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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 15/2011

z dnia 10 stycznia 2011 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 20742005 w odniesieniu do uznanych metod badania na
obecno$¢ morskich biotoksyn w zywych malzach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
szczegOlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do
zywnoéci pochodzenia zwierzecego (1), w szczegblnodei jego
art. 11 ust. 4,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
szczeg6lne przepisy dotyczace organizacji urzedowych kontroli
w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego prze-
znaczonych do spozycia przez ludzi (3), w szczegdlnosci jego
art. 18 pkt 13 lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

o)

W rozporzadzeniu (WE) nr 854/2004 ustanowiono
szczeg6lne przepisy dotyczace organizacji urzedowych
kontroli w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwie-
rzecego, natomiast w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004
ustanowiono szczegblne wymogi dotyczace higieny
w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzecego.
Srodki  wykonawcze do  tych  rozporzadzen
w odniesieniu do uznanych metod badania na obecno$¢
morskich biotoksyn okreslono w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustana-
wiajacym $rodki wykonawcze w odniesieniu do niekté-
rych produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr
853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i do organi-
zacji urzgdowych kontroli na mocy rozporzadzen (WE)
nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, ustana-
wiajgcym  odstepstwa od rozporzadzenia (WE) nr
852/2004  Parlamentu  Europejskiego i Rady
i zmieniajacym rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 oraz
(WE) nr 854/2004 (}). W S$wietle nowych dowodéw
naukowych konieczna jest zmiana wspomnianych
srodkéw wykonawczych.

W lipcu 2006 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego
Urzedu ds.  Bezpieczefistwa  Zywnosci  (EFSA)
o przedstawienie opinii naukowej w celu oceny bieza-
cych limitéw oraz metod badan w odniesieniu do
zdrowia czlowieka na obecno$¢ réznych biotoksyn
morskich okre$lonych w prawodawstwie wspdlnotowym,
w tym nowych toksyn. Ostatnig seri¢ opinii opubliko-
wano w dniu 24 lipca 2009 r.

Préba biologiczna na myszach (MBA) i préba biologiczna
na szczurach (RBA) s3 urzedowymi metodami wykry-
wania biotoksyn lipofilowych. Panel EFSA ds. zanieczysz-

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55.
() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 206.
() Dz.U. L 338 z 22.12.2005, s. 27.

czenl w tadcuchu zywnoSciowym zauwazyl, ze powyzsze
proby biologiczne s3 niedoskonale i nie s uznawane za
odpowiednie narzedzie kontroli ze wzgledu na duza
zmienno$¢ wynikéw, niewystarczajaca zdolno$¢ wykry-
wania oraz ograniczong specyficznosc.

Niedawno opracowane, alternatywne w stosunku do
metod biologicznych, metody oznaczania biotoksyn
morskich o nizszej  granicy = wykrywalnosci
z powodzeniem przeszly testy w badaniach prewalidacyj-
nych.

Metode chromatografii cieczowej ze spektrometrig mas
(LC-MS/MS)  zwalidowano w  miedzylaboratoryjnym
badaniu walidacyjnym przeprowadzonym przez panstwa
cztonkowskie, pod koordynacja laboratorium referencyj-
nego Unii Europejskiej ds. biotoksyn morskich. Metoda
ta jest powszechnie dostepna w celach konsultacji
na stronie internetowej laboratorium referencyjnego
UE (http:/[www.aesan.msps.es/en/ CRLMB|web/home.
shtml). Zwalidowana technika chromatografii cieczowej
ze spektrometria mas powinna by¢ stosowana jako
metoda referencyjna do wykrywania toksyn lipofilowych
i wykorzystywana rutynowo zaréwno do celow kontroli
urzgdowych na dowolnym etapie fancucha zywnoscio-
wego, jak i kontroli wewnetrznych przeprowadzanych
przez  podmioty  prowadzace  przedsigbiorstwo

spozywcze.

