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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 15/2011
(2011. gada 10. janvaris),

ar ko groza Regulu (EK) Nr. 2074/2005 attieciba uz atzitam testéSanas metodém jiiras biotoksinu
noteikSanai dzivas gliemenes

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra FEiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 853/2004, ar ko nosaka ipaSus
higiénas noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku ('),
un jo Ipasi tas 11. panta 4. punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 854/2004, ar ko paredz ipasus notei-
kumus par lietoSanai partika paredzétu dzivnieku izcelsmes
produktu oficialas kontroles organizésanu (3), un jo ipadi tas
18. panta 13. punkta a) apak$punktu,

ta ka:

1
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)
)
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ov
ov

Regula (EK) Nr. 854/2004 paredzéti ipasi noteikumi par
dzivnieku izcelsmes produktu oficialas kontroles organi-
z&anu, un Regula (EK) Nr. 853/2004 paredzétas ipasas
higiénas prasibas attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku.
Minéto regulu IstenoSanas pasakumi attieciba uz atzitam
testéSanas metodém jiras biotoksinu noteikSanai ir iz-
klastiti Komisijas 2005. gada 5. decembra Regula (EK)
Nr. 2074/2005, ar ko nosaka ievieSanas pasakumus
noteiktiem produktiem saskana ar Regulu (EK) Nr.
853/2004 un oficialas kontroles organizé$anu saskana
ar Regulu (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004,
izpémumus Regulai (EK) Nr. 852/2004 un groza Regulu
(EK) Nr. 853/2004 un (EK) Nr. 854/2004 (}). Nemot véra
jaunus zinatniskus pieradijumus, ir jagroza minétie Iste-
nosanas pasakumi.

Komisija 2006. gada jalija aicinaja Eiropas Partikas nekai-
tiguma iestadi (EFSA) sniegt zinatnisku atzinumu, lai
attieciba uz cilvéku veselibu novértétu dazado juras
biotoksinu pasreizgjos robezlimenus un analizes metodes,
kas noteiktas Kopienas tiesibu aktos, tostarp ari jaunos
toksinus. Pedgjo atzinumu kopumu publicgja 2009. gada

Lipofilo biotoksinu oficialas noteik§anas metodes ir pelu
biologiska parbaude (MBA) un Zurku biologiska
parbaude (RBA). EFSA zinatnes ekspertu grupa jauta-
jumos, kas saistiti ar piesarnojumu partikas aprité, nora-
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dija, ka $im biologiskajam parbaudém piemit trikumi un
tas neuzskata par piemérotu riku kontroles nolikos, jo
atskiribas rezultatos ir ievérojamas, noteikSanas sp&a nav
pietiekama un specifiskums ir ierobezots.

Validésanas prieksizpété sekmigi ir testétas nesen izstra-
datas alternativas metodes jiras biotoksinu noteikSanas
biologiskajam metodém, un tam ir zemakas noteiksanas
robezvértibas (LOD).

Dalibvalstu veikta starplaboratoriju validacijas pétijjuma
Eiropas Savienibas Juras biotoksinu references laborato-
rijas (EU-RL) koordinacija tika apstiprinata $kidruma
hromatografijas masas spektrometrijas  (LC-MS/MS)
metode. ST metode ir publiski pieejama konsultésanai
EU-RL timekla vietné (http://www.aesan.msps.es/en/
CRLMB/web/home.shtml). Si  apstiprinata ~ skidruma
hromatografijas (LC) masas spektrometrijas (MS) metode
ir japieméro ka atsauces metode lipofilo toksinu noteik-
$anai, un ta jaiizmanto ka standartmetode gan oficialajam
kontrolém partikas aprites visos posmos, gan partikas
aprité iesaistitu uzpémumu pasu veiktam parbaudém.

Lipofilo toksinu noteikSanai var izmantot jebkuru atzitu
metodi, kas nav Skidruma hromatografijas (LC) masas
spektrometrija (MS), ja ta atbilst EU-RL noteiktajiem
metodes veiktspéjas kritérijiem. Sadam metodém jabiit
apstiprinatam  starplaboratoriju procesa un sekmigi
testétam saskana ar kvalifikacijas testa programmu. Ja
rezultati tiek apstridéti, standartmetodei jabat EU-RL
LC-MS/MS metodei.

Lai dalibvalstis varétu pielagot savas metodes kimiskajai
metodei, ierobezotu laika posmu jaturpina izmantot
biologiskas metodes. Péc $a laika posma beigam biolo-
giskas metodes nevajadzétu izmantot ka standartmetodes
un tikai raZosSanas apgabalu periodiskas uzraudzibas
laika, lai noteiktu jaunus vai nezinamus jiras toksinus.

Tapéc attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 2074/2005.

Saja reguld paredzétie pasikumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,


http://www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.shtml
http://www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.shtml
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IR PIENEMUSI SO REGULU. 2. pants
1. pants Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Ei Savienibas Oficialaja Vestnesi.
Regulas (EK) Nr. 2074/2005 III pielikumu groza saskana ar 3is fropas Savienibas Oficialaja Vestnes

regulas pielikumu. To pieméro no 2011. gada 1. jalija.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2011. gada 10. janvari

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 2074/2005 I pielikuma III nodalu aizstdj ar $adu nodalu:

‘Il NODALA
LIPOFILO TOKSINU NOTEIKSANAS METODES
A. Kimiskas metodes

1. Regulas (EK) Nr. 8532004 III pielikuma VII sadalas V nodalas 2. punkta c), d) un e) apakSpunktd minéto jiiras
toksinu noteiksanas atsauces metode ir EU-RL LC-MS/MS metode. Ar o metodi nosaka vismaz $adus savieno-
jumus:

— okadinskabes grupas toksini: OA, DTX1, DTX2, DTX3, tostarp to esteri,

— pektenotoksinu grupas toksini: PTX1 un PTX2,

— jesotoksinu grupas toksini: YTX, 45 OH YTX, homo YTX, un 45 OH homo YTX,

— azaspiracidu grupas toksini: AZA1, AZA2 un AZA3.

