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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/ 1229
tal-20 ta’ Frar 2024

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi
Hivelli massimi specifi¢i tal-kontaminazzjoni kro¢jata ghas-sustanzi attivi antimikrobi¢i f’ghalf
mhux fil-mira u metodi tal-analizi ghal dawn is-sustanzi fl-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar
il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/167 KEE ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 7(3) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2019/4 jistabbilixxi dispozizzjonijiet specifici dwar l-ghalf medikat u I-prodotti intermedji.
Il-kontaminazzjoni kro¢jata fl-ghalf mhux fil-mira bl-antimikrobici giet identifikata bhala kwistjoni ewlenija tal-
Unjoni fil-kuntest tal-protezzjoni tas-sahha tal-annimali, tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, u jenhtieg li tigi
evitata jew tinzamm baxxa kemm jista’ jkun.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7(3) tar-Regolament (UE) 2019/4, il-Kummissjoni trid tadotta atti delegati biex
tissupplimenta dak ir-Regolament bill, fir-rigward tal-24 sustanza attiva antimikrobika elenkata fl-Anness II tieghu
(‘1-24 sustanza attiva antimikrobika”), tistabbilixxi I-livelli massimi specifici tal-kontaminazzjoni kro¢jata ghas-
sustanzi attivi antimikrobici fl-ghalf mhux fil-mira u metodi tal-analizi ghas-sustanzi attivi antimikrobici fl-ghalf.
Skont l-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament, dawk l-atti delegati li jistabbilixxu livelli massimi tal-kontaminazzjoni
krocjata jridu jkunu bbazati fuq valutazzjoni xjentifika tar-riskju mwettqa mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (EESA”).

(3)  Wara talba tal-Kummissjoni, I-EFSA vvalutat, b’kooperazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (‘EMA”),
fl-ghalf mhux fil-mira ghall-annimali li jipproducu l-ikel, li inqas minnhom ma jkunx hemm effett fuq l-emergenza
ta’ xi rezistenza ufjew l-ghazla ghal xi rezistenza fis-sustanzi attivi antimikrobi¢i rilevanti ghas-sahha tal-bniedem u
tal-annimali (“rezistenza ghall-antimikrobic¢i”, “AMR”).

(4)  I-Kummissjoni talbet ukoll lill-EFSA biex tivvaluta I-livelli tal-24 sustanza attiva antimikrobika li jista’ jkollhom effett
ta’ promozzjoni tat-tkabbir jew ta’ rendiment akbar, filwaqt li tqis li l-uzu tal-antibijoti¢i bhala addittivi tal-ghalf,
ghajr il-koccidjostatici jew l-istomonostati, gie eliminat gradwalment mill-1 ta’ Jannar 2006 fkonformita mal-
Artikolu 11(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3. Il-livell massimu
specifiku ta’ kull sustanza attiva antimikrobika fl-ghalf mhux fil-mira jenhtieg li jkun inqas mil-livell li jikkawza
effett ta’ promozzjoni tat-tkabbir jew ta’ rendiment akbar.

(5) Barra minn hekk, il-Kummissjoni talbet lil-Laboratorju ta’ Referenza, stabbilit skont ir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 (“il-Laboratorju ta’ Referenza”) biex jirrakkomanda metodi tal-analizi ghall-24 sustanza attiva
antimikrobika fl-ghalf.

() GUL4,7.1.2019, p. 1, ELL https:/[eur-lex.europa.eu/elijreg/2019/4/oj?locale=mt.
() Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u -Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-
annimali (GU L 268, 18.10.2003, p. 29, ELL https:|/eur-lex.europa.eu/elifreg/2003/1831/2021-03-27?locale=mt).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj 1/7
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(6)  Fit-13-il Opinjoni taghha tal-15 ta’ Settembru 2021 dwar il-livelli massimi tal-kontaminazzjoni kro¢jata ghall-24
sustanza attiva antimikrobika fl-ghalf mhux fil-mira () (“ Opinjonijiet tal-15 ta’ Settembru 2021"), -EFSA setghet
tistabbilixxi biss koncentrazzjonijiet specifici li jikkonc¢ernaw I-AMR ghal sitta mill-24 sustanza attiva antimikrobika
u mhux ghall-ispecijiet rilevanti kollha tal-annimali, u dan minhabba nuqqas ta’ data. Barra minn hekk, I-EFSA
identifikat biss livelli li jikkawzaw effetti fuq il-promozzjoni tat-tkabbir jew rendiment akbar ghal 14 mill-24
sustanza attiva antimikrobika u mhux ghall-ispecijiet rilevanti kollha tal-annimali, u dan mill-gdid minhabba
nuqgas ta’ data rilevanti.

