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REGLUGERD

um voktun a syklalyfjapoli i lifandi dyrum, matvaelum, f60ri, 4burdi og sadvoru.

1. gr.
Med pessari reglugerd eru settar nakvemar reglur um voktun & poli gegn syklalyfjum sbr.
reglugerd nr. 1048/2011 um voktun stina og stinuvalda.

2. gr.

Matvelastofnun skipuleggur voktun og ber abyrgd 4 skyrslugjof & poli gegn syklalyfjum sem
greinast i dyrum, dyraafurdum eda matvelum, fodurefnum til fodurgerdar, f60ri, fiskimjoli, vatni,
umhverfi eda 6drum synum sem tengjast eftirliti stofnunarinnar og heilbrigdisnefnda sveitarfélaga.

Voktun og skyrslugjof a poli gegn syklalyfjum hja sinuvéldum og gistilifsbakterium sem greinast
i tilteknum stofnum dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og tilteknum matvaelum skulu fara fram
i samremi vi0 framkvemdardkvoroun framkvaemdastjornarinnar 2013/652/ESB um voktun og
skyrslugjof vardandi pol gegn sykingalyfjum hja bakterium, sem valda sjukdomi sem berst milli
manna og dyra, og hja gistilifsbakterium. Framkvemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar
2013/652/ESB er birt 1 vidauka vio reglugerd pessa.

3. gr.

Matvelastofnun fer med framkveemd pessarar reglugerdar skv. 6. og 22. gr. laga nr. 93/1995 um
matveeli, 3. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med f60ri, aburdi og sadvoru, og 3. gr. laga nr. 25/1993 um
dyrasjukdoma og varnir gegn peim.

Matvelastofnun og heilbrigdisnefndir sveitarfélaga undir yfirumsjon Matvelastofnunar fara med
framkvamd pessarar reglugerdar 1 samraemi vid 6. og 22. gr. laga nr. 93/1995 um matveeli.

4. gr.

Reglugerd pessi er sett med heimild i 16gum nr. 93/1995 um matveeli, 16gum nr. 25/1993 um
dyrasjukdéoma og varnir gegn peim og 16gum nr. 22/1994 um eftirlit med fodri, aburdi og sadvoru, oll
med sidari breytingum. Reglugerd pessi er sett med hlidsjon af framkvaemdarakvordun framkvaemda-
stjornarinnar 2013/652/ESB um voktun og skyrslugjof vardandi pol gegn sykingalyfjum hja bakt-
erfum, sem valda sjukdémi sem berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium. Akvordunin var
felld inn i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 166/2014, fra 25.
september 2014. Akvordunin er birt i EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 55, fra
17. september 2015, bls. 484. Reglugerd pessi 6dlast pegar gildi. A sama tima fellur ur gildi reglugerd
nr. 714/2012 um voéktun 4 lyfjapoli.

Atvinnuvega- og nysképunarraduneytinu, 12. november 2018.

Kristjan Por Juliusson
sjavarttvegs- og landbunadarradherra.

Eggert Olafsson.
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VIDAUKI

FRAMKVZAMDARAKVORDUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR
fra 12. névember 2013

um voktun og skyrslugjof varoandi pol gegn sykingalyfjum hja bakterium, sem valda sjuikdémi sem
berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium

(tilkynnt med nimeri C(2013) 7145)
(2013/652/ESB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2003/99/EB fra 17. névember 2003 um voktun mannsmitanlegra dyrasjikdoma og
smitvalda peirra, breytingu 4 akvordun radsins 90/424/EBE og nidurfellingu 4 tilskipun rddsins 92/117/EBE, einkum 3. mgr 7. gr. og
fjordu undirgrein 1. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

5)

6)

[ tilskipun 2003/99/EB er kvedid 4 um ad adildarrikin skuli sja til pess ad med voktun verdi til samanburdarhaef gogn um tilvik
bols gegn sykingalyfjum hja smitvoldum sjukdoma sem berast milli manna og dyra og hja 6drum sjukdomsvoldum, ad svo miklu
leyti sem peir eru 6gn vid lydheilsu.

I tilskipun 2003/99/EB er einnig kvedid 4 um ad adildarrikin skuli meta leitni og upptok pols gegn sykingalyfjum 4 yfirradasvaedi
sinu og senda framkvamdastjorninni skyrslu & hverju ari med gégnum sem safnad er i samraemi vid pa tilskipun.

{ ordsendingu framkvaemdastjornarinnar til Evropupingsins og radsins 15. névember 2011, ,,Action Plan against the rising threats
from Antimicrobial Resistance” (adgerdadatlun gegn vaxandi 6gn af voldum pols gegn sykingalyfjum), leggur hin til ad komid
verdi 4 fot fimm éara adgerdaazetlun til ad berjast gegn poli gegn sykingalyfjum, byggdri & 12 lykiladgerdum, p.m.t. styrkari
eftirlitskerfum med poli gegn sykingalyfjum.

[ nidurstédum radsins fra 22. jani 2012 um ahrifin af poli gegn sykingalyfjum i heilbrigdisgeiranum og i geiranum sem vardar
heilbrigdi dyra og dyraafurda, ,,One Health Perspective™ (eitt heilbrigdissjonarmid), hvetur stofnunin framkvaemdastjornina til ad
fylgja eftir ordsendingu sinni fra 15. névember 2011 med apreifanlegum framtaksverkefnum til ad hrinda i framkveemd adgerd-
unum 12 sem settar eru fram i peirri ordsendingu og til ad starfa naid med Sottvarnastofnun Evropu, Matvaeladryggisstofnun Evropu
og Lyfjastofnun Evropu vid ad styrkja mat a tilvikum pols gegn sykingalyfjum hja ménnum og dyrum og i matvaelum i Sambandinu.

Pingid sampykkti a allsherjarfundi sinum 11. desember 2012 skyrslu um orveruaskorunina, ,,Rising threats from Antimicrobial
Resistance® (vaxandi 6gn af voldum pols gegn sykingalyfjum). I skyrslunni fagnar pingid fimm &ra adgerdadztlun framkvaemda-
stjornarinnar um ad takast 4 vio pol gegn sykingalyfjum og telur ad hrinda purfi radstéfununum, sem melt er med i skyrslunni, i
framkvaemd eins fljott og audid er. Pingid hvetur einkum framkvamdastjornina og adildarrikin til ad leita eftir meira samstarfi og
samraemingu vardandi mélsmedferdarreglur um snemmbina greiningu, vidvorun og samraemd vidbrogd ad pvi er vardar pol
sjukdémsvaldandi bakteria i ménnum, dyrum, fiski og matveelum gegn sykingalyfjum til ad vakta stodugt umfang og aukningu
pols gegn sykingalyfjum.

