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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1729
tas-17 ta’ Novembru 2020

dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’ rezistenza ghall-antimikrobi¢i f’batterji zoonoti¢i u kommensali
u li thassar id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652/UE

(notifikata bid-dokument C(2020) 7894)

(It-test bl-Ingliz biss huwa awtentiku)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2003/99/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Novembru 2003 rigward il-
monitoragg taz-zoonozi u tal-agenti zoonotici, temenda d-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE u thassar id-Direttiva tal-
Kunsill 92/117/KEE (*), u b’mod partikolari I-Artikoli 4(5), 7(3), 8(3) u r-raba’ subparagrafu tal-Artikolu 9(1) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2003/99/KE tirrikjedi li I-Istati Membri jizguraw li l-monitoragg jipprovdi data komparabbli dwar 1-
okkorrenza tar-rezistenza ghall-antimikrobici (‘“AMR”) fagenti zoonotici u, safejn dawn jipprezentaw theddida ghas-
sahha pubblika, fagenti ohrajn.

(2)  Id-Direttiva 2003/99/KE tirrikjedi wkoll li I-Istati Membri jivvalutaw it-tendenzi u s-sorsi tal-AMR fit-territorju
taghhom u ta’ kull sena jibaghtu rapport lill-Kummissjoni li jkopri data migbura fkonformita ma’ dik id-Direttiva.

(3)  Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/652/UE (?) tistabbilixxi regoli dettaljati ghall-monitoragg u
ghar-rappurtar armonizzati tal-AMR fbatterji zoonoti¢ci u kommensali. Dawn ir-regoli huma applikabbli sal-
31 ta’ Dicembru 2020.

(4)  Fil-Komunikazzjoni taghha tad-29 ta’ Gunju 2017 lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew “Pjan ta’ Azzjoni Sahha
Wahda Ewropew kontra r-Rezistenza Antimikrobika” (), il-Kummissjoni impenjat ruhha li tirriezamina I-
legizlazzjoni ta’ implimentazzjoni tal-Unjoni, jigifieri d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652/UE, li tikkoncerna
l-monitoragg tal-AMR fbatterji zoonoti¢i u kommensali fl-annimali tal-irziezet u fl-ikel biex jitgiesu l-izviluppi
xjentifici godda u l-htigijiet tal-gbir tad-data.

(5)  Mill-2015 sal-2018, il-Kummissjoni wettqet sensiela ta’ awditi fl-Istati Membri ghall-finijiet ta” evalwazzjoni tal-
implimentazzjoni tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652/UE mill-awtoritajiet kompetenti. Rapport ta’ harsa
generali finali () li jigbor fil-qosor din is-sensiela ta” awditi enfasizza certi sfidi ta’ implimentazzjoni li jaffac¢jaw 1-
Istati Membri li jenhtieg li jigu kkunsidrati mill-Kummissjoni meta tkun qed tirrevedi d-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni 2013/652/UE.

(6)  Fil-5 ta’ Gunju 2019, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“EFSA”) ippubblikat rapport xjentifiku intitolat
“Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria
from food-producing animals and food” (). Dan ir-rapport jirrakkomanda adattamenti specifi¢i ghas-sistema attwali
ta’ monitoragg u ta’ rapportar tal-AMR kif stabbilit fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652/UE sabiex issir
reazzjoni effettiva ghat-theddida tal-AMR li qed tevolvi b'mod kostanti u biex tigi zgurata l-kontinwita fil-
valutazzjoni tat-tendenzi futuri fl-AMR mill-2021. Dawn l-adattamenti rakkomandati jikkonc¢ernaw primarjament
adattamenti fir-rigward tal-popolazzjonijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel jew il-kategoriji tal-ikel li jridu jigu
kkampjunati, id-disinn tal-kampjunar li jridu jigi segwit, l-ispecijiet batterici li jridu jigu ttestjati ghalllAMR u I-
metodi analitici li jridu jintuzaw mil-laboratorji inkarigati mill-ittestjar ghall-AMR.

() GUL325,12.12.2003, p. 31.

(%) Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/652UE tat-12 ta’ Novembru 2013 dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
rezistenza ghall-antimikrobiéi fbattetji zoonoti¢i u kommensali (GU L 303, 14.11.2013, p. 26).

() COM/2017/0339 final

(9 DG(SANTE) 2019-6789

() EFSA Journal 2019;17(6):5709.
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(7)  Sabiex tkompli tinkiseb data komparabbli u affidabbli dwar I-AMR, huwa importanti li jitqiesu r-rakkomandaz-
zjonijiet tar-rapport xjentifiku tal-EFSA tal-5 ta’ Gunju 2019 meta jigu ddefiniti l-aktar kombinazzjonijiet rilevanti
ta’ specijiet batterici, specijiet ta’ annimali li jipproducu l-ikel u prodotti tal-ikel li ghandhom jigu inkluzi fil-
monitoragg u fir-rappurtar armonizzat tallAMR mill-2021. Huwa xieraq ukoll li jigi minimizzat il-piz fuq I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri sa fejn ikun possibbli, b'mod partikolari billi jigu indirizzati sfidi ta’
implimentazzjoni maghrufa u billi [-monitoragg tal-AMR jigi ffukat fuq kampjuni bijologici jew fuq izolati batterici
migbura fil-qafas ta’ programmi ta’ kontroll nazzjonali eZistenti.

(8)  Is-sekwenzjar tal-genoma shiha (“WGS”) huwa teknika promettenti biex jissostitwixxi l-ittestjar fenotipiku
konvenzjonali fil-mikrobijologija u qed jintuza dejjem aktar madwar id-dinja. Madankollu, ghadd limitat biss ta’
Stati Membri bhalissa jistghu juzaw id-WGS ghall-monitoragg tal-AMR fuq bazi ta’ rutina. Ghalhekk huwa xieraq li
l-uzu tad-WGS jigi awtorizzat bhala alternattiva ghat-tekniki fenotipici konvenzjonali fuq bazi volontarja biss, izda
li jigu imposti kundizzjonijiet teknici fuq it-teknika WGS biex tigi zgurata l-komparabbilta tad-data.

(9)  L-AMR hija theddida globali li tista’ tinfirex facilment bejn il-fruntieri. Ghalhekk, sabiex titjieb il-koordinazzjoni u
sabiex jinkiseb fehim aktar profond dwar kif jista’ jitnaqqas l-impatt tal-AMR fugq livell globali, huwa essenzjali li 1-
prodotti tal-ikel importati fl-Unjoni jkunu soggetti wkoll ghal rekwiziti ta’ monitoragg tal-AMR.

