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Riktlinjer for aterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel inom veterinirmedicin
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INLEDNING

De senaste drens omfattande anvindning av antimikrobiella medel inom human- och veterinirmedicin har skyndat pé
uppkomsten och spridningen av resistenta mikroorganismer. Liget forvirras av att det inte investeras tillrdckligt mycket
for att utveckla nya effektiva antibiotika. Att detta far allvarliga foljder dr uppenbart: varje ar berdknas lakemedelsresis-
tenta infektioner leda till minst 25 000 dodsfall och kosta EU 1,5 miljarder euro i form av hilso- och sjukvédrdskostna-
der och produktivitetsbortfall ().

(") Gemensam teknisk rapport frin ECDC/EMEA: The bacterial challenge: time to react. Finns pa http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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Antimikrobiell resistens dr ddrfor en prioriterad friga for kommissionen, som i november 2011 lanserade en femadrig
handlingsplan for att hantera den okande risken med antimikrobiell resistens (*). Handlingsplanen bygger pd ett helhets-
perspektiv, i overensstimmelse med One Health-perspektivet. Den omfattar deltagande av alla sektorer och ticker alla
aspekter av antimikrobiell resistens. Planen syftar huvudsakligen till att stirka forebyggandet och arbetet mot antimikro-
biell resistens inom hélsovérds-, veterindr- och livsmedelssektorn och att sikerstilla tillgdngen till antimikrobiella sub-
stanser och forlinga deras effektivitet. Handlingsplanen omfattar sju omrdden och anger tolv specifika tgirder som ska
vidtas inom det humanmedicinska och/eller det veterinirmedicinska omradet.

[ handlingsplanen betonas vikten av internationellt samarbete for att motverka antimikrobiell resistens, eftersom det
handlar om ett globalt problem. EU stdder och samarbetar aktivt med internationella organisationer sdsom Virlds-
hilsoorganisationen (WHO), Virldsorganisationen for djurhélsa (OIE), FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO)
och Codex Alimentarius-kommissionen for att sikerstilla utveckling och genomforande av globala strategier och atgir-
der avsedda att begrinsa utvecklingen och spridningen av antimikrobiell resistens. Arbetet mot antimikrobiell resistens
ar en fraga som madste losas pd internationell niva, for att man ska kunna minska dess konsekvenser och utveckling, och
det bor ske i overensstimmelse med internationella avtal, t.ex. WTO-avtalen.

Ett av EU:s viktigaste politikomrdden for att motverka antimikrobiell restistens ar att se till att antimikrobiella medel
anvinds pa ett lampligt sitt inom bade human- och veterinirmedicinen. Foreliggande dokument ger medlemsstaterna
praktiska riktlinjer for dterhallsam (?) anvindning av antimikrobiella medel inom veterinirmedicin, i enlighet med atgérd
3 i handlingsplanen.

Dessa riktlinjer behandlar principerna om dterhdllsam anvindning och anger vilka dtgdrder medlemsstaterna ska over-
viga nir de utvecklar och genomfér nationella strategier for att bekdmpa antimikrobiell resistens. For att riktlinjerna ska
vara sd praktiska som mojligt finns det ett separat arbetsdokument (*) med praktiska exempel pd hur de olika med-
lemsstaterna har genomfort var och en av principerna. Exemplen ges for att visa eventuella atgirder som skulle kunna
vidtas och de bor inte tolkas som ett forsok att infora ett visst tillvigagangssitt pd EU-niva.

Foreliggande riktlinjer paverkar inte tillimpningen av bestimmelser i nationell lagstiftning eller EU:s lagstiftning och de
ar inte bindande for medlemsstaterna eller andra parter. De dr en del av kommissionens overgripande strategi om anti-
mikrobiell resistens, i enlighet med ovannimnda handlingsplan, och kompletteras av andra dtgirder sdsom omprovning
av godkdnnanden for forsiljning av antimikrobiella medel, forstirkning och harmonisering av overvakningssystem och
forskningsverksamhet.

EU-lagstiftningen innehéller ett antal bestimmelser om hur antimikrobiella medel ska anvindas for att motverka utveck-
lingen av antimikrobiell resistens och de ar bindande i hela EU. Négra av dessa bestimmelser ses for nirvarande over,
tex. lagstiftningen om veterindrmedicinska likemedel och foder som innehaller likemedel samt andra lagstiftningsfor-
slag (*). Foreliggande riktlinjer kommer att modifieras om de i framtiden strider mot EU-lagstiftningen. Riktlinjerna
kommer inte att hindra kommissionen frdn att ldgga fram rittsligt bindande krav om sddana anses vara limpligare.

(") Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet och rddet — Handlingsplan mot antimikrobiell resistens, KOM(2011) 748.

(3 Alternativa uttryck, sdsom “limplig”, "rationell” eller "ansvarsfull”, kan anvindas av andra organisationer eller i andra dokument.
Uttrycken &r i ménga fall utbytbara.

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.html

(*) Den 10 september 2014 antog kommissionen forslagen till nya férordningar om veterinirmedicinska likemedel (http://ec.curopa.eu/
health/veterinary-use[rev_frame_index_en.htm) och om foder som innehéller likemedel (http://ec.curopa.cu/food/food/animalnutrition/
labelling/medicated_feed_en.htm). Forslagen som genomfor dtgard 2 i handlingsplanen innehaller sarskilda bestimmelser om antimik-
robiella medel. Forslaget om veterindrmedicinska lakemedel innefattar bestimmelser om foljande: en definition av antimikrobiell resi-
stens, ett system for insamling av uppgifter om forsaljning och anvindning av antimikrobiella medel, godkidnnande for forsdljning base-
rat pd noggrann vetenskaplig nytta-riskbedomning, sirskilda villkor for veterinirers forsaljning av antimikrobiella medel, krav for anti-
mikrobiella medel efter godkdnnandet, krav pa recept for alla antimikrobiella medel, tydliga begrinsningar av off-label-anvindningen
(likemedelsanvandning som inte omfattas av villkoren for godkdnnande for forsiljning), forbud mot anvindning som tillvixtbefrim-
jande medel, stringare regler for marknadsforing, incitament fér utveckling av nya antimikrobiella medel (forlingt skydd av teknisk
dokumentation) och ett rittsligt instrument for att endast anvinda antimikrobiella medel till méanniskor. I forslaget om foder som
innehéller likemedel forbjuds anvandning av antimikrobiella medel i foder i forebyggande syfte. Bagge forslagen ingdr i det ordinarie
lagstiftningsforfarandet, och diskussionerna i rddet och Europaparlamentet har redan inletts.


http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.html
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
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Riktlinjerna bor anvindas tillsammans med nationella myndigheters och intresseorganisationers vigledningsdokument,
eller med andra internationella standarder och riktlinjer som utarbetats av OIE ('), WHO (3 och Codex Alimentarius-
kommissionen (). Nationella riktlinjer dr ofta mer detaljerade och anpassade till nationella bestimmelser, lokala
forhdllanden, djurhilsostatus, program for sjukdomsbekdmpning, produktionssystem och lantbrukspraxis samt veteri-
ndrsystem och veterindrmedicinsk praxis.

1. RACKVIDD OCH SYFTE

Foreliggande riktlinjer frin kommissionen handlar om &terhdllsam anvindning av antimikrobiella medel till djur och
sarskilt om hur dterhdllsam anvindning kan bidra till att begrinsa utvecklingen av antimikrobiell resistens. De bor
anvindas parallellt med rddets rekommendation 2002/77EG av den 15 november 2001 om aterhéllsam anvindning av
antimikrobiella medel inom humanmedicin (*), for att man dirigenom ska kunna garantera ett helhetsperspektiv
i kampen mot antimikrobiell resistens. De dterspeglar de initiativ som rekommenderas i ridets slutsatser om antimikro-
biell resistens och dess inverkan pé hilsovardssektorn och veterindrsektorn — ett samlat hilsoperspektiv, som antogs den
22 juni 2012, i Europaparlamentets betinkande om den mikrobiella utmaningen — allt storre hot frén antimikrobiell
resistens, som antogs den 10 december 2012, och i Europaparlamentets resolution om sikrare hilso- och sjukvard
i Europa: forbittrad patientsikerhet och bekdmpning av antimikrobiell resistens, som antogs den 19 maj 2015.

Antimikrobiella substanser definieras av Codex Alimentarius i Guidelines for risk analysis of foodborne antimicrobial resi-
stance (°) och av OIE i Terrestrial animal health code (°). 1 dessa riktlinjer anvinds termen “antimikrobiella medel” generellt
om antibiotika och antibakteriella medel, men den omfattar inte antivirala medel och medel mot parasiter. Detta Gve-
rensstimmer med de formuleringar som anvinds av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och dess
vetenskapliga kommitté for nya och nyligen identifierade halsorisker i Joint Opinion on antimicrobial resistance (AMR) focu-
sed on zoonotic infections (7). Anvindningen av ytterligare substanser for att begrinsa tillvixten av mikroorganismer i andra
syften dn veterindrmedicinska, t.ex. i frdga om vixtskydd eller biocider inklusive desinfektionsmedel, omfattas inte av
dessa riktlinjer.

Resthalter av antimikrobiella medel i livsmedel av animaliskt ursprung och iakttagande av gransvirden och karenstider
omfattas inte heller av dessa riktlinjer, eftersom kraven i EU:s lagstiftning pd detta omrdde ska garantera livsme-
delssdkerheten (%).

Syftet med dessa riktlinjer dr att ge medlemsstaterna praktisk vigledning for utveckling och genomforande av strategier
for att fraimja aterhdllsam anvindning av antirrolikrobiella medel, sirskilt antibiotika, inom veterindrmedicin, i enlighet
med dtgird 3 i kommissionens handlingsplan. Atgarderna kan ocksa bidra till och komplettera kontrollen av antimikro-
biell resistens inom humanmedicin.

Riktlinjerna riktar sig till medlemsstaterna. Nagra kapitel eller specifika dtgarder riktar sig till andra berérda parter, t.ex.
industrin, jordbrukare, veterinirer, sammanslutningar och den akademiska virlden.

