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NARIZENI KOMISE (EU) & 15/2011
ze dne 10. ledna 2011,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 2074/2005, pokud jde o uznané vysetfovaci metody zjiStovani
moftskych biotoxini v Zivych mlzich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni
hygienickd pravidla pro potraviny zZivocisného ptvodu (1),
a zejména na ¢l. 11 odst. 4 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 8542004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
pravidla pro organizaci tfednich kontrol produktii Zivo¢isného
ptivodu urcenych k lidské spotiebé (%), a zejména na ¢l. 18 odst.
13 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 854/2004 stanovi zvldstni pravidla pro
organizaci Gfednich kontrol produktd  Zivocisného
pivodu a nafizeni (ES) ¢ 853/2004 stanovi zvldstni
pozadavky tykajici se hygienickych pravidel pro potra-
viny Zzivo¢isného pavodu. Provadéci opatfeni pro
uvedend nafizeni, pokud jde o uznané vySetiovaci
metody pro moiské biotoxiny, jsou stanovena
v nafizeni Komise (ES) ¢ 2074/2005 ze dne
5. prosince 2005, kterym se stanovi provadéci opatfeni
pro nékteré vyrobky podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 a pro organizaci tifed-
nich kontrol podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, kterym se
stanovi odchylka od nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 852/2004 a kterym se méni nafizeni
(ES) ¢ 853/2004 a (ES) & 854/2004 (). Na zéklade
novych védeckych poznatkl je nutné uvedend provadéci
opatieni zménit.

(2) 'V Cervnu 2006 pozidala Komise Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (EFSA) o védecké stanovisko
potiebné k posouzeni stavajicich meznich hodnot
a metod analyz riznych mofskych  biotoxind
s ohledem na lidské zdravi, jak je stanoveno v pravnich
piedpisech Spolecenstvi, a to vcetné novych toxin.
Posledni z fady stanovisek bylo zvefejnéno dne
24. Cervence 2009.

(3)  Biologickd zkouska na mysich a biologickd zkouska na
krysach jsou tfednimi metodami ke zji§tovani lipofilnich
biotoxinti. Védecky vybor pro kontaminujici ldtky
v potravinovém fetézci Gfadu EFSA wuvedl, Ze tyto

() Ut vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
() Ut vést. L 139, 30.4.2004, s. 206.
() UE. vést. L 338, 22.12.2005, s. 27.

(6)

biologické zkousky maji nedostatky a nejsou povazovany
za vhodny néstroj pro tcely kontroly, protoze vysledky
jsou silné variabilni, maji nedostate¢nou schopnost zjis-
tovani a omezenou specifinost.

Neddvno vyvinuté alternativy k biologickym metoddm
stanoveni moiskych biotoxinG s niz§imi drovnémi
detekce (LOD) byly tspéiné testovdny v predbéznych
studiich.

Metoda  kombinace  kapalinové  chromatografie
a hmotnostni spektrometrie (déle jen ,LC-MS/MS®) byla
validovana pod koordinaci referen¢ni laboratofe Evropské
unie pro sledovani mofskych biotoxind prostiednictvim
mezilaboratorni valida¢ni studie provedené clenskymi
staty. Tato metoda je vefejné pfistupnd ke konzultacim
na internetové strance referenéni laboratore Evropské
unie  (http:/[www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.
shtml). Tato validovand technika kapalinové chromato-
grafie (LC) — hmotnostni spektrometrie (MS) by se méla
pouzivat jako referen¢ni metoda na zjistovani lipofilnich
toxinti a jako béznd metoda pro Gcely tfednich kontrol
v jakémkoli stddiu potravinového fetézce, jakoz i na
vlastni kontroly provadéné provozovateli potravindiskych
podnikd.