Alpjodamatveelaskrarradid sampykkti, samkvamt sameiginlegri aetlun Matvala- og landbunadarstofnunar Sameinudu pjodanna
og Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar um matvalastadla, a4 34. fundi sinum i Genf, ,,Guidelines for the Risk Analysis of
Foodborne Antimicrobial Resistance™ (leidbeiningar vegna dhattugreiningar 4 matarbornu poli gegn sykingalyfjum) par sem 16gd
er dhersla 4 ad pol gegn sykingalyfjum sé storfellt hnattreent dhyggjuefni fyrir Iydheilsu og matvaeladryggismal. Notkun sykinga-
lyfja i dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og 4 nytjaplontur getur verid mikilvagur dheattupattur ad pvi er vardar val og
dreifingu & sykingalyfjapolnum o6rverum og polvoldum ur dyrum og rektunarafurdum i menn sem verdur vegna neyslu a
matvaelum.

[ pessum leidbeiningum Alpjodamatvzlaskrarradsins er m.a. komist ad peirri nidurstodu ad eftirlitszetlanir vardandi algengi
matarborins pols gegn sykingalyfjum veiti upplysingar sem eru nytsamlegar i 6llum hlutum 4hzttugreiningarferlisins vegna pols
gegn sykingalyfjum. Samreema etti adferdafreoi eftirlitsazetlana 4 alpjodavettvangi eins og kostur er. Notkun 4 stédludum og
fullgiltum adferdum til ad préfa naemi fyrir sykingalyfjum asamt samreemdum vidmidunum um talkun er naudsynleg til ad tryggja
ad gdgn séu samanburdarhaef.

[ kafla 6.7, ,,Harmonisation of National AMR Surveillance and Monitoring programmes® i heilbrigdisreglum Alpjodadyra-
heilbrigdisstofnunarinnar um landdyr, er 16g0 ahersla 4 naudsyn pess ad hafa eftirlit med og vakta pol gegn sykingalyfjum i pvi
skyni ad meta og akvarda leitni og upptok pols gegn sykingalyfjum hja bakterium, greina uppkomu nyrra ferla ad pvi er vardar pol
gegn sykingalyfjum, Gitvega pau gdgn sem eru naudsynleg til ad framkvaema dhattugreiningar sem eiga vid um heilbrigdi dyra og
manna, veita grundvoll fyrir radleggingar um stefnu ad pvi er vardar heilbrigdi dyra og manna og til ad veita upplysingar til ad
meta venjur vid avisanir 4 sykingalyf og til ad gefa varfaernar radleggingar um notkun.

Hinn 9. juli 2008 sampykkti Matvaladryggisstofnun Evropu visindalegt alit: ,,Foodborne antimicrobial resistance as a biological
hazard“ (matarborid pol gegn sykingalyfjum sem liffredileg hatta). Hinn 28. oktober 2009 birtu Soéttvarnastofnun Evropu,
Matvaeladryggisstofnun Evropu, Lyfjastofnun Evrépu og visindanefnd framkvemdastjornarinnar um nygreinda og vaxandi
heilbrigdisahattu (SCENIHR) sameiginlegt visindalegt alit um pol gegn sykingalyfjum sem beindist ad sykingum sem berast til
manna fra dyrum og matvaelum (sjukdomur sem berst milli manna og dyra). Hinn 5. mars 2009 sampykkti Matvaeladryggisstofnun
Evrépu visindalegt alit um mat & pydingu mepisillinpolinna Staphylococcus aureus (MRSA) fyrir lydheilsu. Hinn 7. jali 2011
sampykkti Matvaelaoryggisstofnun Evropu visindalegt alit um ahattu fyrir lydheilsu af voldum bakteriustofna sem mynda
breidvirkan B-laktamasa (e. extended-spectrum f-lactamase) (ESBL) og/eda AmpC B-laktamasa (e. AmpC p-lactamase) i mat-
vaelum og dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Hinn 3. oktober 2011 sampykkti Matveeladryggisstofnun Evropu teknilega
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10)

1)

12)

13)

14)
15)

16)

skyrslu um nalgun Matvaladryggisstofnunarinnar ad ahattumati 4 svidi pols gegn sykingalyfjum med aherslu a gistilifsorverur (e.
commensal microorganism). Meginnidurstada allra pessara alita og skyrslna er su ad i 1josi pess ad pol gegn sykingalyfjum er
vaxandi ahyggjuefni fyrir lyoheilsu er notkun & samreemdum adferdum og faraldsfraedilegum proskuldsgildum naudsynleg til ad
tryggja samanburdarhafi gagna med timanum & vettvangi adildarrikjanna og einnig til ad greida fyrir samanburdi a tilvikum pols
gegn sykingalyfjum milli adildarrikja.

Hinn 14. juni 2012 birti Matvealadryggisstofnun Evropu visindaskyrslu um taekniforskriftir vardandi samheefda voktun og skyrslu-
gj6f um pol gegn sykingalyfjum hja Salmonella, Campylobacter og visbendandi gistilifverunum Escherichia coli og Enterococcus
spp. sem berast med matvaelum. Hinn 5. oktober 2012 birti Matveladryggisstofnun Evropu visindaskyrslu um taekniforskriftir
vardandi samhafda voktun og skyrslugjof um pol gegn sykingalyfjum hja mepisillinpolnum Staphylococcus aureus (MRSA) i
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og matvaelum. I pessum visindaskyrslum eru lagdar til nakvaemar reglur um samhzfda
voktun og skyrslugjof um algengi polinna 6rvera i dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og i matvaelum, einkum ad pvi er
vardar orverur sem & ad taka med, uppruna einangra orveranna, fjolda einangra sem @ ad profa, profanir a nemi fyrir sykingalyfjum
sem 4 ad nota, sérteeka voktun & mepisillinpolnum Staphylococcus aureus og bakterium sem mynda breidvirkan p-laktamasa eda
AmpC B-laktamasa og sofnun gagnanna og skyrslugjof um pau. Patttaka Sottvarnastofnunar Evropu i pessu starfi mun tryggja
samanburd milli gagna um dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og matvaelageirann og gagna heilbrigdisgeirans.