(") Kapitel 6.9 i OIE:s Terrestrial Animal Health Code (http:/[www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) och
kapitel 6.3 i OIE:s Aquatic Animal Health Code (http:|fwww.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm).

eller himmar tillvixten av mikroorganismer genom interaktion med ett specifikt mal ("Antimicrobial agents: any substance of natural,

semi-synthetic, or synthetic origin that at in vivo concentrations kills or inhibits the growth of microorganisms by interacting with

a specific target.”), Guidelines for risk analysis of foodborne antimicrobial resistance (CAC/GL 77-2011).
(°) Antimikrobiella substanser dr naturligt forekommande, halvsyntetiska eller helsyntetiska substanser som vid in vivo-koncentrationer har
antimikrobiell effekt (dvs. dodar eller himmar tillvixten av mikroorganismer). Avmaskningsmedel och substanser som klassificeras som
desinfektionsmedel eller antiseptika omfattas inte av denna definition ("Antimicrobial agent means a naturally occurring, semi-synthetic
or synthetic substance that at in vivo concentrations exhibits antimicrobial activity (kill or inhibit the growth of microorganisms). Anthel-
mintics and substances classed as disinfectants or antiseptics are excluded from this definition.”), Terrestrial animal health code,
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique
Aktiva substanser av syntetiskt eller naturligt ursprung som forstor bakterier, himmar deras tillvixt eller deras fortplantningsforméaga
i djur och manniskor, med undantag for antivirala medel och medel mot parasiter ("An active substance of synthetic or natural origin
which destroys bacteria, suppresses their growth or their ability to reproduce in animals or humans, excluding antivirals and antipara-
sites”), http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm
For att livsmedelssikerheten ska kunna garanteras far livsmedel av animaliskt ursprung inte innehdlla sddana resthalter av antimikro-
biella medel som 6verskrider de MRL-varden som faststillts genom Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den
6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststdlla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel
(EUTL 152, 16.6.2009, s. 11). Dirfor behovs det en adekvat karenstid efter att det antimikrobiella medlet har administrerats till livsme-
delsproducerande djur for att garantera att de aterstdende resthalterna i 4tlig vdvnad och animaliska produkter ligger under de faststillda
MRL-virdena.

-

<=


http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm
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2. REGELVERK

Anvindningen av antimikrobiella medel till djur maste vara forenlig med EU:s regler och nationella regler. I synnerhet
mdste antimikrobiella medel anvindas i enlighet med den godkidnda produktinformationen (produktresumén, bipackse-
deln och mirkningen). I produktresumén anges de godkinda indikationerna for anvindning av ett veterinirmedicinskt
lakemedel, framtagna i samband med riskbedomningsprocessen. Enligt artikel 14 i direktiv 2001/82/EG (!) och
artikel 31 i férordning (EG) nr 726/2004 (3 ska varje ansokan om godkidnnande for forsiljning &tfoljas av den produkt-
resumé som sokanden foresldr och som har godkdnts och vid behov dndrats av den behoriga myndigheten eller
kommissionen (det centraliserade forfarandet).

Nir det giller veterinirmedicinska likemedel som funnits pd marknaden i ménga &r kan nya ron foranleda dndringar av
villkoren for ett godkinnande for forsiljning. Det kan gilla t.ex. dndringar av den rekommenderade dosen for att
forbattra likemedlets terapeutiska effekt. Sarskilt kunskapen om antimikrobiella medels resistens- och anvindningsméns-
ter kan dndras over tiden och kan ocksd variera mellan medlemsstaterna.

Enligt den befintliga lagstiftningen far produktinformationen (produktresumén, bipacksedeln och mirkningen) om god-
kinda produkter uppdateras genom ett s.k. hinskjutningsforfarande. Beslutet att inleda ett hinskjutningsforfarande kan
baseras pa risken for manniskors ochfeller djurs hilsa. Antimikrobiella medel ar en av de likemedelstyper for vilka det
kan inledas ett hinskjutningsforfarande. For ndrvarande giller de flesta hanskjutningsfrfarandena antimikrobiella medel.

Produktresumén kan harmoniseras genom det hanskjutningsforfarande som anges i artikel 34 i direktiv 2001/82/EG. En
harmonisering kan vara nédvindig nir produktresumén for samma eller liknande likemedel har godkints med olika
villkor i olika EU-linder. Skillnaderna kan gilla indikationer, dosering, doseringsintervall och andra fundamentala aspek-
ter som 4r avgorande for effektiv och siker anvindning av likemedlet.

Produktresumén kan enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG ocksd dndras genom hinskjutanden i unionens intresse. Ett
antal hinskjutanden har redan skett i syfte att revidera och uppdatera produktresumén for sddana klasser av antimikro-
biella medel som anses vara kritiskt viktiga inom humanmedicinen. Hinskjutandena giller inférande av varningar
i produktresumén avseende kinoloner (inklusive fluorokinoloner) och avseende tredje och fjirde generationens cefalos-
poriner som anvinds for systemisk administrering, uppdatering av produktresumén for perorala likemedelsformer av
kolistin och tylosin for administrering till svin. For ndrvarande genomfors ett stegvist forfarande och med hinsyn till
risken kommer andra hidnskjutanden att goras.

Kommissionens beslut till f6ljd av hinskjutningsforanden offentliggors, och de behériga myndigheterna och innehavarna
av godkdnnande for forsiljning ansvarar for att besluten genomférs. Kommissionens beslut kan omfatta dndringar av
villkoren for ett godkdnnande for forsiljning, revideringar av produktresumén eller ett tillfalligt eller permanent
aterkallande av ett godkdnnande for forsaljning.

EU:s lagstiftning om foder som innehéller lakemedel () reglerar villkoren for tillverkning (inblandning av veterindrmedi-
cinska likemedel i foder), utslippande pd marknaden och anvindning av foder som innehéller likemedel. Den omfattar
inte veterinirmedicinska likemedel som anvinds i foder som innehéller likemedel ("medicinska forblandningar”) utan
dessa omfattas av lagstiftningen om veterindrmedicinska likemedel.

3. PRINCIPER FOR ATERHALLSAM ANVANDNING AV ANTIMIKROBIELLA MEDEL

Antimikrobiella medel dr mycket viktiga for djurs och djurbesittningars vard och hilsa. All anvindning av antimikro-
biella medel (t.ex. inom human- och veterinirmedicin) kan leda till utveckling av antimikrobiell resistens. Risken okar
om de antimikrobiella medlen anvinds felaktigt, t.ex. pa ett sitt som inte ar riktat (massmedicinering eller anvindning
pa icke-mottagliga mikroorganismer m.m.), i subterapeutiska doser, upprepade génger eller under olimplig tid.

Allménna principer for dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel behéver tillimpas rutinmassigt pa anliggningar
och veterinirmottagningar.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedi-
cinska ldkemedel (EGTL 311, 28.11.2001, s. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststéllande av villkor for framstallning, utslippande pd marknaden och anvind-
ning av foderldkemedel inom gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990, s. 42).
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3.1 Frégor att ta stillning till innan antimikrobiella medel anvinds

Europeiska ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga dokument (') om antimikrobiella medel innehdller ytterligare
rekommendationer for att minimera utvecklingen av antimikrobiell resistens pd grund av anvindningen av antimikro-

biella medel till djur.

En dterhéllsam anvindning av antimikrobiella medel bér leda till en rationellare och mer riktad anvindning och dirige-
nom maximera den terapeutiska effekten och minimera utvecklingen av antimikrobiell resistens. Med beaktande av kors-
och co-resistens, som innebir att all exponering for antimikrobiella medel 6kar forekomsten av antimikrobiell resistens,
bor en dterhdllsam anvindning resultera i en minskad anvidndning overlag av antimikrobiella medel, frimst genom att
anviandningen av dem begrinsas till situationer dir det ar nodvindigt. I dessa situationer bor antimikrobiella medel
anvindas som en riktad behandling och i enlighet med bdsta praxis, dvs. pd grundval av en klinisk diagnos och, om
mojligt, resultatet av mikrobiologisk resistensbestimning, och med anvindning av en antimikrobiell substans med s&
smalt spektrum som mojligt.

Det slutliga malet ar att minska behovet av antimikrobiella medel genom att forebygga sjukdomar. Sjukdomar och infek-
tioner hos djur bor i forsta hand forebyggas genom att man sikerstiller biosikerhet, foljer god tillverkningssed, har god
djurhéllning och genomfor program for integrerad sjukdomskontroll for att minimera forekomsten av sjukdomar och
utrota endemiska sjukdomar.

I de fall det 4r n6dvindigt att anvdnda antimikrobiella medel for att skydda djurs hilsa och vilbefinnande bor foljande
principer tillimpas:

— Forskrivning och utlimnande av antimikrobiella medel méste styrkas av en veterinirmedicinsk diagnos i enlighet
med aktuella vetenskapliga ron.

— Om det dr nodvindigt att forskriva ett antimikrobiellt medel bor forskrivningen bygga pé den forskrivande veterina-
rens diagnos efter en klinisk undersokning av djuret. Man bér om mojligt gora en resistensbestimning for att avgora
vilket antimikrobiellt medel som ska viljas.

— Metafylaktisk behandling med antimikrobiella medel (*) bor forskrivas endast ndr det foreligger ett reellt behov.
[ sddana fall bor veteriniren styrka och dokumentera behandlingen pa grundval av kliniska resultat om utvecklingen
av en sjukdom i en besittning eller flock. Metafylaktisk behandling med antimikrobiella medel fir aldrig ersitta god
djurhéllning.

— Rutinmdssig profylaktisk behandling maste undvikas. Profylaktisk behandling bor endast ges for exceptionella
fallspecifika indikationer.

— Administrering av likemedel till en hel besittning eller flock bor om méjligt undvikas. Sjuka djur bor isoleras och
behandlas individuellt (t.ex. genom administrering av injektionspreparat).

— All information om djuren, infektionsorsak, typ av infektion och utbudet av tillgingliga antimikrobiella likemedel
mdste beaktas dd man fattar beslut om antimikrobiell behandling.

