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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 15/2011
tal-10 ta’ Jannar 2011
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 2074/2005 dwar il-metodi rikonoxxuti ta’ ttestjar biex jinstabu
bijotossini marini fil-molluski bivalvi hajjin
(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA, tari tal-EFSA nnota li dawn it-testijiet bijologici

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta” April 2004 1i jistabbilixi
certi regoli specifici ta’ igjene ghall-ikel li jorigina mill-anni-
mali (*), u b’mod partikolari 1-Artikolu 11(4) tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 854/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 li jippreskrivi
regoli specifici ghall-organizzazzjoni ta’ kontrolli uffi¢jali fuq
prodotti li joriginaw mill-annimali mahsuba ghall-konsum
uman (%), u b'mod partikolari I-Artikolu 18(13)(a) tieghu,

Billi:

1)

Ir-Regolament (KE) Nru 854/2004 jippreskrivi regoli
specifici ghall-organizzazzjoni ta’ kontrolli uffi¢jali fuq
prodotti li joriginaw mill-annimali mahsuba ghall-
konsum uman u r-Regolament (KE) Nru 853/2004 jistab-
bilixxi Certi rekwiziti specifici ta’ igjene ghall-ikel li jori-
gina mill-annimali. [I-mizuri ta’ implimentazzjoni ghal
dawk ir-Regolamenti dwar il-metodi rikonoxxuti ta’
ttestjar ghal bijotossini marini huma stipulati fir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 2074/2005 tal-5 ta’
Dicembru 2005 li jistipula I-mizuri ta’ implimentazzjoni
ghal certi prodotti skont ir-Regolament (KE) Nru
853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u ghall-
organizzazzjoni tal-kontrolli uffi¢jali skont ir-Regolament
(KE) Nru 854/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
u r-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, li jidderoga mir-Regolament (KE)
Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 853/2004 u (KE) Nru
854/2004 (°). Fid-dawl ta’ evidenza xjentifika ¢dida,
hemm bzonn li dawn il-mizuri ta’ implimentazzjoni
jigu mmodifikati.

FLulju 2006 il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-lkel (I-EFSA) biex taghti opinjoni xjen-
tifika ghall-valutazzjoni tal-limiti u l-metodi ta’ analizi
attwali rigward is-sahha tal-bniedem ghal bosta bijotos-
sini marini kif stabbilit fil-legizlazzjoni Komunitarja,
inkluzi tossini godda li qed jirrizultaw. L-ahhar minn
serje ta’ opinjonijiet kienet ippubblikata fl-24 ta’ Lulju
20009.

It-test bijologiku fuq il-grieden (MBA) u dak fuq il-firien
(RBA) huma I-metodi uffi¢jali biex jinstabu bijotossini
lipofili¢i. 1l-Bord dwar il-Kontaminanti fil-Katina Alimen-
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ghandhom xi nuqqasijiet u mhumiex megqjusa ghodda
xierqa ghall-finijiet ta’ kontroll minhabba fil-livell gholi
ta’ varjabbilta fir-rizultati, l-insuffi¢jenza taghhom fdik li
kapacita ta’ sejbien u l-ispecificita limitata.

L-alternattivi ghall-metodi bijologic¢i zviluppati ricente-
ment biex tkun stabbilita l-prezenza tal-bijotossini marini
blimiti iktar baxxi ta’ sejbien (LOD) kienu ttestjati b'suc-
¢ess fi studji ta’ prevalidazzjoni.

Taht il-koordinazzjoni tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-
Unjoni Ewropea dwar il-bijjotossini marini (EU-RL), fi
studju ta’ validazzjoni interlaboratorja li sar mill-Istati
Membri, kien validat metodu ta’ kromatografija likwida
- spettrometrija tal-massa (LC-MS/MS). Dan il-metodu
huwa disponibbli pubblikament ghall-konsultazzjoni fil-
pagna tal-web tal-EU-RL (http://www.aesan.msps.es/en/
CRLMB/web/home.shtml). Din it-teknika validata tal-
kromatografija likwida (LC) spettrometrija tal-massa
(MS) ghandha tigi applikata bhala l-metodu ta’ referenza
biex jinstabu tossini lipofilici u tintuza bhala rutina,
kemm ghall-finijiet ta’ kontrolli uffi¢jali fkull stadju tal-
katina alimentari u kemm f'testijiet interni mill-operaturi
tan-negozju alimentari.