[ samrzemi vid nidurstodur { pessum skyrslum og alitum er mikilvaegt, vid skilgreiningu 4 samsetningum bakteriutegunda, tegundum
dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og matvaelaafurdum sem 4 ad taka med i samhaefori voktun og skyrslugjéf um pol gegn
sykingalyfjum, ad forgangsrada pvi sem mestu mali skiptir med tilliti til Iydheilsu. Til ad lagmarka alagid tti voktunin ad byggjast
eins og frekast er unnt a liffreedilegum synum eda eindngrum sem er safnad innan ramma landsbundinna varnarazetlana sem pegar
hefur verid komid 4 fot.

[ reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 2160/2003 er kvedid 4 um ad adildarrikin skuli koma & fot landsbundnum
varnaraztlunum sem eigi ad taka til synatoku vegna profana med tilliti til Salmonella spp. 4 mismunandi stigum i matvaelaferlinu.
[ reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2073/2005 er melt fyrir um 6rverufraedilegar vidmidanir fyrir tilteknar drverur og
reglur sem stjornendur matvaelafyrirtaekja verda ad hlita. Einkum 4 16gbzrt yfirvald ad tryggja ad stjornendur matvelafyrirtekja
fari ad peim reglum og vidmidunum sem meelt er fyrir um i peirri reglugerd i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 882/2004. Voktun a poli gegn sykingalyfjum hja Salmonella spp. @tti ad beinast ad eindngrum sem fast ur landsbundnum
varnaragtlunum og ur préofunum og stadfestingu 4 samremi vid krofur sem 16gbert yfirvald setur upp i samreemi vid 1. gr.
reglugerdar (EB) nr. 2073/2005.

[ akvordun framkvaemdastjornarinnar 2007/407/EB er melt fyrir um nakvaemar reglur um voktun 4 poli gegn sykingalyfjum sem
adildarrikin eiga ad annast 4 timabilinu fra 2007 til 2012 og ner til Salmonella spp. i alifuglum, kalkinum og slatursvinum. Halda
etti slikri samhaefori voktun afram til ad fylgjast med préun leitni og vikka voktunina ut pannig ad hun nai til pols gegn
sykingalyfjum hja 6drum syklum og gistilifverum i samreemi vid vaxandi ahyggjuefni fyrir lydheilsu ad pvi er vardar hlutverk
pessara orvera i heildarahaettu af voldum pols gegn sykingalyfjum sem um getur i visindalegum alitum. Voktun og skyrslugjof, i
samreemi vid 7. og 9. gr. tilskipunar 2003/99/EB, etti pvi ad vera i samraemi vid akveedi og teeknilegar krofur um samheefoa voktun
og skyrslugjof um pol gegn sykingalyfjum par sem tekid er tillit til radlegginganna sem settar eru fram i skyrslum Matveladryggis-
stofnunar Evropu.

Til gloggvunar & 16ggjof Sambandsins atti ad fella dkvordun 2007/407/EB ur gildi.

Til ad gera adildarrikjunum kleift ad skipuleggja sig og til ad greida fyrir skipulagningu voktunar og skyrslugjafar sem kvedio er &
um i pessari akvordun etti hun ad gilda fra 1. jantar 2014.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlid og heilbrigdi
dyra.

SAMPYKKT AKVORBUN PESSA:

1.

1. gr.
Efni og gildissvid

[ pessari 4kvordun er melt fyrir um itarlegar reglur um samhaefda voktun og skyrslugjéf um pol gegn sykingalyfjum sem

adildarrikin skulu annast i samreemi vid 3. mgr. 7. gr. og 1. mgr. 9. gr. tilskipunar 2003/99/EB og B-hluta II. vidauka og IV. vidauka vid
tilskipunina.

Su voktun og skyrslugjof skal taka til eftirtalinna bakteria sem fast ur synum ur tilteknum stofnum dyra sem gefa af sér afurdir til
manneldis og tilteknum matvaelum:

2.

a) Salmonella spp.,

b) Campylobacter jejuni og Campylobacter coli (C. jejuni og C. coli),

c) visbendandi gistilifverunnar Escherichia coli (E. coli),

d) visbendandi gistilifveranna Enterococcus faecalis og Enterococcus faecium (E. faecalis og E. faecium).

[ pessari akvordun er melt fyrir um sértzekar krofur um samhafda voktun og skyrslugjof vardandi Salmonella spp., og E. coli sem

mynda eftirtalin ensim i tilteknum stofnum dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og i tilteknum matveelum:

I.

a) breidvirka B-laktamasa (ESBL),
b) AmpC B-laktamasa (AmpC),
c) karbapenemasa.
2. gr.
Synatokurammi og séfnun adildarrikjanna 4 einangrum

Adildarrikin skulu tryggja ad synataka vegna voktunar & poli gegn sykingalyfjum sé i samrami vid teeknilegu kréfurnar sem settar

eru fram i A-hluta vidaukans.
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2. Adildarrikin skulu safna deemigerdum eindngrum eftirfarandi bakteria i samraemi vid teeknilegu krofurnar sem settar eru fram i A-
hluta vidaukans:

a) Salmonella spp.,

b) C. jejuni,

c) visbendandi gistilifveru E. coli og

d) Salmonella spp. og E. coli sem mynda breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda karbapenemasa.

3. Adildarrikjunum er heimilt ad safha demigerdum eindngrum eftirfarandi bakteria ad pvi tilskildu ad pau geri pad i samremi vid
teeknilegu krofurnar sem settar eru fram i A-hluta vidaukans:

a) C. coli,
b) visbendandi gistilifveranna E. faecalis og E. faecium.

3. gr.
Einangur Salmonella spp. sem stjérnendur matvaelafyrirtekja utvega

Ef lagmarksfjoldi einangra Salmonella spp., sem 16gbzrt yfirvald safnar medan 4 opinberu eftirliti stendur i samraemi vid a-1id 1. lidar
A-hluta vidaukans, nzgir ekki, vegna litils algengis bakteria eda farra faraldsfradilegra eininga i adildarriki, til ad na tilskildum
lagmarksfjolda einangra sem 4 ad profa med tilliti til nemis fyrir sykingalyfjum er 16gbaru yfirvaldi heimilt ad nota einangur sem
stjornendur matveelafyrirteekja utvega ad pvi tilskildu ad stjornendurnir hafi utvegad pessi einangur i samreemi vid eftirfarandi skilyrdi:

a) landsbundna varnaraztlun sem kvedid er aum i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003,
b) vidmidanir vardandi hollustuhetti i framleidsluferlinu sem settar eru fram i lidum 2.1.3, 2.1.4 0g 2.1.5 1 2. kafla I. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 2073/2005.
4. gr.