— Ett antimikrobiellt medel med smalt spektrum bor alltid vara forstahandsval, om inte en tidigare resistensbestimning
(i forekommande fall med stdd av epidemiologiska data) har visat att det skulle vara ineffektivt. Man bér undvika
antimikrobiella medel med brett spektrum och antimikrobiella kombinationer (med undantag for fasta kombinatio-
ner som ingdr i godkinda veterindrmedicinska likemedel).

— Om ett djur eller en grupp av djur lider av dterkommande infektioner som kraver antimikrobiell behandling bor man
forsoka utrota mikroorganismernas stammar genom att faststilla varfor sjukdomen éaterkommer och dndra produk-
tionsvillkoren, djurhallningen och/eller hanteringen.

— Anvindningen av antimikrobiella substanser som riskerar att sprida 6verforbar resistens bor minimeras.

() http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=
WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials

() Med metafylax avses administrering av en produkt samtidigt till en grupp kliniskt friska (men férmodligen infekterade) djur som vistas
tillsammans med kliniskt sjuka djur, for att de inte ska utveckla kliniska symtom och for att forebygga vidare spridning av sjukdomen.
Innan produkten anvinds maste det ha faststillts att sjukdomen forekommer i gruppen/flocken. En rekommendation om metafylaktisk
behandling maste alltid kombineras med en behandlingsrekommendation for kliniskt sjuka djur (EMA/CVMP[414812/2011-Rev.1).


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
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— Flera av foreningarna pd WHO:s lista over kritiskt viktiga antimikrobiella medel (!) 4r endast godkidnda i humanlake-
medel. Enligt EU:s lagstiftning (?) fir de som inte 4r godkinda for forsiljning som veterindrmedicinska likemedel till
livsmedelsproducerande djur endast anvindas off-label (enligt den s.k. kaskadprincipen) till dessa djur om substansen
i fraga dr upptagen i tabell 1 i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 (%).

— Off-label-anvindning (kaskadanvindning) av de foreningar som avses ovan for icke-livsmedelsproducerande djur
(t.ex. sdllskapsdjur och djur i sportverksamhet) bor undvikas och vara strikt begrinsad till mycket exceptionella fall,
t.ex. ndr det finns etiska skal att gora det, och endast efter att en resistensbestimning i laboratorium har bekraftat att
inga andra antimikrobiella medel skulle vara effektiva.

— Den antimikrobiella behandlingen méste administreras i enlighet med anvisningarna i veterinirreceptet.
— Behovet av antimikrobiell behandling bor omprovas regelbundet s att man undviker onddig medicinering.
— Perioperativ anvindning av antimikrobiella medel bér minimeras genom anvindning av aseptiska metoder.

— Om mojligt bor sddana alternativa strategier for sjukdomskontroll som visat sig vara lika effektiva och sikra (t.ex.
vacciner) anvindas i stillet for antimikrobiell behandling.

— Systemet for sikerhetsovervakning bor anvindas for att fi information och terkoppling om misslyckade behand-
lingar, sd att man kan identifiera potentiella problem med resistens i hindelse av befintliga, nya eller alternativa
behandlingsmojligheter.

— Ett ndtverk av laboratorier med kapacitet att genomfora resistensbestimningar av zoonotiska och kommensala
mikroorganismer och malpatogener bor upprittas i varje medlemsstat for att sikerstilla tillgdngen till resistensbe-
stimning.

3.2 Sirskilda frigor att ta stillning till innan kritiskt viktiga antimikrobiella medel anvinds

Ménga av de antimikrobiella medel som ges till djur ges ocksa till manniskor. Vissa av dem ir kritiskt viktiga (*) for att
forebygga eller behandla livshotande infektioner hos ménniskor. Man mdste noga overviga hur man ska sikerstilla dessa
antimikrobiella medels fortsatta effektivitet och minimera resistensutvecklingen.

Innan dessa antimikrobiella medel anvinds till djur bér féljande beaktas (utover de punkter som redan ndmnts):

— Dessa antimikrobiella medel bor endast anvindas i sddana fall dd en veterinir, pd grundval av en resistensbestimning
och relevanta epidemiologiska data, har kommit fram till att det saknas effektiva antimikrobiella medel som inte ar
kritiskt viktiga.

— I sddana exceptionella fall ndr off-label-anvindning (kaskadanvidndning) av dessa antimikrobiella medel dr oundviklig
och rittsligt godtagbar bor forskrivningen och slutanvindningen vara tillrickligt styrkt och dokumenterad. Sadan
anvindning bor vara kliniskt motiverad, dvs. den forskrivande veterindren anser att det dr nodvindigt att anvianda ett
visst kritiskt viktigt antimikrobiellt medel for att sjuka djur inte ska behova lida, och den bor ocksé ta hansyn till
etiska skdl och risken for folkhalsan. Kritiskt viktiga antimikrobiella medel bor endast anvidndas nir det inte finns
ndgot annat alternativ.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/

(* Artiklarna 10 och 11 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pd MRL-vérden
i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).

(*) T april 2013 bad kommissionen EMA uttala sig om vilken inverkan anvindningen av antibiotika till djur har pa folk- och djurhilsan.
Svaret bor anvindas for att identifiera de antimikrobiella medel som ska behandlas i detta kapitel,
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585


http://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
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3.3 Oral administrering av antimikrobiella medel till grupper av djur via foder och dricksvatten

Oral behandling med antimikrobiella medel ges ofta till grupper av djur i foder som innehéller likemedel eller genom
att det antimikrobiella medlet tillsdtts i dricksvatten eller i foder pa anldggningen (t.ex. s.k. top dressing).

Om mojligt bér man vilja individuell behandling av de drabbade djuren (t.ex. injektionsbehandling) i stillet for grupp-
eller massbehandling. Vid gruppbehandling bor foljande beaktas:

— Enligt EU:s lagstiftning () krdvs det veterindrrecept for foder som innehéller likemedel, eftersom det ingdr en for-
blandning av veterinirmedicinska likemedel i fodret.

— Oral behandling med antimikrobiella medel via foder som innehaller ldkemedel eller dricksvatten far endast ges efter
forskrivning av veterinr.

— Antimikrobiella medel fir endast administreras till grupper av djur via foder eller dricksvatten om det finns bevis for
mikrobiell sjukdom eller infektion, och sddan behandling bor inte ges profylaktiskt. Administrering av antimikro-
biella medel via foder eller dricksvatten bor begrinsas till djur som behover behandlas, och systemen f6r lakemedel-
stillférsel bor vara lampliga for den avsedda behandlingen.

— Mingden antimikrobiella medel som administreras i foder eller vatten bor kontinuerligt 6vervakas och dokumente-
ras, sarskilt i intensiva system f6r livsmedelsproduktion.

— De anvisningar som ges i produktinformationen (produktresumé, bipacksedel och markning) och av veteriniren
mdste foljas, bade i friga om dosering och behandlingstidens lingd.

— Om ett antimikrobiellt medel administreras via foder dr det viktigt att se till att likemedlet 4r homogent fordelat
i fodret, s att varje djur fir den dos som kravs for att behandla sjukdomen enligt veterinirreceptet.

— Off-label-anvindning (kaskadanvindning) bor om mojligt begrinsas till vad som ér absolut nddvindigt och till
exceptionella omstdndigheter da det inte finns nigra godkdnda behandlingsalternativ.

— Det bor finnas dndamadlsenliga, rena lagringsutrymmen pé anldggningen for att sikerstdlla goda betingelser for lagr-
ing av foder som innehaller likemedel. Tilltradet till dessa utrymmen bor vara begrinsat.

3.4 Ansvarsomriden

For att man ska kunna kontrollera antimikrobiell resistens maste folkhélso-, livsmedels-, veterindr- och miljomyndighe-
ter, branschorganisationer, veterinirer, jordbrukare och andra parter med ett ansvar inom detta omrade samarbeta.

Forskrivaren och den person som administrerar antimikrobiella medel har det huvudsakliga ansvaret for att antimikro-
biella medel anvinds pi ett dterhdllsamt sitt.

3.4.1  Forskrivare

Det antimikrobiella medlet bor forskrivas av en veterindr med kunskap om sjukdomshistorien hos den besittning, den
flock eller det djur som behandlas (3).

Det maéste sikerstillas att forskrivaren kan fatta beslutet om behandling pé ett oberoende sitt, sd att det inte uppstar
ndgon intressekonflikt. Forskrivarens stillning i forhdllande till jordbrukaren bor darfor vara sddan att den garanterar
oberoende beslut som i forsta hand grundas pé expertkunskaper.

(") Artikel 67 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

(3 I ndgra medlemsstater medger dock den nationella lagstiftningen att andra yrkesutovare under exceptionella och klart definierade
omstandigheter fr tillitelse att utfirda ett veterindrrecept.
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Detta kan uppnds pé flera olika sitt:

— Genom atgirder for att begransa ekonomiska incitament mellan veterinirer, leverantorer av antimikrobiella medel
och likemedelsindustrin och for att begrinsa potentiella intressekonflikter som skulle kunna leda till oldmplig eller
onddig forskrivning och forsiljning av antimikrobiella medel, samtidigt som man uppritthaller vil avvigda system
for djurs hélso- och sjukvard.

— Genom avtal eller arrangemang mellan jordbrukaren och en veterinir nir det giller en sirskild besittning eller flock,
sd att veterindren kan skaffa sig battre kunskap om besittningens eller flockens overgripande hilsostatus och darige-
nom minska sjukdomsprevalensen och anvindningen av antimikrobiella medel.

Om det dr n6dvandigt att forskriva ett antimikrobiellt medel bor den forskrivande veterindren genom en klinisk under-
sokning pa plats forvissa sig om att symtomen tyder pd en bakterieinfektion.

Forskrivaren bor om mojligt ta limpliga prover som kan anvindas for att identifiera patogenen och mita dess kénslig-
het for antimikrobiella medel. Aven i akuta fall, nir behandlingen méste paborjas omedelbart for att djur ska besparas
lidande eller for att begrinsa infektionsspridningen, bor man samla in prover. Om proverna samlas in omedelbart innan
behandlingen inleds kan en resistensbestimning goras samtidigt som behandlingen ges. Resultaten av denna kan sedan
anvindas for att validera valet av antimikrobiellt medel och som underlag for en epidemiologisk uppféljning. Om
behandlingen ges fortlopande kan man med hjilp av upprepade odlingar och resistensbedomningar 6vervaka trenderna
i frdga om kinslighet for antimikrobiella medel och vid behov direfter justera behandlingen.

