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Téama asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosta.

>B KOMISSION PAATOS,
tehty 15 péivind maaliskuuta 2002,

neuvoston direktiivin 91/492/ETY tiytintoonpanoa koskevien yksityiskohtaisten séidntdjen vahvis-
tamisesta simpukoissa, piikkinahkaisissa, vaippaeliimissi ja merikotiloissa esiintyvien tiettyjen
merellisten biotoksiinien enimméiisméirien ja midritysmenetelmien osalta

(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 1001)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2002/225/EY)

(EYVL L 75, 16.3.2002, s. 62)

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EYVL L 46, 20.2.2003, s. 32 (2002/225/EY)
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KOMISSION PAATOS,
tehty 15 piivind maaliskuuta 2002,

neuvoston direktiivin 91/492/ETY tiytintoonpanoa koskevien yksi-
tyiskohtaisten sdintojen vahvistamisesta simpukoissa,
piikkinahkaisissa, vaippaelidimissi ja merikotiloissa esiintyvien tiet-
tyjen merellisten biotoksiinien enimmaisméirien ja
méiritysmenetelmien osalta

(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 1001)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2002/225/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon terveyttd koskevista vaatimuksista eldvien simpukoiden
tuotannossa ja saattamisessa markkinoille 15 pdivénd heindkuuta 1991
annetun neuvoston direktiivin 91/492/ETY ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilld 97/79/EY (?), ja erityisesti sen liit-
teessd olevan V luvun 3 ja 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Neuvoston direktiivin 91/492/ETY liitteessd olevan V luvun 7
kohdassa sdddetddn, ettd simpukoiden syotdvissd osissa (koko
ruumis tai sen erillinen syotidvd osa) esiintyvdn simpukkaripuli-
myrkyn (”Diarrhetic ~ Shellfish  Poison”, DSP) suhteen
tavanomaiset biologiset analyysimenetelmit eivdt saa osoittaa
positiivista reaktiota.

(2)  On tieteellisesti osoitettu, ettd tietyt merelliset biotoksiinit, kuten
simpukkaripulimyrkyn okadahappo ja dinofyysistoksiinit (DTX)
sekd myo0s jessotoksiinit (YTX), pektenotoksiinit (PTX) ja atsas-
pirasidit (AZA) aiheuttavat vakavaa vahinkoa ihmisten
terveydelle, jos niiden méddrdt simpukoissa, piikkinahkaisissa,
vaippaeldimissd ja merikotiloissa ylittdvét tietyn tason.

(3)  Viimeaikaisten tieteellisten tutkimusten perusteella on nyt
mahdollista vahvistaa kyseisille biotoksiineille enimmaéaismaarat
ja niiden mairitysmenetelmat.

(4)  Jasenvaltioiden on yhdenmukaistettava ja pantava tiytintoon
maédritysmenetelmdt ja enimmdismédrdt ihmisten terveyden
suojelemiseksi.

(5) Biologisten testimenetelmien liséksi olisi hyvéksyttdvd vaihtoeh-
toisia menetelmid, kuten kemiallisia menetelmid ja in vitro
-médrityksid, jos osoitetaan, ettd valittujen menetelmien suoritus-
kyky ei ole biologisten menetelmien suorituskykyid huonompi ja
ettd niitd kiytettdessd kansanterveyden suojelu on vastaavalla
tasolla.

(6)  Ehdotetut enimmédismaérét perustuvat alustaviin tietoihin, ja niitd
olisi arvioitava uudelleen sitten, kun uutta tieteellistd ndyttdd on
kéytettdvissa.

(7)  Téassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén eldinldadk-
intikomitean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tassd padtoksessd sdddetddn merellisten biotoksiinien eli simpukkaripu-
limyrkyn okadahapon ja dinofyysistoksiinien sekd jessotoksiinien,
pektenotoksiinien ja atsaspirasidien enimmaisméddrdt ja maéritysmene-

() EYVL L 268, 24.9.1991, s. 1.
(» EYVL L 24, 30.1.1998, s. 31.
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telmdt niiden toteamiseksi. Pdétostd sovelletaan simpukoihin, piikki-
nahkaisiin, vaippaeldimiin ja merikotiloihin, jotka on tarkoitettu
sellaisenaan ihmisravinnoksi tai lisdjalostettaviksi ennen kulutusta.

2 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitettujen eldinten osalta (koko ruumis tai sen
erillinen syotidvd osa) okadahapon, dinofyysistoksiinien ja pektenotok-
siinien enimmdismééridksi kokonaisuudessaan vahvistetaan 160 pg
okadahappoekvivalenttia kilogrammaa kohti. Maddritysmenetelmét
vahvistetaan liitteessa.

3 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitettujen eldinten osalta (koko ruumis tai sen
erillinen sy6tdvd osa) jessotoksiinin enimméismadrdksi vahvistetaan
1 mg jessotoksiiniekvivalenttia kilogrammaa kohti. Maéritysmene-
telmét vahvistetaan liitteessa.

4 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitettujen eldinten osalta (koko ruumis tai sen
erillinen syotdvd osa) atsaspirasidien enimméismaérdksi vahvistetaan
160 pg atsaspirasidiekvivalenttia kilogrammaa kohti. Mé&aritysmene-
telmit vahvistetaan liitteessa.

5 artikla

Jos toteutettujen analyysien tulokset osoittavat poikkeavuuksia eri
menetelmien vililld, vertailumenetelmdni on pidettdvé hiirilld suoritet-
tavaa biologista madritysta.

