
faraldsfraedilegum einingum sem eru valdar af handahofi. Faraldsfreedileg eining fyrir holdakjiklinga og eldiskalkina er
hépurinn. Faraldsfreedileg eining fyrir eldissvin og nautgripi, yngri en eins ars, er slatrunarhdpurinn. Einungis skal taka
eitt syni ur sému faraldsfreedilegu einingunni & ari. Hvert syni skal tekid ur einum skrokki sem er valinn af handahofi ar
faraldsfreedilegu einingunni. Ad pvi er vardar holdakjuklinga skal po hvert syni tekid Gr 10 skrokkum sem eru valdir af
handahdfi ur faraldsfraedilegu einingunni.

Fjoldi syna sem er safnad i hverju slaturhisi skal vera i réttu hlutfalli vid arlegt gegnumstreymi i hverju slaturhdsi sem
fellur undir synatdkuéetlunina.

b)  Fjoldi syna:

[ pvi skyni ad profa tilskilinn lagmarksfjolda bakteriueinangra, sem um getur i 1id 4.1, fyrir poli gegn sykingalyfjum skulu
adildarrikin arlega taka naegan fjdlda syna, sem um getur i ii. og iii. 1id a-lidar i 1. lid, b-1id 1. lidar og i. til iv. lid c-lidar i
1. 1id, med pvi ad taka tillit til dtlads algengis bakteriutegundanna sem eru vaktadar i viskomandi dyrastofni.

Ef vitad er ad algengi bakteriutegundanna sem eru vaktadar er 30% eda leegra i viokomandi dyrastofni eda ef petta
algengi er dpekkt & fyrsta voktunararinu eda ef fjoldi faraldsfreedilegra eininga sem er adgengilegur til synatoku er ekki
neegur til ad koma i veg fyrir endurtekna synatéku i somu einingunum er adildarrikjunum heimilt, med undanpagu, ad
akveda ad takmarka arlegan fjdlda syna, sem skal taka, vid 300. Heegt er ad feekka pessum arlega fjdlda enn frekar i
150 fyrir hverja tiltekna samsetningu af bakteriueinangrum/stofnum dyra ef arleg landsframleidsla adildarrikja er minni
en 100 000 tonn af holdakjuklingakjoti, minni en 100 000 tonn af kalk(nakjéti, minni en 100 000 tonn af svinakjoti eda
minni en 50 000 tonn af nautakjoti. Adildarriki sem nyta sér moguleikann & ad takmarka arlegan fjélda syna skulu byggja
akvordun sina & skjalfestum sénnunum, s.s. nidurstédum kannana, og skulu leggja pessar sannanir fyrir framkvemda-
stjornina adur en faekkun syna kemur til framkvamdar i fyrsta sinn.

(1) https://www.efsa.europa.eu/it/efsajournal/pub/3686
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Adildarrikin skulu arlega taka a.m.k. 300 syni dr hverjum dyrastofni sem um getur i i. til iv. 1id d-lidar i 1. lid. Ef arleg
landsframleidsla adildarrikja er minni en 100 000 tonn af holdakjuklingakjoti, minni en 100 000 tonn af kalkdnakjéti,
minni en 100 000 tonn af svinakjoti eda minni en 50 000 tonn af nautakjoti er peim heimilt, med undanpéagu, ad akveda
ad taka ad lagmarki 150 syni i stad 300 syna Ur hverjum tilteknum vidkomandi dyrastofni.

3.2. A smasélustigi
a)  Urtakssnid:

pegar adildarrikin mota synatdkuéaaetlun sina & smasolustigi skulu pau hafa hlidsjon af teekniforskriftum Matvaladryggis-
stofnunarinnar um synatoku af handahofi vegna samreemdar voktunar & énemi gegn sykingalyfjum hja bakterium, sem
valda sjikdémi sem berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium (2).