(10) Sabiex tigi zgurata l-kontinwita tal-monitoragg u tar-rappurtar armonizzat tal-AMR mill-Istati Membri wara 1-
perjodu kopert mid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652/UE, jenhtieg li din id-Decizjoni tapplika mill-
1 ta’ Jannar 2021.

(11)  Ghal ragunijiet ta’ carezza guridika, jenhtieg li tithassar d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652/UE.

(12) Il-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u -Ghalf,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni
1.  Din id-Decizjoni tistabbilixxi regoli armonizzati ghall-perjodu 2021-2027 ghall-monitoragg u ghar-rappurtar
armonizzat tar-rezistenza ghall-antimikrobici (‘AMR”) i jridu jitwettqu mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 7(3) u
9(1) tad-Direttiva 2003/99/KE u mal-Anness II(B) u mal-Anness IV taghha.

2. Il-monitoragg u r-rappurtar tal-AMR ghandhom ikopru l-batterji li gejjin:

—

a) Salmonella spp.;

(b) Campylobacter coli (C. coli);

(e)
~

Campylobacter jejuni (C. jejuni);

Escherichia coli (E. coli) kommensali indikatur;

— =~ =
(e =

Salmonella spp. u E. coli li jipproducu l-enzimi li gejjin:
(i) p-Lattamazi bi Spettru Estiz (ESBL);

(i) AmpC p-Lattamazi (AmpC);

(iti) Karbapenemazi (CP).

3. Il-monitoragg u r-rappurtar tal-AMR jistghu jkopru l-Enterococcus faecalis (E. faecalis) u 1-Enterococcus faecium (E. faecium)
kommensali indikaturi.

4. Il-monitoragg u r-rappurtar tal-AMR ghandhom ikopru I-popolazzjonijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel u l-ikel li
gejjin:

(a) it-tigieg tas-simna;

(b) it-tigieg tal-bajd;

¢) id-dundjani tas-simna;

d) l-annimali bovini ta’ inqas minn sena;
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il-hniezer tas-simna;

o
~

il-laham frisk mit-tigieg tas-simna;

DG

il-laham frisk mid-dundjani;

il-laham frisk mill-hniezer;

—_ =
=5
=

i) il-laham frisk minn annimali bovini.

5. L-Istati Membri ghandhom jimmonitorjaw u jirrapportaw 1-AMR fkombinazzjonijiet specifici ta’ batterji/sustanzi
antimikrobici/popolazzjonijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel u laham frisk li gej minnhom fkonformita mal-Artikoli 3 u
4.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghallfinijiet ta’ din id-De¢izjoni, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(a) id-definizzjonijiet stipulati fir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°);
(

b) id-definizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2073/2005 (');
¢) id-definizzjonijiet stipulati fir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ();

[N

(

(d) id-definizzjonijiet stipulati fir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ();
(e) id-definizzjonijiet stipulati fid-Direttiva 2003/99/KE;

(f) id-definizzjonijiet stipulati fir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%);

(@) “lott ghall-iskarnar” tfisser grupp ta’ annimali li joriginaw mill-istess merhla, imkabbra flimkien taht l-istess
kundizzjonijiet u mibghuta lejn il-biccerija fl-istess jum.

Artikolu 3
Qafas tal-kampjunar u analizi

1. L-stati Membri ghandhom jiehdu kampjuni tal-popolazzjonijiet differenti tal-annimali li jipproducu l-ikel u tal-laham
frisk gej minnhom, kif imsemmi fl-Artikolu 1(4), u ghandhom jittestjaw l-izolati batteri¢ci miksubin minnhom ghas-
suxxettibbilta antimikrobika fkonformita mar-rekwiziti teknici stabbiliti fil-Parti A tal-Anness.

Madankollu, ghall-monitoragg tas-Salmonella spp. fil-popolazzjonijiet tat-tigieg tas-simna, tat-tigieg tal-bajd u tad-dundjani
tas-simna, |-Istati Membri jistghu juzaw izolati batteri¢i diga miksubin fi hdan il-qafas tal-kampjunar tal-programmi ta’
kontroll nazzjonali previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003.

2. Il-laboratorji nazzjonali ta’ referenza ghalllAMR, jew laboratorji ohrajn mahturin mill-awtorita kompetenti
fkonformita mal-Artikolu 37 tar-Regolament (UE) 2017/625, ghandhom ikunu responsabbli ghat-twettiq ta’:

(a) l-ittestjar tas-suxxettibbiltda antimikrobika ta’ izolati batteri¢i, imsemmi fil-paragrafu 1, fkonformita mar-rekwiziti
teknici stabbiliti fil-punt 4 tal-Parti A tal-Anness;

(b) il-monitoragg specifiku tal-E. coli li jipproducu I-ESBL, I-AmpC jew is-CP fkonformita mar-rekwiziti teknici stabbiliti fil-
punt 5 tal-Parti A tal-Anness;

(c) il-metodu alternattivimsemmi fil-punt 6 tal-Parti A tal-Anness.

() Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ufficjali
ohra mwettqga biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar
is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE)
Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE) 2016/2031 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/
74[KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425|KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE, 96/93/KE u
97/78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (GUL 95, 7.4.2017, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2073/2005 tal-15 ta’ Novembru 2005 dwar kriterji mikrobijologici ghall-oggetti tal-ikel
(GUL 338, 22.12.2005, p. 1).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 li jistabbilixxi certi regoli specifici ta’
igjiene ghall-ikel li jorigina mill-annimali (GU L 139, 30.4.2004, p. 55).

() Ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Novembru 2003 dwar il-kontroll tas-salmonella u
agenti Zoonotici ohra specifici li jkun hemm gewwa l-ikel (GU L 325, 12.12.2003, p. 1).

(") Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li
jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43).
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Artikolu 4

Rappurtar u valutazzjoni annwali tal- AMR

L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw ir-rizultati tal-monitoragg tal-AMR taghhom lill-Kummissjoni kull sena,
fkonformita mar-rekwiziti tal-Parti B tal-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw ukoll ir-rizultati tal-monitoragg tal-AMR annwali taghhom u jinkludu dik il-
valutazzjoni fir-rapport dwar it-tendenzi u s-sorsi taz-zoonozi, tal-agenti zoonotici u tar-rezistenza ghall-antimikrobici
previst fl-Artikolu 9(1) tad-Direttiva 2003/99/KE.

Artikolu 5

Pubblikazzjoni tad-data

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel ghandha tippubblika d-data dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobici kwantitattiva
nazzjonali ibbazata fuq l-izolati u r-rizultati tal-analizi rrappurtati fkonformita mal-Artikolu 4.