Greiningar landsbundinna tilvisunarrannséknarstofa
1. Landsbundnar tilvisunarrannsoknarstofur fyrir pol gegn sykingalyfjum skulu framkvama eftirtaldar greiningar:

a) profanir 4 nemi einangra fyrir sykingalyfjum sem settar eru fram i 2. og 3. 1i0 A-hluta vidaukans,
b) sérteka voktun a Salmonella spp. og E. coli, sem mynda breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda
karbapenemasa, sem sett er fram i 4. 1id A-hluta vidaukans.

2. Logbzru yfirvaldi er heimilt ad tilnefna rannsoknarstofur fyrir pol gegn sykingalyfjum, adrar en landsbundna tilvisunar-
rannsoknarstofu, 1 samreemi vid 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 882/2004 til ad framkvama greininguna sem kvedio er 4 um i 1. mgr.

5.gr.
Mat og skyrslugjof

Adildarrikin skulu meta nidurstodur voktunar & poli gegn sykingalyfjum, sem kvedid er 4 um i 2. og 3. gr., og lata matid fylgja med i
skyrslu um leitni og upptdk sjikdoma sem berast milli manna og dyra, smitvalda sjukdéma sem berast milli manna og dyra og pols gegn
sykingalyfjum sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 9. gr. tilskipunar 2003/99/EB.

6. gr.
Utgéfa gagna og trinadur um pau
Matveaeladryggisstofnun Evropu skal birta, i samraemi vid 2. mgr. 9. gr. tilskipunar 2003/99/EB, landsbundin megindleg gogn, byggd a
einangrum, um pol gegn sykingalyfjum og nidurstodur Gr greiningunum sem skyrsla er gefin um i samrami vid 4. gr.
7. gr.
Niourfelling
Akvordun 2007/407/EB er hér med felld ur gildi.

8. gr.
Beiting
Akvordun pessi gildir fra 1. jantar 2014.
9. gr.
Viotakendur

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 12. november 2013.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Tonio BORG

framkveemdastjori.
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2.2.

VIDAUKI

TAKNILEGAR KROFUR
A-HLUTI
SYNATOKURAMMI OG GREINING

Uppruni einangra

Adildarrikin skulu safna demigerdum einangrum til ad vakta pol gegn sykingalyfjum ur a.m.k. sérhverjum eftirtoldum stofni dyra
og matveelaflokkum:

a) Einangur Sa/monella spp. ur:

i.  hverjum stofni varphana, holdakjiklinga og eldiskalkiina sem syni eru tekin ur innan ramma landsbundinna varnar-
aatlana sem er komid a i samraemi vid 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003,

ii. skrokkum holdakjuklinga og eldiskalkina sem syni eru tekin ur til profunar og stadfestingar 4 samraemi vid krofur i
samreemi vio 1id 2.1.5 1 2. kafla I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005,

iii. skrokkum eldissvina sem syni eru tekin 0r til profunar og stadfestingar & samreemi vid krofur i samraemi vid 1i0 2.1.4 1 2.
kafla I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005,

iv. skrokkum nautgripa, yngri en eins érs, ef framleidsla 4 kjoti af pessum nautgripum sem er slatrad i adildarrikinu er meiri
en 10 000 tonn & ari, sem syni eru tekin ur til profunar og stadfestingar a4 samreemi vid krofur i samreemi vid 1id 2.1.3 1 2.
kafla I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005.

b) Einangur C. jejuni ur synum ur botnristli sem safnad er Gr holdakjuklingum og eldiskalkanum vid slatrun ef framleidsla a
kjoti af kalkiinum sem er slatrad i adildarrikinu er meiri en 10 000 tonn 4 ari.

¢) Einangur visbendandi gistilifveru E. coli tr:

i.  synum 0r botnristli sem safnad er ur holdakjuklingum og eldiskalkiinum vid slatrun ef framleidsla & kjoti af kalkanum
sem er slatrad i adildarrikinu er meiri en 10 000 tonn 4 ari,

ii. synum ur botnristli sem safnad er r eldissvinum og nautgripum, yngri en eins ars, vio slatrun ef framleiosla a kjoti af
pessum nautgripum sem er slatrad i adildarrikinu er meiri en 10 000 tonn & ari.

d) E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda karbapenemasa tr:

i.  synum Ur botnristli sem safhad er ur holdakjuklingum og eldiskalkiinum vid slatrun ef framleidsla 4 kjoti af kalkanum
sem er slatrad i adildarrikinu er meiri en 10 000 tonn 4 ari,

ii. synum 0r botnristli sem safnad er Gr eldissvinum og nautgripum, yngri en eins ars, vid slatrun ef framleidsla a kjoti af
bessum nautgripum sem er slatrad i adildarrikinu er meiri en 10 000 tonn & ari,

iii. synum Ur nyju kjoti af holdakjuklingum, svinakjoti og nautgripakjoti sem safnad er a smasolustigi.
e) Efadildarriki akvedur ad gera profanir med tilliti til C. coli i samraemi vid a-1id 3. mgr. 2. gr.: einangur Ur:
i.  synum ur botnristli sem er safhad ur holdakjuklingum vid slatrun,
ii. synum Ur botnristli sem er safnad ur eldissvinum vid slatrun.
f) Efadildarriki akvedur ad gera profanir med tilliti til E. faecalis og E. faecium i samraemi vid b-1id 3. mgr. 2. gr.: einangur 0r:

i.  synum ur botnristli sem safnad er Gr holdakjuklingum og eldiskalkiinum vid slatrun ef framleidsla 4 kjéti af kalkinum
sem er slatrad i adildarrikinu er meiri en 10 000 tonn 4 ari,

ii. synum 0r botnristli sem safnad er Ur eldissvinum og nautgripum, yngri en eins ars, vid slatrun ef framleidsla a kjoti af
pessum nautgripum sem er slatrad i adildarrikinu er meiri en 10 000 tonn & ari.

Logberu yfirvaldi er heimilt, ad eigin frumkveedi, ad profa einangur, sem adildarrikin utvega annars stadar fra en um getur i a- til
f-1i9, med tilliti til pols gegn sykingalyfjum og gefa adskilda skyrslu um pau vid skyrslugjofi samraemi vid 2. 1id B-hluta vidaukans.
Pegar slik profun med tilliti til pols gegn sykingalyfjum er gerd skulu po sértaeku teeknilegu krofurnar i 3., 4. og 5. 1id gilda.