Adildarrikin skulu tryggja hlutfallslegt, lagskipt Grtak Gr synum ar nyju kjoti sem eru tekin & smasdlustigi, an pess ad
forvelja syni & grundvelli uppruna matveelanna, par sem fjéldi syna dreifist hlutfallslega & stofninn a landsveedinu. Pau
skulu einnig tryggja ad dreifing syna Gr nyju kjoti sé jofn yfir véktunarario og, ad pvi marki sem mogulegt er,
slembiréoun synatdkudaganna i hverjum manudi. Framleidslulotur sem & ad taka syni Ur & tilteknum degi skulu valdar af
handahdfi.

b)  Fjoldi syna:

Adildarrikin skulu taka 300 syni Ur hverjum flokki nys kjots sem um getur i v. lid d-lidar i 1. lid. Ef arleg framleidsla
adildarrikja er minni en 100 000 tonn af holdakjuklingakjéti, minni en 100 000 tonn af kalkunakjoéti, minni en
100 000 tonn af svinakjoti eda minni en 50 000 tonn af nautakjoti er peim heimilt, med undanpagu, ad dkveda ad taka
150 syni i stad 300 syna ar hverjum tilteknum vidkomandi flokki nys kjots.

3.3. A landamaraeftirlitsstédvum
a)  Urtakssnid:

pegar adildarrikin méta synatdkuaztlun sina & landameraeftirlitsstédvum skulu pau hafa hlidsjon af tekniforskriftum
Matveeladryggisstofnunarinnar um synatdku af handahdfi vegna samraeemdar voktunar & 6nami gegn sykingalyfjum hja
bakterium, sem valda sjikdémi sem berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium (3).

Adildarrikin skulu tryggja hlutfallslega, lagskipta synatdku ur sendingum og synum 0r kjoti ad pvi er vardar hverja
landamaraeftirlitsstdéd og hvert upprunaland pannig ad dreifing syna, sem tekin eru ar sendingum af innfluttu nyju kjoti &
hverri landameeraeftirlitsstdd, sé jofn yfir voktunararid. Allar landameeraeftirlitsstéovar, sem eru tilnefndar fyrir nytt kjot,
skulu teknar med i synatokuaztlunina. Sendingar sem & ad taka syni Ur & tilteknum degi skulu valdar af handahéfi og
pegar syni er tekid ur sendingu skulu synin tekin af handahéfi. Ef sending er sett saman Gr mismunandi framleidslulotum
skal taka synin ur mismunandi framleidslulotum. Ekki skal hopa syni.

b)  Fjoldi syna:

Adildarrikin skulu &kvarda videigandi fjolda syna sem pau skulu taka &rlega ur hverjum flokki nys kjots, sem um getur i
iv. lid a-lidar i 1. lig, v. 1id c-lidar i 1. 1id og vi. lid d-lidar i 1. lid, byggt & leidbeinandi tidni synatdku sem sett er fram i
toflu 1.

Tafla 1

Nytt kjot sem fellur undir préfun vegna 6naemis gegn sykingalyfjum vid innflutning: leidbeinandi tidni synatoku

Teqanjois | A1 sty s
Holdakjuklingakjot 3%
Kalkunakjot 15%
Svinakjot 10%
Nautgripakjot 2%

(®» Sjal.nmgr.
(3 Sjal.nmgr.
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4. Profun a poli gegn sykingalyfjum

4.1. Fjoldi einangra sem proéfa skal

Adildarrikin skulu profa eftirfarandi fjolda einangra fyrir poli gegn sykingalyfjum & hverju ari og tryggja ad ekki séu
préfud fleiri en eitt einangur & hverja bakteriutegund/sermigerd Salmonella Gr somu faraldsfraedilegi einingunni & ari:

Fyrir Salmonella spp:

— alltad 170 einangur sem fast Ur synunum sem um getur i i. 1id a-lidar i 1. lid. Ef arleg landsframleidsla adildarrikja er
minni en 100 000 tonn af holdakjdklingakjoti er peim heimilt ad ékveda ad fastsetja efri mérk sem nema
85 einangrum i stad 170 einangra. Einangrin skulu fengin Gr heilbrigdum dyrum. Ef fjéldi einangra, sem eru tiltek &
hverju ari eftir dyrastofni i adildarriki, er meiri en efri morkin skal taka slembiurtak Gr pessum einangrum pannig ad
tryggt sé ad pau séu landfreedilega deemigerd og, ef unnt er, ad dreifing synatékudaga yfir arid sé jofn. Ef fjoldi
einangra, sem eru tilteek a hverju ari, er minni en efri morkin skal préfa pau oll,

— a0 minnsta kosti 170 einangur sem fast (r synunum sem um getur i ii. lid a-lidar i 1. lid eda, ad pvi er vardar
adildarriki sem nyta undanpaguna sem um getur i annarri undirgrein b-lidar i 1. lid 3. lidar, 6ll einangur sem fast ar
pessum synum. Ef érleg landsframleidsla adildarrikja er minni en 100 000 tonn af svinakjoti er peim heimilt, med
undanpagu, ad akveda ad profa a.m.k. 85 einangur i stad 170 einangra,

— ad minnsta kosti 170 einangur sem fast Ur synunum sem um getur i iii. 1id a-lidar i 1. 1id eda, ad pvi er vardar
adildarriki sem nyta undanpaguna sem um getur i annarri undirgrein b-lidar i 1. lid 3. lidar, 6l einangur sem fast ur
pessum synum.