Artikolu 6

Thassir

Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652UE hija b’dan imhassra.

Artikolu 7
Applikazzjoni

Din id-Decizjoni ghandha tapplika mill-1 ta’ Jannar 2021.

Artikolu 8

Destinatarji

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Novembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

PARTI A

Qafas tal-kampjunar u analizi

1. Origini ta’ izolati batterici soggetti ghall-ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici

L-Istati Membri ghandhom jiksbu izolati batteri¢i ghall-monitoragg tal-AMR minn tal-anqas kull wahda mill-
kombinazzjonijiet li gejjin ta’ izolati/popolazzjonijiet ta” annimali li jipproducu l-ikel/ikel:

(a) Izolati tas-Salmonella spp. miksuba minn:

i.

iii.

iv.

kampjuni ta’ kull popolazzjoni ta’ tigieg tal-bajd, tigieg tas-simna u dundjani tas-simna li ttiehdu fil-gafas tal-
programmi ta’ kontroll nazzjonali previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn hniezer tas-simna, hlief ghal Stati
Membri li jimplimentaw programm nazzjonali ghall-kontroll tas-salmonella li jkun gie approvat fil-livell tal-UE;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn annimali bovini taht l-eta ta’ sena fejn il-
produzzjoni nazzjonali ta’ laham ta’ dawk l-annimali bovini hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena;

kampjuni ta’ laham frisk ta’ tigieg tas-simna u ta’ dundjani mehuda fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera.

[zolati tas- C. coli u tas-C. jejuni miksuba minn

i.

ii.

iii.

iv.

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana I-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn tigieg tas-simna;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn dundjani tas-simna fejn il-
produzzjoni nazzjonali tal-laham tad-dundjani hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn annimali bovini taht I-eta ta’ sena fejn il-
produzzjoni nazzjonali ta’ laham ta’ dawk l-annimali bovini hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana I-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn hniezer tas-simna

[zolati ta’ E. coli kommensali indikatur miksuba minn:

i

ii.

iii.

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana I-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn tigieg tas-simna;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn dundjani tas-simna fejn il-
produzzjoni nazzjonali tal-laham tad-dundjani hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn hniezer tas-simna;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn annimali bovini taht l-eta ta’ sena
fejn il-produzzjoni nazzjonali ta’ laham ta’ dawk l-annimali bovini hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-
sena;

kampjuni ta’ laham frisk tat-tigieg tas-simna, ta’ dundjani, ta’ hniezer u ta’ annimali bovini mehuda fil-postijiet
ta’ kontroll fuq il-fruntiera.

Izolati ta’ E. coli li jipproducu I-ESBL jew 1-AmpC jew is-CP miksuba minn:

i

ii.

iii.

vi.

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana I-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn tigieg tas-simna;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn dundjani tas-simna fejn il-
produzzjoni nazzjonali tal-laham tad-dundjani hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana I-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn hniezer tas-simna;

kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn annimali bovini taht l-eta ta’ sena fejn il-
produzzjoni nazzjonali ta’ laham ta’ dawk l-annimali bovini hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena;

kampjuni ta’ laham frisk ta’ tigieg tas-simna, ta’ dundjani, ta’ hniezer u ta’ annimali bovini mehuda fl-istadju

tal-bejgh bl-imnut;

kampjuni ta’ laham frisk tat-tigieg tas-simna, ta’ dundjani, ta’ hniezer u ta’ annimali bovini mehuda fil-postijiet
ta’ kontroll fuq il-fruntiera.
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() Fejn Stat Membru jiddeciedi li jimmonitorja I-E. faecalis u 1-E. faecium kommensali indikatur fkonformita mal-
Artikolu 1(3), izolati ta’ dawn il-batterji miksuba minn:

i. kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt I-iskarnar minn tigieg tas-simna;

ii. kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn dundjani tas-simna fejn il-
produzzjoni nazzjonali tal-laham tad-dundjani hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena;

iii. kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn hniezer tas-simna;

iv. kampjuni ta’ kontenut tal-musrana l-ghamja mehuda waqt l-iskarnar minn annimali bovini taht l-eta ta’ sena fejn il-
produzzjoni nazzjonali ta’ laham ta’ dawk l-annimali bovini hija ta’ aktar minn 10 000 tunnellata fis-sena.

2. Il-frekwenza tal-kampjunar

L-Istati Membri ghandhom iwettqu l-monitoragg tal-AMR ta’ kull kombinazzjoni ta’ izolati batterici/popolazzjonijiet
tal-annimali li jipproducu l-ikel/ikel, kif elenkat fil-punt 1, fkonformita mas-sistema rotazzjonali li gejja:

(a) Fis-snin 2021, 2023, 2025 u 2027: Il-monitoragg tal-AMR ghandu jitwettaq ghall-hniezer tas-simna, ghall-
annimali bovini li ghandhom inqas minn sena, ghal-laham tal-majjal u ghal-laham tal-annimali bovini.

(b) Fis-snin 2022, 2024 u 2026: Il-monitoragg tal-AMR ghandu jitwettaq ghat-tigieg tal-bajd, ghat-tigieg tas-simna,
ghad-dundjani tas-simna u ghal-laham frisk gej minn tigieg tas-simna u mid-dundjani.

3. Id-disinn tal-kampjunar u d-daqgs tal-kampjun
3.1. Fil-livell tal-bicceriji

(@) Disinn tal-kampjunar:

Meta jfasslu I-pjan ta’ kampjunar taghhom fil-livell tal-biccerija, I-Istati Membri ghandhom iqisu l-ispecifikazzjonijiet
teknici tal-EFSA dwar il-kampjunar aleatorju ghall-monitoragg armonizzat tar-rezistenza ghall-antimikrobici fil-
batterji Zoonotic¢i u kommensali ().

L-Istati Membri ghandhom jizguraw kampjunar stratifikat proporzjonat ta’ kampjuni ta’ kontenut tal-musrana 1-
ghamyja fil-bicceriji li jipprocessaw mill-angas 60 % tal-popolazzjoni tal-annimali domestici specifici fl-Istati Membri
bdistribuzzjoni ugwali matul il-perjodu ta’ monitoragg tal-kampjuni mehuda, u, sa fejn ikun possibbli,
kazwalizzazzjoni tal-jiem tal-kampjunar ta’ kull xahar. Il-kampjuni ghandhom jittiehdu minn annimali fsahhithom li
ttiched kampjun minnhom minn unitajiet epidemjologici maghzula b'mod aleatorju. L-unita epidemjologika ghat-
tigieg tas-simna u ghad-dundjani tas-simna hija l-qatgha. L-unita epidemjologika ghall-hniezer tas-simna u ghall-
annimali bovini ta’ taht l-eta ta’ sena hija l-lott ghall-iskarnar. Kull sena ghandu jittiched kampjun wiched biss mill-
istess unita epidemjologika. Kull kampjun ghandu jittiehed minn karkassa wahda maghzula b'mod aleatorju mill-
unita epidemjologika. Madankollu, ghat-tigieg tas-simna, kull kampjun ghandu jittiehed minn ghaxar karkassi
maghzula b'mod aleatorju mill-unita epidemjologika.