Do wykrywania toksyn lipofilowych mozna stosowacd
uznang metode inng niz chromatografia cieczowa ze
spektrometrig mas, pod warunkiem ze metoda ta spelnia
kryteria skutecznosci metod ustalone przez laboratorium
referencyjne UE. Metody takie powinny by¢ poddane
walidacji na poziomie migdzylaboratoryjnym oraz
pomySlnie  przejs¢ badania w ramach uznanego
programu badania bieglosci. W przypadku zakwestiono-
wania wynikéw metodg referencyjng bedzie metoda LC-
MS/MS laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej.

Aby panstwa czlonkowskie mogly dostosowal swoje
metody do metody chemicznej, przez okreslony czas
powinny by¢ nadal stosowane metody biologiczne. Po
tym okresie metody biologiczne nie powinny by¢ stoso-
wane rutynowo i nalezy je stosowaé wylacznie podczas
okresowego monitorowania obszaréw produkcji w celu
wykrywania nowych lub nieznanych toksyn morskich.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 2074/2005.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,


http://www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.shtml
http://www.aesan.msps.es/en/CRLMB/web/home.shtml
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE: Artykui 2

Artyku} 1 Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

W zalgezniku 111 do rozporzadzenia (WE) nr 2074/2005 wpro- po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

wadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzgdzenia. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 stycznia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 2074/2005 rozdzial Il otrzymuje brzmienie:

LROZDZIAL 1II

METODY WYKRYWANIA TOKSYNY LIPOFILOWE]

A. Metody chemiczne

(1) Metoda LC-MS/MS laboratorium referencyjnego UE jest metodg referencyjng dla wykrywania toksyn morskich,

—
N
—

o ktérych mowa w sekgji VII rozdzial V pkt 2 lit. ¢), d) i e) w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.
Metoda ta stuzy do oznaczania co najmniej nastepujacych zwiazkéw chemicznych:

— toksyn z grupy kwasu okadaikowego: OA, DTX1, DTX2,DTX3 wraz z ich estrami,
— toksyn z grupy pektenotoksyn: PTX1 oraz PTX2,

— toksyn z grupy yessotoksyn: YTX, 45 OH YTX, homo YTX, oraz 45 OH homo YTX,
— toksyn z grupy kwaséw azaspirowych: AZA1, AZA2 oraz AZA3.

Rownowaznik toksycznosci catkowitej oblicza si¢ z wykorzystaniem wspolczynnikow toksycznosci (TEF) zgodnie
z zaleceniami EFSA.

(3) W przypadku odkrycia nowych analogéw majacych znaczenie dla zdrowia publicznego nalezy je uwzglednié

w analizie. Rownowaznik toksycznosci catkowitej oblicza si¢ z wykorzystaniem wsp6tczynnikéw toksycznosci
(TEF) zgodnie z zaleceniami EFSA.

(4) Inne metody, takie jak chromatografia cieczowa (LC) ze spektrometrig masowa (MS), wysokosprawna chromato-

grafia cieczowa (HPLC) z odpowiednim detektorem, testy immunologiczne i testy czynnosciowe, takie jak proba
hamowania aktywnosci fosfatazy, mozna stosowac jako metody alternatywne badZz uzupelniajace w stosunku do
metody LC-MS/MS laboratorium referencyjnego UE, pod warunkiem ze:

a) zastosowane same lub w polaczeniu z innymi pozwalaja wykry¢ przynajmniej analogi okre$lone w czgsci
A pkt 1 niniejszego rozdzialu; w razie potrzeby ustalane sg stosowniejsze kryteria;

b) spelniaja kryteria skutecznosci metod ustalone przez laboratorium referencyjne UE. Metody takie powinny by¢
poddane walidacji na poziomie miedzylaboratoryjnym oraz pomyslnie przejs¢ badania w ramach uznanego
programu badania bieglosci. Laboratorium referencyjne UE wspiera dzialania zmierzajace w kierunku walidacji
techniki na poziomie miedzylaboratoryjnym umozliwiajacej jej oficjalng normalizacje;

¢) ich stosowanie zapewnia taki sam poziom ochrony zdrowia publicznego.