(7)  FApril 2022 u fi Frar 2023, il-Laboratorju ta’ Referenza hareg zewg rapporti dwar il-metodi tal-analizi u I-limiti tal-
kwantifikazzjoni (‘LOQ”) minimi li jistghu jinkisbu fl-ghalf ghall-24 sustanza attiva antimikrobika () (“ir-Rapporti
ta’ April 2022 u ta’ Frar 2023").

(8)  Il-koncentrazzjonijiet specifici dwar 1-AMR stabbiliti mill-EFSA ghal sitt sustanzi attivi antimikrobici, fl-Opinjonijiet
tat-15 ta’ Settembru 2021, huma ferm inqas mil-LOQs minimi stabbiliti mil-Laboratorju ta’ Referenza fir-Rapporti
ta’ April 2022 u ta’ Frar 2023. Fil-prattika dan ifisser li I-koncentrazzjonijiet specifici ma jkunux jistghu jitkejlu, u
ghalhekk ma jkunux infurzabbli mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 17(2) tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

(9)  L-inqas livelli tal-14-il sustanza attiva antimikrobika, li ghalihom I-EFSA setghet tindika fl-Opinjonijiet taghha tal-
15 ta’ Settembru 2021 li jikkawzaw effett ta’ promozzjoni tat-tkabbir jew ta’ rendiment akbar, huma izjed ferm mil-
LOQ ghall-istess sustanza, u ghalhekk jistghu jitkejlu u jigu infurzati mill-Istati Membri fkonformita mal-
Artikolu 17(2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002. Biex ikun evitat effett ta’ promozzjoni tat-tkabbir jew ta’
rendiment akbar, il-livelli massimi tal-kontaminazzjoni kro¢jata ghas-sustanzi attivi antimikrobici fl-ghalf mhux fil-
mira jenhtieg li jkunu inqas mill-anqas livelli li jikkawzaw effett ta’ promozzjoni tat-tkabbir jew ta’ rendiment akbar.