Tioni synatoku, umfang og honnun
Tidni synatéku

Adildarrikin skulu, & tveggja ara fresti, annast synatoku, séfnun og profanir 4 neemi fyrir sykingalyfjum, sem kvedid er 4 um i 2.
til 4. gr., a hverri samsetningu bakteriutegunda og gerd af syni 0r stofnum dyra eda matvaelaflokkum, sem eru skradir i 1. lid pessa
hluta, og sérteeka voktun & Salmonella spp. og E. coli, sem mynda breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda
karbapenemasa, i samraemi vid 4. 1id pessa hluta samkvamt eftirfarandi skiptikerfi:

a) A arunum 2014, 2016, 2018 og 2020: varphanur, holdakjuklingar og nytt kjét af peim og eldiskalkinar. b6 skal sértack
voktun, i samraemi vid 1id 4.1, a visbendandi gistilifverunni E. coli, sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC-
laktamasa eda karbapenemasa, ekki vera skyldubundin 4 arinu 2014.

b) A arunum 2015, 2017 og 2019: svin, nautgripir yngri en eins ars, svinakjot og nautgripakjot.

Fjoldi syna

Adildarrikin skulu profa 170 einangur med tilliti til neemis fyrir sykingalyfjum ad pvi er vardar hverja samsetningu bakteriutegunda
og gerd af syni ur stofni dyra eda matvaelaflokki sem er skradur i a-, b-, c-, e- og f-1id 1. lidar. I adildarrikjum par sem framleidslan
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2.3.

2.3.1.

2.3.2.

er undir 100 000 tonnum af kjoti af alifuglum sem er slatrad 4 hverju ari og undir 100 000 tonnum af kjoti af svinum sem er slatrad
4 hverju ari (1) skal p6 profa 85 einangur i stad 170 einangra ad pvi er vardar hverja samsvarandi, sérteka samsetningu.

[ peim adildarrikjum par sem fleiri einangur eru til radstofunar 4 tilteknu ri, ad pvi er vardar sumar af peim samsetningum
bakteriutegunda og gerda af synum tr stofnum dyra eda matvalaflokki sem er tilgreindur i a-, b-, c-, e- og f-1id 1. lidar, skal taka
6ll einangur eda demigert slembitrtak, sem er jafnstort eda steerra en fjoldi einangra sem krafist er i samraemi vid fyrsta 1id, med
i profun & nemi fyrir sykingalyfjum.

{ adildarrikjum par sem ekki er haegt ad né peim fjolda einangra sem krafist er i samraemi vid fyrstu malsgrein, vegna litils algengis
bakteria eda farra faraldsfreedilegra eininga a tilteknu ari, ad pvi er vardar sumar af peim samsetningum bakteriutegunda og gerda
af synum 0r stofnum dyra eda matvalaflokki sem er tilgreindur i a-, b-, c-, e- og f-1id 1. lidar, skal taka 611 einangur, sem eru til
radstofunar i lok voktunartimans, med i profun 4 nemi fyrir sykingalyfjum.

AJ pvi er vardar sértacka voktun & visbendandi gistilifverunni E. coli, sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-
laktamasa eda karbapenemasa, sem sett er fram 1 1id 4.1, skulu adildarrikin greina 300 syni tr hverjum dyrastofni og matvalaflokki
sem eru tilgreindir i d-1id 1. lidar. T adildarrikjum par sem framleidslan er undir 100 000 tonnum af kjoti af alifuglum sem er slatrad
4 hverju ari, undir 100 000 tonnum af kjoti af svinum sem er slatrad 4 hverju ari og undir 50 000 tonnum af kjoti af nautgripum
sem er slatrad 4 hverju ari (?) skulu pau p6d greina 150 syni i stad 300 syna ad pvi er vardar hverja samsvarandi, sérteka
samsetningu.

Urtakssnid

Einangur sem eru profud med tilliti til naemis fyrir sykingalyfjum, eins og kvedid er aum i 2. gr., skulu fengin ur voktunaraztlunum
a grundvelli handahofskennds trtakssnids. Bakteriueinangrin, sem um getur i 2. gr., verda ad eiga uppruna sinn i faraldsfradilegum
einingum, sem eru valdar af handahofi, eda vera valin af handahofi i slaturhisunum. Pegar tekin eru syni ur veikum dyrum skal
halda nidurstodum ur profun a neemi fyrir sykingalyfjum adskildum vid skyrslugjof i samreemi vid 2. 1id B-hluta.

Logbert yfirvald skal tryggja slembirddun i synatokuaztluninni og rétta framkvaemd hennar.

Efum er ad rada synatoku i slaturhtisum, eins og kvedid er aum i 1. 1id A-hluta, skal synatakan fara fram i slaturhusum sem vinna
a.m.k. 60% af sérteekum hisdyrastofnum i adildarrikinu og byrja skal & slaturhisum par sem gegnumstreymio er mest.

Voktunin, sem kvedid er & um i pessari akvordun, skal ekki na yfir fleiri en eitt einangur ur hverri bakteriutegund tr somu
faraldsfredilegu einingunni 4 ari. Faraldsfredileg eining fyrir varphaenur, holdakjuklinga og eldiskalktna skal vera hopurinn. Ad
pvi er vardar eldissvin og nautgripi yngri en eins ars skal buid vera faraldsfredileg eining.

Damigert urtak Gr synum vid slatrun

Slembisynatokuaatluninni skal lagskipt eftir slaturhtsi med pvi ad athluta fjolda syna ar dyrum i landsframleidslu, sem safnad er
i hverju slaturhusi, hlutfallslega eftir arlegu gegnumstreymi slaturhussins.

Synum, sem er safnad vid slatrun, skal dreift jafnt 4 alla manudi arsins til ad unnt s¢ ad na yfir mismunandi arstidir.

Einungis skal taka eitt demigert syni tr innihaldi botnristils & hverja faraldsfraedilega einingu, sem er annadhvort tekid ur stokum
skrokki eda ir nokkrum skrokkum, til ad taka tillit til klasamyndunar. A9 60ru leyti skal synatakan byggjast 4 slembiurtaki ad pvi
er vardar synatdkudaga i hverjum manudi og r hvada framleidslulotu & ad taka syni a tilteknum synatokudegi.

Akvarda skal fjolda liffreedilega syna, sem 4 ad safna i samreemi vid a-, b-, c-, e- og f-1id 1. lidar A-hluta, til ad na tilskildum fjolda
einangra med pvi ad taka tillit til algengis bakteriutegundanna sem eru vaktadar.

Sofnun 4 demigerdum einangrum Sal/monella spp., sem er safnad innan ramma landsbundinna varnaraatlana vegna Salmonella
spp., i viokomandi stofnum dyra og innan ramma reglugerdar (EB) nr. 2073/2005

Profun 4 nami fyrir sykingalyfjum skal gerd & ad hamarki einu einangri sermigerdar salmonellu ur sému faraldsfradilegu
einingunni & hverju ari.

