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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-12 ta’ Novembru 2013

dwar il-monitoragg wu r-rapportar ta’ rezistenza »C1l ghall-
antimikrobi¢i <« f’batterji Zoonoti¢i u kommensali

(notifikata bid-dokument C(2013) 7145)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2013/652/UE)

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni
1. Din id-Decizjoni tistabbilixxi regoli dettaljati ghall-monitoragg u
r-rappurtar armonizzati tar-rezistenza » C1 ghall-antimikrobici <« (AMR) li

ghandhom jitwettqu mill-Istati Membri skont I-Artikolu 7(3) u 9(1)
tad-Direttiva 2003/99/KE u l-Anness II(B) u l-Anness IV tieghu.

Dan il-monitoragg u dan ir-rappurtagg ghandhom ikopru Il-batterji
segwenti miksuba minn kampjuni minn ¢erti popolazzjonijiet ta’ anni-
mali li jipproducu l-ikel u certu ikel:

(a) Salmonella spp.;
(b) Campylobacter jejuni u Campylobacter coli (C. jejuni u C. coli);
(¢) Kommensal indikatur Escherichia coli (E. coli);

(d) Kommensal indikatur Enterococcus faecalis u Enterococcus faecium
(E. faecalis and E. faecium).

2. Din id-De¢izjoni tistabbilixxi rekwiziti specifi¢i ghal monitoragg u
rappurtar armonizzati tas-Salmonella spp, u 1-E.coli li jipproducu
l-enzimi li gejjin f’¢erti popolazzjonijiet ta’ annimali li jipproducu
l-ikel u f’¢ertu ikel:

(a) p-Lattamazi bi Spettru Estiz (ESBL);

(b) AmpC B-Lattamazi (AmpC);

(c) Karbapenemazi.

Artikolu 2

Qafas ghat-tehid tal-kampjuni u 1-gbir ta’ izolati mill-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw it-tehid tal-kampjuni ghall-
monitoragg tal-AMR fkonformitd mar-rekwiziti teknic¢i stabbiliti
fil-Parti A tal-Anness.

2. L-Istati Membri ghandhom jigbru izolati rapprezentattivi
tal-batterji segwenti f’konformita mar-rekwiziti tekni¢i stabbiliti
fil-parti A tal-Anness:

(a) Salmonella spp.;

(b) C. jejuni;
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(¢) Kommensal indikatur E. coli; u

(d) Salmonella spp. u E. coli li jipproduc¢u 1-ESBL, 1-AmpC jew
il-karbapenemazi.

3. L-Istati Membri jistghu jigbru izolati rapprezentattivi tal-batter;ji
segwenti sakemm jaghmlu dan f’konformita mar-rekwiziti teknici stab-
biliti fil-parti A tal-Anness;

(a) C. Coli,

(b) Kommensali indikaturi E. faecalis u E. faecium.

Artikolu 3

Izolati tas-Salmonella spp. miksuba minn operaturi tan-negozju
fil-qasam tal-ikel

Fejn, minhabba 1-prevalenza batterika baxxa, jew minhabba ghadd zghir
ta’ unitajiet epidermjologici fi Stat Membru, I-ghadd minimu ta’ izolati
tas-Salmonella spp. migbura mill-awtorita kompetenti waqt kontrolli
uffi¢jali skont il-punt 1(a) tal-Parti A tal-Anness ma jkunx bizzejjed
biex jintlahaql-ghadd minimu mehtieg ta’ izolati li ghandhom jigu ttest-
jati ghas-suxxettibilita »C1 ghall-antimikrobi¢i <, l-awtoritd kompe-
tenti tista’ tuza izolati miksuba minn operaturi tan-negozju fil-qasam
tal-ikel sakemm tali izolati jinkisbu mill-operatur tan-negozju
fil-qasam tal-ikel f’konformita mad-dispozizzjonijiet segwenti:

(a) il-programm nazzjonali ta’ kontroll stipulat fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003:

(b) il-kriterji tal-process tal-igjene stabbilit fil-punti 2.1.3, 2.1.4 u 2.1.5
tal-Kapitolu 2 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 2073/2005.

Artikolu 4

Analizi minn laboratorji nazzjonali ta’ referenza

1. Laboratorji nazzjonali ta’ referenza ghall-AMR ghandhom iwettqu
l-analizi segwenti:

(a) l-ittestjar ghas-suxxettibilita »C1 ghall-antimikrobici <« tal-izolati
stabbiliti fil-punti 2 u 3 tal-Parti A tal-Anness;

(b) il-monitoragg specifiku ta’ Salmonella spp. u 1-E. coli li jipproducu
I-ESBL jew 1-AmpC jew il-karbapenemazi stabbiliti fil-punt 4
tal-Parti A tal-Anness.

2. L-awtorita kompetenti tista’ taghzel laboratorji ohra minbarra labo-
ratorju nazzjonali ta’ referenza ghall-AMR f’konformita mal-Artikolu 12
tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 biex iwettaq l-analizi stipulata
fil-paragrafu 1.

Artikolu 5

Valutazzjoni u rappurtar

L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw ir-rizultati tal-monitoragg
tal-AMR stipulat fl-Artikoli 2 u 3 u jinkludu dik il-valutazzjoni
fir-rapport dwar ix-xejriet u s-sorsi taz-zoonozi, l-agenti zoonoti¢i u
r-rezistenza P C1 ghall-antimikrobi¢ci <« stipulata fl-Artikolu 9(1)
tad-Direttiva 2003/99/KE.
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Artikolu 6
Pubblikazzjoni u l-kunfidenzjalita tad-dejta

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ghandha tippubblika, f’kon-
formita mal-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2003/99/KE, Id-dejta dwar
ir-rezistenza P C1 ghall-antimikrobi¢i < kwantitattiva nazzjonali ibba-
zata fuq l-izolati u R-rizultati tal-analizi rappurtati f’konformita
mal-Artikolu 4.

