2011.1.11.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 6/3

A BIZOTTSAG 15/2011/EU RENDELETE

(2011. januar 10.)

a 2074/2005/EK rendeletnek az é16 kéthéjia kagylokban el6fordul6 tengeri biotoxinok kimutatisira
szolgilo elismert vizsgilati médszerek tekintetében torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miitkodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel az dllati eredet élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megéllapitdsar6l sz6lo, 2004. dprilis  29-i
853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 11. cikke (4) bekezdésére,

tekintettel az emberi fogyasztdsra szdnt éllati eredetli termékek
hatdsdgi ellenérzésének megszervezésére vonatkozd kilonleges
szabdlyok  megdllapitdsarl  sz6l6, 2004. dprilis  29-i
854/2004[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%) és
kiilonosen annak 18. cikke (13) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) A 854/2004/EK rendelet egyedi szabélyokat allapit meg
az emberi fogyasztisra szdnt dallati eredeti termékek
hatésagi ellen6rzésének megszervezése vonatkozdsaban,
a 853/2004/EK rendelet pedig egyedi kovetelményeket
allapit meg az dllati eredeti élelmiszerek higiéniai szaba-
lyainak vonatkozdsdban. Az emlitett rendeletek végrehaj-
tasi intézkedéseit a tengeri biotoxinokra vonatkozé elis-
mert vizsgdlati modszerek tekintetében a 853/2004/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti bizonyos
termékekre és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti hatdsgi ellen-
6rzések megszervezésére vonatkozd végrehajtdsi intézke-
dések megallapitdsardl, a 852/2004/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelettsl valé eltérésrél, valamint a
853/2004/EK és 854/2004[EK rendelet modositdsarol
sz6016, 2005. december 5-i 2074/2005/EK bizottsagi
rendelet () tartalmazza. Ezeket a végrehajtasi intézkedé-
seket az 4j tudomdnyos bizonyitékok fényében mddosi-
tani kell.

(2) 2006 jiliusdban a Bizottsdg felkérte az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hat6sdgot (EFSA), hogy adjon szakvéle-
ményt az emberi egészség vonatkozdsiban a kiilonbozd
tengeri biotoxinok — beleértve az djonnan megjelend
toxinokat — esetében alkalmazott elemzés jelenlegi hatar-
értékeirSl és az elemzési modszerekrdl. A szakvélemé-
nyek kozil az utolsét 2009. julius 24-én tették kozzé.

3) A lipofil biotoxinok kimutatdsira szolgdlé hivatalos
modszerként az egéren végzett biolGgiai teszt (MBA) és
patkdnyon végzett bioldgiai teszt (RBA) szolgdl. Az élel-
miszerldncba bekeriill§ szennyezd anyagok tudomdnyos
testillete (amely az EFSA-n belil mdkodik) megjegyezte,
hogy e bioldgiai tesztek alkalmazdsinak vannak hdtrd-
nyai, és nem tekinthet6k megfelel§ eszkoznek ellendrzési
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(4)

célbdl az eredmények magas variabilitdsa, az elégtelen
kimutatasi kapacitds és a korlatozott specifikussdg miatt.

Elgvaliddldsi tanulmdnyokban sikerrel tesztelték a tengeri
biotoxinok meghatdrozdsira szolgdlé bioldgiai mddszer
nemrég kifejlesztett alternativait, amelyek alacsonyabb
kimutatdsi hatdrértékkel alkalmazhatok.

A tagillamok dltal végzett laboratériumkozi validaldsi
vizsgélat keretében, a tengeri biotoxinokkal foglalkozd
eur6pai unids referencialaboratérium koordindci6javal
validdltak egy folyadékkromatografids — tomegspketro-
metrids mddszert (LC-MS/MS). Ez a mddszer a nyilvé-
nossig szdmdra konzulticio céljidbél hozzaférhets a
kovetkez6  weboldalon:  http:/fwww.aesan.msps.es/en/
CRLMB/web/home.shtml. A folyadékkromatografids (LC)
— tomegspektrometrids (MS) mddszer e validalt eljdrdsat
kell alkalmazni referencia-médszerként a lipofil toxinok
kimutatasdra, és rutineljrdsként kell haszndlni mind az
élelmiszerlanc barmely szakaszdban végzett hatdsdgi
ellenérzések, mind pedig az élelmiszer-ipari vallalkozok
onellendrzései sordn.