— 06ll einangur sem fast ar synunum sem um getur i iv. lid a-lidar i 1. lid.

Fyrir C. coli og C. jejuni:

— ad minnsta kosti 170 einangur af peim tegundum Campylobacter (par & medal C. coli og C. jejuni) sem eru
algengastar & landsvisu, sem fast ar synunum sem um getur i i. til iii. lid b-lidar i 1. lid eda, ad pvi er vardar
adildarriki sem nyta undanpaguna sem um getur i annarri undirgrein b-lidar i 1. lid 3. lidar, 6l einangur sem fast ar
pessum synum. Ef arleg landsframleidsla adildarrikja er minni en 100 000 tonn af holdakjuklingakjoti er peim
heimilt, med undanpégu, ad dkveda ad profa a.m.k. 85 einangur i stad 170 einangra,

— allt ad 170 einangur af peim tegundum Campylobacter (par & medal C. coli og C. jejuni) sem eru éalgengastar &
landsvisu, sem greinast pegar fengin eru einangur Gr algengustu tegundum Campylobacter, sem fast (r synunum sem
um getur i i. til iii. 1id b-lidar i 1. 1ig,

— ad minnsta kosti 170 einangur C. coli sem fast Gr synunum sem um getur i iv. lid b-lidar i 1. lid eda, ad pvi er vardar
adildarriki sem nyta undanpaguna sem um getur i annarri undirgrein b-lidar i 1. lid 3. lidar, 6ll einangur sem fast ar
pessum synum. Ef érleg landsframleidsla adildarrikja er minni en 100 000 tonn af svinakjéti er peim heimilt, med
undanpagu, ad akveda ad profa a.m.k. 85 einangur i stad 170 einangra.

Fyrir visbendandi gistilifveruna E. coli:

— ad minnsta kosti 170 einangur sem fast ar synunum sem um getur i i. til iv. lid c-lidar i 1. 1id. Ef arleg
landsframleidsla adildarrikja er minni en 100 000 tonn af holdakjuklingakjéti, minni en 100 000 tonn af kalkunakjoti
eda minni en 100 000 tonn af svinakjoti er peim heimilt, med undanpéagu, ad &kveda ad préfa ad lagmarki
85 einangur i stad 170 einangra ur hverjum tilteknum viokomandi dyrastofni,

— Oll einangur sem fast ar synunum sem um getur i v. lid c-lidar i 1. lid.

Fyrir E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL), AmpC B-laktamasa (AmpC) og karbapenemasa (CP):

— 06ll einangur sem fast ar synunum sem um getur i d-1id 1. lidar.

4.2. Greiningaradferdir til greiningar og préfunar & poli gegn sykingalyfjum

Adildarrikin skulu nota faraldsfraedileg proskuldsgildi og styrkbil, sem sett eru fram i t6flum 2, 3 og 4 hér 4 eftir, til ad
akvarda pol Salmonella spp., C. coli, C. jejuni og visbendandi gistilifveranna E. coli, E. faecalis og E. faecium gegn
sykingalyfjum.

Sérhvert einangur E. coli og Salmonella, sem er préfad i samreemi vid toflu 2, sem synir 6nemi gegn sefotaximi eda
seftasidimi eda meropenemi skal préfad enn frekar samkveemt 6érum flokki sykingalyfjaefna i samraemi vid toflu 5.
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Fyrir sérteka voktun & E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL), AmpC B-laktamasa (AmpC) og/eda
karbapenemasa (CP) skulu adildarrikin nota adferdirnar sem um getur i 5. lid.

Rannsoknarstofurnar, sem um getur i 2. mgr. 3. gr., skulu annast préfun & poli gegn sykingalyfjum. Préfunin skal
framkveemd med pvi ad nota adferd med drskdmmtunarpynningu i vokvazti (e. broth micro dilution method) samkvemt
tilvisunaradferd 1SO 20776-1:2019.