N

. Kopgjo toksiskuma ekvivalenci aprékina, izmantojot toksiskuma ekvivalences koeficientus (TEF), ka to ieteikusi
EFSA.

ol

. Ja atkldj jaunus analogus, kas nozimigi sabiedribas veselibai, tie ieklaujami analizé. Kopgjo toksiskuma ekvivalenci
aprékina, izmantojot toksiskuma ekvivalences koeficientus (TEF), ka to ieteikusi EFSA.

4. Citas metodes, pieméram, $kidruma hromatografijas (LC) masas spektrometrijas (MS) metodi, augstas iz3kirtspéjas
skidruma hromatografiju (HPLC) ar atbilstoSu noteik$anu, imunologiskajam un funkcionalajam parbaudém
(pieméram, fosfatu nomaksanas parbaudes), var izmantot ka EU-RL LC-MS/MS metodes alternativas papildu
metodes ar nosacjjumu, ka:

a) vai nu atseviski, vai kopa ar tam var noteikt analogus, ka aprakstits §is nodalas A punkta 1. apak$punkta;
vajadzibas gadijuma nosaka piemérotakus kritérijus;

b) tas atbilst EU-RL noteiktajiem metodes veiktspéjas kritérijiem. Sadam metodem jabiit apstiprinatdm starplabo-
ratoriju procesd un sekmigi testétam saskana ar kvalifikacijas testa programmu. EU-RL atbalsta pasakumus, kas
vérsti uz metodes starplaboratoriju apstiprinasanu, lai daritu iespéjamu oficialu standartizaciju;

¢) to istenosana nodrosina lidzvértigu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni.

B. Biologiskas metodes

1. Lai dalibvalstis varétu pielagot savas metodes LC-MS/MS metodei, ka noteikts $is nodalas A punkta 1. apak$punkta,
juras toksinu noteik3anai saskana ar Regulas (EK) Nr. 853/2004 III piclikuma VII sadalas V nodalas 2. punkta c), d)
un e) apak$punktu lidz 2014. gada 31. decembrim var turpinat izmantot virkni pelu biologiskas parbaudes
procediiru ar atskiribam testa porcijas (hepatopankreata vai visa kermeni) un ta $kidumos, kurus izmanto ekstra-
héSanai un attiri§anai.

Jutiba un selektivitate ir atkarigas no $kidinataju izvéles ekstrakcijai un attiriSanai, un tas janem véra, piepemot
lémumu par izmantojamo metodi, lai atklatu visus iesp&jamos toksinus.

[

N

. Vienas peles biologisko parbaudi ar acetona ekstrahéSanu var izmantot, lai noteiktu okadinskabi, dinofisistoksinus,
azaspiracidus, pektenotoksinus un jesotoksinus. So parbaudi var papildinat, ja nepiecieSams, ar $kidruma/skidruma
nodaliSanas soliem ar etilacetatu/ideni vai dihlorometanu/adeni, lai atdalitu iespéjamos traucgjumus.

4. Katrai parbaudei izmanto tris peles. Ja divas no trim pelém nomirst 24 stundu laika no potésanas ar ekstraktu, kas
lidzveértigs 5 g hepatopankreata vai 25 g visa kermen, rezultats uzskatams par pozitivu, kas norada uz viena vai
vairaku toksinu klatbaitni daudzumos, kas parsniedz Regulas (EK) Nr. 853/2004 III pielikuma VII sadalas V nodalas
2. punkta c), d) un e) apakspunkta noteiktos daudzumus.
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5. Peles biologisko parbaudi ar acetona ekstraktu, kam seko skidruma/skidruma nodalisana ar dietiléteri, var izmantot,
lai noteiktu okadinskabes, dinofisistoksinu, pektenotoksinu un azaspiracidu klatbitni, bet nevar izmantot jesotok-
sinu noteik$anai, jo $o toksinu zaud&ums var notikt nodaliSanas posma. Katrai parbaudei izmanto tris peles. Ja
divas no trim pelém nomirst 24 stundu laika no potéanas ar ekstraktu, kas lidzvértigs 5 g hepatopankreata vai
25 g visa kerment, rezultats uzskatams par pozitivu, kas norada uz okadinskabes, dinofisistoksinu, pektenotoksinu
un azaspiracidu klatbitni daudzumos, kas parsniedz Regulas (EK) Nr. 853/2004 III piclikuma VII sadalas V nodalas
2. punkta ¢) un e) apakspunkta noteiktos daudzumus.

6. Zurku biologisko parbaudi var izmantot, lai noteiktu okadinskabi, dinofisistoksinus un azaspiracidus. Katrai
parbaudei izmanto tris Zurkas. Diarejas reakcija jebkurai no trim Zurkam uzskatama par pozitivu rezultatu, kas
norada uz okadinskabes, dinofisistoksinu un azaspiracidu klatbaitni daudzumos, kas parsniedz Regulas (EK) Nr.
853/2004 11l pielikuma VII sadalas V nodalas 2. punkta ¢) un ¢) apak$punkta noteiktos daudzumus.

. Péc 3is nodalas B punkta 1. apakspunkta noteikta perioda beigam pelu biologisko parbaudi izmanto tikai razoSanas

apgabalu un izklaganas apgabalu periodiskas uzraudzibas laika, lai noteiktu jaunus vai nezinamus jiras toksinus,
pamatojoties uz dalibvalstu izstradatajam valsts kontroles programmam.”