L-ghadd ta’ kampjuni migbura ghal kull bi¢cerija ghandu jkun proporzjonali ghall-volum annwali ta’ kull bi¢cerija
koperta mill-pjan ta’ kampjunar.

(b) Dags tal-kampjun:

Sabiex jittestjaw is-suxxettibilita ghall-antimikrobi¢i, l-ghadd minimu mehtieg ta’ izolati batteri¢ci msemmija fil-
punt 4.1, l-Istati Membri ghandhom jiehdu ghadd suffi¢jenti ta’ kampjuni kull sena msemmija fil-punti 1(a)(ii) u (iii),
1(b) u 1(c)(i) sa (iv) billi jqisu l-prevalenza stmata tal-ispecijiet batteri¢ci mmonitorjati fil-popolazzjoni tal-annimali
kkunsidrata.

Permezz ta’ deroga, meta l-prevalenza tal-ispecijiet batteri¢ci mmonitorjati tkun maghrufa li hija ta’ 30 % jew anqas fil-
popolazzjoni tal-annimali kkunsidrata jew meta din il-prevalenza ma tkunx maghrufa fl-ewwel sena tal-monitoragg
jew meta l-ghadd ta’ unitajiet epidemjologici disponibbli ghall-kampjunar ma jkunx bizzejjed biex jipprevjeni I-
kampjunar ripetut tal-istess unitajiet, I-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jillimitaw 1-ghadd annwali ta’ kampjuni li
ghandhom jittiehdu ghal 300. Dan in-numru annwali jista’ jkompli jitnaqqas ghal 150 ghal kull kombinazzjoni
specifika ta’ izolati batterici/popolazzjonijiet tal-annimali fejn l-Istati Membri ghandhom produzzjoni nazzjonali
annwali ta’ ingas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tat-tigieg tas-simna, inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham
tad-dundjani, ingas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tal-majjal jew inqas minn 50 000 tunnellata ta’ laham bovin.
L-Istati Membri li jaghmlu uzu mill-possibbilta ta’ limitazzjoni tan-numru annwali ta’ kampjuni ghandhom jibbazaw
id-decizjoni taghhom fuq evidenza dokumentata, bhal rizultati ta’ stharrig, u ghandhom jissottomettu din l-evidenza
lill-Kummissjoni qabel ma jimplimentaw it-tehid ta’ kampjuni mnaqqas ghall-ewwel darba.

(") https:/[www.efsa.europa.eu/it/efsajournal/pub/3686
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Kull sena, l-Istati Membri ghandhom jiehdu mill-anqas 300 kampjun minn kull popolazzjoni tal-annimali msemmija
fil-punti 1(d)(i) sa (iv). Permezz ta’ deroga, meta l-Istati Membri jkollhom produzzjoni nazzjonali annwali ta’ inqas
minn 100 000 tunnellata ta’ laham tat-tigieg tas-simna, inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tad-dundjan, inqas
minn 100 000 tunnellata ta’ laham tal-majjal jew inqas minn 50 000 tunnellata ta’ laham bovin, huma jistghu
jiddeciedu li jiehdu minimu ta’ 150 kampjun minflok 300 kampjun ghal kull popolazzjoni specifika tal-annimali
kkunsidrata.

3.2. Fil-livell tal-bejgh bl-imnut

(@) Disinn tal-kampjunar:

Meta jfasslu l-pjan ta’ kampjunar taghhom fil-livell tal-bejgh bl-imnut, I-Istati Membri ghandhom igisu l-ispecifikaz-
zjonijiet teknici tal-EFSA dwar il-kampjunar aleatorju ghall-monitoragg armonizzat tar-rezistenza ghall-antimikrobici
fil-batterji zoonotic¢i u kommensali (3).

L-Istati Membri ghandhom jizguraw kampjunar stratifikat proporzjonat ta’ kampjuni tal-laham frisk mehuda fil-bejgh
bl-imnut minghajr ma jaghzlu minn qabel kampjuni bbazati fuq l-origini tal-ikel, b’allokazzjoni proporzjonali tal-
ghadd ta’ kampjuni ghall-popolazzjoni tar-regjun geografiku. Ghandhom jizguraw ukoll distribuzzjoni ugwali matul
is-sena ta’ monitoragg tal-kampjuni tal-laham frisk u, sa fejn ikun possibbli, kazwalizzazzjoni tal-jiem tal-kampjunar
ta’ kull xahar. Il-lottijiet li jrid jittiehed kampjun minnhom fjum partikolari ghandhom jintghazlu b'mod aleatorju.

(b) Dags tal-kampjun:

L-Istati Membri ghandhom jiehdu 300 kampjun minn kull kategorija ta’ laham frisk imsemmija fil-punt 1(d)(v).
Permezz ta’ deroga, meta l-Istati Membri jkollhom produzzjoni annwali ta’ inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham
tat-tigieg tas-simna, inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tad-dundjan, inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham
tal-majjal jew inqas minn 50 000 tunnellata ta’ laham bovin, huma jistghu jiddeciedu li jiehdu 150 kampjun minflok
300 kampjun ghal kull kategorija specifika ta’ laham frisk ikkunsidrat.

3.3. Postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera

(@) Disinn tal-kampjunar:

Meta jfasslu l-pjan ta’ kampjunar taghhom fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera, l-Istati Membri ghandhom igisu 1-
ispecifikazzjonijiet teknici tal-EFSA dwar il-kampjunar aleatorju ghall-monitoragg armonizzat tar-rezistenza ghall-
antimikrobici fbatterji zoonotic¢i u kommensali ().