Artikolu 7
Revoka
Id-Decizjoni 2007/407/KE hija b’dan revokata.
Artikolu 8
Applikazzjoni
Din id-Dec¢izjoni tapplika mill-1 ta’ Jannar 2014.
Artikolu 9
Indirizzati

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.
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ANNESS

REKWIZITI TEKNICI

IL-PARTI A
QAFAS GHAT-TEHID TA’ KAMPJUNI U ANALIZI

Origini tal-izolati

L-Istati Membri ghandhom jigbru iZolati rapprezentattivi ghall-monitoragg
tal-AMR tal-anqas minn kull wahda mill-popolazzjonijiet segwenti
tal-annimali u kategoriji tal-ikel:

(a) Izolati mis-Salmonella spp.:

(1) kull popolazzjoni ta’ tigieg tal-bajd, tigieg tas-simna, u dundjani
tas-simna li ttichdu bhala kampjun fil-qafas tal-programmi nazzjo-
nali ta’ kontroll, stabbilit f’konformitda mal-Artikolu 5(1)
tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003;

(i) karkassi kemm ta’ tigieg tas-simna kif ukoll ta’ dundjani
tas-simna mehudin bhala kampjun ghall-ittestjar u l-verifika ta’
konformita, f’konformita mal-punt 2.1.5 tal-Kapitolu 2 tal-Anness
I tar-Regolament (KE) Nru 2073/2005;

(iii) karkassi ta’ hniezer tas-simna mehudin bhala kampjun ghall-
ittestjar u l-verifika ta’ konformita, f’konformita mal-punt 2.1.4
tal-Kapitolu 2 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 2073/2005;

(iv) karkassi ta’ bovini li ghandhom inqas minn sena fejn
il-produzzjoni tal-laham ta’ dawk il-bovini fl-Istat Membru tagbez
1-10 000 tunnellata maqtula fis-sena fil-kampjuni ghall-ezaminar u
l-verifika ta’ konformita, f’konformita mal-punt 2.1.3 tal-Kapitolu
2 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 2073/2005.

(b) Izolati C. jejuni minn kampjuni mill-musrana I-ghamja migbura waqt
il-qatla minn tigieg tas-simna u minn dundjani tas-simna fejn
il-produzzjoni ta’ laham tad-dundjan fl-Istat Membru tagbez 1-10 000
tunnellata maqtula fis-sena.

(c) Izolati ta’ kommensal indikatur E. coli minn:

(1) kampjuni mill-musrana l-ghamja migbura wagqt il-qatla minn tigieg
tas-simna u minn dundjani tas-simna fejn il-produzzjoni ta’ laham
tad-dundjan fl-Istat Membru tagbez 1-10 000 tunnellata maqtula
fis-sena;

(i) kampjuni mill-musrana 1l-ghamja migbura waqt il-qatla minn
hniezer tas-simna u bovini fejn il-produzzjoni tal-laham ta’
dawk il-bovini fl-Istat Membru tagbez 1-10 000 tunnellata maqtula
fis-sena.

(d) E. coli 1i jipproducu I-ESBL, 1-AmpC jew il-karbapenemazi minn:

(i) kampjuni mill-musrana l-ghamja migbura waqt il-qatla minn
tigieg tas-simna u minn dundjani tas-simna fejn il-produzzjoni
ta’ laham tad-dundjan fl-Istat Membru tagbez 1-10 000 tunnellata
magqtula fis-sena;

(i1) kampjuni mill-musrana l-ghamja migbura waqt il-qatla minn
hniezer tas-simna u bovini fejn il-produzzjoni tal-laham ta’
dawk il-bovini fl-Istat Membru tagbez 1-10 000 tunnellata
magqtula fis-sena;

(iii) kampjuni ta’ laham frisk ta’ tigieg tas-simna, laham tal-hniezer u
laham bovin migbura fl-istadju tal-bejgh bl-imnut.
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2.2.

(e) Fejn Stat Membru jiddeciedi li jittestia C. coli fkonformita
mal-Artikolu 2(3)(a), izolati minn:

(1) kampjuni tal-musrana l-ghamja migbura waqt il-qatla minn tigieg
tas-simna;

(i) kampjuni tal-musrana l-ghamja migbura waqt il-qatla minn
hniezer tas-simna.

(f) Fejn Stat Membru jiddeciedi li jittestja E. faecalis u E. faecium f’kon-
formita mal-Artikolu 2(3)(b), izolati minn:

(i) kampjuni mill-musrana l-ghamja migbura waqt il-qatla minn tigieg
tas-simna u minn dundjani tas-simna fejn il-produzzjoni ta’ laham
tad-dundjan fl-Istat Membru tagbez 1-10 000 tunnellata maqtula
fis-sena;

(i1) kampjuni mill-musrana l-ghamja migbura waqt il-qatla minn
hniezer tas-simna u bovini fejn il-produzzjoni tal-laham ta’
dawk il-bovini fl-Istat Membru tagbez 1-10 000 tunnellata maqtula
fis-sena.