Forskrivaren bor folja nationella och/eller regionala rekommendationer om forskrivning och administrering av antimik-
robiella medel. Sarskild uppmiérksamhet bor dgnas t

— de uppdaterade riktlinjer for behandling som nationella myndigheter eller veterindrorganisationer tillhandahaller for
att hjdlpa veterindrerna att vilja lampligt antimikrobiellt medel och faststilla limplig doseringsforeskrift och admini-
streringsvag,

— praxisbaserade protokoll for vanliga infektioner dir det tas hansyn till regionala och lokala trender i friga om kins-
lighet for antimikrobiella medel. Dessa kan hjilpa veterindrerna att fatta optimala forskrivningsbeslut i avsaknad av
data om kanslighet. Tidig publicering och tillgdng till uppdaterade nationella Gvervakningsdata gor det littare att
utarbeta lokala protokoll.

Forskrivaren bor se till att vilja det lampligaste antimikrobiella medlet pd grundval av korrekt och uppdaterad informa-
tion om farmakodynamik och farmakokinetik och av korrekt och uppdaterad information om hur de olika klasserna av
antimikrobiella medel fungerar.

Forskrivaren bor alltid overviga att anvinda enskilda substanser i stillet for kombinationer av antimikrobiella substanser
och bor, vid forskrivning av en kombination av antimikrobiella substanser, se till att alla substanser i kombinationen ar
aktiva mot malpatogenen eller malpatogenerna.

Forskrivaren ansvarar for att informationen till den person som administrerar det antimikrobiella medlet 4r korrekt.
Informationen bor i forsta hand baseras pd produktinformationen (produktresumén, bipacksedeln och mirkningen) om
dosering, indikationer, karenstider och varningar om &terhéllsam anvindning.

Veterindrerna bor utan dr6jsmaél rapportera till myndigheterna om ett antimikrobiellt likemedel har minskad eller ingen
effekt. Rapporteringen bor ske inom ramen for det befintliga systemet for sikerhetsovervakning.

Med tanke pé risken for antimikrobiell resistens bor forskrivaren alltid allvarligt Gverviga alternativa — dven ldngsiktiga —
16sningar som skulle kunna forhindra att sjukdomen dterkommer.

3.4.2  Den som administrerar det antimikrobiella medlet

Det dr vanligtvis veterindren och/eller djurdgaren som administrerar antimikrobiella medel till sillskapsdjur, medan det
ofta idr jordbrukaren eller personal vid anliggningen som skoter administreringen till livsmedelsproducerande djur,
vattenbruksdjur och djur som fods upp for pélsproduktion. Det dr de som noggrant ska folja forskrivarens anvisningar
om administrering av antimikrobiella medel och alternativ till dem. De har ocksd en viktig roll for att observera och
overvaka sjuka djur och djur som inte behover antimikrobiella medel. Jordbrukare som anvinder foder av god kvalitet
och vidtar lampliga atgdrder for foderhantering och biosdkerhet kan péverka djurens hilsa till det battre och minska det
potentiella behovet av antimikrobiella medel.
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Alla som administrerar antimikrobiella medel bor alltid folja forskrivarens anvisningar, produktinformationen (produkt-
resumén, bipacksedeln och mirkningen) pd produkten och alla tillgangliga riktlinjer frain myndigheter eller riktlinjer fran
andra organisationer om dterhallsam administrering av antimikrobiella medel, sdrskilt vid behandling av djur med lake-
medel for oralt bruk (antimikrobiella medel som blandas i foder eller vatten).

Jordbrukare eller andra personer som administrerar antimikrobiella medel till en grupp av djur bor sirskilt se till att det
ar ratt djurgrupp som behandlas, med erforderlig dosering och under angiven behandlingstid.

Sjuka djur kan ha reducerad matlust, varfor jordbrukare eller andra personer som administrerar antimikrobiella medel
bor kontrollera att alla djur intar ritt mingd/hela mangden foder som innehaller likemedel i den dos som behévs for att
behandla djuren, sd att man undviker underdosering. Om en sddan risk foreligger bor jordbrukare informera den forsk-
rivande veterindren som bor bedoma om det finns behov av att dndra behandlingen (t.ex. genom att gé over till parente-
ral behandling).

I enlighet med relevant nationell lagstiftning och EU-lagstiftning giller foljande for dem som administrerar antimikro-
biella medel:

— De maste ha fatt de antimikrobiella medlen fran godkinda killor, utifrin veterindrrecept.

— De madste garantera sikerheten i livsmedelskedjan genom att folja veterindrens anvisningar om administrering av
antimikrobiella medel och genom att se till att karenstiderna iakttas, for att férhindra att resthalter av antimikrobiella
medel dyker upp i kott, mjolk eller andra produkter.

De som administrerar antimikrobiella medel bor ocksa

— samarbeta med den veterinir som regelbundet besoker djuren och kinner till besittningens, flockens eller djurets
sjukdomshistoria och nuvarande halsostatus, sa att veterindren kan vidta sjukdomsforebyggande dtgarder som ocksa
tar hansyn till djurens vilbefinnande,

— sikerstilla att rdtt dos, behandlingstid och doseringsforeskrifter {6ljs,

— vara medveten om de allmidnna aspekterna av dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel och antimikrobiell
resistens, inklusive behovet av att ta prover och gora resistensbestimningar av mélpatogener.

3.4.3  Lakemedelsindustrin, farmaceuter, detalj- och partihandlare

[ EU:s lagstiftning anges att det i vissa fall krdvs ett veterindrrecept for att veterinirmedicinska likemedel ska kunna
limnas ut. Det ar tex. fallet ndr det giller livsmedelsproducerande djur. Medlemsstaterna ska darfor forbjuda reklam
riktad till allmdnheten for veterinirmedicinska likemedel som &r receptbelagda (').

Berorda parter som tillhandahéller antimikrobiella medel till slutanvindaren, t.ex. farmaceuter och detaljhandlare, ansva-
rar for att sikerstilla att ett giltigt recept visas upp i samband med att de antimikrobiella medlen tillhandahélls, dven vid
internetforsaljning, och for att tillhandahélla tydlig och korrekt information om hur likemedlet ska anvindas.

Likemedelsindustrin och partihandlarna bér i sin marknadsforing till veterinirer endast limna objektiv information,
som Overensstimmer med produktresumén. Informationen bor ocksd ta upp risken for antimikrobiell resistens och
behovet av dterhdllsam anvindning. Reklamkampanjer med ekonomiska eller materiella fordelar for forskrivare eller
leverantérer av veterinirmedicinska likemedel bor undvikas.

Forpackningsstorleken och styrkan pd de tillgingliga antimikrobiella formuleringarna bor sd lingt det ir mojligt
anpassas till de godkinda indikationerna for anvandningen, sd att man undviker t.ex. feldosering och éveranvindning.

Dessutom bor likemedelsindustrin, partihandlarna och de som ir involverade i forsiljning av antimikrobiella medel
samarbeta for att genomfora dtgirder for Gvervakning och kontroll av tillhandahéllande och forsiljning av antimikro-
biella medel, t.ex. genom att ge de behoriga myndigheterna information om veterinirernas forsiljning och resultaten
fran industrins 6vervakningsprogram.

(") Artiklarna 67 och 85 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
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Lakemedelsindustrin bor prioritera och fokusera pd utveckling och saluforing av alternativ till antimikrobiella medel,
t.ex. vacciner och snabba och prismissigt overkomliga diagnostiska tester. Likemedelsindustrin bor ocksd prioritera
uppgifter som dosoptimering (baserat pd tillimpliga farmakokinetiska och farmakodynamiska data), moderna formuler-
ingar av gamla antibiotikaklasser som penicillin (som fortfarande ér effektivt mot ménga djursjukdomar) och antimikro-
biella medel for mindre vanligt forekommande anvindningar och mindre vanligt forekommande arter. Fasta kombinatio-
ner av antimikrobiella veterinirmedicinska substanser bor endast utvecklas om det dr motiverat.

3.4.4  Foderforetagare

Foderforetagare ska uppfylla de rattsliga kraven for foderhygien ('), tillimpa bésta praxis vid produktionen av sikert och
ndringsmassigt balanserat foder och sikerstilla en adekvat sammansittning av fodret. De maste ockséd se till att alla
ingredienser uppfyller kraven och att tillverkningsprocessen inte kan leda till att fodret kontamineras med skadliga
agens, vilket skulle kunna dventyra fodrets sikerhet.

Foderforetagare som tillverkar foder som innehéller likemedel ska ha tillstdnd f6r sddan tillverkning. De maste folja alla
rittsliga krav for foder som innehdller likemedel (}) och fér endast producera sidant foder av godkinda veterindirmedi-
cinska likemedel och i enlighet med ett veterinirrecept. De maste folja god tillverkningssed och se till att blandningen
gors pd rdtt sitt s att de antimikrobiella medlen 4r homogent fordelade i fodret. De méste vidta atgérder for att undvika
korskontaminering och minimera 6verforing av antimikrobiella medel till efterfoljande foderpartier.

Enligt EU:s lagstiftning ska foder som innehéller lakemedel vara korrekt mérkt och endast tillhandahéllas till slutanvan-
daren mot uppvisande av ett giltigt veterindrrecept. Det bor foras utforliga register over anvinda antimikrobiella medel,
anvant foder som innehéller likemedel och destination.

3.4.5  Livsmedelsforetagare

Livsmedelsforetagare, inklusive detaljhandlare, bor gynna livsmedel som producerats i enlighet med kvalitetsordningar
och kvalitetssystem for produktion och tillhandahallande som foljer principerna om &terhdllsam anvindning, dvs. som
minimerar anvindningen av antimikrobiella medel och frimjar hoga krav pd djurskydd. De bor inte gora pdstdenden
som kan forvirra eller vilseleda konsumenterna (t.ex. "antibiotikafri”) vid saluforing av kott och andra produkter frin
djur som fotts upp under forhdllanden med &terhdllsam anvindning (eftersom antibiotika lagligen kan anvindas i enlig-
het med indikationerna i produktresumén). Konsumentorganisationerna bor proaktivt stodja sddana initiativ.

