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Το έγγραφο αυτό συνιστά βοήθηµα τεκµηρίωσης και δεν δεσµεύει τα κοινοτικά όργανα

►B ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 15ης Μαρτίου 2002

για τον καθορισµό λεπτοµερών κανόνων για την εφαρµογή της οδηγίας 91/492/EΟΚ του Συµβου-
λίου όσον αφορά τα ανώτατα όρια και τις µεθόδους ανάλυσης για ορισµένες θαλάσσιες βιοτοξίνες

στα δίθυρα µαλάκια, τα εχινόδερµα, τα χιτωνόζωα και τα θαλάσσια γαστερόποδα

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2002) 1001]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2002/225/ΕΚ)

(ΕΕ L 75 της 16.3.2002, σ. 62)

∆ιορθώνεται από:

►C1 ∆ιορθωτικό ΕΕ L 46 της 20.2.2003, σ. 32 (2002/225/ΕΚ)



▼B
ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 15ης Μαρτίου 2002

για τον καθορισµό λεπτοµερών κανόνων για την εφαρµογή της
οδηγίας 91/492/EΟΚ του Συµβουλίου όσον αφορά τα ανώτατα
όρια και τις µεθόδους ανάλυσης για ορισµένες θαλάσσιες βιοτο-
ξίνες στα δίθυρα µαλάκια, τα εχινόδερµα, τα χιτωνόζωα και τα

θαλάσσια γαστερόποδα

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2002) 1001]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2002/225/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 91/492/EΟΚ του Συµβουλίου, της 15ης Ιουλίου 1991,
περί καθορισµού των υγειονοµικών κανόνων που διέπουν την
παραγωγή και τη διάθεση στην αγορά ζώντων δίθυρων µαλα-
κίων (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 97/79/
ΕΚ (2), ιδίως το κεφάλαιο V σηµεία 3 και 5 του παραρτήµατος,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Το κεφάλαιο V σηµείο 7 του παραρτήµατος της οδηγίας 91/
492/ΕΟΚ ορίζει ότι στα εδώδιµα τµήµατα των µαλακίων
(ολόκληρο το σώµα ή οποιοδήποτε µέρος του µπορεί να
καταναλωθεί ξεχωριστά) δεν πρέπει να είναι δυνατόν να
ανιχνεύεται, µε τις συνήθεις βιολογικές αναλυτικές µεθό-
δους, η παρουσία διαρροϊκής τοξίνης των µαλακίων
(Diarrhetic Shellfish Poisoning, DSP).

(2) Έχει αποδειχθεί επιστηµονικά ότι ορισµένες θαλάσσιες
βιοτοξίνες, όπως οι βιοτοξίνες του συµπλόκου της διαρ-
ροϊκής τοξίνης των µαλακίων (οκαδαϊκό οξύ [Ocadaic Acid,
ΟΑ] και δινοφυσιστοξίνες [Dinophysistoxins, DTX]), καθώς
και οι γεσοτοξίνες [Yessotoxins, TX], οι πεκτενοτοξίνες
[Pectenotoxins, PTX] και τα αζασπειροξέα [Azaspiracids,
AZA], αποτελούν σοβαρό κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία
όταν υπερβαίνουν ορισµένες οριακές τιµές στα δίθυρα
µαλάκια, τα εχινόδερµα, τα χιτωνόζωα ή τα θαλάσσια
γαστερόποδα.

(3) Υπό το φως των πρόσφατων επιστηµονικών µελετών, είναι
σήµερα δυνατόν να καθοριστούν ανώτατα όρια και µέθοδοι
ανάλυσης για τις ανωτέρω βιοτοξίνες.

(4) Τα ανώτατα όρια και οι µέθοδοι ανάλυσης πρέπει να είναι
εναρµονισµένα και να εφαρµόζονται σε όλα τα κράτη µέλη
για την προστασία της ανθρώπινης υγείας.

(5) Εκτός από τις βιολογικές αναλυτικές µεθόδους, εναλλα-
κτικές µέθοδοι ανίχνευσης όπως οι χηµικές µέθοδοι και οι
in vitro δοκιµασίες πρέπει να γίνονται δεκτές εάν αποδει-
χθεί ότι η απόδοση των µεθόδων αυτών δεν είναι λιγότερο
αποτελεσµατική από την απόδοση της βιολογικής µεθόδου
και ότι η εφαρµογή τους παρέχει ισοδύναµο επίπεδο
προστασίας της δηµόσιας υγείας.