Izolati miksuba mill-Istat Membru minn origini ohra ghajr dawk imsem-
mija fil-punti (a) sa (f), jistghu jigu ttestjati ghall-AMR mill-awtorita
kompetenti fuq bazi volontarja u mizmuma separatament meta jigu rrap-
purtati f’konformita mal-punt 2 tal-Parti B tal-Anness. Madankollu, meta
jitwettqu tali testijiet ghall-AMR, japplikaw ir-rekwiziti tekni¢i specifici
tal-punti 3, 4 u 5.

Il-frekwenza tat-tehid tal-kampjuni, id-daqs u d-disinn
1l-frekwenza tat-tehid tal-kampjuni

Kull sentejn I-Istati Membri ghandhom iwettqu I-gbir ta’ kampjuni u l-ittestjar
ghas-suxxettibilita P C1 ghall-antimikrobi¢i < stipulati fl-Artikolu 2 sa 4 ta’
kull kombinament tal-ispeci batterika u t-tip ta’ kampjun ta’ popolazzjonijiet
tal-annimali jew kategoriji tal-ikel elenkati fil-punt 1 ta’ din il-Parti u
I-monitoragg specifiku ta’ Salmonella spp. u E. coli li jipproducu 1-ESBL,
jew 1-AmpC jew il-karbapenemazi f’konformita mal-punt 4 ta’ din il-Parti
f’konformita mas-sistema ta’ rotazzjoni segwenti:

(a) Fis-snin 2014, 2016, 2018 u 2020 ghat-tigieg tal-bajd, it-tigieg
tas-simna u l-laham frisk taghhom, u d-dundjani tas-simna. Madan-
kollu, il-monitoragg specifiku tal-kommensal indikatur E. coli li
jipprodu¢i 1-ESBL jew 1-AmpC jew il-karbapenemazi f’konformita
mal-punt 4.1 m’ghandux ikun obbligatorju fis-sena 2014;

(b) Fis-snin 2015, 2017 u 2019, ghall-hniezer, il-bovini li ghandhom ingas
minn sena, laham tal-hniezer u laham tal-bovini.

Dags tal-kampjun

I-Istati Membri ghandhom jittestjaw 170 izolat ghall-ittestjar ghas-suxxet-
tibilita ™ C1 ghall-antimikrobi¢i <« ghal kull kombinament tal-ispeci
batterika u t-tip ta’ kampjun ta’ popolazzjoni tal-annimali jew kategorija
tal-ikel elenkati fil-punt 1(a), (b), (c), (¢) u (f). Madanakollu, fl-Istati
Membri bi produzzjoni ta’ inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham
tat-tjur maqtula kull sena u inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham
tal-hniezer magqtula kull sena ('), dawn ghandhom jittestjaw 85 izolat
minflok 170 izolat ghal kull kombinament specifiku korrispondenti.

F’dawk I-Istati Membri fejn, fi kwalunkwe sena, numru akbar ta’ izolati
ghal certi kombinamenti tal-ispeci batterika u t-tip ta’ kampjun ta’ popo-
lazzjoni tal-annimali u kategorija ta’ ikel elenkati fil-punt 1(a), (b), (c), (e)
u (f) hija disponibbli, l-izolati kollha jew ghazla rapprezentattiva aleatorja
dags jew ikbar mill-ghadd ta’ izolati mehtiega f’konformita mal-ewwel
paragrafu, ghandhom jigu inkluzi fl-ittestjar  ghas-suxxettibilita
» C1 ghall-antimikrobi¢i <.

(") Skont I-iktar dejta recenti disponibbli mill-Eurostat (http://epp.eurostat.ec.europa.cu).
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2.3.

F’dawk I-Istati Membri fejn, minhabba prevalenza batterika baxxa jew
ghadd Zzghir ta’ unitajiet epidemjologici, f’kull sena, 1-ghadd ta’ iZolati
mehtiega f’konformitda mal-ewwel paragrafu ghal certi kombinamenti
tal-ispeci batterika u t-tip ta’ kampjun ta’ popolazzjoni tal-annimali jew
kategorija tal-ikel elenkati fil-punt 1(a), (b), (c), (¢) u (f), ma jkunx jista’
jinkiseb, l-izolati kollha disponibbli fi tmiem il-perjodu ta’ monitoragg
ghandhom ikunu inkluzi fl-ittestjar ta’ suxxettibilita »C1 ghall-antimik-
robici <.

Ghall-monitoragg specifiku tal-kommensal indikatur E. coli li jipproducu
I-ESBL jew I-AmpC jew il-karbapenemazi stabbiliti fil-punt 4.1, l-Istati
Membri ghandhom janalizzaw 300 kampjun ta’ kull popolazzjoni
tal-annimali u kategorija tal-ikel, elenkati fil-punt 1(d). Madanakollu,
fl-Istati Membri bi produzzjoni ta’ inqas minn 100 000 tunnellata ta’
laham tat-tjur maqtula kull sena, inqas minn 100 000 tunnellata ta’
laham tal-hniezer maqtula kull sena u inqas minn 50 000 tunnellata ta’
laham tal-bovini magqtula kull sena (%) I-Istat Membru ghandu janalizza
150 izolat minflok 300 izolat ghal kull kombinament specifiku
korrispondenti.

