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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 15/2011,

annettu 10 pdivini tammikuuta 2011,

asetuksen (EY) N:o 2074/2005 muuttamisesta eldvissi simpukoissa olevien merellisten biotoksiinien
hyviksyttyjen testausmenetelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniasadnnoistd 29 paivand huhtikuuta 2004 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 (')
ja erityisesti sen 11 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden virallisen valvonnan jdrjestimistd koskevista erityis-
sdannoistd 29 paivand huhtikuuta 2004 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 854/2004 () ja eri-
tyisesti sen 18 artiklan 13 kohdan a alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 854/2004 vahvistetaan eldinperiis-
ten tuotteiden virallisen valvonnan jirjestimistd koskevat
erityissadnnokset, ja asetuksessa (EY) N:o 853/2004 vah-
vistetaan eldinperdisiin elintarvikkeisiin sovellettavia hy-
gieniasddnt6jd koskevat erityisvaatimukset. Kyseisten ase-
tusten taytantoonpanotoimenpiteet merellisten biotoksii-
nien hyviksyttyjen testausmenetelmien osalta vahviste-
taan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 853/2004 soveltamisalaan kuuluvia tuotteita sekd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
854/2004 ja (EY) N:o 882/2004 mukaisen virallisen val-
vonnan jarjestimistd koskevien tdytintoonpanotoimenpi-
teiden vahvistamisesta, poikkeuksen tekemisestd Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o
852/2004 sekd asetusten (EY) N:o 853/2004 ja (EY)
N:o 854/2004 muuttamisesta 5 pdivand joulukuuta
2005 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o
2074/2005 (}). Niitd tdytintoonpanotoimenpiteitd on
tarpeen muuttaa uuden tieteellisen ndyton perusteella.

(2)  Komissio pyysi heindkuussa 2006 Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselta, jaljempand EFSA’, tieteellistd
lausuntoa arvioidakseen yhteison lainsdddannossd vahvis-
tetut erilaisten merellisten biotoksiinien nykyiset rajat ja
analyysimenetelmét ihmisten terveyden kannalta, uudet
toksiinit mukaan luettuina. Lausuntosarjan viimeisin lau-
sunto julkaistiin 24 pdivdnd heindkuuta 2009.

(3)  Hiirilld tehtavd biologinen mddritys ja rotilla tehtdva bio-
loginen mddritys ovat viralliset menetelmat lipofiilisten
biotoksiinien osoittamiseksi. Elintarvikeketjun vieras-
aineita kisittelevdi EFSA:n lautakunta totesi, ettd ndissd
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biologisissa médrityksissd on puutteita ja ettei niitd pidetd
valvonnan kannalta asianmukaisena vilineend, koska nii-
den tuloksissa on paljon vaihtelua, niiden osoituskyky on
riittdmadton ja niiden spesifisyys rajallinen.

Merellisten biotoksiinien mairittdmistd varten on viime
aikoina kehitetty biologisille menetelmille vaihtoehtoja,
joiden osoitusraja on matalampi, ja niiden toimivuus
on todettu esivalidointitutkimuksissa.

Nestekromatografia-massaspektrometria (LC-MS/MS) vali-
doitiin menetelmind merellisid biotoksiineja tutkivan Eu-
roopan unionin vertailulaboratorion, jiljempidni 'EUnn
vertailulaboratorio’, koordinoimassa laboratorioiden vili-
sessd validointitutkimuksessa, jonka jdsenvaltiot suoritti-
vat. Tamd menetelmd on julkisesti saatavilla vertailulabo-
ratorion  verkkosivulla  (http:/[www.aesan.msps.es/en/
CRLMB/web/home.shtml). T4t validoitua nestekromatog-
rafia (LC) -massaspektrometria (MS) -tekniikkaa tulisi
kéyttad vertailumenetelména lipofiilisten toksiinien osoit-
tamiseksi, ja sitd olisi kdytettdvd rutiininomaisesti sekd
virallisessa valvonnassa kaikissa elintarvikeketjun vai-
heissa ettd elintarvikealan toimijoiden omavalvonnassa.