(10) Investiment ekonomiku kbir u z-zieda fil-kostijiet logisti¢i ghal konformita mal-livelli massimi tal-kontaminazzjoni
krogjata fl-ghalf mhux fil-mira, jekk dawk il-livelli jkunu baxxi hafna, aktarx iwasslu biex tonqos il-produzzjoni tal-
ghalf medikat. Barra minn hekk, il-Parir tal-EMA tat-28 ta’ Awwissu 2020 dwar il-mizuri ta’ implimentazzjoni skont
l-Artikolu 106(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () dwar il-prodotti medicinali
veterinarji — analizi tal-problemi xjentifi¢i u rakkomandazzjonijiet biex tkun zgurata amministrazzjoni sikura u
effi¢jenti tal-prodotti medicinali veterinarji orali b’rotot ohra ghajr 1-ghalf medikat ('), jikkonkludi li dan jista’ jwassal
ukoll biex jizdied I-uzu tal-metodi tal-amministrazzjoni orali ghas-sustanzi attivi antimikrobici ghajr l-ghalf medikat,
fosthom l-amministrazzjoni fuq il-wic¢ tal-ghalf solidu, li jista’ jzid ir-riskju ta’ AMR u l-inabbilta li jigu ttrattati certi
infezzjonijiet batterici f'certi specijiet minhabba n-nuqqas ta’ rotot xierqa ohra ta’ amministrazzjoni, perezempju,
fl-akkwakultura. Ghalhekk, il-livelli massimi tal-kontaminazzjoni kroc¢jata jenhtieg li ma jkunux ta’ detriment ghall-
produzzjoni tal-ghalf medikat, b'mod partikolari, mill-impjanti zghar u medji li jimmanifatturaw l-ghalf, billi jigu
eskluzi fil-prattika mill-produzzjoni tal-ghalf medikat, li johloq problemi possibbli ghas-sahha pubblika, u ghas-
sahha u ghat-trattament xieraq tal-annimali. Ghalhekk, jixraq jigi stabbilit livell massimu tal-kontaminazzjoni
krogjata li jkun strett dagskemm fattibbli biex jinkiseb bl-applikazzjoni ta’ prattiki tajbin li jnaqgsu kemm jista’ jkun
il-kontaminazzjoni kroc¢jata. Minbarra l-Opinjonijiet tal-15 ta’ Settembru 2021, l-esperjenza miksuba fl-Istati
Membri bl-applikazzjoni tal-ligijiet nazzjonali tindika li livell tal-kontaminazzjoni kro¢jata fl-ghalf mhux fil-mira ta’
1 % tas-sustanza attiva fl-ghalf medikat ikun ged isib bilanc tajjeb bejn il-fattibilita u l-kontroll tal-AMR. Il-prodotti
intermedji jkun fihom koncentrazzjonijiet akbar ta’ sustanzi attivi milli jkollu l-ghalf medikat. Ghalhekk, meta
l-ghalf mhux fil-mira jigi manifatturat, jigi pprocessat, jinhazen jew jingarr wara l-manifattura, l-ipprocessar, il-hzin
jew il-garr tal-prodotti intermedji, jenhtieg li jkun japplika livell tal-kontaminazzjoni kro¢jata ta’ 1 % tas-sustanza li
trid tiddahhal fl-ghalf medikat derivat.

() EFSA Journal 2021;19(10): 6852 sa 6865.

(*) Vincent, U., Oliveira Gongalves, C., Ferrari, L., Bouten, K., Chedin, M., Stroka, J., Pinotti, L. and Von Holst, C., Determination of 24
antibiotics at trace levels in animal feed by High Performance Liquid Chromatography — Tandem Mass Spectrometry (LC- MS/MS), 1-Uffic¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu, 1-2024, EUR 31818 EN, doi:10.2760/12878, JRC136836.

() Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-principji generali u
I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta
tal-ikel (GUL 31, 1.2.2002, p. 1, ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj?locale=mt).

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

() EMA/CVMP/508559/2019.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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(11)  I-livelli massimi tal-kontaminazzjoni krocjata ghal xi sustanzi attivi antimikrobici fghalf mhux fil-mira jenhtieg li
jigu riezaminati malli ssir disponibbli evidenza xjentifika gdida, li tippermetti kontroll ulterjuri tar-rezistenza ghall-
antimikrobici fl-ghalf mhux fil-mira b’livelli massimi infurzabbli li jistghu jinkisbu bl-applikazzjoni ta’ prattiki tajbin
li jnaggsu kemm jista’ jkun il-kontaminazzjoni kro¢jata.

(12) L-ghalf medikat jew il-prodotti intermedji mahsubin ghall-hut hafna drabi jkun fihom dozi sostanzjalment akbar ta’
sustanzi attivi antimikrobici milli jkollhom l-ghalf medikat jew il-prodotti intermed;ji mahsubin ghall-annimali li
jipproducu l-ikel ghajr il-hut. Barra minn hekk, fl-Opinjonijiet tal-15 ta’ Settembru 2021 ma gewx identifikati livelli
tas-sustanzi attivi antimikrobic¢i li joholqu effett ta’ promozzjoni tat-tkabbir jew ta’ rendiment akbar fil-hut.
mahsub ghall-annimali li jipproducu l-ikel, ghajr il-hut, meta I-kontaminazzjoni krocjata tkun gejja mill-ghalf
medikat jew mill-prodotti intermedji mahsubin ghall-hut, halli jigi evitat l-effett ta’ promozzjoni tat-tkabbir jew ta’
rendiment akbar fl-annimali li jipproducu l-ikel ghajr il-hut. Peress li dawn il-livelli massimi aktar stretti tal-
kontaminazzjoni kro¢jata fl-ghalf mhux fil-mira mahsub ghall-annimali li jipproducu l-ikel ghajr il-hut jenhtieg li
jkunu jistghu jitkejlu u infurzabbli mill-Istati Membri, dawn jenhtieg li jigu stabbiliti fI-LOQ.