Disinn tat-tehid ta’ kampjuni

IZolati li huma ttestjati ghas-suxxettibilita »C1 ghall-antimikrobi¢i <« kif
stipulat fl-Artikolu 2 ghandhom jinkisbu minn programmi ta’ monitoragg,
ibbazati fuq kampjuni aleatorji tad-disinn. L-izolati batterici msemmija
fl-Artikolu 2 ghandhom joriginaw minn unitajiet epidemjologi¢i maghzula
aleatorjament fil-bicceriji. Fejn annimali morda jigu inkluzi f’kampjun,
ir-rizultat tal-ittestjar ghas-suxxettibilita P C1  ghall-antimikrobi¢i <«
ghandu jinzamm separatament meta jigi rrappurtat f’konformita mal-punt
2 tal-Parti B.

L-awtorita kompetenti ghandha tizgura l-aleatorjita tal-iskema tat-tehid
tal-kampjuni u l-implimentazzjoni tajba taghha.

Fil-kaz ta’ tehid ta’ kampjuni f’bicceriji kif stipulat fil-punt 1 tal-Parti A,
it-tehid ta’ kampjuni ghandu jitwettaq f’bicceriji li jipprocessaw mill-inqas
60 % tal-popolazzjoni tal-annimali domesti¢i specifi¢i fl-Istat Membru, u
l-ewwel ghandhom jigu dawk il-bicceriji li l-iktar jipprocessaw.

Fil-monitoragg stipulat ghal din id-De¢izjoni m’ghandux jigi inkluz iktar
minn izolat wiched ghal kull speci ta’ batterja mill-istess unita epidemjo-
logika kull sena. L-unita epidemjologika ghat-tigieg tal-bajd, it-tigieg
tas-simna, id-dundjani tas-simna tkun iil-qatgha. Ghall-hniezer tas-simna
u bovini li ghandhom inqas minn sena, l-unita epidomjologika ghandha
tkun l-azjenda.

. Tehid ta’ kampjuni rapprezentattiv ta’ kampjuni

waqt il-qatla

It-tehid aleatorju tal-kampjuni ghandu jkun stratifikat ghal kull biccerija
billi jigi allokat l-ghadd ta’ kampjuni minn annimali prodotti domestika-
ment migbura ghal kull biccerija proporzjonalment ghal ammont ta’
processar annwali tal-biccerija.

Il-kampjuni migbura wagqt il-qatla ghandhom jigu mqassma indaqs fuq
kull xahar tas-sena biex b’hekk jigu koperti l-istaguni differenti.

Biex jitqies bhala ragruppament, jingabar kampjun rapprezentattiv wiehed
biss tal-kontenut tal-musrana l-ghamja ghal kull unitd epidemjologika,
miksub jew minn karkassa wahdanija inkella minn ghadd ta’ karkassi..
Inkella t-tehid tal-kampjuni jkun ibbazat fuq ghazla aleatorja rigward
il-jiem tat-tehid tal-kampjuni kull xahar u rigward liema lottijiet ghandhom
jinghazlu ghat-tehid ta’ kampjuni fjum maghzul.

(®) Ara n-nota f’giegh il-pagna 1.
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(b), (c), (e) u (f) tal-Parti A ghandua jigi determinat biex jinkiseb 1-ghadd
mehtieg ta’ izolati permezz tal-kontabbilta ghall-prevalenza ta’ speci ta’
batterji monitorjati.

. Gbir ta’ izolati rapprezentattivi tas-Salmonella spp.
migbura fil-qafas tal-programmi nazzjonali ta’
kontroll ghas-Salmonella spp. f’popolazzjonijiet
tal-annimali relevanti u fil-qafas tar-Regolament
(KE) Nru 2073/2005

Ittestjar ghas-suxxettibilita » C1 ghall-antimikrobi¢i <« ghandu jitwettaq
ghal mhux aktar minn izolat wiehed ghal kull serotip tas-Salmonella
mill-istess unita epidemjologika kull sena.

Fejn 1-ghadd tal-izolati tas-Salmonella disponibbli kull sena ghal kull
popolazzjoni tal-annimali fl-Istat Membru huwa oghla mill-ghadd ta’
izolati mehtiega skont il-punt 2.2, ghazla aleatorja ta’ mill-inqas 170
jew 85 izolat ghandhom jitwettqu mill-gbir ta’ izolati disponibbli kull
sena fl-Istat Membru, b’mod li tkun Zgurata r-rapprezentanza geografika
u d-distribuzzjoni bilanc¢jata tad-data tat-tehid tal-kampjuni tul is-sena.
Ghall-kuntrarju, fil-kaz ta’ prevalenza baxxa, l-izolati kollha
tas-Salmonella disponibbli ghandhom jigu ttestjati ghas-suxxettibilita.

. Gbir ta’ kampjuni waqt I-istadju tal-bejgh bl-imnut

I-Istati Membri ghandhom jigbru kampjuni kazwali fl-istadju tal-bejgh
bl-imnut ta’ laham frisk tat-tigieg tas-simna, laham tal-hniezer u laham
tal-bovini minghajr ghazla minn gabel tal-kampjuni bbazata fuq l-origini
tal-ikel.

Antimikrobi¢i ghall-ittestjar ghas-suxxettibilita, il-valuri ta’ limitu
epidemjologi¢i u I-firxa ta’ konc¢entrazzjoni li ghandhom jintuzaw ghall-
ittestjar ghas-suxxettibilita > C1 ghall-antimikrobi¢i < tal-izolati

L-Istati Membri ghandhom jittestjaw l-antimikrobi¢i u jinterpretaw
ir-rizultati bl-uzu tal-valuri ta’ limitu epidemjologici u I-firxiet ta’ kon¢en-
trazzjoni li huma stabbiliti fit-Tabelli 1, 2 u 3, biex tkun determinata
s-suxxettibilita tas-Salmonella spp., C. coli, C. jejuni, il-kommensal indi-
katur E. coli, E. faecalis u E. faecium.