Lipofiilisten toksiinien osoittamiseen voitaisiin nestekro-
matografia (LC) -massaspektrometrian (MS) lisaksi kdyttda
muita tunnustettuja menetelmid edellyttien, ettd ne tdyt-
tavit EUn vertailulaboratorion maarittimat menetelman
suorituskriteerit. Tallaisten menetelmien tulisi olla validoi-
tuja laboratorion sisdisesti, ja niiden olisi pitinyt lipaistd
tunnustetun pitevyyskoejarjestelman testit. Jos tulokset
ovat kiistanalaisia, vertailumenetelmdnid on kaytettavd
EU:n vertailulaboratorion LC-MS/MS-menetelmaa.

Jotta jdsenvaltioilla olisi mahdollisuus mukauttaa mene-
telmansd kemialliseen menetelmain, biologisten menetel-
mien kdyttod olisi jatkettava rajoitetun ajanjakson ajan.
Taman ajanjakson jilkeen biologisia menetelmid ei enda
pitdisi kdyttdd rutiinimenetelming, ja niitd saisi kdyttdd
ainoastaan tuotantoalueiden ja uusien sijoitusalueiden
madrdaikaisissa tarkastuksissa uusien tai tuntemattomien
merellisten biotoksiinien osoittamiseksi.

Taman vuoksi asetusta (EY) N:o 2074/2005 olisi muu-
tettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN: 2 artikla
Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
1 artikla sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 2074/2005 liite III timédn asetuk-
sen liitteen mukaisesti. Sitd sovelletaan 1 péivistd heindkuuta 2011.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivind tammikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE

Korvataan asetuksen (EY) N:o 2074/2005 liitteessd III oleva III luku seuraavasti:

gl
LIPO

LUKU
FIILISTEN TOKSIINIEN OSOITTAMISMENETELMAT

A. Kemialliset menetelmiit

1)

N
—

3)

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VII jakson V luvun 2 kohdan ¢, d ja e alakohdassa tarkoitettujen
merellisten toksiinien osoittamisessa vertailumenetelménd on kiytettdvd EU:n vertailulaboratorion LC-MS/MS-me-
netelméd. Tdlldi menetelmilld on médritettdvd vdhintddn seuraavat yhdisteet:

— okadahappojen ryhmédin kuuluvat toksiinit: OA, DTX1, DTX2, DTX3 niiden esterit mukaan luettuina,
— pektenotoksiinien ryhmédn kuuluvat toksiinit: PTX1 ja PTX2,

— jessotoksiinien ryhmdin kuuluvat toksiinit: YTX, 45 OH YTX, homo YTX ja 45 OH homo YTX,

— atsaspirasidien ryhmiin kuuluvat toksiinit: AZA1, AZA2 ja AZA3.

Kokonaistoksisuusekvivalenssi on laskettava kayttden toksisuusekvivalenssikertoimia (TEF), kuten EFSA on suosi-
tellut.

Jos havaitaan uusia kansanterveyden kannalta merkityksellisid analogeja, ne olisi otettava mukaan analyysiin.
Kokonaistoksisuusekvivalenssi on laskettava kiyttden toksisuusekvivalenssikertoimia (TEF), kuten EFSA on suosi-
tellut.

EU:n vertailulaboratorion LC-MS/MS-menetelmin vaihtochtoina tai tdydennyksend voidaan kdyttdd muita menetel-
mid, kuten nestekromatografia (LC) -massaspektrometriaa (MS), korkean erotuskyvyn nestekromatografiaa (HPLC)
asianmukaista detektoria kéyttden, immunomairityksid ja funktionaalisia médrityksid kuten fosfaatti-inhibitiomaa-
ritystd edellyttden, ettd

a) niilld joko yksin tai yhdessd voidaan todeta ainakin tdiméan luvun A osan 1 kohdassa luetellut analogit; tarkem-
mat kriteerit on mdadriteltdvi tarvittaessa;

=

ne tdyttavit EUmn vertailulaboratorion maarittdmit menetelmdn suorituskriteerit. Tallaisten menetelmien tulisi
olla validoituja laboratorion sisdisesti, ja niiden olisi pitdnyt ldpdistd tunnustetun patevyyskoejirjestelman testit.
EU:n vertailulaboratorion on tuettava laboratorioiden viliseen tekniikan validointiin tdhtddvadd toimintaa, jolla
mahdollistetaan virallinen standardointi;

) ne antavat vastaavan kansanterveyden suojelutason.