B. Metody biologiczne

a

)

—

=

=

Aby umozliwi¢ pafstwom cztonkowskim dostosowanie swoich metod do metody LC-MS/MS okreslonej w czgsci
A pkt 1 niniejszego rozdziatu, do dnia 31 grudnia 2014 r. do wykrywania toksyn morskich okreslonych w sekgji
VII rozdzial V pkt 2 lit. ¢), d) i e) w zalaczniku IIl do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 mozna wykorzystaé
szereg procedur przeprowadzania préb biologicznych na myszach, réznigcych si¢ pod wzgledem materiatu do
analizy (gruczot jelita Srodkowego lub cale zwierzg) i rozpuszczalnikéw uzytych do ekstrakeji i oczyszczania.

Czulo$¢ i selektywnos¢ zalezg od rodzaju rozpuszczalnikéw uzytych do ekstrakcji oraz oczyszczania i dlatego
nalezy to uwzgledni¢ przy wyborze metody, tak aby objela ona pelny zakres toksyn.

Préba biologiczna na jednej myszy, polegajaca na przeprowadzeniu ekstrakcji przy uzyciu acetonu, moze byé
stosowana do wykrywania kwasu okadaikowego, dinofysistoksyn, kwaséw azaspirowych, pektenotoksyn
i yessotoksyn. W razie koniecznosci w tej probie mozna dodatkowo wprowadzi¢ etap rozdzielenia mieszaniny
ciecz/ciecz za pomocg ukladu octan etylu/woda lub dichlorometan/woda, w celu wyeliminowania ewentualnych
interferencji.

Do kazdej préby nalezy uzyé trzech myszy. Smieré dwoch z trzech myszy w ciaggu 24 godzin po inokulacji
ekstraktem odpowiadajacym 5 g gruczolu jelita srodkowego lub 25 g calego ciala uznaje si¢ za wynik dodatni na
obecnos¢ co najmniej jednej z toksyn okreslonych w sekgji VII rozdziat V pkt 2 lit. ¢), d) i e) zalacznika III do
rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 w ilo$ciach przekraczajacych okreslone poziomy.
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(5) Préba biologiczna na myszach obejmujaca ekstrakcje przy uzyciu acetonu, po ktérej nastgpuje etap rozdzielenia
mieszaniny ciecz/ciecz za pomocg eteru dietylowego, moze by¢ stosowana do wykrywania kwasu okadaikowego,
dinofysistoksyn, pektenotoksyn i kwaséw azaspirowych, natomiast nie moze by¢ zastosowana do wykrywania
yessotoksyn, gdyz na etapie rozdzielenia moga wystapic straty tych toksyn. Do kazdej proby nalezy uzy¢ trzech
myszy. Smier¢ dwoch z trzech myszy w ciggu 24 godzin po inokulacji ekstraktem odpowiadajacym 5 g gruczotu
jelita Srodkowego lub 25 g calego ciala uznaje si¢ za wynik dodatni na obecno$¢ kwasu okadaikowego, dinofy-
sistoksyn, pektenotoksyn i kwasow azaspirowych w ilosciach przekraczajacych poziomy okreslone w sekcji VII
rozdziat V pkt 2 lit. ¢) i e) zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

(6) Za pomoca préby biologicznej na szczurach mozna wykry¢ kwas okadaikowy, dinofysistoksyny i kwasy azaspi-
rowe. Do kazdej proby nalezy uzy¢ trzech szczuréw. Wystapienie biegunki u ktéregokolwiek z nich uznaje si¢ za
wynik dodatni na obecno$¢ kwasu okadaikowego, dinofysistoksyn i kwaséw azaspirowych w ilosciach przekra-
czajacych poziomy okreslone w sekcji VII rozdzial V pkt 2 lit. ¢) i €) zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr
853/2004.

. Po okresie ustanowionym w czesci B pkt 1 niniejszego rozdzialu prdéba biologiczna na myszach jest stosowana

wylacznie podczas okresowego monitorowania obszaréw produkcji i obszaréw przejSciowych w celu wykrycia
nowych lub nieznanych toksyn morskich na podstawie krajowych programéw kontroli opracowanych przez panstwa
cztonkowskie.”