Metodi ta’ dilwizzjoni ghandhom jitwettqu skont il-metodi deskritti
mill-Kumitat Ewropew dwar it-Testijiet tas-Suxxettibbilta »C1 ghall-
Antimikrobi¢ci € (EUCAST) u [I-Istitut tal-Istandards Klini¢ci u
tal-Laboratorju (CLSI), adotat bhala l-metodu ta’ referenza internazzjonali
(ISO standard 20776-1: 2006).

Tabella 1

Ghazla ta’ sustanzi antimikrobi¢i li ghandhom jigu inkluzi fil-monitoragg tal-AMR, il-livelli limiti
tal-EUCAST ghar-rezistenza u fil-firxiet ta’ konéentrazzjoni li ghandhom jigu ttestjati fis-Salmonella
spp. u l-kommensal indikatur E. coli (L-ewwel ghazla)

Livelli limiti interpretattiva tal-AMR Firxa
o/ e L
»C1 Antimikrobici < Spedi (mg/L) tal-kon¢entrazzjonijiet
- (mg/L)
ECOFF (?) Valur kritiku kliniku (°) | (Nru ta” bjar fil-parentezi)
Salmonella > 8 > 8
Ampicillina 1-64 (7)
E.coli > 8 > 8
Salmonella > 0,5 > 2
Cefotaksim 0,25-4 (5)
E.coli > 0,25 > 2
Salmonella >2 > 4
Ceftazidim 0,5-8 (5)
E.coli > 0,5 > 4
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Livelli limiti interpretattiva tal-AMR

Firxa
»C1 Antimikrobici < Speci (mg/L) tal-koncentrazzjonijict
= (mg/L)
ECOFF (%) Valur kritiku kliniku (v) |1 t8” bjar fil-parentezi)
Salmonella > 0,125 > 8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli > 0,125 > 8
Salmonella > 16 Mhux disponibbli
Acidu nalidissiku 4-128 (6)
E. coli > 16 Mhux disponibbli
Salmonella > 0,064 > 1
Ciprofloksa¢ina 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 > 1
Salmonella > 8 Mhux disponibbli
Tetraciklina 2-64 (6)
E. coli > 8 Mhux disponibbli
Salmonella >2 >2
Kolistina 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Salmonella > 2 >4
Gentamicina 0,5-32 (7)
E. coli >2 > 4
Salmonella > 2 > 4
Trimetoprima 0,25-32 (8)
E. coli > 2 >4
Salmonella Mhux disponibbli Mhux disponibbli
Sulfametoksazol 8-1024 (8)
E. coli > 64 Mhux disponibbli
Salmonella > 16 > 8
Kloramfenikol 8-128 (5)
E. coli > 16 > 8
Salmonella Mhux disponibbli Mhux disponibbli
Azitromicina 2-64 (6)
E. coli Mhux disponibbli Mhux disponibbli
Salmonella > 1(%) >2(%
Tigecikclina 0,25-8 (6)
E.coli > 1 >2

(* I-valuri ta’ limitu epidemjologi¢i tal-EUCAST.
(®) Valur ta’ limitu kliniku ta’ rezistenza tal-EUCAST.

(*) Dejta mill-EUCAST disponibbli ghas-Salmonella Enteriditis, Typhimurium, Typhi u Paratyphi.

Mhux disponibbli: mhux disponibbli.
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Tabella 2

Ghazla ta’ sustanzi antimikrobi¢i li ghandhom jigu inkluzi fil-monitoragg tal-AMR, il-livelli limiti inter-
pretattivi tal-EUCAST ghar-rezistenza u fil-firxiet ta’ konéentrazzjoni li ghandhom jigu ttestjati fis-C.

jejuni and C. coli

Livelli limiti interpretattiva tal-AMR

(mg/L) Firxa tal-koncentrazzjoni
»C1 Antimikrobi¢i < Speci (mg/L)
. Valur tal-limitu (Nru ta’ bjar fil-parentezi)
ECOFF () Kliniku (*)
C. jejuni > 4 > 4
Eritromicina 1-128 (8)
C. coli > 8 > 8
C. jejuni > 0,5 > 0,5
Ciprofloksa¢ina 0,12-16 (8)
C. coli > 0,5 > 0,5
C. jejuni > 1 > 2
Tetraciklina 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
C. jejuni >2 Mhux disponibbli
Gentamicina 0,12-16 (8)
C. coli >2 Mhux disponibbli
C. jejuni > 16 Mhux disponibbli
Acidu nalidissiku 1-64 (7)
C. coli > 16 Mhux disponibbli
C. jejuni >4 Mhux disponibbli
Streptomicina (©) 0,25-16 (7)
C. coli >4 Mhux disponibbli
(* T-valuri ta’ limitu epidemjologici tal-EUCAST.
(®°) Valur ta’ limitu kliniku ta’ rezistenza tal-EUCAST.
() Fuq bazi volontarja.
Mhux disponibbli: mhux disponibbli.
Tabella 3

Ghazla ta’ sustanzi antimikrobi¢i li ghandhom jigu inkluzi fil-monitoragg tal-AMR, il-livelli limiti
tal-EUCAST ghar-rezistenza u l-firxiet ta’ koncentrazzjoni li ghandhom jigu ttestjati fI-E. faecalis u 1-E.