A folyadékkromatogréfids (LC) — tomegspektrometrids
(MS) modszertdl eltérd barmely mds elismert modszer
is alkalmazhat6 a lipofil toxinok kimutatdsdra, ameny-
nyiben teljesiti az unibs referencialaboratérium dltal
meghatdrozott, a mddszer hatdsfokara vonatkozé kritéri-
umokat. Az ilyen médszereket laboratériumon beliil kell
validdlni, tovdbbd elismert jartassagi vizsgalati rendszer
szerint sikeresen kell tesztelni. Ha az eredmények bizony-
talanok, referencia-médszerként az unids referencialabo-
ratérium folyadékkromatografids — tomegspektrometrids
(LC-MS/MS) modszerét kell alkalmazni.

Annak érdekében, hogy a tagdllamok modszereiket a
kémiai modszerhez igazithassik, a bioldgiai mddszer
alkalmazdsdt egy korldtozott idGszak erejéig folytatni
kell. Ezen id@szakot kovetSen a bioldgiai médszer nem
alkalmazhaté tovabb rutinszertien, és kizardlag a tenyész-
tési teriileteken id8szakosan végzett, Gj vagy ismeretlen
tengeri toxinok kimutatdsdra szolgdlé monitoring sordn
haszndlhaté.

Kovetkezésképpen a 2074/2005/EK rendeletet ennek
megfeleléen modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,


http://www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.shtml
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET: 2. cikk
1. cikk Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik 1ép hatdlyba.
A 2074/2005/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékle- Oveto huszadik napon ep hatdlyba
tének megfeleléen médosul. Ezt a rendeletet 2011. jalius 1-jét6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. janudr 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 2074/2005/EK rendelet III. mellékletében a III. fejezet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

JIL FEJEZET
A LIPOFIL TOXIN KIMUTATASARA IRANYULO MODSZER

A. Kémiai médszer

1.

A 853/2004/EK rendelet III. melléklete VII. szakasza V. fejezete 2. pontjanak c), d) és e) alpontjdban emlitett tengeri
biotoxinok kimutatdsdra a referencia-mddszer az unids referencialaboratérium folyadékkromatografids — tomeg-
spektrometrids (LC-MS/MS) moédszere. E modszert legaldbb az aldbbi vegyiiletek kimutatdsdra kell alkalmazni:

— az okadaic-sav csoportjdba tartozé toxinok: OA, DTX1, DTX2,DTX3 és észtereik,
— a pektenotoxinok csoportjdba tartozd toxinok: PTX1 és PTX2,
— a yessotoxinok csoportjdba tartozd toxinok: YTX, 45 OH YTX, homo YTX és 45 OH homo YTX,

— az azasprisavak csoportjdba tartozo toxinok: AZA1, AZA2 és AZA3.

. A teljes toxicitdsi egyenértéket az EFSA ajanldsinak megfelelGen toxicitdsi egyenérték-tényez8k haszndlatdval kell

kiszdmitani.

. Amennyiben djabb, kozegészségiigyi szempontbdl fontos analégokat fedeznek fel, akkor azokat is be kell venni az

elemzésbe. A teljes toxicitdsi egyenértéket az EFSA ajdnldsdnak megfelelGen toxicitdsi egyenérték-tényezSk haszna-
latdval kell kiszdmitani.

. Mds moddszerek, mint a folyadékkromatografids (LC) — tomegspektrometrids (MS) modszer, a megfelel§ kimutatdst

lehet6vé tévé nagyteljesitmény( folyadékkromatogrifia (HPLC), az immunprébdk és funkciondlis probdk — mint
példaul a foszfatdzgdtldsi proba — az unids referencialaboratérium LC-MS/MS modszere mellett alternativ vagy
kiegészitd modszerként felhasznalhatok a kovetkezd feltételekkel:

(S
=

egyediil vagy kombindlva legaldbb az e fejezet Al. pontjdban azonositott analdgokat ki tudjdk mutatni; megfe-
lelbb kritériumok sziikség esetén kidolgozhatdk;

=

teljesitik az uni6s referencialaboratérium dltal meghatdrozott, a mddszer teljesit6képességére vonatkozd krité-
riumokat. Az ilyen modszereket laboratériumon beliil kell validélni, tovdbbé elismert jdrtassagi vizsgélati rend-
szer szerint sikeresen kell tesztelni. Az unids referencialaboratérium tdmogatja a technolégia laboratériumkozi
validdldsa irdnydba mutat6 tevékenységeket a hivatalos szabvanyositds lehet6vé tétele érdekében;

o

alkalmazdsuk a referencia-moddszer alkalmazdsdval egyenértékii kozegészségiigyi védelmet nyuijt.