Tafla 2

Flokkur sykingalyfjaefna sem eiga ad falla undir voktun & dnaemi gegn sykingalyfjum, proskuldsgildi
Evrépunefndarinnar um préfanir & nemi gegn sykingalyfjum (EUCAST) ad pvi er vardar 6nami og styrkbil sem
a ad prdéfa hja Salmonella spp. og visbendandi gistilifverunni E. coli (Fyrsti flokkur)

Sykingalyf Flokkur sykingalyfja Tegund Tulkunarproskuldsgildi 6naemis gegn Styrkbil (mg/L)
sykingalyfjum (mg/L) (Fjoldi hola i sviga)
Faraldsfraedileg Kliniskur
proskuldsgildi brotpunktur
Amikasin Amindglykosio Salmonella >4* > 16 4-128 (6)
E. coli >8 > 16
Ampisillin Penisillin Salmonella >8 >8 1-32 (6)
E. coli >8 >8
Asitromysin Makrdlid Salmonella EFH EFH 2-64 (6)
E. coli EFH EFH
Sefdtaxim SefalGsporin Salmonella >0,5 >?2 0,25-4 (5)
E. coli >0,25 >2
Seftasidim Sefalésporin Salmonella >2 >4 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 >4
Kléramfenikol Fenikol Salmonella > 16 >8 8-64 (4)
E. coli > 16 >8
Sipréfloxasin Fluordkinoélon Salmonella > 0,06 > 0,06 0,015-8 (10)
E. coli > 0,06 >0,5
Kolistin Polymyxin Salmonella EFH >2 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Gentamisin Amindglykosio Salmonella >2 >4 0,5-16 (6)
E. coli >2 >4
Merdépenem Karbapenem Salmonella > 0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli > 0,125 >8
Nalidixinsyra Kinélén Salmonella >8 EFH 4-64 (5)
E. coli >8 EFH
Sulfametoxasol Blokki folatferlis Salmonella EFH EFH 8-512 (7)
(e. folate pathway E. coli > 64 EFH
antagonist)
Tetrasyklin Tetrasyklin Salmonella >8 EFH 2-32 (5)
E. coli >8 EFH
Tigesyklin Glysylsyklin Salmonella EFH EFH 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 >0,5
Trimetoprim Blokki folatferlis Salmonella >2 >4 0,25-16 (7)
E. coli >2 >4

EFH: ekki fyrir hendi.

* Bradabirgdaproskuldsgildi Evrépunefndarinnar um préfanir & neemi gegn sykingalyfjum (EUCAST)
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Tafla 3

Flokkur sykingalyfjaefna sem eiga ad falla undir voktun & énami gegn sykingalyfjum, talkunarproskuldsgildi
Evrépunefndarinnar um préfanir & nemi gegn sykingalyfjum (EUCAST) ad pvi er vardar 6nami og styrkbil sem

& ad proéfa hja C. jejuni og C. coli

Sykingalyf Flokkur sykingalyfja Tegund Talkunarproskuldsgildi énemis gegn Styrkbil (mg/L)
sykingalyfjum (mg/L) (Fjoldi hola i sviga)
Faraldsfraedileg Kliniskur
proskuldsgildi brotpunktur
Kléramfenikol Fenikél C. jejuni >16 EFH 2-64 (6)
C. coli > 16 EFH
Siprofloxasin Flaoroékinolon C. jejuni >0,5 >0,5 0,12-32 (9)
C. coli >0,5 >0,5
Ertapenem Karbapenem C. jejuni EFH EFH 0,125-4 (6)
C. coli EFH EFH
Erytrdmysin Makrolid C. jejuni >4 >4 1-512 (10)
C. coli >8 >8
Gentamisin Amindglykdsid C. jejuni >2 EFH 0,25-16 (7)
C. coli >2 EFH
Tetrasyklin Tetrasyklin C. jejuni >1 >2 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2

EFH: ekki fyrir hendi

Tafla 4

Flokkur sykingalyfjaefna sem eiga ad falla undir véktun & dneemi gegn sykingalyfjum, préskuldsgildi
Evropunefndarinnar um préfanir 4 neemi gegn sykingalyfjum (EUCAST) ad pvi er vardar 6nami og
styrkbil sem a ad profa hja E. faecalis og E. faecium