(6) Τα προτεινόµενα όρια βασίζονται σε προσωρινά δεδοµένα
και πρέπει να επανεξεταστούν όταν υπάρξουν διαθέσιµα
επιστηµονικά τεκµήρια.
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(1) ΕΕ L 268 της 24.9.1991, σ. 1.
(2) ΕΕ L 24 της 30.1.1998, σ. 31.
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(7) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι

σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης κτηνιατρικής
επιτροπής,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Η παρούσα απόφαση καθορίζει τα ανώτατα όρια για τις θαλάσ-
σιες βιοτοξίνες του συµπλόκου (DSP) της διαρροϊκής τοξίνης
των µαλακίων (οκαδαϊκό οξύ και δινοφυσιστοξίνες), για τις γεσο-
τοξίνες, τις πεκτενοτοξίνες και τα αζασπειροξέα, καθώς και τις
µεθόδους ανάλυσης που πρέπει να χρησιµοποιούνται για την
ανίχνευσή τους. Εφαρµόζεται στα δίθυρα µαλάκια, τα εχινό-
δερµα, τα χιτωνόζωα και τα θαλάσσια γαστερόποδα που
προορίζονται για άµεση ανθρώπινη κατανάλωση ή για περαιτέρω
επεξεργασία προ της κατανάλωσης.

Άρθρο 2

Tο ανώτατο όριο οκαδαϊκού οξέος, δινοφυσιστοξινών και πεκτε-
νοτοξινών συνολικάστα ζώα που αναφέρονται στο άρθρο 1
(ολόκληρο σώµα ή οποιοδήποτε µέρος που µπορεί να καταναλ-
ωθεί χωριστά) ορίζεται σε 160 µικρογραµµάρια ισοδυνάµου
οκαδαϊκού οξέως ανά χιλιόγραµµο. Οι µέθοδοι ανάλυσης καθορί-
ζονται στο παράρτηµα.

Άρθρο 3

Tο ανώτατο όριο γεσοτοξινών στα ζώα που αναφέρονται στο
άρθρο 1 (ολόκληρο το σώµα ή οποιοδήποτε µέρος του µπορεί
να καταναλωθεί χωριστά) ορίζεται σε ένα χιλιοστογραµµάριο
ισοδυνάµου γεσοτοξίνης ανά χιλιόγραµµο. Οι µέθοδοι ανάλυσης
καθορίζονται στο παράρτηµα.

Άρθρο 4

Το ανώτατο όριο αζασπειροξέων στα ζώα που αναφέρονται στο
άρθρο 1 (ολόκληρο το σώµα ή οποιοδήποτε µέρος του µπορεί
να καταναλωθεί χωριστά) ορίζεται σε 160 µικρογραµµάρια ισοδύ-
ναµου αζασπειροξέων ανά χιλιόγραµµο. Οι µέθοδοι ανάλυσης
καθορίζονται στο παράρτηµα.

Άρθρο 5

Σε περίπτωση που οι διενεργούµενες αναλύσεις δείχνουν
διαφορές µεταξύ των διαφόρων µεθόδων, η βιοδοκιµασία σε
ποντίκια θεωρείται η µέθοδος αναφοράς.

Άρθρο 6

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΜΕΘΟ∆ΟΙ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ

Βιολογικές µέθοδοι

Για την ανίχνευση των τοξινών που αναφέρονται στο άρθρο 1 µπορεί να
χρησιµοποιηθεί µια σειρά βιολογικών δοκιµασιών σε ποντίκια, µε
διαφορά ως προς τη δόση προς ανάλυση (ηπατοπάγκρεας ή ολόκληρο το
σώµα) και ως προς τους διαλύτες που χρησιµοποιούνται για τα στάδια της
εκχύλισης και του καθαρισµού. Η ευαισθησία και η επιλεκτικότητα
εξαρτώνται από την επιλογή των διαλυτών που χρησιµοποιούνται για τα
στάδια της εκχύλισης και του καθαρισµού και αυτό θα πρέπει να ληφθεί
υπόψη όταν λαµβάνεται η απόφαση για τη µέθοδο που θα ακολουθηθεί,
προκειµένου να καλυφθεί όλο το φάσµα των τοξινών.

Για την ανίχνευση του οκαδαϊκού οξέος, των δινοφυσιστοξινών, των
πεκτενοτοξινών και των γεσοτοξινών µπορεί να χρησιµοποιηθεί µία και
µόνη βιοδοκιµασία σε ποντίκια µε εκχύλιση ακετόνης. Η δοκιµασία αυτή
µπορεί να συµπληρωθεί, εάν χρειαστεί, µε κατανοµή υγρού-υγρού µε
οξικό αιθύλιο/νερό ή διχλωροµεθάνιο/νερό για την αποµάκρυνση ενδεχό-
µενων παρεµποδίσεων. Η ανίχνευση των αζασπειροξέων στα κανονιστικά
όρια µέσω της διαδικασίας αυτής απαιτεί να χρησιµοποιηθεί ολόκληρο
το σώµα ως δόση προς ανάλυση.