(13) Jenhtieg li jkun zgurat li l-ikel derivat mill-annimali mitmughin l-ghalf mhux fil-mira jkun jikkonforma mal-limiti
massimi tar-residwi stabbiliti fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 ().
Ghalhekk, fdan ir-Regolament jenhtieg li jigu stabbiliti livelli massimi specifici aktar stretti tal-kontaminazzjoni
krogjata ghas-sustanzi attivi antimikrobici fl-ghalf mhux fil-mira, b’mod partikolari ghall-annimali li jipproducu
l-halib jew il-bajd u ghall-annimali qrib id-data tat-tbic¢ir. Peress li dawn il-livelli massimi aktar stretti tal-
kontaminazzjoni kro¢jata fl-ghalf mhux fil-mira jenhtieg li jkunu jistghu jitkejlu u infurzabbli mill-Istati Membri,
dawn jenhtieg li jigu stabbiliti fI-LOQ.

(14) Il-metodi tal-analizi rakkomandati mil-Laboratorju ta’ Referenza fir-Rapporti ta’ April 2022 u ta’ Frar 2023 jenhtieg
li jintuzaw bhala metodi tal-analizi ta’ referenza ghall-24 sustanza attiva antimikrobika fl-ghalf. Il-metodi tal-analizi
alternattivi jenhtieg li jkunu permessi biss meta jigu vvalidati u kkunsidrati bhala ekwivalenti mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri.

(15) Jixraq li l-laboratorji ufficjali li jwettqu I-metodi tal-analizi ghas-sustanzi attivi antimikrobici fl-ghalf jinghataw
bizzejjed zmien biex jadattaw ghal-LOQs u jaghtu prova tal-kompetenza taghhom biex iwettqu dawn il-metodi tal-
analizi b'mezzi generalment accettati, bhal b’akkreditazzjoni, b'validazzjoni interna soda jew b'data tat-test tal-
profi¢jenza mazuba ghal akkreditazzjoni fil-hin. Ghalhekk, dan ir-Regolament jenhtieg li jibda japplika wara 12-il
xahar mid-data tad-dhul fis-sehh tieghu,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

attivi antimikrobici elenkati fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/4, u metodi tal-analizi ghal dawk is-sustanzi attivi
antimikrobici fl-ghalf, kif previst fl-Artikolu 7(3) tar-Regolament (UE) 2019/4.

Artikolu 2

Livelli massimi specifi¢i tal-kontaminazzjoni kro¢jata tas-sustanzi attivi antimikrobici f’ghalf mhux fil-mira

1. I-livelli massimi specifi¢i tal-kontaminazzjoni krocjata fl-ghalf mhux fil-mira ghas-sustanzi attivi antimikrobici
elenkati fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/4 ghandhom jigu stabbiliti:

(@)  meta l-ahhar lott manifatturat, ipprocessat, mahzun jew trasportat qabel il-manifattura, l-ipprocessar, il-hzin jew
il-garr tal-ghalf mhux fil-mira jkun ghalf medikat, £1 % tas-sustanza attiva antimikrobika li jkun hemm fdak l-ahhar
lott tal-ghalf medikat, meta mqabbel mal-kontenut tal-indewwa ta’ 12 % fl-ghalf mhux fil-mira;

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u
I-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GU L 15, 20.1.2010, p. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2010/37(1)/2023-06-11).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj 3/7
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(b)  meta l-ahhar lott manifatturat, ipprocessat, mahzun jew trasportat qabel il-manifattura, l-ipprocessar, il-hzin jew
il-garr tal-ghalf mhux fil-mira jkun prodott intermedju, £1 % tas-sustanza attiva antimikrobika li jrid ikun hemm
fl-ghalf medikat derivat minn dak l-ahhar lott ta’ prodott intermedju, meta mqabbel mal-kontenut tal-indewwa ta’
12 % fl-ghalf mhux fil-mira.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, il-livelli massimi specifici tal-kontaminazzjoni krogjata fl-ghalf mhux fil-mira ghas-

sustanzi attivi antimikrobici elenkati fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/4 ghandhom jigu stabbiliti fil-limitu tal-

kwantifikazzjoni (“LOQ”) stabbilit fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, meta l-ghalf mhux fil-mira jkun mahsub ghall-annimali

li gejjin:

