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AKVORDPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR
fra 15. mars 2002

um sérstakt heilbrigdiseftirlit vio tekju og vinnslu a tilteknum samlokum (tviskelja lindyrum) pegar
porungaeitur sem veldur minnisleysi (ASP) er yfir peim morkum sem mezelt er fyrir um i tilskipun
radsins 91/492/EBE

(tilkynnt med numeri C(2002) 1009)
(Texti sem vardar EES)

(2002/226/EB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/492/EBE fra 15. juli 1991 um
heilbrigdisskilyrdi fyrir framleidslu og markadssetningu lifandi
samloka (tviskelja lindyra) ('), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun  97/79/EB (*), ecinkum siSustu malsgrein V. kafla
vidaukans vi0 hana,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 11id 7a i V. kafla vidaukans vid tilskipun 91/492/EBE er
kvedid 4 um ad samanlagt magn af porungaeitri, sem veldur
minnisleysi (ASP), i @tum hlutum lindyra (6llum
skrokknum eda einstékum @tum hlutum hans) megi ekki
vera meira en 20 mg/kg af dominsyru (DA) pegar notud er
hagaedavokvaskiljun (HPLC).

2)  Synt hefur verid fram 4 med visindarannsoknum ad
samlokur (tviskelja lindyr), sem tilheyra tegundunum Pecten
maximus og Pecten jacobaeus, med dominsyrustyrk i 6llum
skrokknum & milli 20 og 250 mg/kg, hafa ad 6llu jofnu vid
tiltekin takmarkandi skilyrdi dominsyrustyrk sem er leegri en
leyfd 20 mg/kg i adferivodva og/eda kynkirtlum, atludum
til manneldis.

3) { 1j6si nyjustu visindarannsokna ber ad maela fyrir um heerri
vidmidunarméork fyrir innihald porungaeiturs, sem veldur
minnisleysi, 1 6llum skrokknum en innihaldid sem melt er
fyrir um 1 tilskipun 91/492/EBE, en einungis vid tekju og
einungis i samlokum (tviskelja lindyrum) af tegundum sem
um getur i forsendu 2.

4) Pad er logberra yfirvalda adildarrikjanna ad heimila
starfsstodvum ad sja um sérstaka tilreidslu pessara samloka
(tviskelja lindyra) og ad hafa eftirlit med pvi ad ,innra
heilbrigdiseftirliti, sem gerd er grein fyrir i 6. gr.
tilskipunar radsins 91/493/EBE fra 22.juli 1991 um
hollustuhaetti  vid  framleidslu og  markadssetningu
fiskafurda (*), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
97/79/EB, sé framfylgt a fullneegjandi hatt.

1

(') Stjtid. EB L 268, 24.9.1991, bls. 1.
() Stjtid. EB L 24, 30.1.1998, bls. 31.
() Stjtid. EB L 268, 24.9.1991, bls. 15.

5)  Endurskoda skal 4kveedi pessarar akvordunar pegar visinda-
rannsoknir benda til pess ad porf sé & ad taka upp annars
konar heilbrigdiseftirlit eda breyta feribreytum sem hafa
verid akvednar til ad vernda lyoheilsu.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru i
samrami vid alit fastanefndarinnar um dyraheilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

1. bratt fyrir 1i0 7a i V. kafla vidaukans vid tilskipun 91/492/EBE
geta adildarrikin leyft tekju a samlokum (tviskelja lindyrum) af
tegundunum Pecten maximus og Pecten jacobaeus med meiri
dominsyrustyrk i 6llum skrokknum en 20 mg/kg, en p6 minni en
250 mg/kg, sem standast krofur 2. mgr.