Jakdkoli jind uznand metoda odlisnd od metody kapali-
nové chromatografie (LC) — hmotnostni spektrometrie
(MS) by se mohla pouzivat na zji§tovani lipofilnich
toxind, pokud spliuje kritéria G¢innosti metody stano-
vend referen¢ni laboratoii Evropské unie. Takové metody
by mély byt validoviny v rdmci laboratofe a dspésné
vyzkouSeny v rdmci uznaného systému zkousek ucin-
nosti. V pipadé spornych vysledkt bude za referenéni
metodu povazovana metoda LC-MS/MS referenéni labo-
ratofe Evropské unie.

Aby ¢lenské stity mohly pfizpasobit své metody
chemické metodé, mély by se biologické metody nadale
béhem ur¢itého omezeného obdobi pouzivat. Po uply-
nuti tohoto obdobi by biologické metody nemély byt
pouziviny bézné, ale pouze béhem pravidelného moni-
torovani produkénich oblasti zaméfeného na zjistovani
novych nebo nezndmych mofskych toxint.

Nafizeni (ES) ¢. 2074/2005 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptsobem zménéno.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,


http://www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.shtml
http://www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.shtml
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PRIJALA TOTO NARIZENT: Cldnek 2

Clinek 1 Toto na,ffzelgf vstupuje v p,latn.ost dvacatym dnem po vyhldSeni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
Priloha III nafizeni (ES) ¢ 2074/2005 se méni v souladu

s ptilohou tohoto nafizeni. Pouzije se ode dne 1. Cervence 2011.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech clenskych stitech.

V Bruselu dne 10. ledna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA
V priloze Il nafizeni (ES) ¢. 2074/2005 se kapitola III nahrazuje timto:

,KAPITOLA 11l
METODY ZJISTOVANI LIPOFILNfHO TOXINU
A. Chemické metody

1) Metoda LC-MS/MS referen¢ni laboratofe Evropské unie je referenéni metodou pro zjistovani motskych toxind, jak
jsou uvedeny v pifloze IIl oddile VII kapitole V odst. 2 pism. ¢), d) a €) nafizeni (ES) ¢. 853/2004. Touto metodou
se zjisti alespofi ndsledujici slouceniny:

— toxiny ze skupiny kyseliny okadaové: OA, DTX1, DTX2, DTX3, véetné jejich estert,
— toxiny ze skupiny pektenotoxint: PTX1 a PTX2,
— toxiny ze skupiny yessotoxint: YTX, 45 OH YTX, homo YTX a 45 OH homo YTX,
— toxiny ze skupiny kyselin azaspirovych: AZA1, AZA2 a AZA3.
2) Celkové ekvivalentni toxicita se vypocitd pomoci faktorli toxického ekvivalentu (TEF) podle doporuceni EFSA.

3) Jestlize se objevi nové analoga, kterd maji vyznam pro vefejné zdravi, méla by byt zahrnuta do analyzy. Celkovd
ekvivalentni toxicita se vypocitd pomoci faktort toxického ekvivalentu (TEF) podle doporuceni EFSA.

4) Jiné metody, jako je metoda kapalinovd chromatografie (LC) — hmotnostni spektrometrie (MS), vysokot¢innd
kapalinovd chromatografie (HPLC) s vhodnou detekci, imunologické a funkéni zkousky, jako je zkouska inhibice
fosfatdzy, mohou byt pouzity jako alternativni nebo doplikové metody k metodé LC-MS/MS referen¢ni laboratore
Evropské unie za pfedpokladu, Ze:

a) bud samostatné nebo kombinované je mozné témito metodami zjistit alespori ta analoga, kterd jsou identifi-
kovéna v bodé A.1 této kapitoly; v pripadé potieby se vymezi vhodnéjsi kritéria;

b) spliuji kritéria G¢innosti metod stanovend referen¢ni laboratoii Evropské unie. Takové metody by mély byt
validovédny v rdmci laboratofe a Gispé$né vyzkouseny v rdmci uznaného systému zkousek G¢innosti. Referenéni
laboratof Evropské unie podpofi ¢innosti zaméfené na mezilaboratorni validaci techniky s cilem umoznit
formalni normalizaci;

¢) jejich provadéni poskytuje rovnocennou troven ochrany vefejného zdravi.