L-Istati Membri ghandhom jizguraw kampjunar stratifikat proporzjonat ta’ kunsinni u ta’ kampjuni tal-laham ghal
kull post ta’ kontroll fuq il-fruntiera u ghal kull pajjiz ta’ origini b'distribuzzjoni uniformi matul is-sena ta’
monitoragg tal-kunsinni ta’ laham frisk importat li ttiched kampjun minnhom fil-livell tal-postijiet ta’ kontroll fuq il-
fruntiera. Il-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera kollha mahsuba ghal-laham frisk ghandhom jigu inkluzi fil-pjan ta’
kampjunar. Il-kunsinni li jrid jittiched kampjun minnhom fjum partikolari ghandhom jintghazlu b’mod aleatorju u
meta kunsinna tigi kkampjunata, il-kampjuni ghandhom jittiehdu b'mod aleatorju. Jekk kunsinna tkun maghmula
minn lottijiet differenti, il-kampjuni ghandhom jittiehdu minn lottijiet differenti. Il-kampjuni ma ghandhomx
jingabru flimkien.

(b) Dags tal-kampjun:

L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw in-numru xieraq ta’ kampjuni li ghandhom jiechdu kull sena minn kull
kategorija ta’ laham frisk imsemmija fil-punti 1(a)(iv), 1(c)(v) u 1(d)(vi) abbazi tar-rati indikattivi tal-frekwenza tal-
kampjunar stabbiliti fit-Tabella 1.

Tabella 1

Laham frisk soggett ghall-ittestjar tal-AMR wagqt l-importazzjoni: rati indikattivi tal-frekwenza tal-kampjunar

Rati ta’ frekwenza tal-kampjunar annwali
Tip ta’ laham frisk rakkomandati ta’ kunsinni li jaslu fil-
postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera
Laham tat-tigieg tas-simna 3%
Laham tad-dundjan 15 %
Laham tal-majjal 10 %
Laham ta¢-canga 2%

() Aran-nota fqiegh il-pagna 1.
() Aran-nota fqiegh il-pagna 1.
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4. Ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici

4.1. In-numru ta’ izolati li jridu jigu ttestjati
L-Istati Membri ghandhom jittestjaw ghas-suxxettibilita ghall-antimikrobici I-ghadd ta’ izolati li gej, kull sena, u
ghandhom jizguraw li mhux aktar minn izolat wiehed ghal kull speci batterika/serovar tas-Salmonella mill-istess unita
epidemjologika jigi ttestjat kull sena:

Ghas-Salmonella spp:

— sa 170 izolat miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(a)(i). Meta I-Istati Membri jkollhom produzzjoni
annwali nazzjonali ta’ ingas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tat-tigieg tas-simna, huma jistghu jiddeciedu li
jistabbilixxu limitu massimu ta’ 85 izolat minflok ta’ 170 izolat. L-izolati ghandhom jinkisbu minn annimali
fsahhithom. Meta I-ghadd ta’ izolati disponibbli kull sena ghal kull popolazzjoni tal-annimali fi Stat Membru
jkun oghla mil-limitu massimu, ghandha ssir ghazla aleatorja ta’ dawk l-izolati b’'mod li tiZgura rapprezentanza
geografika u, fejn possibbli, distribuzzjoni uniformi tad-data tal-kampjunar matul is-sena. Meta l-ghadd ta’ izolati
disponibbli kull sena jkun aktar baxx mil-limitu superjuri, dawn kollha ghandhom jigu ttestjati;

— mill-angas 170 izolat miksubin mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(a)(ii) jew, ghall-Istati Membri li jaghmlu uzu
mid-deroga msemmija fit-tieni paragrafu tal-punt 3(1)(b), l-izolati kollha miksubin minn dawn il-kampjuni.

Permezz ta’ deroga, meta l-Istati Membri jkollhom produzzjoni annwali nazzjonali ta’ inqas minn 100 000
tunnellata ta’ laham tal-majjal, huma jistghu jiddeciedu li jittestjaw minimu ta’ 85 izolat minflok 170 izolat;

— mill-anqgas 170 izolat miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(a)(iii) jew, ghall-Istati Membri li jaghmlu uzu
mid-deroga msemmija fit-tieni paragrafu tal-punt 3(1)(b), l-izolati kollha miksuba minn dawn il-kampjuni.

— l-izolati kollha miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(a)(iv).

Ghas-C. coli u s-C. jejuni:

— mill-anqas 170 izolat tal-ispecijiet nazzjonali l-aktar prevalenti tal-Campylobacter (fost is-C. coli u s-C. jejuni)
miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(b)(i) sa (iii) jew, ghall-Istati Membri li jaghmlu uzu mid-deroga
msemmija fit-tieni paragrafu tal-punt 3(1)(b), l-izolati kollha miksuba minn dawn il-kampjuni. Permezz ta’
deroga, meta l-Istati Membri jkollhom produzzjoni annwali nazzjonali ta’ inqas minn 100 000 tunnellata ta’
laham tat-tigieg tas-simna, huma jistghu jiddeciedu li jittestjaw minimu ta’ 85 izolat minflok 170 izolat;

— sa 170 izolat tal-ispecijiet nazzjonali inqas prevalenti tal-Campylobacter (fost is-C. coli u s-C. jejuni) identifikati waqt
l-irkupru tal-izolati tal-ispecijiet l-aktar prevalenti tal-Campylobacter miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1

(b)(i) sa (iii);

— mill-anqas 170 izolat tas-C. coli miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(b)(iv) jew, ghall-Istati Membri li
jaghmlu uzu mid-deroga msemmija fit-tieni paragrafu tal-punt 3(1)(b), l-izolati kollha miksuba minn dawn il-
kampjuni. Permezz ta’ deroga, meta l-Istati Membri jkollhom produzzjoni annwali nazzjonali ta’ ingas minn 100
000 tunnellata ta’ laham tal-majjal, huma jistghu jiddeciedu li jittestiaw minimu ta’ 85 izolat minflok 170 izolat.

Ghall-E. coli kommensali indikatur:

— mill-angas 170 izolat miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punti 1(c)(i) sa (iv). Permezz ta’ deroga, meta I-Istati
Membri jkollhom produzzjoni annwali nazzjonali ta’ inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tat-tigieg tas-
simna, inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tad-dundjan jew inqas minn 100 000 tunnellata ta’ laham tal-
majjal, huma jistghu jiddeciedu li jittesaw minimu ta’ 85 izolat minflok 170 izolat ghal kull popolazzjoni
specifika tal-annimali kkunsidrata;

— l-izolati kollha miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(c)(v).

Ghall-E. coli li jipproduc¢u 1-ESBL, I-AmpC u s-CP:

— l-izolati kollha miksuba mill-kampjuni msemmija fil-punt 1(d).