Sykingalyf Flokkur sykingalyfja Tegund Tulkunarproskuldsgildi 6nemis gegn Styrkbil (mg/L)
sykingalyfjum (mg/L) (Fjoldi hola i sviga)
Faraldsfreedileg Kliniskur
proskuldsgildi brotpunktur
Ampisillin Penisillin E. faecalis >4 >8 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
Kléramfenikdl Fenikol E. faecalis > 32 EFH 4-128 (6)
E. faecium > 32 EFH
Siprofloxasin Florokinolon E. faecalis >4 >4 0,12-16 (8)
E. faecium >4 >4
Daptémysin Lipdpeptid E. faecalis >4 EFH 0,25-32 (8)
E. faecium >8 EFH
Erytromysin Makrélid E. faecalis >4 EFH 1-128 (8)
E. faecium >4 EFH
Gentamisin Amindglykdsid E. faecalis > 64 EFH 8-1024 (8)
E. faecium > 32 EFH
Linesoélio Oxasolidinén E. faecalis >4 >4 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4




Nr. 8/130 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 10.2.2022

Sykingalyf Flokkur sykingalyfja Tegund Talkunarproskuldsgildi 6naemis gegn Styrkbil (mg/L)
sykingalyfjum (mg/L) (Fjoldi hola i sviga)
Faraldsfraedileg Kliniskur
proskuldsgildi brotpunktur
Kinupristin/ Streptogramin E. faecalis EFH EFH 0,5-64 (8)
dalfépristin .
E. faecium EFH >4
Teikdplanin Glykopeptio E. faecalis >2 >2 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
Tetrasyklin Tetrasyklin E. faecalis >4 EFH 1-128 (8)
E. faecium >4 EFH
Tigesyklin Glysylsyklin E. faecalis >0,25 >0,25 0,034 (8)
E. faecium >0,25 >0,25
Vankdémysin Glykopeptio E. faecalis >4 >4 1-128 (8)
E. faecium >4 >4

EFH: ekki fyrir hendi

5. Sértek voktun & E. coli sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC p-laktamasa (AmpC) eda
karbapenemasa (CP)

5.1. Adferdir til ad greina E. coli sem er liklegur til ad mynda breidvirkan p-laktamasa (ESBL), AmpC g-laktamasa (AmpC)
eda karbapenemasa (CP)

Til ad meta hlutfall syna sem innihalda E. coli sem er liklegur til ad mynda breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC
B-laktamasa (AmpC) eda karbapenemasa (CP) i synum ur botnristli og nyju kjoti sem er safnad i samreemi vid d-lid
1. lidar skulu rannséknarstofurnar, sem um getur i 2. mgr. 3. gr., nota greiningaradferdir sem er lyst i adferdalysingum
tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins fyrir nemi gegn sykingalyfjum (4).

Oll einangur E. coli sem er liklegur til ad mynda breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC B-laktamasa (AmpC) eda
karbapenemasa (CP), sem greinast med adferdunum sem um getur hér ad framan, skulu pr6fud med fyrsta og 6drum
flokki sykingalyfjaefna i samraemi vid toflu 2 og toflu 5, eftir pvi sem vid &.

Tafla 5

Flokkur sykingalyfjaefna, faraldsfreedileg proskuldsgildi Evrépunefndarinnar um préfanir & nsemi gegn
sykingalyfjum (EUCAST) og kliniskir brotpunktar fyrir 6neemi og styrkbil sem a ad nota til ad proéfa einungis
Salmonella spp. og einangur E. coli sem eru 6naem gegn sefétaximi eda seftasidimi eda merdpenemi — (Annar

flokkur)
Sykingalyf Flokkur sykingalyfja Tegund Talkunarproskuldsgildi 6neemis gegn Styrkbil (mg/L)
sykingalyfjum (mg/L) (Fjoldi hola { sviga)
Faraldsfraedileg Kliniskur
proskuldsgildi brotpunktur
Sefepim Sefalésporin Salmonella EFH >4 0,06-32 (10)
E. coli > 0,125 >4
Sefétaxim Sefalésporin Salmonella >0,5 >2 0,25-64 (9)
E. coli > 0,25 >2
Sefétaxim + Sefalésporin/ Salmonella EFH EFH 0,06-64 (11)
klavilansyra betalaktamasahem E. coli >025 EFH
ill, samsetning
Sefoxitin Sefamysin Salmonella >8 EFH 0,5-64 (8)
E. coli >8 EFH

