2.2.2012 EES-vidbeaetir vio Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 7/395
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 15/2011 2012/EES/7/52
fra 10. jantar 2011
um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 2074/2005 ad pvi er vardar vidourkenndar profunaraoferoir til
a0 greina sjavarlifeitur i lifandi samlokum (*)
FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS a4 vegum Matvaeladryggisstofnunarinnar benti a ad
HEFUR, agallar eru & pessum lifgreiningum og ad bper teljist

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropu-
sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuhaetti
sem varda matveli ur dyrarikinu ('), einkum 4. mgr. 11. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
854/2004 fra 29. april 2004 um sérteekar reglur um skipulag
opinbers eftirlits med afurdum ar dyrarikinu sem eru atladar til
manneldis (%), einkum a-1i 13. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 854/2004 er malt fyrir um sértakar
reglur um skipulag opinbers eftirlits med afurdum ur
dyrarikinu og i reglugerd (EB) nr. 853/2004 er meelt
fyrir um sérstakar reglur um hollustuhaetti sem varda
matveeli ur dyrarikinu. Framkvaemdarradstafanir fyrir peer
reglugerdir ad pvi er vardar vidurkenndar profunaradferdir
vegna sjavarlifeiturs eru settar fram 1 reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 2074/2005 fra 5.
desember 2005 um framkvaemdarradstafanir, er varda
tilteknar afurdir samkvaemt reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 853/2004 og er varda skipulag
opinbers eftirlits samkvamt reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 854/2004 og reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 882/2004, um undanpagu fra
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004
og breytingu a reglugerdum (EB) nr. 853/2004 og
(EB) nr. 854/2004°. Naudsynlegt er ad breyta pessum
framkveemdarradst6funum i 1j6si nyrrar visindapekkingar.

2) [ juli 2006 oskadi framkvaemdastjornin eftir pvi
a0 Matveladryggisstofnun  Evropu (EFSA) legdi
fram visindalegt alit & gildandi vidmidunum og
greiningaradferdoum sem kvedid er 4 um i 16ggjof
Bandalagsins ad pvi er vardar margs konar sjavarlifeitur,
b.m.t. nytilkomin eiturefni, i tengslum vid heilbrigdi
manna. Sidasta alitid i r6d alita var birt 24. jali 2009.

3) Lifgreining & mtsum og lifgreining 4 rottum eru
opinberar greiningaradferdir fyrir fitusaekin lifeitur.
Sérfreedinganefnd um adskotaefni i matveelaferlinu

(*) Pessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 6, 11.1.2011, bls. 3. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 112/2011 fra 21. oktober 2011
um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 70, 22.12.2011,
bls. 4.

Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55.

Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 206.

Stjtid. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 27.
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4)

5)

6)

7)

8)

ekki heppileg teki til notkunar vid eftirlit vegna mikils
breytileika i nidurstddum, ofullnegjandi greiningargetu
og takmarkadrar sérhefni.

Nylega proadir valkostir i stad liffreedilegra adferda
til ad akvarda sjavarlifeitur vid nedri greiningarmork
(LOD) hafa verid profadir med goéodum &rangri i
forfullgildingarrannséknum.

Aodferd, sem byggist 4 vokvaskiljun og massagreiningu
(LC-MS/MS), var fullgilt i fjdlsetra fullgildingarrannsokn
sem fram foriadildarrikjunumogtilvisunarrannsoknarstofa
Evrépusambandsins fyrir sjavarlifeitur (e. European
Union Reference Laboratory on marine biotoxins (EU-
RL)) samreemdi. Pessi adferd er ollum adgengileg 4
vefsiou tilvisunarrannsoknarstofu Evrépusambandsins
fyrir sjavarlifeitur (http://www.aesan.msps.es/en/
CRLMB/web/home.shtml). bessi fullgilta adferd, sem
byggist a vokvaskiljun (LC) og massagreiningu (MS), skal
vera tilvisunaradferdin sem beitt er til ad greina fitusaekin
eiturefni og hun skal notud kerfisbundio, beedi ad pvi er
vardar opinbert eftirlit 4 61lum stigum matveelaferlisins og
eigio eftirlit stjornenda matvealafyrirtekja.