(@  l-annimali li jipproducu l-ikel ghajr il-hut meta l-ghalf mhux fil-mira jkun manifatturat, ipprocessat, mahzun jew
trasportat wara l-manifattura, l-ipprocessar, il-hzin jew il-garr tal-ghalf medikat jew tal-prodotti intermedji
mahsubin ghall-akkwakultura;

(b)  l-annimali waqt il-produzzjoni tal-bajd jew tal-halib mahsub ghall-konsum mill-bniedem;

() l-annimali li jipproducu l-ikel mahsubin ghat-tbiccir tul il-perjodu tat-tbiccir li jikkorrispondi ghall-itwal perjodu tal-
irtirar ghall-ispecijiet tal-annimali fil-mira.

Artikolu 3

Metodi tal-analizi ghas-sustanzi attivi antimikrobici fl-ghalf

Il-metodi tal-analizi ta’ referenza ghall-kwantifikazzjoni tal-livell tal-kontaminazzjoni kro¢jata fl-ghalf mhux fil-mira ghal
kull sustanza attiva antimikrobika elenkata fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/4, kif imsemmi fl-Artikolu 2(1) u (2) ta’
dan ir-Regolament, huma stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Madankollu, jistghu jintuzaw metodi tal-analizi alternattivi, diment li dawn ikunu gew ivvalidati fkonformita ma’ protokolli
xjentifici accettati internazzjonalment, ikunu xierqa biex jidentifikaw l-istess LOQ jew livell aktar baxx ta’ LOQ bhal-LOQ
ghall-istess sustanza attiva antimikrobika stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, u jkunu megjusa ekwivalenti mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika tal-20 ta’ Mejju 2025.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Frar 2024.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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ANNESS

Livelli massimi tal-kontaminazzjoni kro¢jata fl-ghalf mhux fil-mira kif imsemmi fl-Artikolu 2(2) u metodi tal-analizi ta’ referenza ghall-kwantifikazzjoni tal-livell
tal-kontaminazzjoni kro¢jata tas-sustanzi attivi antimikrobici fl-ghalf kif imsemmi fl-Artikolu 3

Klassi kimika

Isem tas-sustanza

Numru tal-CAS!

Numru tal-UE?

Metodu
multianalit® ¢

Metodu analitiku ta’ referenza’*°

Livelli massimi tal-kontaminazzjoni
krogjata fl-ghalf mhux fil-mira
msemmija fl-Artikolu 2(2)
(stabbiliti fil-limitu tal-
kwantifikazzjoni (LOQ))
(ng/kg)

Politahlitiet (antibijotici Kolistina 1264-72-8 — (b) LSE— A — C — SPE — E — LC-MS/MS 150 (Kolistina A)
polipeptidi) 300 (Kolistina B)
Inibitur tal-pirimidina tar- Trimetoprima 738-70-5 212-006-2 (c) LSE—US —A — C—F —LC-MS/MS 25
riduttazi tad-diidrofolat jew LC-HRMS
Tilvalosina 63409-12-1 — (c) LSE—US— A — C—F —LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS
Makrolidi Tilmikosina 108050-54-0 639-676-2 (c) LSE—US— A — C—F —LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS
Tilosina 1401-69-0 215-754-8 (c) LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS
Linkosammidi Linkomicina 154-21-2 205-824-6 (c) LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 25
jew LC-HRMS
Tijamulina 55297-96-6 259-580-0 () LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 10
jew LC-HRMS
Plewromutilina
Valnemulina 101312-92-9 — (0 LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 50
jew LC-HRMS
Amoksicillina 26787-78-0 612-127-4 () LSE —US — A — C —F— LC-MS/MS 150
jew LC-HRMS
Peni¢illini
Penicillina V 1098-87-9 — (c) LSE —US — A — C —F—LC-MS/MS 50

jew LC-HRMS
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Klassi kimika

Isem tas-sustanza

Numru tal-CAS!