3.4.6  Veterindrhogskolor och lantbruksskolor

Veterindrhdgskolor och lantbruksskolor bor se till att problemet med antimikrobiell resistens och fragan om dterhéllsam
anvindning av antimikrobiella medel ges tillriacklig uppmarksamhet inom grund- och forskarutbildningen och att kun-
skapen om dessa frigor uppdateras fortlopande. Grund- och forskarutbildningen bor ocksd fokusera pd att utveckla
liromedel och metoder for hur man ska forbittra och frimja avels- och djurhdllningsmetoder som frimjar djurhilsan.
Det kan innefatta biosikerhetsdtgirder, god lantbrukspraxis och hilsoplanering for djurbesittningar som forebygger
infektioner och dirmed minskar behovet av antimikrobiella medel.

Man bor dven oOverviga att informera om antimikrobiella medel och antimikrobiell resistens inom ramen f6r skolans
undervisning om folkhilsa och livsmedelssikerhet, t.ex. inom sekundarutbildningen.

Hogskolor och andra forskningsinstitutioner bor prioritera forskning om antimikrobiell resistens. Inom veterinirmedicin
bér man framst fokusera pé f6ljande:

— Utveckla alternativa, helst forebyggande, verktyg for infektionskontroll.

— Utvirdera vilka konsekvenser anvindningen av antimikrobiella medel till djur har pa folkhélsan och miljon.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om faststillande av krav for foderhygien (EUTL 35,
8.2.2005, s. 1).

(¥ Rédets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststéllande av villkor for framstallning, utslippande pd marknaden och anvind-
ning av foderldkemedel inom gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990, s. 42).
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— Ytterligare undersoka farmakokinetiska och farmakodynamiska data och anvinda modeller for att simulera effekterna
av olika doseringsforeskrifter (baserat pd olika kombinationer av sjukdom, patogen, malvivnad och djurslag). Resul-
taten av modelleringen bor ge vetenskapligt underlag for att faststilla effektiva doseringsforeskrifter i praktiken.

— Ytterligare undersoka co- och korsresistens, inklusive co-resistens mellan desinfektionsmedel och antimikrobiella
medel samt co-resistens och utveckling av resistens mot antimikrobiella medel till f6jd av exponering for vissa
metaller.

— Utveckla nya klasser av antimikrobiella medel.

Veterindrhogskolorna bor limna information om risken for nosokomiala infektioner pd veterinirmottagningar och vete-
rindrkliniker, tillimpningen av Gvervakningsforfaranden for att pavisa och rapportera forekomst av infektioner och
tillimpningen av atgirder for att forebygga och kontrollera infektioner for att minimera deras forekomst.

Vetenskapliga publikationer bor fraimja principerna om dterhéllsam anvindning.

3.4.7  Veterindrorganisationer

Veterindrorganisationerna bor fortsitta att utarbeta riktlinjer for aterhdllsam anvdndning av antimikrobiella medel och
arbeta for att riktlinjerna tillimpas. Veterinirorganisationer och veterindrmyndigheter bor tillhandahélla sirskild utbild-
ning for veterindrer om antimikrobiell resistens och aterhéllsam anvindning av antimikrobiella medel.

De bor se till att principerna om aterhallsam anvindning av antimikrobiella medel ingdr i de yrkesetiska reglerna for
veterindrer.

3.4.8  Industrins branschorganisationer

Industrins branschorganisationer bor fortsitta att stodja utvecklingen och genomférandet av initiativ for att motverka
antimikrobiell resistens och framja terhdllsam anviandning av antimikrobiella medel. De bor utarbeta lampligt informa-
tionsmaterial och ge sina medlemmar adekvat information om risken for antimikrobiell resistens. De bor ocksa stodja
nationella initiativ for insamling av uppgifter om forsiljningen av antimikrobiella medel.

Industrins branschorganisationer bor fraimja kvalitetsordningar och kvalitetssystem for produktion och tillhandahéllande
som f6ljer principerna om dterhdllsam anvindning, dvs. som minimerar anvindningen av antimikrobiella medel och
framjar djurs valbefinnande.

3.4.9  Jordbrukarorganisationer

Jordbrukarorganisationerna bér frimja principerna om aterhéllsam anvindning av antimikrobiella medel bland sina
medlemmar. De bor informera jordbrukarna om hur anviandningen av antimikrobiella medel till djur paverkar risken for
antimikrobiell resistens och dirigenom hjilpa dem att minimera anvindningen. De bor ocksd informera om andra
aspekter, sdsom risken for antimikrobiell resistens pa grund av direktkontakt med djur.

De utbildningar och vigledningar som erbjuds djurhéllarna bor innehélla information om férebyggande atgirder for att
frimja djurhilsan, sirskilt tillimpning av biosikerhetsdtgirder, god lantbrukspraxis och halsoplanering for djur-
besittningar. Det kan bidra till att minska behovet av antimikrobiella medel. Utbildningen bor ockséd innefatta admini-
strering av antimikrobiella medel och risker for miljon.

3.4.10 Behoriga myndigheter

De behoriga myndigheterna pé lokal och nationell niva ansvarar for att i forebyggande syfte utarbeta limpliga riskbase-
rade 4tgirder for att sikerstilla dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel, kontrollera och verkstilla
tillimpningen och utvirdera resultaten. De ska ocksd se till att det finns tillrdckliga resurser for att genomféra dessa
atgirder och for forskning och informationskampanjer. De behoriga myndigheterna (eller i forekommande fall de ansva-
riga veterindrmyndigheterna) bor sarskilt gora foljande:

— Se till att nationella strategier utarbetas och tillimpas i enlighet med kapitel 9. Dessa strategier bor bygga pd samar-
bete mellan veterinarmyndigheter, folkhilsomyndigheter och andra berérda myndigheter (t.ex. miljomyndigheter).
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— Overvaka tillimpningen av den nationella strategin for att utvirdera och bedéma genomslagskraften och effektivite-
ten av de dtgirder som vidtagits i enlighet med strategin.

— [ tillimpliga fall utféra riktade kontroller av veterindrer med hog forskrivning eller orovickande forskrivningsmons-
ter. Obligatoriska utbildningar kan overvigas for veterindrer med diskutabel forskrivningspraxis. De bor ocksd
inspektera anldggningarna for att utvirdera djurhéllningen och djurhilsovillkoren.

— Overviga att infora obligatoriska hilsoprogram for djurbesittningar for att frimja bésta praxis och sikerstilla att
hygienstandarden forbittras pa anliggningar dir problem har konstaterats.

— Stodja och frimja forskning om alternativ till antimikrobiella medel, om diagnostiska tester och om &terhallsam
anvindning av antimikrobiella medel.

— Finansiera och stodja utveckling, spridning och tillimpning av riktlinjer for bade aterhallsam anvindning av antimik-
robiella medel och hygiendtgarder. Finansiera och stddja informations- och utbildningskampanjer till jordbrukare och
veterindrer om antimikrobiell resistens och dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel.

— Utarbeta kontrolldtgirder for att begrinsa spridningen av resistenta bakterier nir en typ av antimikrobiell resistens ar
lag eller ny. Det kan innefatta dtgirder for 6kad biosikerhet, identifiering av barare, djurkarantin, restriktioner for
forflyttning av personer samt undersokningar.

De behoriga myndigheterna ansvarar ocksa for att inrdtta obligatoriska vervakningsprogram och kompletterande pro-
gram och for att 6vervaka verkstillandet av dem (se kapitel 6 och 8).

3.4.11 Laboratorier

Det officiella laboratorienitverket for 6vervakning av antimikrobiell resistens bestdr av det europeiska referenslaborato-
riet for antimikrobiell resistens (1) och de nationella referenslaboratorier som medlemsstaterna utsett. Det europeiska
referenslaboratoriet ska framst ge vetenskaplig rddgivning och vetenskapligt stod till de nationella referenslaboratorierna,
organisera drliga provningsjamforelser av resistensbestimning for de nationella referenslaboratorierna och harmonisera
tillimpningen av metoder for resistensbestimning. Varje medlemsstats nationella referenslaboratorium overvakar arbetet
vid de officiella laboratorier som ansvarar for bestimning av antimikrobiell resistens i medlemsstaten. Det nationella
referenslaboratoriet ansvarar for att organisera provningsjimforelser av resistensbestimning mellan de officiella
nationella laboratorierna. Det ger ocksd de behoriga myndigheterna i medlemsstaten vetenskapligt och tekniskt stod ndr
det giller 6vervakning av antimikrobiell resistens.

For att man ska kunna ge praktiserande veterinirer i alla medlemsstater tillgdng till resistensbestimningar behovs det ett
ndtverk av laboratorier som tillhandahéller resistensbestdmningar och resultat om malpatogener.

Laboratorierna bor forse praktiserande veterindrer med testresultat och annan relevant information som kan vara
anvindbar (t.ex. om resistens mot antimikrobiella medel med smalt spektrum).

Resultaten bor bygga pa
— (foretradesvis internationellt) harmoniserade metoder,
— (foretrddesvis internationellt harmoniserade) tydliga tolkningskriterier.

Laboratorierna bor delta i externa provningsjamforelser av resistensbestimning och andra relevanta mikrobiologiska tes-
ter, for att sakerstilla att deras resultat ar giltiga.

(") http:/[www.crl-ar.eu/143-introduction.htm
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4. OKA MEDVETENHETEN

For att man ska kunna minimera utvecklingen av antimikrobiell resistens genom aterhdllsam anvindning av antimikro-
biella medel maste alla inblandade parter ha fatt tydlig information. Det dr dérfor viktigt med upprepade och uppdater-
ade informationskampanjer.