4.2. Metodi analitici ghad-detezzjoni u ghall-ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici

L-Istati Membri ghandhom juzaw il-valuri ta’ limitu epidemjologici u l-firxiet tal-kon¢entrazzjoni li huma stabbiliti fit-
Tabelli 2, 3 u 4 hawn taht, biex tkun determinata s-suxxettibilita ghall-antimikrobici tas-Salmonella spp., tas-C. coli,
tas-C. jejuni, tal-E. coli, tal-E. faecalis u tal-E. faecium kommensali indikatur.

Kwalunkwe izolat tal-E. coli u tas-Salmonella ttestjat fkonformita mat-Tabella 2 li juri rezistenza gha¢-cefotaksim jew
ghac-ceftazidim jew ghall-meropenem ghandu jigi ttestjat ulterjorment bit-tieni panel ta’ sustanzi antimikrobici skont
it-Tabella 5.
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Ghall-monitoragg specifiku tal-E. coli li jipproduci I-ESBL, -AmpC u/jew is-CP, l-Istati Membri ghandhom juzaw il-
metodi msemmija fil-punt 5.

L-ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici ghandu jitwettaq mil-laboratorji msemmija fl-Artikolu 3(2). L-ittestjar
ghandu jsir bl-uzu tal-metodu tal-mikrodilwizzjoni fi brodu skont il-metodu ta’ referenza ISO 20776-1: 2019.

Tabella 2

Panel ta’ sustanzi antimikrobi¢i li ghandhom jigu inkluzi fil-monitoragg tal-AMR, il-livelli limitu tal-EUCAST
ghar-rezistenza u l-firxiet tal-konc¢entrazzjoni li ghandhom jigu ttestjati fis-Salmonella spp. u fl-E. coli

kommensali indikatur (L-ewwel panel)

Antimikrobiku Klassi ta’ Speci Livelli limitu interpretattivi tal-AMR (mg/ Firxa tal-
antimikrobiku L) koncentrazzjonijiet
ECOFF Breakpoint kritiku (mgL)
(Nru ta’ bjar fil-
parentezi)
Amikacina Aminoglikosid Salmonella > 4 * >16 4-128 (6)
E. coli >8 >16
Ampicillina Penicillina Salmonella >8 >8 1-32 (6)
E. coli >8 > 8
Azitromicina Makrolid Salmonella Mhux Applikab- | Mhux Applikab- 2-64 (6)
bli bli
E. coli Mhux Applikab- | Mhux Applikab-
bli bli
Cefotaksim Cefalosporina Salmonella >0,5 >2 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >2
Ceftazidim Cefalosporina Salmonella > > 4 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 >4
Kloramfenikol Fenikol Salmonella >16 > 8 8-64 (4)
E. coli >16 >8
Ciprofloksa¢ina | Fluworokinolon Salmonella > 0,06 > 0,06 0,015-8 (10)
E. coli > 0,06 >0,5
Kolistina Polimiksina Salmonella Mhux Applikab- >2 1-16 (5)
bli
E. coli >2 >2
Gentamicina Aminoglikosid Salmonella > >4 0,5-16 (6)
E. coli >2 >4
Meropenem Karbapenem Salmonella >0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Acidu nalidissiku Kinolon Salmonella >38 Mhux Applikab- 4-64 (5)
bli
E. coli >8 Mhux Applikab-
bli
Sulfametoksazol | Antagonista tal- Salmonella Mhux Applikab- | Mhux Applikab- 8-512(7)
perkors tal-folati bl bli
E. coli > 64 Mhux Applikab-
bli
Tetraciklina Tetraciklina Salmonella >8 Mhux Applikab- 2-32 (5)
bli
E. coli >8 Mhux Applikab-
bli
Tigeciklina Glicil¢iklina Salmonella Mhux Applikab- | Mhux Applikab- 0,25-8 (6)
bli bli
E. coli > 0,5 >0,5
Trimetoprima Antagonista tal- Salmonella >2 >4 0,25-16 (7)
perkors tal-folati E. coli >2 >4

Mhux Applikabbli: mhux disponibbli.
* livell limitu tentattiv tal-EUCAST
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Tabella 3

Panel ta’ sustanzi antimikrobic¢i li ghandhom jigu inkluzi fil-monitoragg tal-AMR, il-livelli limitu
interpretattivi tal-EUCAST ghar-rezistenza u l-firxiet tal-koncentrazzjoni li ghandhom jigu ttestjati fis-C.
jejuni u fis-C. coli

Antimikrobiku Klassi ta’ Speci Livelli limitu Firxa tal-
antimikrobiku interpretattivi tal- koncentrazzjonijiet
AMR (mg/L) (mgfL)
ECOFF (Nr;ain'zgi)ﬁl' Breakpoint kritiku
Kloramfenikol Fenikol C. jejuni >16 Mhux Applikabbli 2-64 (6)
C. coli >16 Mhux Applikabbli
Ciprofloksa¢ina Fluworokino- C. jejuni >0,5 >0,5 0,12-32(9)
lon C. coli >0,5 >0,5
Ertapenem Karbapenem C. jejuni Mhux Applikabbli | Mhux Applikabbli 0,125-4 (6)
C. coli Mhux Applikabbli | Mhux Applikabbli
Eritromicina Makrolid C. jejuni > 4 > 4 1-512(10)
C. coli > 8 > 8
Gentamicina Aminoglikosid C. jejuni >2 Mhux Applikabbli 0,25-16 (7)
C. coli >2 Mhux Applikabbli
Tetraciklina Tetraciklina C. jejuni >1 >2 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
Mhux Applikabbli: mhux disponibbli
Tabella 4

Panel ta’ sustanzi antimikrobi¢i li ghandhom jigu inkluzi fil-monitoragg tal-AMR, il-livelli limitu tal-EUCAST
ghar-rezistenza u l-firxiet tal-konc¢entrazzjoni li ghandhom jigu ttestjati fI-E. faecalis u fl-E. faecium