Numru tal-UE?

Metodu
multianalit*®¢

Metodu analitiku ta’ referenza’*°

Livelli massimi tal-kontaminazzjoni
krogjata fl-ghalf mhux fil-mira
msemmija fl-Artikolu 2(2)
(stabbiliti fil-limitu tal-
kwantifikazzjoni (LOQ))

(ng/kg)
Apramicina 65710-07-8 265-890-7 (@) LSE — A — C — SPE — LC-MS/MS 50
253-460-1
Neomicina 1404-04-2 1404-04-2 (a) LSE — A — C — SPE — LC-MS/MS 50
Aminoglikoziti
Paromomicina 1263-89-4 — (a) LSE — A — C — SPE — LC-MS/MS 50
Spettinomicina 1695-77-8 — (@) LSE — A — C — SPE — LC-MS/MS 500
Florfenikol 73231-34-2 642-986-0 (©) LSE —US — A — C —F— LC-MS/MS 150
jew LC-HRMS
Amfenikoli
Tijamfenikol 15318-45-3 239-355-3 () LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 200
jew LC-HRMS
Amprolju 137-88-2 204-458-4 © LSE — US — A — C — F — LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS
Koccidjostati
(a) LSE — A — C — SPE — LC-MS/MS 5
Flumekwina 42835-25-6 255-962-6 () LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 25
jew LC-HRMS
Fluworokwinolon
Acidu Ossoliniku 14698-29-4 238-750-8 (c) LSE —US — A — C —F— LC-MS/MS 25
jew LC-HRMS
Sulfamonometoksina 1220-83-3 624-483-8 (c) LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 25
jew LC-HRMS
Sulfonammidi
Sulfadimetoksina 122-11-2 204-523-7 (© LSE—US— A — C—F —LC-MS/MS 25

jew LC-HRMS
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Klassi kimika Isem tas-sustanza Numru tal-CAS! Numru tal-UE? Metodu Metodu analitiku ta’ referenza®*> Livelli massimi tal-kontaminazzjoni
multianalit*® krogjata fl-ghalf mhux fil-mira
msemmija fl-Artikolu 2(2)
(stabbiliti fil-limitu tal-
kwantifikazzjoni (LOQ))
(nglkg)
Klortetraciklina 57-62-5 200-341-7 (c) LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS
Dossiciklina 564-25-0 209-271-1 (c) LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS
Tetraciklini
Tetraciklina 60-54-8 200-481-9 () LSE —US — A — C —F— LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS
Ossitetraciklina 79-57-2 — (c) LSE—US — A — C—F —LC-MS/MS 100
jew LC-HRMS

(1)  Servizz tal-Astratti tal-Kimiéi.

(2)  Numru tal-Unjoni Ewropea — mhux disponibbli ghas-sustanzi kollha.

(3)  Metodi tal-estrazzjoni:

— LSE — estrazzjoni ta’ likwidu solidu,

— US — ultrasonikazzjoni,

— A — agitazzjoni.

(4)  Metodi tat-tindif:

— C — centrifugazzjoni,

— SPE — estrazzjoni f'fazi solida,

— E — evaporazzjoni, ridissoluzzjoni,

— F—filtrazzjoni.

(5  Metodi analitici:

— LC-MS/MS — spettrometrija tal-massa tandem bi kromatografija likwida,

— LC-HRMS — spettrometrija tal-massa ta’ rizoluzzjoni gholja bi kromatografija likwida.

(@:  metodu multianalit ghall-aminoglikosidi u l-amprolju.

(b):  metodu multianalit ghall-politahlitiet tal-kolistina A u B.

(c):  metodu multianalit ghat-trimetoprima, l-amprolju, il-linkomicina, il-makrolidi, il-plewromutilini, il-penicillini, l-amfenikoli, il-fluworokwinoloni, is-sulfonammidi u t-tetraciklini.
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