Kull metodu rikonoxxut ichor u li hu differenti mill-
kromatografija likwida (LC) spettrometrija tal-massa
(MS) jista' jigi applikat biex jinstabu tossini lipofilici
kemm-il darba dan ikun jissodisfa l-kriterji tar-rendiment
tal-metodu stipulati mill-EU-RL. Dawn il-metodi jridu jigu
validati b’'mod intralaboratorju u jigu ttestjati b’success
skont skema rikonoxxuta ghal test tal-profi¢jenza. Jekk
ir-rizultati  jigu kkontestati, il-metodu ta’ referenza
ghandu jkun il-metodu EU-RL LC-MS/MS.

Biex l-Istati Membri jinghataw hin jadattaw il-metodi
taghhom ghall-metodu kimiku, il-metodi bijologici
ghandhom ikomplu jintuzaw ghal perjodu ta’ zmien
limitat. Wara dan il-perjodu, il-metodi bijologici
ghandhom jintuzaw mhux bhala rutina imma biss
matul il-monitoragg perjodiku ta’ zoni ta’ produzzjoni
biex jinstabu tossini marini godda jew mhux maghrufa.

Ghalhekk, ir-Regolament (KE) Nru 20742005 ghandu
jigi emendat skont dan.

[-mizuri stabbiliti fdan ir-Regolament huma skont I-
opinjoni tal-Kumitat Peramanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali,
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT: Artikolu 2

Artikolu 1 Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni E .
L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 2074/2005 huwa pubbiikazzjont Heghu umal Uffijali tal-Unjoni Ewropea

emendat skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament. Ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2011.

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

Maghmul fi Brussell, 1-10 ta’ Jannar 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 2074/2005, il-Kapitolu III gieghed jinbidel b'dan li gej:

“KAPITOLU III
METODI BIEX JINSTABU TOSSINI LIPOFILICI

A. Il-metodolgija kimika

(1) I-metodu EU-RL LC-MS/MS ghandu jkun il-metodu ta’ referenza biex jinstabu tossini marini kif jissemma fil-

—

Kapitolu V(2)(c), (d) u (e) tat-Tagsima VII tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 853/2004. Dan il-metodu ghandu
jistabbilixxi tal-inqas il-komposti li gejjin:

— tossini tal-grupp tal-acidu okadajku: OA, DTX1, DTX2, DTX3 inkluzi l-esteri taghhom,
— tossini tal-grupp tal-pettenotossini: PTX1 u PTX2,

— tossini tal-grupp tal-jessotossini: YTX, 45 OH YTX, homo YTX, u 45 OH homo YTX,
— tossini tal-grupp tal-azaspiracidi: AZA1, AZA2 u AZA3,

L-ekwivalenza totali ta’ tossicita ghandha titgies abbazi ta’ fatturi ta’ tossicita ekwivalenti (TEFs) kif irrakkomandat
mill-EFSA.

(3) Jekk jinstabu analogi godda importanti ghas-sahha pubblika, dawn ghandhom jigu inkluzi fl-analizi. L-ekwivalenza

totali ta’ tossicita ghandha titqies abbazi ta’ fatturi ta’ tossicita ekwivalenti (TEFs) kif irrakkomandat mill-EFSA.

(4) Metodi ohra, bhalma hu l-metodu ta’ kromatografija likwida (LC) spettrometrija tal-massa (MS), il-kromatografija

likwida ta’ prestazzjoni gholja (HPLC) b’sejbien xieraq, it-testijiet immunologici u dawk funzjonali, bhalma hu t-test
tal-inibizzjoni tal-fosfatazi, jistghu jintuzaw bhala alternattivi jew jikkomplementaw ghall-metodu LC-MS/MS tal-
EU-RL, u dan kemm-il darba:

(a) wehidhom jew ikkumbinati jkunu jistghu jsibu tal-inqas l-analogi kif identifikati fil-punt A(1) ta’ dan il-
Kapitolu; aktar kriterji xierqa jigu ddefiniti meta jkun jenhtieg;

(b) dawn jissodisfaw il-kriterji tar-rendiment tal-metodu stipulati mill-EU-RL. Dawn il-metodi jridu jigu validati
b’'mod intralaboratorju u jigu ttestjati b’success skont skema rikonoxxuta ghal test tal-profi¢jenza. L-EU-RL
ghandu jsostni l-attivitajiet li jwasslu ghall-validazzjoni interlaboratorja tat-teknika ghall-istandardizzazzjoni
formali;

(c) limplimentazzjoni taghhom tipprovdi livell ekwivalenti ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika.