— Kampanjer for aterhéllsam anvindning i veterindrsektorn kan inriktas pd specifika grupper, fraimst jordbrukare, vete-
rindrer, andra yrkesutdvare som ar knutna till animalieproduktionen och sillskapsdjursigare. Dessa kampanjer kan
genomforas pa flera sitt, t.ex. genom branschriktlinjer om god praxis, seminarier och informationsmaterial pa veteri-
ndrmottagningar.

— Relevanta nitverk och branschorganisationer spelar en viktig roll for att sddana kampanjer ska lyckas och de bor
ocksd fa stod av de behoriga myndigheterna. Riktlinjerna bor inte begrinsas till information om lagstadgade minimi-
krav utan bor ocksé ge konkret hjilp for tillimpningen och uppmuntra de berérda parterna att proaktivt vidta dtgar-
der for att minska hotet om antimikrobiell resistens.

— (Nationella) riktlinjer och utbildningsprogram bér frimja bista praxis, inklusive korrekt behandling, dtgirder for att
forebygga och minska overforing av patogener samt infektionskontroll och hygiendtgirder.

— Kampanjer for att 6ka medvetenheten hos sillskapsdjursigare om vikten av en dterhdllsam anvindning av antimikro-
biella medel och vikten av hygien rekommenderas ocksa.

— Kampanjer kan ocksé rikta sig till konsumenterna, for att uppmuntra dem att fraga efter livsmedel som har produce-
rats i enlighet med standarder som stiller krav pé att s liten mingd antimikrobiella substanser som mojligt ska
anvindas. Bra exempel pd bista praxis i djurhdllningen kan stdrka konsumenternas fortroende och 6ka allméinhetens
efterfrigan av livsmedel som produceras med minimal anvindning av antimikrobiella medel.

5. VERKSTALLIGHET OCH PAFOLJDER

Medlemsstaterna ska sikerstilla efterlevnad av nationell lagstiftning och EU:s lagstiftning om antimikrobiella medel (se
kapitel 3 om regelverket).

Medlemsstaterna ska utfora offentlig kontroll av distribution, férskrivning och anvindning av veterinirmedicinska like-
medel, i enlighet med kraven i EU:s lagstiftning om veterinirmedicinska likemedel och forordning nr 882/2004 (').

Medlemsstaterna bor overviga att anta nationell lagstiftning och inrdtta nationella system for kontroll av distributionen
och anvindningen av antimikrobiella medel, sdrskilt for att forhindra olaglig forsilining av antimikrobiella medel, bl.a.
via internet.

Medlemsstaterna bor vidta lampliga dtgérder for att motverka praxis och ageranden som bidrar till uppkomst och sprid-
ning av antimikrobiell resistens och forsvarar kampen mot antimikrobiell resistens.

6. FOREBYGGA SJUKDOM OCH MINSKA BEHOVET AV ANTIMIKROBIELLA MEDEL
6.1 Allmiint

Antimikrobiell resistens 4r inte bara ett problem for djurhilsan och ekonomin, som leder till att antimikrobiella behand-
lingar av djur blir mindre effektiva, utan det dr ocksé ett folkhilsoproblem p.g.a. overforing av resistenta bakterier
genom livsmedelskedjan och 6verforing av resistens fran bakterier hos djur till bakterier hos manniskor.

For att en dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel pa ett effektivt sitt ska kunna minska risken for antimikro-
biell resistens, och med hansyn till co-resistens och korsresistens, méste anvindningen av antimikrobiella medel minska
overlag.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sakerstilla kontrollen
av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhlsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1).
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Att i forsta hand forebygga infektioner 4r det bista sdttet att dstadkomma denna minskning och minimera behovet av
antimikrobiella medel, eftersom behovet av behandling minskar om antalet infektioner minskar. Detta tillvigagangssitt
stdds av den nya djurhilsostrategin ('), eftersom det 4r helt i linje med strategins princip att det ar bdttre att forebygga
dn att bota. Minskad forekomst av djursjukdomar och zoonotiska infektioner bor ocksé minska behovet, och anvind-
ningen, av antimikrobiella medel.

Malet att minska anvindningen av antimikrobiella medel dr ocksd i linje med djurs vilbefinnande, eftersom det syftar till
att minska djurtitheten pd anldggningarna. Djurtitheten anses vara en stor riskfaktor fér uppkomst och spridning av
infektioner som kraver anvindning av antimikrobiella medel for att minska de sjuka djurens lidande.

I allménhet kan foljande dtgdrder bidra till att forebygga sjukdomar och minska behovet av antimikrobiella medel hos
alla djurslag:

— Vidta hygien- och biosikerhetsdtgirder (inklusive tgirder for att forhindra att infektioner introduceras): t.ex. ha
separata klider och skodon for varje enhet, begrinsa tilltradet, se till att man kan tvitta och desinficera hinderna
(med flytande tvdl och varmt och kallt vatten) i nirheten av arbetsplatsen, se till att déda djur snabbt forslas bort
och forhindra tilltrade till dem, tillimpa all-in all-out-systemet i varje enhet, folja ett strikt schema for rengoring och
desinfektion, och regelbundet gora desinfektionskontroller.

— Utarbeta tydliga protokoll for forebyggande av infektionssjukdomar och for infektionskontroll och hygien, och se till
att de finns tillgdngliga pa anldggningarna.

— Forbéttra djurhdllningssystemen genom att se till att djuren har limpliga inhysnings-, ventilations- och miljo-
forhallanden och lampliga och rena utrymmen under transport (t.ex. uppstallningsutrymmen och fordon).

— Uppritta integrerade produktionssystem for att inte beh6va kopa och blanda djurpopulationer och transportera djur
med okind sjukdomsstatus.

— Undvika stressituationer som kan forsvaga djurens immunsystem och gora dem mer mottagliga for infektioner, t.ex.
genom att begrinsa djurtransporterna, minimera transporttiden och se till att den rekommenderade djurtitheten inte

overskrids (dvs. undvika alltfor hog beliggning).

— Tillimpa andra zootekniska behandlingar for att minimera sjukdomar och minska anvindningen av antimikrobiella
medel.

— Infora besittningsspecifika hilsoplaner for att uppné en konstant successiv forbéttring av besittningens hilsa samt
undvika och motverka hilsoprogram dir djuren systematiskt behandlas med antimikrobiella medel i forebyggande
syfte.

— Genomfora program for kontroll av specifika djursjukdomar (bdde virala och bakteriella) genom vaccination.
— Anvinda vetenskapligt styrkta, effektiva och sikra alternativ till antimikrobiella medel.
— Anvinda enbart sikert foder och vatten av hog kvalitet.

— Ge djurhéllarna incitament att anta effektiva forebyggande dtgirder, forbattra standarderna for djurens hilsa och vil-
befinnande samt 6vervaka patogener och deras kinslighet pd besittningsnivd, med det slutgiltiga syftet att sikerstdlla
en evidensbaserad anvindning av antimikrobiella medel i enskilda besittningar i enlighet med principerna om
dterhéllsam anvindning i foreliggande riktlinjer.

(") http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm

11.9.2015 Europeiska unionens officiella tidning C299/21

6.2 Svin

Antimikrobiella medel anvdnds oftast till svin mot avvinjningsdiarré, tarminfektioner i samband med Lawsonia
intracellularis och luftvdgssjukdomar som ofta forekommer i samband med transport och den stress som uppstir ndr
svin fran olika anliggningar samlas pé ett stille eller nir djuren inhyses i anliggningar med bristfilliga ventila-
tionssystem, olampliga utfodringsmetoder och/eller otillrackliga biosdkerhetsatgdrder.

Nir en infektion som kriver antimikrobiella medel uppticks i vissa anldggningar bor det goras en grundlig analys av
problemet, och det bor vidtas dtgirder for att begrinsa spridningen och forhindra att infektionen dterkommer. Man kan
bl.a. gora foljande:

— Undvika profylaktisk anvindning av antimikrobiella medel till nyfodda smagrisar (och efter avvinjning) som en del
av en hilsostrategi for besittningen.

— Tillimpa ett all-in all-out-system for produktion, noggrann rengéring och desinfektion av produktionsenheterna nir
djuren forflyttas till, inom eller fran besittningen.

— Isolera patogenen och 6verviga en vaccinationsstrategi om en sadan finns, t.ex. vid nyssjuka (atrofisk rhinit).

— Kontrollera och se till att ventilationssystemet och den allminna inhysningsmiljon fungerar korrekt samt sikerstilla
att forhallandena kan dndras om luftvigssjukdomar ofta dterkommer eller om miljoférhéllandena ar déliga (t.ex. pd
sommaren ndr temperaturen och ammoniakkoncentrationen i miljon kan oka kraftigt, vilket forvarrar luftvigsbesvar
om ventilationssystemet inte justeras).

— Uppritta lampliga utfodringsstrategier som 4r anpassade till svinets dlder, sirskilt vid avvinjning.
— Undvika att blanda djur i besittningen, eller hélla djuren i karantdn under en limplig tid innan de blandas.

— Omprova avvinjningshanteringen i hindelse av dterkommande avvinjningsdiarré (med sirskild hinsyn till hygien,
svinens alder, anviandning av all-in all-out-system, sitt att minska djurens stress och alternativ till profylaktisk
anvindning av antimikrobiella medel).

— Eliminera dterkommande fall av grisningsfeber (PPDS) genom att sdkerstilla lampligt urval av suggor, god hygien vid
forlossningen och anpassad utfodring.

— Begrinsa handel med och forflyttning av svin for att minska spridning av infektioner och organismer sisom
meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA).

Det finns ett 6kande behov av att uppritta integrerade system for svinproduktion dar man undviker att blanda djur och
minimerar ldngvdga transporter (t.ex. slutna anliggningar och en integrerad strategi for avels- och uppfodnings-
anldggningar).

Dessutom bor mdlen for avel inte bara fokusera pd produktionsparametrar utan ocksd pa 6kad resistens mot infektioner.
Man bor anamma ett helhetsperspektiv for forebyggande av sjukdomar.

6.3 Fjiderfi

Det krivs insatser for att undvika profylaktisk och ofta dterkommande gruppmedicinering av fjaderfd, ndgot som ofta
forekommer omedelbart fore eller efter transport av dagsgamla kycklingar, eller i vissa fall for att motverka produktions-
bortfall.