Ef fjoldi einangra salmonellu, sem eru tilteek & hverju ari eftir dyrastofni i adildarriki, er meiri en sa fj61di einangra sem krafist er
i samraemi vid 1id 2.2. skal taka slembiurtak, sem nemur a.m.k. 170 eda 85 einangrum ur safni peirra einangra sem eru tiltaek &
hverju ari i adildarrikinu, pannig ad tryggt sé ad pau séu landfreedilega deemigerd og ad dreifing synatdkudaga yfir arid sé jofn. Ef
um er ad reda lagt algengi skal hins vegar profa ol tiltaek einangur salmonellu med tilliti til naemis.

. Synataka & smasolustigi

Adildarrikin skulu safna slembisynum 4 smasolustigi Gr nyju kjoti af holdakjuklingum, svinakjoti og nautgripakjoti an pess ad
forvelja syni 4 grundvelli uppruna matvaelanna.

Sykingalyf til profunar a4 nzemi, faraldsfraedileg proskuldsgildi og styrkbil sem skal nota vid préfanir 4 nzemi einangranna
fyrir sykingalyfjum

Adildarrikin skulu profa sykingalyfin og tulka nidurstodurnar med pvi ad nota faraldsfreedileg proskuldsgildi og styrkbil, sem sett
eru fram i toflum 1, 2 og 3, til ad dkvarda neemi Salmonella spp., C. coli, C. jejuni og visbendandi gistilifveranna E. coli, E. faecalis
og E. faecium.

Nota skal pynningaradferdir samkvemt peim adferdum sem Evropunefnd um profanir 4 naemi gegn sykingalyfjum (e. European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) (EUCAST) og Stofnun um kliniska stadla og rannsoknarstofustadla (e.
Clinical and Laboratory Standards Institute) (CLSI) hefur lyst og eru sampykktar sem alpjodlegar tilvisunaradferdir (ISO-stadall
20776-1:2006).

(") Samkvemt nyjustu gdgnum sem eru faanleg hja Hagstofu Evropusambandsins (http://epp.eurostat.ec.europa.eu).
() Sja nedanmalsgrein 1.
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Tafla 1

Flokkur sykingalyfjaefna sem eiga a0 falla undir voktun a poli gegn sykingalyfjum, proskuldsgildi Evrépunefndarinnar um
profanir 4 nzemi gegn sykingalyfjum ad pvi er vardar pol og styrkbil sem a ad profa hja Salmonella spp. og visbendandi
gistilifverunni E. coli (Fyrsti flokkur)

Tulkunarpréskuldsgildi pols gegn sykingalyfjum
(mg/L) Styrkbil (mg/L)
Sykingal Tegund et o
Phingalyf £ Faraldsfredileg Kliniskur (Fjoldi uppspretta  sviga)
proskuldsgildi (%) brotpunktur (%)
Salmonella >8 >8
Ampisillin 1-64 (7)
E. coli >8 >8
Salmonella >0,5 >2
Sefotaxim 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >2
Salmonella >2 >4
Seftasidim 0,5-8 (5)
E. coli >0,5 >4
Salmonella >0,125 >8
Merdopenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Salmonella > 16 EFH
Nalidixinsyra 4-128 (6)
E. coli > 16 EFH
Salmonella > 0,064 >1
Siprofloxasin 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 >1
Salmonella >8 EFH
Tetrasyklin 2-64 (6)
E. coli >8 EFH
. Salmonella >2 >2
Kolistin 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Salmonella >2 >4
Gentamisin 0,5-32 (7)
E. coli >2 >4
Salmonella >2 >4
Trimetoprim 0,25-32 (8)
E. coli >2 >4
Salmonella EFH EFH
Sulfametoxasol 8-1024 (8)
E. coli > 64 EFH
. Salmonella >16 >8
Kloéramfenikol 8-128 (5)
E. coli > 16 >8
Salmonella EFH EFH
Asitromysin 2-64 (6)
E. coli EFH EFH
Salmonella >1(%) >2(%)
Tigesyklin 0,25-8 (6)
E. coli >1 >2

(*) Faraldsfraedileg proskuldsgildi Evropunefndarinnar um profanir 4 neemi gegn sykingalyfjum.

(®) Kliniskir brotpunktar pols fra Evropunefndinni um préfanir 4 naemi gegn sykingalyfjum.

(*) Gogn fra Evropunefndinni um proéfanir 4 nemi gegn sykingalyfjum sem eru faanleg vardandi Salmonella Enteriditis,
Typhimurium, Typhi og Paratyphi.

EFH: ekki fyrir hendi.
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Tafla 2

Flokkur sykingalyfjaefna sem eiga ad falla undir voktun a poli gegn sykingalyfjum, tilkunarproskuldsgildi
Evrépunefndarinnar um préfanir 4 naemi gegn sykingalyfjum ad pvi er vardar pol og styrkbil
sem 4 ad profa hja C. jejuni og C. coli

Tulkunarpréskuldsgildi pols gegn sykingalyfjum
mg/L i
Sykingalyf Tegund (me/L) SFyrkbll (mg/I"). .
Faraldsfradileg Kliniskur (Fjoldi uppspretta i sviga)
proskuldsgildi (%) brotpunktur (°)
C. jejuni >4 >4
Erytromysin 1-128 (8)
C. coli >8 >8
C. jejuni >0,5 >0,5
Siprofloxasin 0,12-16 (8)
C. coli >0,5 >0,5
C. jejuni >1 >2
Tetrasyklin 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
C. jejuni >2 EFH
Gentamisin 0,12-16 (8)
C. coli >2 EFH
C. jejuni >16 EFH
Nalidixinsyra 1-64 (7)
C. coli > 16 EFH
S © C. jejuni >4 EFH 025-16 (7)
treptomysin ,29-
plomy C. coli >4 EFH

(*) Faraldsfredileg proskuldsgildi Evropunefndarinnar um préfanir 4 nemi gegn sykingalyfjum.
(®) Kliniskir brotpunktar pols fra Evrépunefndinni um préfanir 4 nemi gegn sykingalyfjum.

(°) Valftjalst.

EFH: ekki fyrir hendi.