B. Metodi bijologici

(1) Biex l-Istati Membri jinghataw hin jadattaw il-metodi taghhom ghall-metodu LC-MS/MS, kif iddefinit fil-punt A(1)

ta’ dan il-Kapitolu, sal-31 ta’ Dicembru 2014 tista’ tibqa’ tintuza serje ta’ proceduri ta’ testijiet bijologici fuq il-
grieden li jkunu differenti fil-porzjon tat-test (l-epatopankreas jew il-gisem shih) u fis-solventi uzati ghall-estrazz-
joni u l-purifikazzjoni, sabiex jinstabu tossini marini kif jissemma fil-Kapitolu V(2)(c), (d) u (e) tat-Tagsima VII tal-
Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004.

(2) Is-sensittivita u s-selezzjoni tiddependi fuq l-ghazla tas-solventi uzati ghall-estrazzjoni u l-purifikazzjoni u dan irid

jitgies meta tittiched decizjoni dwar il-metodu li jrid jintuza sabiex tkun koperta I-firxa shiha ta’ tossini.

(3) Test bijologiku wiehed biss fuq il-grieden u li jinvolvi l-estrazzjoni tal-acetun jista’ jigi uzat biex jinstab l-acidu

okadajku, id-dinofizistossini, l-azaspiracidi, il-pettenotossini u l-jessotossini. Dan it-test jista’ jigi kkomplementat,
jekk ikun hemm bzonn, b'fazijiet ta’ likwidu/separazzjoni ta’ likwidu jew ilma/diklorometan sabiex jigu eliminati
interferenzi potenzjali.

(4) Ghal kull test, ghandhom jintuzaw tliet grieden. Fejn zewg grieden jew tlieta jmutu fi zmien 24 siegha mill-

inokulazzjoni bestratt ekwivalenti ghal 5 g fl-epatopankreas jew 25 g fil-gisem shih, dan ghandu jitgies rizultat
pozittiv ghall-prezenza ta’ tossina wahda jew aktar kif jissemma fil-Kapitolu V(2)(c), (d) u (e) tat-Taqsima VII tal-
Anness 1II tar-Regolament (KE) Nru 853/2004 fil-livelli li jkunu oghla minn dawk stabbiliti.
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(5) Test bijologiku fuq il-grieden b’estratt tal-acetun segwit minn likwidu/separazzjoni ta’ likwidu bid-dietileter jista’
jintuza sabiex jinstabu l-acidu okadajku, id-dinofizistossini, il-pettenotossini u l-azarpiracidi izda ma jistax jintuza
biex jinstabu ljessotossini peress li dawn it-tossini jistghu jintilfu matul l-istadju ta’ separazzjoni. Ghal kull test,
ghandhom jintuzaw tliet grieden. Fejn Zewg grieden jew tlieta jmutu fi zmien 24 siegha ta’ inokulazzjoni b'estratt
ekwivalenti ghal 5 g fl-epatopankreas jew 25 g fil-gisem shih, dan ghandu jitqies rizultat pozittiv ghall-prezenza
tal-a¢idu okadajku, id-dinofizistossini, il-pettenotossini u l-azarpiracidi flivelli oghla minn dawk stipulati fil-Kapi-
tolu V(2)(c) u (e) tat-Tagsima VII tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 853/2004.

=

It-test bijologiku fuq il-firien jista’ jintuza biex jinstabu l-acidu okadajku, id-dinofizistossini u l-azaspiracidi. Ghal
kull test, ghandhom jintuzaw tliet firien. Jekk tirrizulta dijarea fxi wiehed mit-tliet firien, dan ghandu jitqies rizultat
pozittiv ghall-prezenza tal-acidu okadajku, id-dinofizistossini u l-azaspiracidi flivelli oghla minn dawk stipulati fil-
Kapitolu V (2)(c) u (e) tat-Tagsima VII tal-Anness IIl tar-Regolament (KE) Nru 853/2004.

C. Wara l-perjodu stabbilit fil-punt B(1) ta’ dan il-Kapitolu, it-test bijologiku fuq il-grieden ghandu jintuza biss tul il-
monitoragg perjodiku taz-zoni ta’ produzzjoni u dawk tal-purifikazzjoni biex jinstabu tossini marini godda jew li
mhumiex maghrufa abbazi tal-programmi nazzjonali ta’ kontroll elaborati mill-Istati Membri.”