faecium

Livelli limiti interpretattiva tal-AMR

(mg/L) .Firxa .
> C1 Antimikrobici 4 Speci tal'k"““’mr/azzj"“”‘et
a - (mg/L)
ECOFF (2) Va:(?irn:itlzg)mu (Nru ta’ bjar fil-parentezi)
E. faecalis > 32 Mhux disponibbli
Gentamicina 8-1024 (8)
E. faecium > 32 Mhux disponibbli
E. faecalis > 32 Mhux disponibbli
Kloramfenikol 4-128 (6)
E. faecium > 32 Mhux disponibbli
E. faecalis >4 > 8
Ampicillina 0,5-64 (8)
E. faecium >4 > 8
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Livelli limiti interpretattiva tal-AMR .
(mg/L) AFlrxa .
> C1 Antimikrobici < Speci tal'konc(e““/af)zj"“”'et
= . mg,
" Valur tal-limitu > 1 ~ L
ECOFF (*) Kliniku () (Nru ta’ bjar fil-parentezi)
E. faecalis >4 >4
Vankomi¢ina 1-128 (8)
E. faecium > 4 > 4
E. faecalis >2 > 2
Tejkoplanina 0,5-64 (8)
E. faecium >2 > 2
E. faecalis >4 Mhux disponibbli
Eritromicina 1-128 (8)
E. faecium >4 Mhux disponibbli
E. faecalis Mhux disponibbli Mhux disponibbli
Kinupristina/
Dalfopristina ) 0,5-64 (8)
E. faecium > 1 >4
E. faecalis >4 Mhux disponibbli
Tetraciklina 1-128 (8)
E. faecium >4 Mhux disponibbli
E. faecalis > 0,25 > 0,5
Tigeciklina 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 > 0,5
E. faecalis >4 >4
Linezolid 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >4 Mhux disponibbli
Daptomicina 0,25-32 (8)
E. faecium >4 Mhux disponibbli
E. faecalis >4 Mhux disponibbli
Ciprofloksacina 0,12-16 (8)
E. faecium >4 Mhux disponibbli

(* T-valuri ta’ limitu epidemjologici tal-EUCAST.
(*) Valur ta’ limitu kliniku ta’ rezistenza tal-EUCAST.
Mhux disponibbli: mhux disponibbli.

Monitoragg specifiku ta’ Salmonella spp. u E. coli li jipproducu
I-ESBL jew 1-AmpC jew il-karbapenemazi

ll-metodu ghad-detezzjoni ta’ E. coli li jipproducu I-ESBL jew I-AmpC jew
il-karbapenemaczi fit-tigieg tas-simna, fid-dundjani tas-simna, fil-hniezer
tas-simna, fil-bovini li ghandhom inqas minn sena u laham frisk ta’ tigieg
tas-simna, laham tal-hniezer u laham tal-bovini

Ghall-ghan biex jigi stmat il-proporzjon ta’ kampjuni li fihom E. coli li
jipproduci I-ESBL jew 1-AmpC jew il-karbapenemazi fost il-kampjuni
mill-musrana  l-ghamja migbura minn tigieg tas-simna, dundjani
tas-simna, hniezer tas-simna, bovini li ghandhom ingas minn sena,
laham frisk tat-tigieg tas-simna, laham tal-hniezer u laham tal-bovini
f’konformita mal-punt 1(d) ta’ din il-Parti, il-metodu segwenti ghandu
japplika.



02013D0652 — MT — 14.11.2013 — 000.001 — 12

Ghad-detezzjoni ta’ E. coli li jipproducu 1-ESBL jew 1-AmpC il-metodu
ghandu jibda permezz ta’ stadju ta’ tishiech minn qabel, segwit b’inokulaz-
zjoni fuq agar McConkey li jkun fih ¢efalosporina tat-tielet generazzjoni
f’koncentrazzjoni selettiva skont l-ahhar verzjoni tal-protokoll dettaljat
ghall-istandardizzazzjoni tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea
ghar-Rezistenza »C1 ghall-Antimikrobici < (3). L-ispe¢i mikrobika E.
coli ghandha tigi identifikati permezz ta’ metodu xieraq.

L-Istat Membru jista’ jiddeciedi, abbazi ta¢-¢irkostanzi epidemjologici, li
jittestjat b’mod parallel platt addizzjonali selettiv li jtellef it-tkabbir ta’ E.
coli 1i jipproducu 1-AmpC biex tithaffef id-detezzjoni specifika ta’ E. coli
li jipproducu 1-ESBL. Meta tintuza din il-possibbilta, ir-rizultati tal-platt
selettiv addizzjonali li jtellef it-tkabbir ta’ E. coli li jipproducu 1-AmpC
ghandhom jinzammu separatament meta jigu rrappurtati skont il-punt 2
tal-Parti B.

L-Istati Membri jistghu jidde¢iedu Ili jkun hemm detezzjoni ta’
mikro-organizmi li jipproducu l-karbapenemazi permezz tal-uzu tat-tishih
minn qabel selettiv u t-tqeghid fi platt selettiv sussegwenti fuq midja li
jkun fiha il-karbapenem, skont il-verzjoni l-aktar recenti tal-protokoll
dettaljati ghall-istandardizzazzjoni tal-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni
Ewropea ghall-AMR (%).