B. Biologické metody

1) Aby clenské stity mohly pfizplsobit své metody metodé LC-MS/MS, jak je definovdna v bodé A.1 této kapitoly,
mohou ke zji§tovani motskych toxint uvedenych v pifloze III oddilu VII kapitole V bodé 2 pism. ¢), d) a ¢)
nafizeni (ES) ¢. 853/2004 az do 31. prosince 2014 naddle pouzivat fadu postupt biologickych zkousek na mysich,
kterd se lis{ v testovaci ¢asti (hepatopankreas nebo celé télo) a v roztocich pouzitych pfi extrakci a purifikaci.

2) Citlivost a selektivita zdvisi na vybéru rozpoustédel pouzitych k extrakci a purifikaci, coz by se mélo zohlednit pfi
rozhodovédni o metodé, kterd se md pouZit, aby se pokryla celd $kdla toxind.

3) Jedind biologickd zkouska na mysich zahrnujici extrakci acetonem muzZe byt pouzita ke zjisténi kyseliny okadaové,
dinofysistoxint, kyselin azaspirovych, pektenotoxind a yessotoxinil. Tato zkouska muze byt v piipadé potieby
doplnéna fazemi oddélovéni tekutiny/tekutiny s ethylacetdtem/vodou nebo dichlormetanem/vodou, aby se odstra-
nily piipadné interference.

4) Pro kazdou zkousku se pouZiji tii mysi. Smrt dvou ze tif mys$i do 24 hodin po naockovéni extraktu, ktery je
rovnocenny 5 g hepatopankreasu nebo 25 g celého téla, by se méla povazovat za pozitivni vysledek na pfitomnost
jednoho nebo vice toxint podle piilohy III oddilu VII kapitoly V bodé 2 pism. ¢), d) a e) naiizeni (ES) ¢. 853/2004
v koncentracich pfesahujicich stanovené hodnoty.
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=

Biologickd zkouska na mysich s extrakei acetonem ndsledovand oddélenim tekutiny/tekutiny diethyletherem muze
byt pouzita ke zji§téni kyseliny okadaové, dinofysistoxint, pektenotoxinti a kyselin azaspirovych, ale nemtze byt
pouzita ke zjistén{ yessotoxin vzhledem k tomu, Ze ve fizi oddélovani mohou nastat ztrity téchto toxind. Pro
kazdou zkousku se pouziji tfi mysi. Smrt dvou ze tif my$i do 24 hodin po naockovini extraktu, ktery je
rovnocenny 5 g hepatopankreasu nebo 25 g celého téla, by se méla povazovat za pozitivni vysledek na pritomnost
kyseliny okadaové, dinofysistoxind, pektenotoxind a kyselin azaspirovych v hodnotdch, které presahuji hodnoty
stanovené v piiloze 1l oddilu VII kapitole V bodé 2 pism. c) a e) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Biologickd zkouska na krysich muze byt pouzita ke zjisténi kyseliny okadaové, dinofysistoxinti a kyselin azaspi-
vysledek na pfitomnost kyseliny okadaové, dinofysistoxint a kyselin azaspirovych v hodnotdch, které presahuji
hodnoty stanovené v pifloze III oddilu VII kapitole V bodé 2 pism. c) a €) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

. Po uplynuti obdobi stanoveného v bodé B.1 této kapitoly se biologickd zkouska na mysich bude pouzivat pouze

béhem pravidelného monitorovani produkénich oblasti a sddkovacich oblasti zaméfeného na zjisténi novych nebo
nezndmych mofskych toxind na zdkladé vnitrostdtnich programt kontroly vypracovanych ¢lenskymi staty.“