Man bor helt undvika att injicera antimikrobiella medel i dgg eller dagsgamla kycklingar i kldckerier, om det inte ar
motiverat av exceptionella skil som ar tydligt angivna i nationella eller regionala riktlinjer.

Klackerierna bor fora register 6ver all anvindning av antimikrobiella medel i dgg och bor pa begiran limna 6ver dem
till de behoriga myndigheterna.
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Antimikrobiella medel bér inte rutinméssigt ges ndr dagsgamla kycklingar kommer till anldggningen. Profylaktisk
anvindning av antimikrobiella medel i detta skede kan undvikas genom att man sakerstiller god hygien i klickeriet och
genom god hantering vid produktion av dagsgamla kycklingar (t.ex. temperaturkontroll, hygien och stimulans att dricka
och ita).

Vaccinationshanteringen bor innefatta dtgarder for att undvika stressreaktioner och forbittringar av tillgingen pé auto-
gent vaccin.

Man bor inte anvidnda antimikrobiella medel f6r icke-infektiosa sjukdomar med begrinsade sekundira infektioner. Strate-
gierna for djurhéllning, hantering och avel bor utvirderas sd att man kan undvika att sddana sjukdomar dterkommer.

Anvindning av tredje och fjirde generationens cefalosporiner till fjaderfd (inklusive dgg) bor forbjudas, i enlighet med
kommissionens beslut till foljd av hinskjutningsférandet av den 13 januari 2012 (') och i linje med Efsas vetenskapliga
yttrande om folkhalsoriskerna med bakteriestammar som producerar Extended Spectrum Beta-Lactamase (ESBL) och/
eller AmpC-betalaktamaser (AmpC) i livsmedel och livsmedelsproducerande djur (3, pd grund av risken for att antimik-
robiell resistens sprids till manniskor.

Enligt kommissionens beslut av den 1 juli 2010 till f6ljd av ett hanskjutningsforfarande om kinoloner till livsmedelspro-
ducerande djur och kommissionens beslut av den 28 februari 2014 () till foljd av ett hinskjutningsforfarande ska fluo-
rokinoloner endast anvindas for behandling av kliniska tillstdnd dar andra klasser av antimikrobiella medel inte har varit
effektiva, eller inte forvintas vara effektiva, och de ska om méjligt endast anvindas efter att en resistensbestimning har
gjorts.

Det bor inforas sirskilda program for djurs vilbefinnande, som eventuellt innefattar bedomning av trampdynorna.

Enligt artikel 2 i forordning (EG) nr 1177/2006 (*) fir antimikrobiella medel inte anvindas som sirskild metod for
bekdmpning av salmonella hos fjaderfd. For att man ska kunna garantera att EU:s mdl for minskning av salmonella ar
uppfyllda bor alla medlemsstaters nationella kontrollprogram innefatta biosdkerhetsdtgdrder for att forebygga sal-
monellainfektioner pd fjdderfianliggningar. Inférandet av sidana atgirder bidrar ocksd till att forebygga andra sjukdo-
mar. Kommissionen har offentliggjort sirskilda EU-riktlinjer f6r anldggningar med slaktkycklingar och virphons (°).

6.4 Notkreatur och sma idisslare

Det idr ovanligt med mass- eller gruppmedicinering av notkreatur dven om godkalvar kan bli féremal for gruppbehand-
ling med antimikrobiella medel. Frigan om behandling av kor i samband med sinliggning ar sirskilt viktig. Man bor
bl.a. gora foljande:

— Undvika profylaktisk anvindning av antimikrobiella medel till nyfédda kalvar (t.ex. i mjolkersittning) och i stéllet
tillimpa god lantbrukspraxis (t.ex. for att garantera hog hygienstandard).

— Utarbeta forebyggande strategier (t.ex. vaccinationer och utfodring av kalvar med ramjolk), sirskilt f6r utfodringen av
godkalvar och kottdjur.

— Undvika systematisk behandling av kor i samband med sinldggning, och overviga och tillimpa alternativa dtgirder

fran fall till fall.

(") Kommissionens genomf6randebeslut K(2012) 182 av den 13 januari 2012, som antogs efter ett hidnskjutande till Europeiska likeme-
delsmyndighetens kommitté for veterinirmedicinska likemedel, http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
v022101.htm

() http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/doc/2322.pdf

(*) Kommissionens beslut K(2010) 4684 av den 1 juli 2010 och kommissionens genomforandebeslut K(2014) 1484 av den 28 februari
2014, efter hanskjutanden till Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for veterindrmedicinska likemedel,
http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm

(*) Kommissionens férordning (EG) nr 1177/2006 av den 1 augusti 2006 om tillimpningen av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 2160/2003 betraffande krav for anvindningen av sirskilda bekimpningsmetoder inom ramen f6r de nationella programmen
for bekdmpning av salmonella hos fjaderfd (EUT L 212, 2.8.2006, s. 3).

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm
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— Faststilla noggranna hygiendtgirder, god lantbrukssed och hanteringsstrategier for att minimera utveckling och
spridning av mastit hos mjolkkor.

— Frdmja anvindning av snabba diagnostiska tester (t.ex. standardiserade tester med kromogena medier) for att identifi-
era patogener som orsakar mastit, i syfte att minimera anvindningen av bdde intramammdra och injicerbara anti-
mikrobiella medel till mjolkkor.

— Undvika att ge kalvar spillmjolk fran kor som har behandlats med antimikrobiella medel.
6.5  Vattenbruk
Samma strategier som anvinds for att minska anvindningen av antimikrobiella medel till andra husdjur bor ocksd over-

vdgas inom vattenbruk. Anvindningen av vaccin mot ngra av de vanligaste bakteriesjukdomarna hos fiskar har visat sig
vara sirskilt effektiv.

Man bor gora foljande for att forebygga och minska behovet av antimikrobiella medel inom vattenbruk:

— Uppmuntra produktionssystem som ger vattenbruksdjur som hélls pa anldggningar limpliga miljoforhéllanden, sir-
skilt i friga om vattenkvalitet, vattenflode, syrenivder och foder.

— Uppmuntra till att om mojligt bestimma kinsligheten fo6r antimikrobiella medel innan behandling sitts in.

— Uppmuntra utveckling av program for overvakning av specifika sjukdomar for att identifiera och bidra till att
forebygga eventuella sjukdomsutbrott.

— Vidta sirskilda hygien- och biosikerhetsdtgirder, inklusive tgirder for att forhindra att infektioner introduceras och
sprids, t.ex. de foljande:

— Ha ett all-in all-out-system per enhet eller anliggning, om mojligt tillimpa hantering av enskilda vikar, se till att
enheterna och anldggningarna rengors och/eller desinficeras ordentligt mellan produktionscyklerna och géra ett
driftuppehdll mellan produktionscyklerna.

— Ha separat utrustning och separata klader och skodon for varje enhet eller anldggning och begrinsa tilltradet till
anldggningen.

— Snabbt avligsna doda fiskar och se till att det finns system for hantering, bortskaffande och behandling av
biprodukter.

— Se till att det finns ett system f6r insamling av blod och/eller vatten vid slakt pa platsen.

— Utarbeta system for att undvika spridning av sjukdomar genom transport (t.ex. genom att behandla trans-
portvatten och undvika kontakt med andra vattenbruksdjur under transporten).

— Uppmuntra utveckling och anvindning av effektiva vacciner for vattenbruk.

— Rekommendera limpliga parametrar for djurens vilbefinnande, t.ex. for djurtithet.

6.6 Kaniner

De tvé viktigaste indikationerna som kraver gruppmedicinering av kaniner 4r avvinjningsdiarré och luftvdgsbesvir. De
forebyggande atgirderna omfattar bla. foljande:

— Optimera ventilationen (undvika kalldrag) och vaccinera mot pasteurellos.

— Undvika alltfor hog beldggning och forhindra slagsmél mellan djuren, och se till att kaninerna inte kommer
i kontakt med vassa foremal.

— Se till att kostfordndringar genomfors gradvis.
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— Sikerstilla noggrann rengoring och desinfektion av boxarna.
— Halla nyinkopta kaniner i karantdn innan de slipps in till de 6vriga djuren.

6.7  Andra djurslag (sillskapsdjur, djur som hills for pilsproduktion och andra icke-livsmedelsproducerande
djurslag)

Foljande bor beaktas:

— Vid misstdnkt eller pavisad klinisk infektion med meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) eller meticillinresis-
tent Staphylococcus pseudintermedius (MRSP) hos histar och sillskapsdjur, bor de 6vervakas med avseende pd MRSA/
MRSP for att man ska kunna ta stillning till eventuell karantin. Det dr mycket viktigt att minimera risken for sprid-
ning av infektionen pa djursjukhus och veterinirmottagningar. Djur som visar kliniska tecken pd sjukdom bor darfor
hanteras separat. P4 kennlar eller hunddagis bor hundar med kliniska symtom inte vistas tillsammans med andra

djur.

— Man bor undvika off-label-anvindning (kaskadanvindning) av antimikrobiella medel som inte 4r godkinda for vete-
rindrmedicinsk behandling av icke-livsmedelsproducerande djur, sirskilt ndr likemedlen dr kritiskt viktiga for
maénniskors hilsa (t.ex. karbapenemer och tigecyklin). De bor endast anvindas i mycket exceptionella fall, t.ex. ndr en
resistensbestdmning har bekriftat att inga andra antimikrobiella medel skulle vara effektiva och nir etiska skil moti-
verar en sddan behandling.

7. BEVAKNING OCH OVERVAKNING

Man behover harmoniserade och jimforbara data om anvindningen av antimikrobiella medel och om antimikrobiell
resistens i livsmedelskedjan for att kunna gora riskbeddmningar, bedriva forskning och utvirdera hur effektiva atgir-
derna for att motverka antimikrobiell resistens har varit. Man bor anvidnda harmoniserade system for bevakning och
overvakning i hela EU for att kunna samla in jimforbara data om linder och djurslag och dirigenom kunna jimféra
dem med humandata.