Nota ma allar vidurkenndar adferdir, adrar en adferdina
sem byggist a4 vokvaskiljun og massagreiningu, til
ad greina fitusekin eiturefni ad pvi tilskildu ad peer
uppfylli nothafisvidmidanirnar fyrir adferdir sem
tilvisunarrannsoknarstofa ~ Evropusambandsins  fyrir
sjavarlifeitur hefur meelt fyrir um. Slikar adferdir skulu
hljota einsetursfullgildingu og profadar med goédum
arangri samkvaemt vidurkenndu heefnisprofunarkerfi. Ef
nidurstddurnar eru dregnar i efa skal adferd tilvisunar-
rannsOknarstofu Evropusambandsins fyrir sjavarlifeitur,
sem byggist 4 vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/
MS), vera tilvisunaradferdin.

Tilad adildarrikin geti lagad adferdir sinar ad efnafradilegu
adferdinni skulu liffraedilegu adferdirnar notadar afram i
takmarkadan tima. A9 peim tima lidnum skal ekki nota
liffreedilegu adferdirnar kerfisbundid og pa eingdngu a
medan reglubundid eftirlit med framleidslusvaedum, til ad
greina ny eda opekkt sjavareiturefni, stendur yfir.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 2074/2005 til
samraemis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra,
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA: 2. gr.

1. gr. Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist

Akvaedum TI1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2074/2005 er i Stjornartidindum Evropusambandsins.
breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd. Hun kemur til framkvaemda frd og med 1. juli 2011.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 10. januar 2011.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar
forseti

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

[ stad I1I. kafla i I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2074/2005 kemur eftirfarandi:

LI KAFLI

GREININGARADFERDIR FYRIR FITUSZKIN EITUREFNI

A. Efnafrzdilegar aoferoir

1)

2)

3)

4

Adferd tilvisunarrannsdknarstofu Evropusambandsins fyrir sjavarlifeitur, sem byggist & vokvaskiljun og
massagreiningu, skal vera tilvisunaradferdin til ad greina sjavareitur sem um getur i c-, d- og e-1id 2. lidar
V. kafla VII. pattar III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004. Med pessari adferd skal akvarda a.m.k.
eftirfarandi efnasambond:

— eiturefni sem tilheyra flokki 6kadainsyra: OA, DTX1, DTX2, DTX3, p.m.t. esterar peirra,

— eiturefni sem tilheyra flokki pektentoxina: PTX1 og PTX2,

— eiturefni sem tilheyra flokki jessotoxina: YTX, 45 OH YTX, homo YTX, og 45 OH homo YTX,

— eiturefni sem tilheyra flokki asaspirasida: AZA1, AZA2 og AZA3.

Samanlogd eiturjafngildi skulu reiknud ut med eiturjafngildisstudlum (TEF) sem Matvaladryggisstofnun
Evropu melir med.

Ef ny hlidsteduefni eru uppgdtvud, sem eru mikilveeg i tengslum vid lyodheilsu, skulu pau tekin med
i greiningunni. Samanlogd eiturjafngildi skulu reiknud Gt med eiturjafngildisstudlum (TEF) sem
Matvealadryggisstofnun Evropu maelir med.

Nota ma adrar adferdir 4 bord vid vokvaskiljun (LC), massagreiningu (MS), haprystivokvaskiljun (HPLC)
med videigandi greiningu, dnemismalingu og starfraenar meelingar 4 bord vid fosfatasahomlunarmelingu (e.
phosphatase inhibition assay) sem stadgonguadferdir eda vidbotaradferdir vid adferd tilvisunarrannsoknarstofu
Evropusambandsins fyrir sjavarlifeitur sem byggist 4 vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS) ad pvi
tilskildu ad:

a) unnt s¢ ad greina, annadhvort med einni adferd eda samsetningu adferda, a.m.k. pau hlidsteeduefni sem
tilgreind eru i 1. 1id A-lidar pessa kafla; skilgreina skal paer vidmidanir sem eiga helst vid eftir pvi sem
naudsyn krefur,

b) per uppfylli nothefisvidmidanirnar fyrir adferdina sem tilvisunarrannsoknarstofa Evropusambandsins
fyrir sjavarlifeitur hefur meelt fyrir um. Slikar adferdir skulu hljota einsetursfullgildingu og profadar med
go0um arangri samkveemt vidurkenndu heefnisprofunarkerfi. Tilraunarannsoknarstofa Evropusambandsins
fyrir sjavarlifeitur skal stydja vidleitni til fjolsetra fullgildingar 4 adferdinni svo ad formleg stodlun sé
moguleg,

¢) med notkun peirra ndist samberileg vernd fyrir heilbrigdi manna.