Izolat wiehed prezuntiv ta’ E. coli 1i jipproducu 1-ESBL, -AmpC jew
il-karbapenemazi miksub minn kull kampjun pozittiv mill-musrana
I-ghamja u kampjun tal-laham ghandhom jigu ttestjatji fuq l-ewwel ghazla
ta’ antimikrobi¢i f’konformita mat-Tabella 1 u wara sottomessi ghal
ittestjar estiz ghas-suxxettibilita kif stabbilit fil-punt 4.2 jekk ikunu rezis-
tenti ghall-cefotaxime jew i¢-Ceftazidim jew il-meropenem abbazi
tal-kritetji interpretattivi (valuri ta’ limitu epidemjologici) elenkati
f"Tabella 1.

4.2. Metodu  ghall-karatterizzazzjoni u  I-klassifikazzjoni ~ ta’  izolati
tas-Salmonella spp. u E. coli li juru rezistenza ghac-Cefalosporinas jew
il-meropenem tat-tielet generazzjoni

L-izolati prezuntivi kollha ta’ E. coli li jipproducu I-ESBL jew [-AmpC
jew il-karbapenemazi identifikati permezz tat-tqeghid selettiv fi platti desk-
ritt fil-punt 4.1 kif ukoll dawk l-izolati tas-Salmonella spp. u 1-E. coli
maghzula b’mod aleatorju li wara l-ittestjar mal-ewwel ghazla ta’ antimik-
robi¢i f’konformita mat-Tabella 1, ikunu rezistenti ghall-cefotaxime jew
il-ceftazidime jew il-meropenem, ghandhom jigu ttestjati iktar bit-tieni
ghazla ta’ sustanzi antimikrobi¢i f’konformita mat-Tabella 4. Din
l-ghazla tinkludi test tas-sinergija tac-cefoksitina, ic-Cefepim u
l-klavulanat flimkien mal-cefotaxime u l-ceftazidime ghad-detezzjoni ta’
produzzjoni ta’ ESBL u AmpC. Barra minn hekk, it-tieni ghazla fiha
wkoll l-imipenem, il-meropenem u l-ertapenem biex tkun verifikata
b’mod fenotipiku il-produtturi prezuntivi tal-karbapenemazi.

Tabella 4

Ghazla ta’ sustanzi antimikrobi¢i, il-valuri ta’ limitu epidemjologi¢i tal-EUCAST (ECOFFs) u valuri kriti¢i
klini¢i u firxiet tal-koncentrazzjoni li ghandhom jintuzaw biex jigu ttestjati biss iZolati tas-Salmonella spp.
u I-kommensal indikatur E. coli rezistenti ghall-cefotaxime jew i¢-Ceftazidim jew il-meropendem — (It-tieni

ghazla)
Livelli limiti interpretattiva tal-AMR Firxa
» C1 Antimikrobici <« Speci (mg/L) tal-kon¢entrazzjonijiet
- (mg/L)
ECOFF () Valur kritiku kliniku (°) |(Nru ta’ bjar fil-parentezi)
Salmonella > 8 Mhux disponibbli
Cefoksitina 0,5-64 (8)
E. coli > 8 Mhux disponibbli
Salmonella Mhux disponibbli Mhux disponibbli
Cefepim 0,06-32 (10)
E. coli > 0,125 > 4

() www.crl-ar.eu
(*) Ara n-nota ta’ giegh il-pagna 3.
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43.

Livelli limiti interpretattiva tal-AMR Firxa
» C1 Antimikrobici < Speci (mg/L) tal-konéentrazzjonijiet
- (mg/L)
ECOFF (%) Valur kritiku kliniku (°) |(Nru ta’ bjar fil-parentezi)
Salmonella Mhux Mhux
. disponibbli (**) disponibbli (**)
4 g
Cofin i 00664 1)
E. coli Mhux Mhux
disponibbli (**) disponibbli (**)
Salmonella Mhux Mhux
) o . disponibbli (**) disponibbli (**)
Gt s oazs-26 1)
E. coli Mhux Mhux
disponibbli (**) disponibbli (**)
Salmonella > 0,125 > 8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli > 0,125 > 8
Salmonella Mhux disponibbli Mhux disponibbli
Temocillina 0,5-64 (8)
E. coli Mhux disponibbli Mhux disponibbli
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
Cefotaksim 0,25-64 (9)
E. coli > 0,25 > 2
Salmonella > 2 > 4
Ceftazidim 0,25-128 (10)
E. coli > 0,5 > 4

(*) Il-valuri ta’ limitu epidemjologici tal-EUCAST.
() Valuri kriti¢i klini¢i ta’ rezistenza tal-EUCAST.
Mhux disponibbli: mhux disponibbli.
(*) 4 mg/L clavulanic acid.
(**) Il-valuri ghandhom jigu mqabbla mal-valuri ta’ Cefotaxime u Ceftazidime u
tal-EUCAST rigward l-ittestjar tas-sinergija.

interpretati skont linji gwida tas-CLSI jew

Metodu kwatitattiv ghall-valutar tal-proporzjon ta’ E. coli li jipproducu
I-ESBL jew [-AmpC

I-Istati Membri, b’mod spec¢jali l-Istati Membri li jkunu sabu prevalenza
gholja ta’ E. coli 1i jipproducu 1-ESBL jew 1-AmpC permezz tal-metodu
ta’ detezzjoni stabbilit fil-punt 4.1, jistghu jikkaratterizzaw il-proporzjon
ta’ E. coli li jipproducu 1-ESBL jew 1-AmpC fil-popolazzjoni kollha ta’ E.
coli.