Medlemsstaterna uppmuntras att utan drojsmal limna data om anvindningen av antimikrobiella medel inom veterinir-
medicin till Esvac-projektet (European Surveillance Veterinary Antimicrobial Consumption) (!).

Medlemsstaterna uppmuntras att stodja Esvac-projektets initiativ. Syftet med dem &r att samla in representativa och jam-
forbara data om anvindningen av antimikrobiella substanser till enskilda djurslag och att faststdlla mattenheter for att
rapportera om anvandning av antimikrobiella substanser till djur.

Medlemsstaterna uppmuntras att analysera och offentliggora de data om anvindning av antimikrobiella medel som sam-
lats in pd nationell nivd. Det bor helst innefatta data om anviandning per djurslag och aldersgrupp och bor jamforas med
data frén Gvervakningen av antimikrobiell resistens. Medlemsstater som kan samla in detaljerade data om anvindningen
av antimikrobiella medel per aldersgrupp uppmuntras att anvinda dessa for att faststdlla riktmarken for varje dlders-
grupp som direfter skulle kunna anvindas av alla medlemsstater.

[ takt med den tekniska utvecklingen bor det bli lattare att systematiskt samla in och analysera data om anvindningen
av antimikrobiella medel. Darigenom blir det ldttare att identifiera de forskrivare, utlimnare och anvindare som inte
iakttar principerna om dterhdllsam anvindning, sd att de kan fa utbildning och vid behov ges péfoljder.

Medlemsstaterna maste Gvervaka antimikrobiell resistens hos zoonosbakterier och indikatorbakterier som tagits fran
populationer av livsmedelsproducerande djur och kott frdn dem, och rapportera dessa data i enlighet med
kommissionens genomférandebeslut 2013/652/EU (?). Medlemsstaterna uppmuntras ocksé att genomfora de icke-obliga-
toriska bestimmelserna om 6vervakning av antimikrobiell resistens i det beslutet.

I enlighet med det system for harmoniserad Gvervakning som faststills i kommissionens genomférandebeslut
2013/652/EU uppmuntras medlemsstaterna att utfora ytterligare provtagning och analys for att 6vervaka antimikrobiell
resistens hos andra bakterier (t.ex. MRSA och djurpatogener), vid andra platser i livsmedelskedjan och i andra livsmedel
och djurslag som inte omfattas av EU:s system for harmoniserad 6vervakning.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
() Kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU av den 12 november 2013 om 6vervakning och rapportering av antimikrobiell resi-
stens hos zoonotiska och kommensala bakterier (EUT L 303, 14.11.2013, s. 26).
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8. NATIONELLA STRATEGIER

Alla medlemsstater bor utarbeta och genomfora nationella strategier eller handlingsplaner for att motverka antimikrobi-
el resistens. Dessa strategier eller handlingsplaner bor ha ett helhetsperspektiv och omfatta alla sektorer och aspekter av
antimikrobiell resistens (t.ex. folkhélsa, djurs hilsa och vilbefinnande, livsmedelssikerhet, konsumentsikerhet, miljo,
forskning och icke-terapeutisk anvindning av antimikrobiella medel). De bor involvera de relevanta behoriga myndighe-
terna och alla andra berorda parter.

Nir nationella strategier utarbetas bor det, forutom de aspekter som tas upp i foreliggande riktlinjer, ocksa tas hinsyn

till foljande:
a) Nationell animalieproduktion.
b) Forekomst av livsmedelsburna patogener och djurpatogener.

¢) Resistensmonster som observerats hos patogener som isolerats vid fall av infektion hos ménniskor och djur och hos
kommensala mikroorganismer som isolerats vid screening av djur.

d) Data om befintlig anvindning av antimikrobiella medel till bade djur och manniskor.

Det bor ocksd tas hiansyn till djurs hilsa och vilbefinnande och tillgdngen pa relevanta godkidnda veterinirmedicinska
lakemedel.

Flera medlemsstater har redan infort nationella strategier. Dessa kan vara anviandbara for andra medlemsstater dd de
innehéller information om och exempel pé hur man kan tillimpa en strategi mot antimikrobiell resistens.

De nationella strategierna bor innehélla en omfattande uppsittning dtgirder. De bor omfatta minst foljande omréaden:
overvakning och bevakning av antimikrobiell resistens och anvidndning av antimikrobiella medel till médnniskor och djur,
atgirder for riskhantering, strategier for riskkommunikation, riktlinjer for &terhdllsam anvindning, behandling och
djurhéllning, utbildning och forskning.

Nationella kontrollprogram eller kontrollstrategier skulle kunna innehélla mal eller limpliga indikatorer for 6vervakning
av framsteg och bedomning av de vidtagna dtgirdernas effektivitet. Man bor se till att mélen for att minska anvind-
ningen av antimikrobiella medel inte resulterar i bristfillig forskrivningspraxis som kan péverka djurhilsan och/eller leda
till utveckling av antimikrobiell resistens (t.ex. underdosering och anvindning av antimikrobiella medel med brett
spektrum).

Bista sdttet att minska behovet av antimikrobiella medel ér att forebygga sjukdomar. Medlemsstaterna rekommenderas
ddrfor att inrikta sina strategier mot antimikrobiell resistens i forsta hand pd djurslag som vanligen behandlas med
mass- eller gruppmedicinering (svin, fjaderfd, godkalvar och kaniner), dock utan att utesluta andra livsmedelsproduce-
rande och icke-livsmedelsproducerande djurslag.

Man skulle kunna overviga ytterligare riskbaserad inriktning i en nationell strategi. Nagra medlemsstater har t.ex. infort
stranga bestimmelser om specifika antimikrobiella medel som finns pd WHO:s lista over kritiskt viktiga antimikrobiella
medel, t.ex. om anvindningen av tredje och fjirde generationens cefalosporiner och/eller fluorokinoloner.

Nedan ges ndgra exempel pé dtgarder (se foregdende kapitel) som skulle kunna ingd i en nationell strategi.

— Tillimpa ett One Health-perspektiv genom en gemensam handlingsplan som utarbetats av de myndigheter som ar
ansvariga for livsmedel, jordbruk, miljo, ménniskors hilsa och djurs hilsa.

— Overvaka anvindningen av antimikrobiella medel som helhet och per djurslag och/eller anliggning. Inféra system
for registrering och identifiering av besittningar och flockar for att underlitta 6vervakning.

— Uppritta ett integrerat system (for hilsovérds-, livsmedels- och veterindrsektorn) for att overvaka antimikrobiell resi-
stens hos utvalda bakterier. Utveckla databaser for att lagra resultaten av denna 6vervakning.

— Stélla upp mél for att minska anvindningen av antimikrobiella medel, i enlighet med One Health-perspektivet.
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— Infora dtgdrder for att begransa profylaktisk anvindning av antimikrobiella medel och minimera metafylaktisk
anvindning.

— Infora finansiella dtgirder for att frimja dterhdllsam anvdndning av antimikrobiella medel och anvindning av alterna-
tiv (t.ex. differentierade skattesatser pa forsiljning och differentierade avgifter for att bevilja godkdnnande for forsalj-
ning av vissa lakemedel).

— Infora dtgirder for att 16sa potentiella intressekonflikter som kan uppstd nir parterna ar involverade i forskrivning,
tillhandahéllande och/eller forsiljning av antimikrobiella medel.

— Vidta atgdrder for att stirka forskrivarens stdllning i forhéllande till jordbrukaren (t.ex. genom registrerade avtal
mellan jordbrukare och veterinirer som bl.a. omfattar planerade regelbundna veterinirbesok pd anldggningen, och
genom riktlinjer som omfattar krav pd att utfora resistensbestimningar).

— Utfora kontroller av standarder for biosdkerhet i besdttningar och flockar.

— Utarbeta riktlinjer fér behandling som omfattar veterindrernas val av behandling och receptforskrivning och
djurhdllarnas administrering av antimikrobiella medel till djuren.

— Begrinsa anvidndningen av ndgra antimikrobiella medel som anses vara kritiska for folkhilsan, pad si sdtt att de
endast anvinds som forsta val om en resistensbestimning har visat att inga andra antibiotika kan anvindas for att
behandla en viss sjukdom i en viss besittning eller flock eller hos ett visst djur och om valet av antimikrobiellt
medel i forekommande fall stods av relevanta epidemiologiska data.

— Faststilla hogsta godtagbara nivaer for anvindning av antibiotika i besittningar och flockar och utarbeta handlings-
planer for att minska antibiotikaanvindningen i de besattningar och flockar dir anvindningen for nirvarande Gver-
skrider detta gransvarde. Utveckla ett liknande system av grinsvirden for anvindning och handlingsplaner for forsk-
rivning av antimikrobiella medel for icke-livsmedelsproducerande djur.

— Uppritta ett benchmarkingsystem for att identifiera anldggningar med hog anviandning av antimikrobiella medel och
tvinga dem att vidta dtgarder for att minska anvandningen.

— Uppritta riskvarningssystem nir det giller enskilda praktiserande veterindrer som forskriver forhdllandevis stora
mingder antimikrobiella medel och jordbrukare som administrerar stora mingder antimikrobiella medel i sina
besittningar eller flockar.

— Infora incitament for att uppmuntra animalieproduktions- och forsiljningsindustrin att vidta dtgirder for att fortlo-
pande forbittra djurhilsan, bl.a. genom att forebygga sjukdomar och forbittra hygienstandarder.

— Infora djurhilsoprogram som bygger pd god hygienpraxis och andra forebyggande datgirder och motverka
rutinmdssig profylaktisk behandling.

— Infora kontrolldtgirder for att forhindra spridning av bakterier som &r resistenta mot antimikrobiella medel, inklusive
ny antimikrobiell resistens. Detta arbete bor dven involvera miljoskyddsektorn.

— Tillimpa riskbaserade kontroller och andra atgirder som foreskrivs i lagstiftningen. Folja riktlinjerna om aterhéllsam
anvindning av antimikrobiella medel (t.ex. god praxis).

— Utarbeta metoder for att utvirdera och bedoma effektiviteten av de atgirder som vidtagits i enlighet med den
nationella strategin om antimikrobiell resistens.
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