Antimikrobiku Klassi ta’ Speci Livelli limitu interpretattivi tal-AMR (mg/L) Firxa tal-
antimikrobiku ECOFF Breakpoint kritiku koncentrazzjonijiet
(mg/L)
(Nru ta’ bjar fil-
parentezi)
Ampicillina Penicillina E. faecalis >4 >8 0,5-64 (8)
E. faecium >4 > 8
Kloramfenikol Fenikol E. faecalis >32 Mhux Applikabbli 4-128 (6)
E. faecium > 32 Mhux Applikabbli
Ciprofloksa¢ina | Fluworokino- E. faecalis >4 >4 0,12-16 (8)
lon E. faecium >4 >4
Daptomicina Lipopeptid E. faecalis >4 Mhux Applikabbli 0,25-32 (8)
E. faecium > 8 Mhux Applikabbli
Eritromicina Makrolid E. faecalis >4 Mhux Applikabbli 1-128 (8)
E. faecium >4 Mhux Applikabbli
Gentamicina Aminoglikosid E. faecalis > 64 Mhux Applikabbli 8-1024 (8)
E. faecium >32 Mhux Applikabbli
Linezolid Ossazolidinon E. faecalis >4 >4 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
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Antimikrobiku Klassi ta’ Speci Livelli limitu interpretattivi tal-AMR (mg/L) Firxa tal-
antimikrobiku ECOFF Breakpoint kritiku koncentrazzjonijiet
(mg/L)
(Nru ta’ bjar fil-
parentezi)
Kinupristina/Dal- |  Streptogra- E. faecalis Mhux Applikab- | Mhux Applikabbli 0,5-64 (8)
fopristina mina bli
E. faecium Mhux Applikab- >4
bli
Tejkoplanina Glikopeptid E. faecalis >2 >2 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
Tetraciklina Tetraciklina E. faecalis >4 Mhux Applikabbli 1-128 (8)
E. faecium >4 Mhux Applikabbli
Tigeciklina Glicil¢iklina E. faecalis > 0,25 >0,25 0,03-4 (8)
E. faecium >0,25 >0,25
Vankomicina Glikopeptid E. faecalis >4 >4 1-128 (8)
E. faecium >4 > 4

Mhux Applikabbli: mhux disponibbli

5.  Monitoragg specifiku tal-E. coli li jipproduci I-ESBL jew -AmpC jew is-CP

5.1. Metodi ghad-detezzjoni ta’ prezunt E. coli li jipproduci I-ESBL jew I-AmpC jew is-CP

Ghall-fini li jigi stmat il-proporzjon ta’ kampjuni li fihom prezunt E. coli li jipproduci -ESBL jew I-AmpC jew is-CP fost
il-kampjuni tal-musrana l-ghamja u tal-laham frisk migbura fkonformita mal-punt 1(d), il-laboratorji msemmija fl-
Artikolu 3(2) ghandhom juzaw il-metodi ta’ detezzjoni dettaljati fil-protokolli tal-EURL ghall-AMR (*).

L-izolati prezunti kollha tal-E. coli li jipproduci I-ESBL jew l-AmpC jew is-CP identifikati permezz tal-metodi
msemmija hawn fuq ghandhom jigu ttestjati bl-ewwel panel u bit-tieni panel ta’ sustanzi antimikrobi¢i fkonformita
mat-Tabella 2 u t-Tabella 5 rispettivament.

Tabella 5

Panel ta’ sustanzi antimikrobici, il-valuri ta’ limitu epidemjologici tal-EUCAST (ECOFFs) u l-breakpoints
klini¢i tar-rezistenza u l-firxiet tal-konc¢entrazzjoni li ghandhom jintuzaw biex jigu ttestjati biss iZolati
tas-Salmonella spp. u I-E. coli rezistenti ghas-cefotaksim jew ghac-ceftazidim jew ghall-meropendem — (It-

tieni panel)
Antimikrobiku Klassi ta’ Speci Livelli limitu interpretattivi tal-AMR (mg/L) Firxa tal-
antimikrobiku koncentrazzjonijiet
ECOFF Breakpoint kritiku (mg/L)
(Nru ta’ bjar fil-
parentezi)
Cefepim Cefalosporina Salmonella Mhux Applikab- >4 0,06-32 (10)
bli
E. coli >0,125 >4
Cefotaksim Cefalosporina Salmonella >0,5 >2 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Cefotak- Kombinazzjoni Salmonella Mhux Applikab- | Mhux Applikabbli 0,06-64 (11)
sim + acidu kla- | ta’cefalosporina/ bli
vuliniku inibitur tal-beta- )
lattamazi E. coli >0,25 Mhux Applikabbli
Cefoksitina Cefamic¢ina Salmonella > 8 Mhux Applikabbli 0,5-64 (8)
E. coli > 8 Mhux Applikabbli

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Antimikrobiku Klassi ta’ Speci Livelli limitu interpretattivi tal-AMR (mg/L) Firxa tal-
antimikrobiku koncentrazzjonijiet
ECOFF Breakpoint kritiku (mg/L)
(Nru ta’ bjar fil-
parentezi)
Ceftazidim Cefalosporina Salmonella >2 >4 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 >4
Ceftazi- Kombinazzjoni Salmonella Mhux Applikab- | Mhux Applikabbli | 0,125-128 (11)
dim + acidu kla- | ta’cefalosporina/ bli
vuliniku inibitur tal-beta-
lattamazi E. coli >0,5 Mhux Applikabbli
Ertapenem Karbapenem Salmonella Mhux Applikab- >0,5 0,015-2 (8)
bli
E. coli Mhux Applikab- >0,5
bli
Imipenem Karbapenem Salmonella >1 > 4 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 > 4
Meropenem Karbapenem Salmonella >0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Temocillina Penicillina Salmonella > Mhux Appli- | Mhux Applikabbli 0,5-128 (9)
kabbli
E. coli >16 Mhux Applikabbli

Mhux Applikabbli: mhux disponibbli

5.2. Metodu kwantitattiv ghall-valutazzjoni tal-proporzjon tal-E. coli li jipprodudi I-ESBL jew I-AmpC

L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jivvalutaw il-proporzjon tal-E. coli li jipproduci I-ESBL jew I-AmpC meta mqabbel
mal-izolati totali tal-E. coli prezenti fkampjun. Fdan il-kaz huma ghandhom jenumeraw I-E. coli li jipproduc¢i I-ESBL
jew I-AmpC u 1-E. coli totali billi juzaw metodi ta’ dilwizzjoni u sussegwentement t-tqeghid fi platt fuq midja selettiva
u midja mhux selettiva, skont il-protokolli tal-EURL ghall-AMR (?).

6. Metodu alternattiv

L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jawtorizzaw l-uzu ta’ Sekwenzjar tal-Genoma Shiha (“WGS”) bhala metodu
alternattiv tal-mikrodilwizzjoni fi brodu bl-uzu tal-ghazliet tal-ittestjar ta’ sustanzi antimikrobici tat-Tabelli 2 u 5
meta jwettqu l-monitoragg specifiku tal-E. coli li jipproduci I-ESBL jew 1-AmpC jew is-CPCs kif imsemmi fil-punt 5.
Jistghu jawtorizzaw ukoll id-WGS bhala metodu alternattiv tal-mikrodilwizzjoni fi brodu bl-uzu tal-panel tal-ittestjar
tas-sustanzi antimikrobici tat-Tabella 5 meta jsiru aktar testijiet, fkonformita mal-punt 4.2, l-izolati tal-E. coli u
s-Salmonella li juru rezistenza ghac-cefotaksim jew ghac-ceftazidim jew ghall-meropenem.