Tafla 3

Flokkur sykingalyfjaefna sem eiga ad falla undir voktun a poli gegn sykingalyfjum, proskuldsgildi
Evrépunefndarinnar um préfanir 4 naemi gegn sykingalyfjum ad pvi er vardar pol og styrkbil
sem 4 ad préfa hja E. faecalis og E. faecium

Tulkunarpréskuldsgildi pols gegn sykingalyfjum
mg/L i
Sykingalyf Tegund (mg/L) SFyrkbll (mg/]r). .
Faraldsfredileg Kliniskur (Fjoldi uppspretta { sviga)
préskuldsgildi (%) brotpunktur ()
E. faecalis >32 EFH
Gentamisin 8-1024 (8)
E. faecium >32 EFH
E. faecalis >32 EFH
Kloramfenikol 4-128 (6)
E. faecium >32 EFH
E. faecalis >4 >8
Ampisillin 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
E. faecalis >4 >4
Vankomysin 1-128 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >2 >2
Teikoplanin 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
E. faecalis >4 EFH
Erytromysin 1-128 (8)
E. faecium >4 EFH
) ) E. faecalis EFH EFH
Kinupristin/dalfopristin 0,5-64 (8)
E. faecium >1 >4
E. faecalis >4 EFH
Tetrasyklin 1-128 (8)
E. faecium >4 EFH
E. faecalis >0,25 >0,5
Tigesyklin 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 >0,5
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4.1.

4.2.

Tulkunarpréskuldsgildi pols gegn sykingalyfjum
mg/L i
Sykingalyf Tegund (me/L) SFy rkbil (mg/Ij ): .
Faraldsfraedileg Kliniskur (Fjoldi uppspretta { sviga)
proskuldsgildi (*) brotpunktur (%)
E. faecalis >4 >4
Linesolid 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >4 EFH
Daptomysin 0,25-32 (8)
E. faecium >4 EFH
E. faecalis >4 EFH
Siprofloxasin 0,12-16 (8)
E. faecium >4 EFH

(*) Faraldsfraedileg proskuldsgildi Evropunefndarinnar um profanir 4 neemi gegn sykingalyfjum.
(*) Kliniskir brotpunktar pols fra Evrépunefndinni um préfanir 4 neemi gegn sykingalyfjum.
EFH: ekki fyrir hendi.

Sérteek voktun a4 Salmonella spp. og E. coli sem mynda breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda
karbapenemasa

Adferd til greiningar a E. coli sem myndar breidvirkan f-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda karbapenemasa i holda-
kjuklingum, eldiskalkinum, eldissvinum, nautgripum yngri en eins drs og nyju kjoti af holdakjuklingum, svinakjoti og nautgripa-
kjoti

Til ad meta hlutfall syna, sem innihalda E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda
karbapenemasa, i synum Gr botnristli sem er safnad Gr holdakjuklingum, eldiskalkinum, eldissvinum, nautgripum yngri en eins
ars, nyju kjoti af holdakjiklingum, svinakjoti og nautgripakjoti i samremi vid d-1id 1. lidar pessa hluta skal eftirfarandi aoferd
gilda.

Til greiningar & E. coli, sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa, skal adferdin hefjast med foraudg-
unarprepi og sidan saningu & McConkey-agareti sem inniheldur sefalosporin af pridju kynslod af voldum styrkleika samkvamt
nyjustu utgafu nakvaemrar adferdarlysingar tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins fyrir pol gegn sykingalyfjum vegna
stodlunar (3). Orverutegundin E. coli skal sanngreind med videigandi adferd.

Adildarrikinu er heimilt ad dkveda, 4 grundvelli faraldsfredilegra adsteedna, ad gera samhlida frekari profanir 4 valvisum bakka,
sem hamlar vexti E. coli sem myndar AmpC-laktamasa, til ad audvelda sérteeka greiningu 4 E. coli sem myndar breidvirkan p-
laktamasa. Pegar pessi moguleiki er notadur skal halda nidurstddum ur valvisa viobotarbakkanum, sem hamlar vexti E. coli sem
myndar AmpC-laktamasa, adskildum vid skyrslugjof i samreemi vid 2. 1id B-hluta.

Adildarrikin geta akvedid ad framkvama greiningu til ad finna orverur, sem mynda karbapenemasa, med pvi ad nota valkvada
foraudgun og sidan valvisa saningu i midil, sem inniheldur karbapenemasa, samkvamt nyjustu utgafu ndkvemrar adferdarlysingar
tilvisunarrannséknarstofu Evropusambandsins fyrir pol gegn sykingalyfjum vegna stodlunar (*).

Eitt einangur, sem liklegt er ad innihaldi E. coli sem myndar breidvirkan fB-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda
karbapenemasa, sem tekid er Ur hverju jakvaedu syni ur botnristli og kjotsyni, skal profad samkvamt fyrsta flokki sykingalyfja i
samraemi vid toflu 1 og sett i frekari profanir 4 neemi, eins og sett er fram i 1i0 4.2, ef pad er polid gegn sefotaximi eda seftasidimi
eda meropenemi 4 grundvelli tilkunarvidmidananna (faraldsfradileg proskuldsgildi) sem eru tilgreind i toflu 1.

Adferd til frekari greiningar a eiginleikum og flokkunar a einangrum Salmonella spp. og E. coli sem syna pol gegn sefalosporinum
eda merdopenemum af pridju kynslod

Oll einangur, sem liklegt er ad innihaldi E. coli sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa eda karbapene-
masa, sem voru sanngreind med valvisri saningu sem lyst er i 1id 4.1, sem og 61l einangur Sa/monella spp. og E. coli sem eru valin
af handahofi og eru, eftir profun samkvaemt fyrsta flokki sykingalyfja i samraemi vid toflu 1, polin gegn sefotaximi eda seftasidimi
eda meropenemi, skulu profud nanar samkvaemt 6drum flokki sykingalyfjaefna i samraemi vid toflu 4. bessi flokkur inniheldur
sefoxitin, sefepim og samverkunarprofun med tilliti til klavilanata i samsetningu med sefotaximi og seftasidimi til greiningar &
myndun breidvirks B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa. Annar flokkur inniheldur ad auki imipenem, merépenem og
ertapenem til ad svipfarssannreyna einangur sem eru likleg til a0 mynda karbapenemasa.

() www.crl-ar.eu.

(*) Sjé nedanmalsgrein 3.
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4.3.