B. Bioldgiai médszerek

1.

Annak érdekében, hogy a tagdllamok modszereiket az e fejezet Al. pontjdban meghatdrozott LC-MS/MS
modszerhez igazithassdk, 2014. december 31-ig tovébbra is alkalmazhaté a 853/2004/EK rendelet III. melléklete
VII. szakaszdnak V. fejezete 2. pontjdnak ), d) és e) alpontjdban emlitett tengeri toxinok kimutatdsdra egéren
végzett bioldgiai tesztek sorozata, amelyek a vizsgdlati adag (hepatopancreas vagy az egész test), valamint az
extrakcios és tisztitdsi 1épésekhez hasznalt oldoszerek tekintetében térnek el egymdstol.

. Az érzékenység és a szelektivitds az extrakcids és tisztitdsi 1épésekhez haszndlt olddszerektd] figg, és ezt az

alkalmazni kivint mddszer kivélasztdsakor figyelembe kell venni a toxinok teljes skdldjanak lefedése érdekében.

. Az okadaic-sav, a dinofizistoxinok, az azaspirsavak, a pectenotoxinok és a yessotoxinok kimutatdsdt egyetlen,

acetonos extrakciot alkalmazd, egéren végzett bioldgiai teszttel is el lehet végezni. Az esetleges kolesonhatdsok
kikiiszobolése érdekében ezt a vizsgélati eljdrdst sziikség esetén folyadék/folyadék megoszlasi 1épésekkel lehet
kiegésziteni, etil-acetdt/viz vagy diklér-metdn/viz alkalmazdsdval.

. Mindegyik teszthez hdrom egeret kell haszndlni. Ha a hdrombdl két egér 24 6rdn belill elpusztul azt kovetSen,

hogy beoltottdk 5 g hepatopancreasnak vagy 25 g egész testnek megfelel§ extraktummal, ezt pozitiv eredménynek
kell tekinteni a 853/2004/EK rendelet III. melléklete VII. szakaszdnak V. fejezete 2. pontjdnak c), d) és e) alpont-
jaban emlitett toxinok koziil egynek vagy tobbnek a megéllapitott szintek feletti mennyiségben valé jelenléte
szempontjabol.
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5. Az okadaic-sav, a dinofizistoxinok, a pectenotoxinok és az azaspirsavak kimutatdsdra olyan, egéren végzett biold-
giai teszt alkalmazhatd, amelyben acetonos extrakciét alkalmaznak dietil-éteres folyadék/folyadék megoszlast kove-
tGen, ez azonban nem alkalmas a yessotoxinok kimutatdsdra, mivel a megoszldsi 1épés sordn e toxinok elvesz-
hetnek. Mindegyik teszthez hdrom egeret kell haszndlni. Ha a hdrombdl két egér 24 6rdn belill elpusztul azt
kovetSen, hogy beoltottdk 5 g hepatopancreasnak vagy 25 g egész testnek megfeleld extraktummal, ezt pozitiv
eredménynek kell tekinteni az okadaic-savnak, a dinofizistoxinoknak, a pectenotoxinoknak és az azaspirsavaknak a
853/2004/EK rendelet III. melléklete VII. szakaszdnak V. fejezete 2. pontjdnak c) és e) alpontjdban emlitett szint
feletti mennyiségben vald jelenléte szempontjdbol.

6. Az okadaic-sav, a dinofizistoxinok és az azaspirsavak kimutatdsdra patkdnyon végzett bioldgiai teszt alkalmazhaté.
Mindegyik teszthez hdrom patkanyt kell haszndlni. Ha a hdrom patkdny kozil barmelyiknél hasmenéses reakcio
jelentkezik, azt pozitiv eredménynek kell tekinteni az okadaic-savnak, a dinofizistoxinoknak és az azaspirsavaknak
a 853/2004/EK rendelet III. melléklete VII. szakaszdnak V. fejezete 2. pontjanak c) és ¢) alpontjdban emlitett szint
feletti mennyiségben vald jelenléte szempontjdbol.

C. Az e fejezet B1. pontjdban meghatdrozott idGszakot kovetGen az egéren végzett bioldgiai teszt a tagdllamok dltal
kidolgozott nemzeti ellenérz8 programok keretében kizdrdlag a tenyésztési és dtmosdsi teriileteken iddszakosan
végzett, 1j vagy ismeretlen tengeri toxinok kimutatdsdra szolgalé monitoring sordn alkalmazhatd.”