(4) https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Sykingalyf Flokkur sykingalyfja Tegund Tulkunarpréskuldsgildi 6nemis gegn Styrkbil (mg/L)
sykingalyfjum (mg/L) (Fjoldi hola { sviga)
Faraldsfraedileg Kliniskur
préskuldsgildi brotpunktur
Seftasidim Sefalésporin Salmonella >2 >4 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 >4
Seftasidim + Sefalésporin/ Salmonella EFH EFH 0,125-128 (11)
klavilansyra be_talaktamasz_ihem E coli 505 EEH
ill, samsetning
Ertapenem Karbapenem Salmonella EFH >0,5 0,015-2 (8)
E. coli EFH >0,5
Imipenem Karbapenem Salmonella >1 >4 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 >4
Merdpenem Karbapenem Salmonella > 0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli > 0,125 >8
Temosillin Penisillin Salmonella > EFH EFH 0,5-128 (9)
E. coli > 16 EFH

EFH: ekki fyrir hendi

5.2. Megindleg adferd til ad meta hlutfall E. coli sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC p-laktamasa
(AmpC)

Adildarrikin geta akvedid ad meta hlutfall E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC B-laktamasa
(AmpC) samanborid vid heildarfjplda E. coli-einangra sem eru til stadar i syni. I pvi tilviki skulu pau é&kvarda
heildarfjélda E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC B-laktamasa (AmpC) og E. coli i heildina
med pvi ad nota pynningaradferdir og sidan saningu i valkveedan midil og 6valkvaedan midil samkveemt adferdalysingum
tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins fyrir 6neemi gegn sykingalyfjum (5).

6.  Stadgdnguadferd

Adildarrikin geta akvedid ad leyfa notkun radgreiningar a 6llu genamenginu sem stadgénguadferd fyrir érskémmtunar-
pynningu i vokvasti med pvi ad nota préfunarflokkana yfir sykingalyfjaefni i t6flum 2 og 5 pegar pau inna af hendi
sérteeka voktun a E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC B-laktamasa (AmpC) eda karbape-
nemasa (CP) eins og um getur i 5. lid. peim er einnig heimilt ad leyfa radgreiningu a &llu genamenginu sem
stadgdnguadferd fyrir drskommtunarpynningu i vokvagti med pvi ad nota préfunarflokkinn yfir sykingalyfjaefni i toflu
5 pegar frekari profun, i samreemi vid 1id 4.2, & einangrum E. coli og Salmonella synir 6nemi gegn sef6taximi eda
seftasidimi eda meropenemi.

Rannsoknarstofur sem nota radgreiningu & éllu genamenginu sem stadgénguadferd skulu nota adferdarlysingar tilvisunar-
rannsoknarstofu Evrépusambandsins fyrir neemi gegn sykingalyfjum (6).

7. Gedaeftirlit, geymsla einangra og stadfestingarpréfun

Adildarrikin skulu tryggja ad rannsoknarstofurnar, sem um getur i 2. mgr. 3. gr., taki patt i geedatryggingarkerfi, p.m.t.
frammist6duprofun sem sett er upp annadhvort & landsbundnum vettvangi eda & vettvangi Sambandsins, til ad fast vio
greiningu tegunda, undirtegundaflokkun og préfun & poli bakteria gegn sykingalyfjum, sem er safnad vegna samraeemdrar
voktunar & 6nemi gegn sykingalyfjum.

Rannsoknarstofurnar skulu geyma énam einangur vid —80 °C i a.m.k. fimm ar. Nota ma annad hitastig vid geymslu ad
pvi tilskildu ad med peim sé lifvaenleiki stofna tryggdur og ad ekki verdi breytingar & peim.

Ef Matveeladryggisstofnunin og tilvisunarrannsoknarstofa Evrépusambandsins fyrir naemi gegn sykingalyfjum telja ad
pad skipti mali i visindalegu tilliti skulu rannséknarstofurnar, sem um getur i 2. mgr. 3. gr., senda einangur, sem eru
préfud i samreemi vid 4., 5. og 6. 1id, i stadfestingarpréfun hja tilvisunarrannsoknarstofu Evrépusambandsins fyrir dnaemi
gegn sykingalyfjum.