6 artikla

Tama pédatods on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE
JESSOTOKSIINIEN (YTX) TOTEAMISMENETELMAT

Biologiset menetelmét

Paatoksen 1 artiklassa mainittujen toksiinien toteamiseen voidaan kdyttdd hiirilld
suoritettavia biologisia madrityssarjoja, jotka eroavat toisistaan testiannoksen
koon (hepatopankreas tai koko ruumis) ja ekstraktioon ja purifikaatioon kiyte-
tettyjen liuottimien osalta. Sensitiivisyys ja selektiivisyys riippuvat ekstraktioon
ja purifikaatioon kéytetyistd liuottimista, ja timéa olisi otettava huomioon péétet-
tdessd kdytettdvistd menetelmistd, jotta saataisiin katettua kaikki toksiinit.

Okadahapon, dinofyysistoksiinien, pektenotoksiinien ja jessotoksiinien toteami-
seksi voidaan kédyttdd yhtd  hiirilld suoritettavaa biologista médritysta
asetoniekstraktiolla. Méidritystd voidaan tarvittaessa tdydentdd etyyliasetaatilla
ja vedelld tai dikloorimetaanilla ja vedelld tehtdvilld neste-neste-erotuksella
mahdollisten héiritekijoiden eliminoimiseksi. Atsaspirasidien toteaminen
sdddetylld tasolla tdtd menetelmdd kiyttden edellyttdd koko ruumiin kayttoad
testiannoksena.

Kussakin testissd olisi kéytettdvd kolmea hiirtd. Jokaiseen hiireen istutetaan
ekstrakti, joka vastaa 5:td grammaa hepatopankreaksesta tai 25:t4 grammaa
koko ruumiista. Jos kaksi kolmesta hiirestd kuolee 24 tunnin sisdlld ekstraktin
istuttamisesta, saadaan positiivinen tulos 1 artiklassa mainittujen yhden tai
useamman toksiinin esiintymisestd 2, 3 ja 4 artiklassa sdddettyd korkeammalla
tasolla.

Hiirilld suoritettavaa biologista mééritystd asetoniekstraktiolla, jota seuraa neste-
neste-erotus dietyylieetterilld, » C1 voidaan kayttdd okadahapon, dinofyysistok-
siinien, pektenotoksiinien ja atsaspirasidien toteamiseen, mutta sitd ei voida
kéyttdd jessotoksiinien toteamiseen, <« koska ndmd toksiinit voivat hdvitd
erotusvaiheessa. Kussakin testissd olisi kéytettdvd kolmea hiirtd. Jokaiseen
hiireen istutetaan ekstrakti, joka vastaa 5:td grammaa hepatopankreaksesta tai
25:t4 grammaa koko ruumiista. Jos kaksi kolmesta hiirestd kuolee 24 tunnin
sisdlld estraktin istuttamisesta, saadaan positiivinen tulos okadahapon,
» C1 dinofyysistoksiinien, pektenotoksiinien ja atsaspirasidien esiintymisestd 2
ja 4 artiklassa sdddettyd korkeammalla tasolla. <«

Rotilla suoritettavassa biologisessa méadrityksessd voidaan todeta okadahapon,
dinofyysistoksiinien ja atsaspirasidien esiintyminen. Kussakin testissd olisi
kiytettdvd kolmea rottaa. Jos testissd kdytettdvistd kolmesta rotasta joidenkin
kohdalla ilmenee ripulioireita, saadaan positiivinen tulos okadahapon, dinofyy-
sistoksiinien ja atsaspirasidien esiintymisestd 2 ja 4 artiklassa sdddettyd
korkeammalla tasolla.

Vaihtoehtoiset toteamismenetelmiit

Biologisten testimenetelmien vaihtoehtoina tai tdydennyksend voidaan kayttda
erilaisia menetelmié, kuten korkean suorituskyvyn nestekromatografiaa (HPLC)
fluoresenssidetektoria kdyttden ja nestekromatografia-massaspektrometriaa (LC-
MS), immunomadirityksid ja funktionaalisia maarityksid kuten fosfaatti-inhibi-
tiomédritystd edellyttden, P Cl1 ettd niilli joko yksin tai yhdessi voidaan
todeta ainakin seuraavat analogit, ettd ne ovat yhtd tehokkaita kuin biologiset
menetelmét ja ettd ne antavat vastaavan kansanterveyden suojelutason: <«

— okadahappo ja dinofyysistoksiinit: DTX3:n havaitsemiseen tarvitaan mahdol-
lisesti hydrolyysia,

— pektenotoksiinit: PTX1 ja PTX2,

— jessotoksiinit: YTX, 45 OH YTX, Homo YTX ja 45 OH Homo YTX,

— atsaspirasidit: AZA1, AZA2 ja AZA3.

Jos havaitaan uusia kansanterveyden kannalta merkityksellisid analogeja, ne on
otettava mukaan analyysiin. Standardien on oltava kéytettdvissd ennen kuin
kemialliset analyysit ovat mahdollisia. Kokonaistoksisuus lasketaan kayttien
muuntokerrointa, joka perustuu kunkin toksiinin osalta kaytettdvissd oleviin
toksisuustietoihin.

Kyseisten menetelmien suoritusarvot olisi médritettdvd niiden validoinnin
jéilkeen kansainvilisesti hyviksytyn poytakirjan mukaisesti.