Tafla 4

Flokkur sykingalyfjaefna, faraldsfraedileg proskuldsgildi Evropunefndarinnar um profanir 4 nzemi gegn
sykingalyfjum og kliniskir brotpunktar fyrir pol og styrkbil sem 4 ad nota til ad préfa einungis
Salmonella spp. og einangur visbendandi gistilifverunnar E. coli sem eru polin gegn sefétaximi

eda seftasidimi eda merépenemi — (Annar flokkur)

Tulkunarpréskuldsgildi pols gegn sykingalyfjum
mg/L i
Sykingalyf Tegund (me/L) SFyrkbll (mg/I"). .
Faraldsfraedileg Kliniskur brotpunktur | (Fidldi uppspretta i sviga)
proskuldsgildi (%) ®)
) Salmonella >8 EFH
Sefoxitin 0,5-64 (8)
E. coli >8 EFH
Salmonella EFH EFH
Sefepim 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
o Salmonella EFH(**) EFH(**)
klse,fmax‘,m . 0,06-64 (11)
avulansyra( ) E. coli EFH(**) EFH(**)
idi Salmonella EFH(**) EFH(**)
Seftasidim + 0,125-128 (11)
klavalansyra (*) E. coli EFH(**) EFH(**)
Salmonella >0,125 >8
Merépenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
. Salmonella EFH EFH
Temosillin 0,5-64 (8)
E. coli EFH EFH
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
Sefotaxim 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Salmonella >2 >4
Seftasidim 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 >4

(*)  Faraldsfradileg proskuldsgildi Evropunefndarinnar um préfanir 4 nami gegn sykingalyfjum.

(®  Kliniskir brotpunktar pols fra Evrépunefndinni um profanir 4 neemi gegn sykingalyfjum.

EFH: ekki fyrir hendi.

(*) 4 mg/L klavulansyra.

(**) Bera skal pessi gildi saman vid gildi sefotaxims og seftasidims og tulka pau samkvamt leidbeiningum stofnunarinnar
um kliniska stadla og rannsoknarstofustadla (CLSI) eda Evrépunefndarinnar um préfanir 4 nzemi gegn sykingalyfjum
(EUCAST) ad pvi er vardar profun 4 samverkun.

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

Adildarrikjunum, einkum adildarrikjum par sem hatt algengi E. coli, sem myndar breidvirkan p-laktamasa (ESBL) eda AmpC-
laktamasa, hefur greinst med greiningaradferdinni sem sett er fram i 1id 4.1, er heimilt ad lysa eiginleikum hlutfalls E. coli, sem
myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa, innan alls E. coli-stofnsins.

betta skal gert med pvi ad akvarda heildarfjolda E. coli sem myndar breidvirkan B-laktamasa (ESBL) eda AmpC-laktamasa og E.
coli i heildina, sem er til stadar i syni, med pvi ad nota pynningaradferdir og sidan saningu i valkvaedan midil og dvalkvaedan
midil, samkveemt nyjustu utgafu nakveemrar adferdarlysingar tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins fyrir pol gegn
sykingalyfjum (°).

Gzaeftirlit og geymsla einangra

Rannsoknarstofurnar, sem 1ogbart yfirvald tilnefnir til ad framkvama profanir 4 naemi einangranna fyrir sykingalyfjum, sem eru
hluti af samhafou voktunarazetluninni, skulu taka patt i geedatryggingarkerfi, p.m.t. frammistéduprofun sem sett er upp annadhvort
4 landsbundnum vettvangi eda & vettvangi Sambandsins, med tilliti til sanngreiningar, tegundargreiningar og profunar & nami
bakterianna sem samraemd voktun & poli gegn sykingalyfjum beinist ad.

Landsbundnar tilvisunarrannsoknarstofur fyrir pol gegn sykingalyfjum skulu geyma einangur vid — 80 °C i a.m.k. fimm ar. Ad
60rum kosti ma einnig nota adrar geymsluadferdir ad pvi tilskildu ad med peim s¢ lifvaenleiki stofna tryggdur og ad ekki verdi
breytingar 4 peim.

() Sja nedanmalsgrein 3.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

B-HLUTI
SKYRSLUGJOF

Almenn dkvadi vardandi skyrslugjof um gogn

Ef logbert yfirvald annast voktun a poli gegn sykingalyfjum 0r einangrum, sem 16gbzra yfirvaldid utvegar fra 60rum stigum
feedukedjunnar en peim sem um getur i 1. 1id A-hluta en i samreemi vid teekniforskriftirnar sem um getur i 3., 4. og 5. 1id A-hluta,
skal gefa skyrslur um nidurstodur pessarar voktunar a poli gegn sykingalyfjum skv. 2. 1id pessa hluta en gefa adskildar skyrslur
um baer og petta skal ekki breyta peim fjolda einangra sem ber ad profa skv. 2. 1id A-hluta.

Upplysingar sem eiga ad koma fram fyrir hvert einstakt syni

Skyrslurnar skulu innihalda upplysingarnar, sem um getur i 1id 2.1 til 2.6, fyrir hvert einstakt einangur og par skulu koma fram
adskildar upplysingar um hverja samsetningu bakteriutegunda og dyrastofna og samsetningu bakteriutegunda og matvala sem um
getur i 1. 1id A-hluta.

Adildarrikin skulu leggja nidurstodur samhaforar voktunar a poli gegn sykingalyfjum, sem kvedid er & um i pessari akvordun,
fram sem 6unnin gégn byggd a einangrum med pvi ad nota gagnalysingasafnid og rafreenu s6fnunareydublodin sem Matveela-
dryggisstofnun Evropu leggur fram (°).

Heildstced lysing a framkvemd véktunar a poli gegn sykingalyfjum

— Lysing & urtakssnidum, lagskiptingu og adferdum vid slembirodun eftir dyrastofnum og matveelaflokkum.
Almennar upplysingar

— Audkenni eda kodi einangursins

— Bakteriutegund

— Sermigerd (vegna Salmonella spp.)

— Fogugerd Salmonella Enteriditis og Salmonella Typhimurium (valkvaett)
Sérteekar upplysingar ad pvi er vardar synatoku

— Stofn dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis eda matvalaflokkur

—  Stig synatoku

— Tegund synis

—  Synatokuadili

—  Synatokuaetlun

— Dagsetning synatoku

— Dagsetning einangrunar

Sérteekar upplysingar ad pvi er vardar profun a poli gegn sykingalyfjum

— Audkenni eda k6di einangursins fra rannsoknarstofunni sem framkvaemir profunina & nemi einangursins gegn sykingalyfjum
— Dagsetning profunar 4 naemi

—  Sykingalyfjaefni

Sértekar upplysingar ad pvi er vardar niourstoour ur pynningaradferd

— Gildi lagmarkshindrunarstyrks (i mg/L)

Nidurstodur ur profun d samverkun

—  Samverkunarpréfun med klavilansyru og seftasidimi

—  Samverkunarprofun med klavulansyru og sefotaximi

B-deild — Utgafud.: 15. november 2018

(®) www.efsa.europa.eu.
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