2. Krofurnar, sem um getur i 1. mgr., eru sem hér segir:

a) lindyrin skulu heyra undir pau skilyrdi fyrir tekju sem melt er
fyrir um i vidaukanum vid pessa akvordun,

b) bau skulu flutt i ilatum eda okutekjum, sem eru innsiglud
samkvemt fyrirmalum 16gbers yfirvalds, og send beina leid
fra framleidslusvaeedunum til vidurkenndrar starfsstodvar, sem
hefur heimild til ad sja um sérstaka tilreidslu pessara samloka
(tviskelja lindyra), en i pvi felst ad fjarlegja lifur og briskirtil
(hepatopancreas), mjukvefi eda adra smitada hluta sem ekki
eru i samremi vid 2. 1i0 vidaukans. Logbara yfirvaldid skal
senda framkvaemdastjorn Evropubandalaganna og adildar-
rikjunum skra yfir starfsstoovar sem hafa pessa sérstoku
heimild,

c) hverri framleidslueiningu af lindyrum skal fylgja skraningar-
skjal, sem logbeera yfirvaldid gefur t, par sem fram koma
upplysingar um krofurnar, sem kveodid er 4 um 1 6. 1id 1I. kafla
vidaukans vid tilskipun 91/492/EBE, og um pad hvada hlutar
af skrokki mega fara i vinnslu til manneldis. Logbzeru yfirvaldi
er ekki heimilt ad veita 6timabundid flutningsleyfi.
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d) eftir a0 buid er ad fjarlaegja lifur og briskirtil, mjukvefi og adra
smitada hluta mega adfeerivodvinn og/eda kynkirtlar, atladir til
manneldis, ekki innihalda meira porungaeitur sem veldur
minnisleysi, sem er greinanlegt med hagadavokvaskiljun, en
20 mg/kg af dominsyru.

2. gr.

1. Hver og ein framleidslueining tilbuinnar voru skal profud i
starfsstod sem hefur til pess sérstaka heimild. Ef syni, sem er
skilgreint i vidaukanum, inniheldur meira en 20 mg/kg af
dominsyru skal eydileggja alla framleidslueininguna undir eftirliti
logbers yfirvalds.

2. Eyodileggja skal, undir eftirliti l6gbeera yfirvaldsins, lifur og
briskirtil, mjukvefi og adra eitrada hluta ef farid er yfir morkin,
sem melt er fyrir um i 2. 1id vidaukans (p.m.t. tilbuin vara par sem
farid er yfir 20 mg/kg morkin).

3. Logbera yfirvaldid skal sja til pess ad hid ,,innra heilbrigdis-
eftirlit“, sem kvedid er 4 um i 6. gr. tilskipunar 91/493/EBE, gildi
um tilreidsluna, sem um getur i b-lid 2. mgr. 1. gr. i pessari
akvordun. Framleidandinn skal tilkynna 16gbera yfirvaldinu um

allar nidurstodur vardandi tilbunu voruna sem ekki eru i samraemi
vid 1id 7a 1 V. kafla vidaukans vid tilskipun 91/492/EBE.

3. gr.

Endurskoda skal akvadi pessarar akvordunar a grundvelli framfara
i visindum.

4. gr.

Akvérdun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 15. mars 2002.

Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.

VIDAUKI

Ef vart verdur mengunar af voldum virks porungaeiturs sem veldur minnisleysi i vatni 4 framleidslusvadunum er tekja
4 samlokum (tviskelja lindyrum) af tegundunum Pecten maximus og Pecten jacobaeus ekki leyfo, sbr. 2.1i0 VI. kafla
vidaukans vid tilskipun 91/492/EBE.

Taka ma upp fyrirkomulag til ad takmarka tekju & lindyrum med meiri dominsyrustyrk i 6llum skrokknum en 20 mg &
kilogramm ef tver samfelldar greiningar a4 synum, tekin med eins til i mesta lagi sjo daga millibili, syna ad
dominsyrustyrkur i lindyrinu 6llu er minni en 250 mg 4 kildégramm og ad déminsyrustyrkur i peim hlutum, sem eru
atladir til manneldis, og sem verdur ad greina sérstaklega, er minni en 4,6 mg/kg. Greining alls skrokksins fer fram &
jafningi ur 10 lindyrum. Greining etra hluta fer fram a jafningi ur 10 einstokum hlutum.

Logbera yfirvaldid akvedur hvar synin skuli tekin til ad tryggja ad afurdirnar samreemist feribreytunum, sem um getur
i 2. 1i0. Pegar tekja hefur verid leyfo skal minnst einu sinni i viku taka syni fyrir greiningu a4 déminsyru i lindyrum
(greining a 6llum skrokknum og adferivodvum og kynkirtlum sérstaklega). Tekjunni ma halda afram ef nidurstodur eru
i samreemi vid skilyrdin sem eru talin upp i 2. 1id.