B. Biologiset menetelmit

1)

N
—

N
=

Jotta jasenvaltioilla olisi mahdollisuus mukauttaa menetelménsd timdn luvun A osan 1 kohdassa maéiriteltyyn
LC-MS/MS-menetelmiin, asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VII jakson V luvun 2 kohdan ¢, d ja
e alakohdassa tarkoitettujen merellisten toksiinien osoittamiseen voidaan 31 péivddn joulukuuta 2014 saakka
edelleen kdyttad hiirilld tehtdvid biologisia madrityssarjoja, jotka eroavat toisistaan testiannoksen (hepatopankreas
tai koko ruumis) ja ekstraktioon ja purifikaatioon kaytettyjen liuottimien osalta.

Sensitiivisyys ja selektiivisyys riippuvat ekstraktioon ja purifikaatioon kaytetyistd liuottimista, ja timd olisi otettava
huomioon paitettdessd kdytettivistd menetelmdstd, jotta saataisiin katettua kaikki toksiinit.

Okadahapon, dinofyysistoksiinien, atsaspirasidien, pektenotoksiinien ja jessotoksiinien osoittamiseksi voidaan kayt-
tdd yhtd hiirilld suoritettavaa biologista madritystd asetoniekstraktiolla. Madritystd voidaan tarvittaessa tdydentdd
etyyliasetaatilla ja vedelld tai dikloorimetaanilla ja vedelld tehtivilld neste-neste-erotuksella mahdollisten hairi6te-
kijoiden eliminoimiseksi.

Kussakin testissd on kdytettdvd kolmea hiirtd. Jos kaksi kolmesta hiirestd kuolee 24 tunnin sisdlld 5:td grammaa
hepatopankreaksesta tai 25:td grammaa koko ruumiista vastaavan ekstraktin annostelusta, saadaan positiivinen
tulos asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VII jakson V luvun 2 kohdan ¢, d ja e alakohdassa
tarkoitettujen yhden tai useamman toksiinin esiintymisestd sdddettyjd rajoja korkeammassa pitoisuudessa.
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5) Hiirilld suoritettavaa biologista madritystd asetoniekstraktiolla, jota seuraa neste-neste-erotus dietyylieetterilld, voi-
daan kiyttad okadahapon, dinofyysistoksiinien, pektenotoksiinien ja atsaspirasidien osoittamiseen, mutta sitd ei
voida kdyttdd jessotoksiinien osoittamiseen, koska ndma toksiinit voivat hdvitd erotusvaiheessa. Kussakin testissd on
kéytettavd kolmea hiirtd. Jos kaksi kolmesta hiirestd kuolee 24 tunnin sisilld 5:t4 grammaa hepatopankreasta tai
25:t4 grammaa koko ruumiista vastaavan ekstraktin istuttamisesta, saadaan positiivinen tulos okadahapon, dinofyy-
sistoksiinien, pektenotoksiinien ja atsaspirasidien esiintymisestd asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan
VII jakson V luvun 2 kohdan c ja e alakohdassa sdddettyjd rajoja korkeammassa pitoisuudessa.

=

Rotilla suoritettavaa biologista madritystd voidaan kiyttdd okadahapon, dinofyysistoksiinien ja atsaspirasidien esiin-
tymisen osoittamiseen. Kussakin testissd on kaytettdvd kolmea rottaa. Jos testissd kaytettavistd kolmesta rotasta
jonkin kohdalla ilmenee ripulioireita, saadaan positiivinen tulos okadahapon, dinofyysistoksiinien ja atsaspirasidien
esiintymisestd asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VII jakson V luvun 2 kohdan ¢ ja e alakohdassa
sdddettyjd rajoja korkeammassa pitoisuudessa.

C. Tamin luvun B osan 1 kohdassa vahvistetun ajanjakson jilkeen hiirilld tehtivdd biologista maaritystd saa kayttad
ainoastaan tuotantoalueiden ja uusien sijoitusalueiden maardaikaisissa tarkastuksissa uusien tai tuntemattomien merel-
listen biotoksiinien osoittamiseksi jasenvaltioiden laatimien kansallisten valvontaohjelmien perusteella.”