Για κάθε δοκιµή πρέπει να χρησιµοποιούνται τρία ποντίκια. Ο θάνατος
των δύο από τα τρία ποντίκια εντός 24 ωρών από τον εµβολιασµό καθενός
από αυτά µε εκχύλισµα ίσο µε 5 g ηπατοπαγκρέατος ή 25 g όταν
πρόκειται για ολόκληρο το σώµα, πρέπει να θεωρείται θετικό αποτέ-
λεσµα για την παρουσία µίας ή περισσοτέρων τοξινών από αυτές που
αναφέρονται στο άρθρο 1 σε επίπεδα άνω των επιπέδων που καθορίζονται
στα άρθρα 2, 3 και 4.

►C1 Μία βιοδοκιµασία σε ποντίκια ◄ µε εκχύλιση ακετόνης που θα
συµπληρωθεί µε κατανοµή υγρού-υγρού µε διαιθυλαιθέρα µπορεί να
χρησιµοποιηθεί για την ανίχνευση του οκαδαϊκού οξέος, ►C1 των δινο-
φυσιστοξινών, των πεκτενοτοξινών και των αζασπειροξέων αλλά όχι για
την ανίχνευση των γεσοτοξινών επειδή κατά το στάδιο ◄ της κατανοµής
µπορεί να υπάρξουν απώλειες τοξινών. Για κάθε δοκιµή πρέπει να χρησι-
µοποιούνται τρία ποντίκια. Ο θάνατος των δύο από τα τρία ποντίκια εντός
24 ωρών µετά τον εµβολιασµό καθενός από αυτά µε εκχύλισµα ίσο µε 5 g
ηπατοπαγκρέατος ή 25 g όταν πρόκειται για ολόκληρο το σώµα, πρέπει
να θεωρείται θετικό ►C1 αποτέλεσµα για την παρουσία οκαδαϊκού
οξέος, δινοφυσιστοξινών, πεκτενοτοξινών και αζασπειροξέων σε επίπεδα
άνω των επιπέδων που καθορίζονται στα άρθρα 2 και 4. ◄

Η βιοδοκιµασία σε επίµυς µπορεί να ανιχνεύσει το οκαδαϊκό οξύ, τις
δινοφυσιστοξίνες και τα αζασπειροξέα. Τρεις επίµυς πρέπει να χρησιµο-
ποιούνται σε κάθε δοκιµή. ∆ιαρροϊκή αντίδραση σε έναν από τους επίµυς
θεωρείται θετικό αποτέλεσµα για την παρουσία οκαδαϊκού οξέος, δινοφυ-
σιστοξινών και αζασπειροξέων σε επίπεδα άνω των επιπέδων που
καθορίζονται στα άρθρα 2 και 4.

Εναλλακτικές µέθοδοι ανίχνευσης

►C1 Μια σειρά µεθόδων ◄ όπως η υγρή χρωµατογραφία υψηλής
απόδοσης (HPLC) µε φθορισµοµετρική ανίχνευση και η υγρή χρωµατο-
γραφία (LC)-φασµατοµετρία µάζας (MS), οι ανοσοδοκιµασίες και
λειτουργικές δοκιµασίες, όπως η δοκιµασία αναστολής της φωσφατάσης,
µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως εναλλακτικές µέθοδοι ή ως
συµπλήρωµα των βιολογικών αναλυτικών µεθόδων, υπό την προϋπόθεση
ότι είτε µόνες τους είτε ►C1 συνδυασµένες, µπορούν να ανιχνεύσουν
τουλάχιστον τα ακόλουθα ανάλογα, ότι δεν είναι λιγότερο αποτελεσµα-
τικές από τις βιολογικές µεθόδους και ότι η εφαρµογή τους παρέχει
ισοδύναµο επίπεδο προστασίας της δηµόσιας υγείας: ◄

— οκαδαϊκό οξύ και δινοφυσιστοξίνες: µπορεί να απαιτηθεί υδρόλυση
για την ανίχνευση της παρουσίας DTX3,

— πεκτενοτοξίνες: PTX1 και PTX2,

— γεσοτοξίνες: YTX, 45 OH YTX, Homo YTX και 45 OH Homo YTX,

— αζασπειροξέα: AZA1, AZA2 και AZA3.

Εάν ανακαλυφθούν νέα ανάλογα που είναι σηµαντικά για τη δηµόσια
υγεία, τότε πρέπει να συµπεριληφθούν στην ανάλυση. Ωστόσο, στην
περίπτωση αυτή, πρέπει να υπάρχουν διαθέσιµα πρότυπα για να καταστεί
δυνατή η χηµική ανάλυση. Η συνολική τοξικότητα θα υπολογιστεί µε τη
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χρήση συντελεστών µετατροπής που θα βασίζονται στα δεδοµένα τοξι-
κότητας που είναι διαθέσιµα για κάθε τοξίνη.

Τα χαρακτηριστικά της απόδοσης των µεθόδων αυτών πρέπει να καθορι-
στούν αφού προηγηθεί επικύρωση σύµφωνα µε ένα διεθνώς συµφωνηµένο
πρωτόκολλο.
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