Dan ghandu jsir billi jinghata numru lill-E. coli 1i jipproduc¢u 1-ESBL jew
I-AmpC u I-E. coli totali prezenti f’kampjun bl-uzu ta’ metodi ta’ dilwiz-
zjoni u t-tqeghid sussegwenti fuq platt fuq midja selettivi u mhux selettivi,
skont il-verzjoni l-aktar recenti tal-protokoll dettaljati tal-Laboratorju ta’
Referenza tal-Unjoni Ewropea ghar-Rezistenza P C1 ghall-Antimikro-
bici « (5).

(®) Ara n-nota ta’ giegh il-pagna 3.
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2.1.

2.2.

2.3.

Il-kontroll tal-kwalita u l-hazna tal-izolati

Il-laboratorji dezinjati mill-awtorita kompetenti biex iwettqu l-ittestjar
ghas-suxxettibiliti ~ »C1  ghall-antimikrobi¢i < tal-izolati  inkluZi
fil-programm ta’ monitoragg armonizzat, ghandhom ikunu involuti f’sis-
tema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita inkluz test ta’ profi¢jenza stabbiliti jew
fil-livell nazzjonali inkella tal-Unjoni, fl-identifikazzjoni, l-ittestjar tat-tip u
ghas-suxxettibilita tal-batterja fil-mira permezz tal-monitoragg armonizzat
tal-AMR.

L-izolati ghandhom jinhaznu fil-laboratorji nazzjonali ta’ referenza ghall-
AMR f’temperatura ta’ - 80 °C ghal perjodu minimu ta’ hames snin.
Metodi ohra ta’ hazna jistghu inkella jintuzaw sakemm tigi Zzgurata
I-vijabbilta u n-nuqqas ta’ bidliet fil-proprjeatjiet tal-ispeci.

IL-PARTI B
RAPPURTAR
Dispozizzjonijiet generali ghar-rappurtar tad-dejta

Fejn il-monitoragg tal-AMR jitwettaq mill-awtorita kompetenti minn izolati
miksuba mill-awtorita kompetenti fl-istadju l-ohrajn tal-katina tal-ikel minn
dawk imsemmija fil-punt 1 tal-Parti A, izda f’konformita mal-ispecifikazzjo-
nijiet tekni¢i msemmija fil-punti 3, 4 u 5 tal-Parti A, ir-rizultati ta’ dan
il-monitoragg tal-AMR ghandha tigi rrappurtata skont il-punt 2 ta’ din
il-Parti izda ghandhom jinzammu rappurtati separatament u dan mhux se
jbiddel 1-ghadd ta’ izolati li ghandhom jigu ttestjati skont il-punt 2 tal-Parti A.
Informazzjoni li ghandha tigi inkluza ghal kull kampjun individwali

Ir-rapporti ghandhom jinkludu l-informazzjoni msemmija fil-punt 2.1 sa
2.6 ghal kull izolat individwali, b’kull kombinament ta’ speci batterika u
popolazzjoni tal-annimali u kombinament ta’ speci batterika u ikel msem-
mija fil-punt 1 ta’ Parti A jitqiesu separatament

L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw ir-rizultati tal-monitoragg armo-
nizzat tal-AMR stipulat f’din id-Decizjoni f’forma ta’ dejta mhix analizzata
ibbazata fuq l-izolati bl-uzu tad-dizzjunarju tad-dejta u formoli tal-gbir elet-
troniku moghtija mill-EFSA (°).

Id-deskrizzjoni generali tal-implimentazzjoni tal-monitoragg tal-AMR
— Deskrizzjoni tad-disinji tat-tehid ta’ kampjuni, l-istratifikazzjoni u

I-proceduri ta’ aleatorizzazzjoni ghal kull popolazzjoni ta’ annimali u
kategorija ta’ ikel.

Informazzjoni generali

— Identifikatur jew kodici tal-izolat
— Speci batterika
— Serotip (ghas-Salmonella spp.)

— Il-fagotip tas-Salmonella Enteriditis u s-Salmonella Typhimurium
(b’ghazla)

Informazzjoni specifika fir-rigward tat-tehid ta’ kampjuni

— Il-popolazzjoni tal-annimali li jipproducu l-ikel jew il-kategorija tal-ikel
— L-istadju tat-tehid tal-kampjuni
— Tip ta’ kampjun

— Dak 1i jiehu I-kampjuni

(°) www.efsa.europa.eu
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— l-istrategija tat-tehid tal-kampjuni
— Data tat-tehid ta’ kampjun
— Data tat-tehid ta’ kampjun

2.4. Informazzjoni specifika fir-rigward tat-tehid tal-kampjuni

— Identifikatur jew kodi¢i tal-izolat moghtija mil-laboratorju 1li jwettaq
l-ittestjar ghas-suxxettibilita »C1 ghall-antimikrobi¢i <« tal-izolat

— Data tal-ittestjar ghas-suxxebbilita
— Sustanza P C1 ghall-antimikrobi¢i «

2.5. Informazzjoni specifika fir-rigward tat-tehid ta’ kampjuni

— II-Kon¢entrazzjoni Minima Inibitorja (MIC) valur (f'mg/l)

2.6. Ir-rizultati tal-ittestjar tas-sinergija

— L-ittestjar tas-sinergija bl-ac¢idu clavulanic ghall-ceftazidime

— L-ittestjar tas-sinergija bl-acidu clavulanic ghall-cefotaxime