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



Nr. 8/132 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 10.2.2022

B-HLUTI
Skyrslugjof

1. Almenn akvadi vardandi skyrslugjof um gégn

Adildarrikin skulu taka saman drdg ad skyrslum og lata upplysingarnar, sem um getur i 2. 1id, fylgja med fyrir hvert
einangur fyrir sig par sem hver samsetning bakteriutegunda og dyrastofns og samsetning bakteriutegunda og matvela,
sem um getur i 1. lid A-hluta, er tekin sérstaklega til athugunar. Adildarrikin skulu leggja nidurst6dur samremdar
voktunar & 6nzmi gegn sykingalyfjum, sem kvedid er & um i pessari 4kvordun, fram sem gogn byggd & einangrum med
pvi ad nota gagnalysingasafnid og rafrenu sdfnunareydublddin sem Matveeladryggisstofnunin leggur fram. Adildarrikin
skulu lysa drtakssnidi, lagskiptingu og adferdum vid slembirddun eftir dyrastofnum og matvaelaflokkum.

Ef voktun & 6nami gegn sykingalyfjum er framkvaemd med pvi ad nota préfun & poli gegn sykingalyfjum skulu
adildarrikin gefa skyrslu um upplysingarnar sem um getur i lid 2.1.

Ef voktun & 6nemi gegn sykingalyfjum er framkveemd med pvi ad nota radgreiningu & 6llu genamenginu skulu
adildarrikin gefa skyrslu um upplysingarnar sem um getur i lid 2.2.

Ef adildarrikin dkveda ad gefa Matveeladryggisstofnuninni skyrslu um gdgn sem er safnad & valfrjalsum grundvelli skal
gefa skyrslu um pessi gogn adskilid fra gdgnum sem er skyldubundid ad safna.

2. Gagnasafn sem skyrsla er gefin um
2.1, Skyrslugjof um nidurstddur ar profunum a poli gegn sykingalyfjum

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram fyrir hvert einangur fyrir sig:

— Einkvaemt audkenni eda kddi einangursins

— Bakteriutegund

— Sermigerd (vegna Salmonella spp.)

— Stofn dyra sem gefur af sér afurdir til manneldis eda matveelaflokkur

— Stig synatoku

— Tegund synis

— TRACES-k66i landamaraeftirlitsstodvar (einungis vegna préfunar & innfluttu kjoti)
— Tilvisun i samraemt heilbrigdis- og innflutningsskjal fyrir sendinguna (einungis vegna préfunar & innfluttu kjoti)
— Upprunaland sendingarinnar (einungis vegna profunar a innfluttu kjoti)

— Synat6kuadili

— Synat6kuaaetlun

— Dagsetning synatdku

— Upphafsdagur greiningar (einangrun)

— Audkenni eda kodi einangursins fra rannsoknarstofunni sem framkveaemir profunina & poli einangursins gegn
sykingalyfjum

— Dagsetning préfunar & poli
— Sykingalyfjaefni
— Gildi lagmarkshindrunarstyrks (i mg/L)
— Samverkunarpr6fun med klavilansyru og seftasidimi
— Samverkunarprofun med klavilansyru og sefotaximi
2.2. Skyrslugjof um nidurstddur ur préfunum med radgreiningu & 6llu genamenginu

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram fyrir hvert einangur fyrir sig:

— Einkveemt audkenni eda kddi einangursins

— Bakteriutegund
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— Stofn dyra sem gefur af sér afurdir til manneldis eda matvelaflokkur

— Stig synatoku

— Tegund synis

— TRACES-kddi landamaraeftirlitsstddvar (einungis vegna profunar & innfluttu kjoti)
— Tilvisun i samraemt heilbrigdis- og innflutningsskjal fyrir sendinguna (einungis vegna préfunar a innfluttu kjoti)
— Upprunaland sendingarinnar (einungis vegna profunar a innfluttu kjoti)

— Synat6kuadili

— Synat6kuaaetlun

— Dagsetning synatoku

— Upphafsdagur greiningar (einangrun)

— Audkenni eda kodi einangursins fra rannséknarstofunni

— Dagsetning radgreiningar

— Utgafa forsparverkferis

— GoOgn um flutning gena sem veita 6nemi gegn sykingalyfjum

— Radgreiningarteekni sem er notud

— Undirbaningur gagnasafns sem er notad