[l-laboratorji li jimplimentaw id-WGS bhala metodu alternattiv ghandhom juzaw il-protokolli tal-EURL ghall-AMR (¢).

7. Kontroll tal-kwalita, hazna tal-izolati u ttestjar konfermatorju

L-Istati Membri ghandhom jizguraw il-partecipazzjoni tal-laboratorji msemmija fl-Artikolu 3(2) fsistema ta’
assigurazzjoni tal-kwalita inkluz l-ittestjar tal-profi¢jenza stabbilit fil-livell nazzjonali jew fil-livell tal-Unjoni, biex
jimmiraw l-identifikazzjoni tal-ispecijiet, is-subtipizzazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici tal-
batterji migbura ghall-monitoragg armonizzat tal-AMR.

L-izolati rezistenti ghandhom jinhaznu mil-laboratorji ftemperatura ta’ =80 °C ghal perjodu minimu ta’ hames snin.

Temperaturi ohrajn ta’ hazna jistghu jintuzaw sakemm tigi zgurata l-vijabbilta u n-nuqgas ta’ bidliet fil-karatteristici
tar-razza.

Meta jitqies xjentifikament rilevanti mill-EFSA u mill-EURL ghall-AMR, il-laboratorji msemmija fl-Artikolu 3(2)
ghandhom jibaghtu kwalunkwe izolat ittestjat skont il-punti 4, 5 u 6 ghall-ittestjar konfermatorju lill-EURL ghal AMR.

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

1. Dispozizzjonijiet generali ghar-rapportar tad-data

L-Istati Membri ghandhom jabbozzaw rapporti u jinkludu l-informazzjoni msemmija fil-punt 2 ghal kull izolat
individwali, filwaqt li jqisu separatament kull speci batterika u kombinazzjoni ta’ popolazzjoni tal-annimali u specijiet
batteri¢i u kombinazzjoni ta’ ikel imsemmija fil-punt 1 tal-Parti A. L-Istati Membri ghandhom jissottomettu r-rizultati
tal-monitoragg armonizzat tal-AMR previst fdin id-Decizjoni fil-forma ta’ data bbazata fuq l-izolat bl-uzu tad-
dizzjunarju tad-data u l-formoli elettronici tal-gbir ipprovduti mill-EFSA. L-Istati Membri ghandhom jiddeskrivu d-
disinji tal-kampjunar, l-istratifikazzjoni u l-proceduri ta’ kazwalizzazzjoni ghal kull popolazzjoni ta’ annimali u
kategorija ta’ ikel.

Fejn il-monitoragg tal-AMR jitwettaq bl-uzu tal-ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici, I-Istati Membri
ghandhom jirrapportaw l-informazzjoni msemmija fil-punt 2.1.

Fejn il-monitoragg tal-AMR jitwettaq bl-uzu tad-WGS, I-Istati Membri ghandhom jirrapportaw l-informazzjoni
msemmija fil-punt 2.2.

Fejn l-Istati Membri jiddeciedu li jirrapportaw Lill-EFSA data migbura fuq bazi volontarja, din id-data ghandha tigi
rrapportata separatament minn data li [-gbir taghha huwa obbligatorju.

2. Sett ta’ data ghar-rapportar

2.1. Rapportar tar-rizultati tal-ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici
L-informazzjoni li gejja ghandha tigi inkluza ghal kull izolat individwali:
— Identifikatur uniku jew kodici tal-izolat
— Speci batterika
— Serotip (ghas-Salmonella spp.)
— Il-popolazzjoni tal-annimali li jipproducu l-ikel jew il-kategorija tal-ikel
— L-istadju tal-kampjunar
— Tip ta’ kampjun

— Kodici tas-Sistema Esperta u tal-Kontroll tal-Kummerc (TRACES) tal-post ta’ kontroll fuq il-fruntiera (ghall-ittestjar
ta’ laham importat biss)

— Referenza tad-Dokument Sanitarju Komuni tad-Dhul (CHED) tal-konsenja (ghall-ittestjar ta’ laham importat biss)
— Pajjiz ta’ origini tal-konsenja (ghall-ittestjar ta’ laham importat biss)

— Dak li jiehu l-kampjuni

— L-istrategija tal-kampjunar

— Data tal-kampjunar

— Identifikatur jew kodici tal-izolat moghti mil-laboratorju li jwettaq l-ittestjar ghas-suxxettibilita ghall-antimikrobici
tal-izolat

— Data tal-ittestjar ghas-suxxebilita

— Sustanza antimikrobika

— Il-Konc¢entrazzjoni Minima Inibitorja (MIC) valur (fmg/l)
— L-ittestjar tas-sinergija bl-acidu klavulaniku ghac-ceftazidim

— L-ittestjar tas-sinergija bl-acidu klavulaniku ghac—¢efotaksim

2.2. Rappurtar tar-rizultati tal-ittestjar tad-WGS
L-informazzjoni li gejja ghandha tigi inkluza ghal kull izolat individwali:
— Identifikatur uniku jew kodici tal-izolat

— Speci batterika



19.11.2020

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 38721

Il-popolazzjoni tal-annimali li jipproducu l-ikel jew il-kategorija tal-ikel
L-istadju tal-kampjunar

Tip ta’ kampjun

Il-kodici tas-sistema TRACES tal-post ta’ kontroll fuq il-fruntiera (ghall-ittestjar ta’ laham importat biss)
Referenza tac-CHED tal-konsenja (ghall-ittestjar ta’ laham importat biss)
Pajjiz ta’ origini tal-konsenja (ghall-ittestjar ta’ laham importat biss)

Dak li jiehu l-kampjuni

L-istrategija tal-kampjunar

Data tal-kampjunar

Identifikatur jew kodici tal-izolat moghti mil-laboratorju

Data tas-sekwenzjar

Verzjoni tal-ghodda ta’ tbassir

Data dwar il-geni li jikkonferixxu -AMR

It-teknologija tas-sekwenzjar uzata

Preparazzjoni tal-librerija uzata



	Deċiżjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1729 tas-17 ta’ Novembru 2020 dwar il-monitoraġġ u r-rapportar ta’ reżistenza għall-antimikrobiċi f’batterji żoonotiċi u kommensali u li tħassar id-Deċiżjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/652/UE (notifikata bid-dokument C(2020) 7894) (It-test bl-Ingliż biss huwa awtentiku) (Test b’rilevanza għaż-ŻEE) 
	ANNESS 