B. Liffraedilegar adferoir

1)

2)

3)

4)

Til ad adildarrikin geti lagad adferdir sinar ad adferdinni sem byggist & vokvaskiljun og massagreiningu (LC-
MS/MS), sem er skilgreind i 1. 1id A-lidar pessa kafla, ma nota rod lifgreininga & musum, med mismunandi
adferdum eftir pvi hvert synid er sem a ad greina (lifur og briskirtill eda allt dyrid) og eftir peim leysum, sem
eru notadir vid utdratt og hreinsun, til 31. desember 2014, til ad greina paer tegundir sjavareiturs sem um getur
ic-, d- og e-1id 2. lidar V. kafla VII. pattar i III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004.

Neaemi og sérhaetni fer eftir pvi hvada leysar eru notadir vid utdratt og hreinsun og skal taka tillit til pess pegar
adferdin er valin, pannig ad hin taki til allra eiturefnanna.

Nota ma einfalda lifgreiningu 4 musum med asetonutdraetti til ad greina okadainsyru, dinofysistoxin,
asaspirasio, pektentoxin og jessotoxin. Til vidbotar vid pessa greiningu getur komid, ef naudsyn krefur, vokva-
vokva-utdrattur med etylasetati/vatni eda diklérmetani/vatni til ad koma i veg fyrir hugsanlegar truflanir.

Nota skal prjar mys i hverri profun. Ef tveer mys af premur drepast innan 24 klukkustunda eftir ad hafa verid
sprautadar med utdraetti sem svarar til 5 g af lifur og briskirtli eda 25 g af 6llu dyrinu telst pad visbending um
ag eitt eda fleiri af eiturefnunum, sem um getur i c-, d- og e-1id 2. lidar V. kafla VII. pattar i III. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 853/2004, séu fyrir hendi og yfir peim vidmidunarmérkum sem meelt er fyrir um.
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5) Nota ma lifgreiningu & misum med asetonutdreetti og i framhaldi af pvi vokva-vokva-utdratt med dietyleter
til ad greina okadainsyru, dinofysistoxin, pektentoxin og asaspirasid en ekki til ad greina jessotoxin par ed
tap getur ordid a peim eiturefnum vid utdrattinn. Nota skal prjar mys i hverri profun. Ef tvaer mys af premur
drepast innan 24 klukkustunda eftir ad hafa verid sprautadar med utdreetti sem svarar til 5 g af lifur og briskirtli
eda 25 g af 6llu dyrinu telst pad visbending um ad 6kadainsyra, dinofysistoxin, pektentoxin og asaspirasio séu
fyrir hendi og yfir peim vidmidunarmérkum sem melt er fyrir um i c- og e-1id 2. lidar V. kafla VII. pattar III.
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004.

6) Nota ma lifgreiningu 4 rottum til ad greina 6kadainsyru, dinofysistoxin og asaspirasid. Nota skal prjar rottur
i hverri profun. Ef am.k. ein af premur rottum fer nidurgang telst pad visbending um ad okadainsyra,
dinéfysistoxin og asaspirasid séu fyrir hendi og yfir peim vidmidunarmérkum sem melt er fyrir um i c- og
e-1id 2. lidar V. kafla VII. pattar i I1I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004.

C. AdJ loknu timabilinu, sem kvedid er aum i 1. 1id B-lidar i pessum kafla, skal eingdngu nota lifgreiningu 4 misum a
timabilinu pegar reglubundin voktun med framleidslusveedum og umlagningarsvedum til ad greina ny eda opekkt
sjavareiturefni 4 grundvelli landsaatlana um eftirlit sem adildarrikin utfeera.*



