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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1375
ze dne 10. srpna 2015,
kterym se stanovi zvlastni pfedpisy pro dfedni kontroly trichinel v mase

(kodifikované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvlastni pravidla pro organizaci afednich kontrol produktii Zzivocisného plvodu uréenych k lidské spotiebé (1),
a zejména na ¢l. 18 body 9 a 10 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 2075/2005 (3 bylo nékolikrdt podstatné zménéno (). Z divodu srozumitelnosti
a piehlednosti by mélo byt uvedené nafizeni kodifikovano.

(2)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 8532004 (*), nafizeni (ES) ¢. 854/2004 a nafizeni (ES)
¢. 882/2004 (°) stanovi zdravotni ptedpisy a pozadavky pro potraviny Zivo¢isného pivodu a vyzadované dredni
kontroly.

(3)  Kromé téchto pfedpisti by mély byt stanoveny i specifi¢téjsi pozadavky pro trichinely. Maso domdcich prasat,
divokych prasat, koni a jinych Zivo¢isnych druhtt méZe byt napadeno hlisty rodu Trichinella. Poziti masa
napadeného trichinelami mutze lidem zptisobit vdZné onemocnéni. Méla by byt zavedena opatieni, kterd by
piedchdzela onemocnénim lidi zpiisobenym poZitim masa napadeného trichinelami.

(4)  Toto nafizeni by mélo stanovit pravidla pro odbér vzorkt z jate¢né upravenych tél druhii vnimavych k nikaze
trichinelami za G¢elem urceni statusu hospodéistvi a jednotek a podminky pro dovoz masa do Unie. Rovnéz by
mélo stanovit referencni metody a ekvivalentni metody zjistovani trichinel ve vzorcich jate¢né upravenych tél.

(5)  Aby se usnadnilo fungovdn{ bourdrny, mélo by se ustanoveni, kterym se povoluje bourdni jate¢né upravenych tél
domdcich prasat za ur¢itych podminek do doby, nez budou znidmy vysledky vySetfeni na p¥{tomnost trichinel,
vztahovat za stejnych podminek i na koné.

(6)  Dne 22. listopadu 2001 pfijal Védecky vybor pro veterinirni opatfeni tykajici se vefejného zdravi stanovisko
o trichineléze, epidemiologii, metodach zjistovani a produkci prasat neobsahujicich trichinely. Dne 1. prosince
2004 piijala védeckd komise pro biologickd nebezpeci (BIOHAZ) Evropského tfadu pro bezpecnost potravin
(EFSA) stanovisko o vhodnosti a podrobnostech metod zmrazovdni umozZiiujicich lidskou spotiebu masa
napadeného trichinelami nebo tasemnici. Ve dnech 9. az 10. bfezna 2005 BIOHAZ pfijala stanovisko
o0 hodnoceni rizik revidované kontroly jate¢nych zvifat v oblastech s nizkou prevalenci trichinel.

(7)  Dne 3. fijna 2011 EFSA pfijal védecké stanovisko o nebezpecich pro vefejné zdravi, které md byt zohlednéno pi
kontrole masa (prasat) (°). V tomto stanovisku EFSA uvedl, Ze trichinely pfedstavuji pro vefejné zdravi stfedni

() Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 206.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 2075/2005 ze dne 5. prosince 2005, kterym se stanovi zvlastni predpisy pro Gfedni kontroly trichinel v mase
(Ut. vest. L 338,22.12.2005, s. 60).

() Viz piiloha V.

() Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlstni hygienicka pravidla pro
potraviny Zivoc¢isného pavodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

(°) Nafizenf (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o dfednich kontrolich za G¢elem ovéfenf dodrzovéni prévnich predpisit tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi a dobrych Zivotnich podminkdch zvitat (Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1).

(°) EFSAJournal 2011;9(10):2351[s. 198], zvefejnéno 3. fijna 2011.
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riziko, které je spojeno s konzumaci vepfového masa, a dospél k zdvéru, Ze pokud jde o metody kontroly
biologickych rizik, je zaji§téni bezpecnosti jate¢né upravenych tél prasat, doprovdzené fadou preventivnich
opatfeni a kontrol jednotné uplatiiovanych v hospodafstvich i na jatkéch, jedinym zptsobem, jak zajistit G¢innou
kontrolu hlavnich nebezpedi.

(8)  EFSA vymezil nékteré epizootologické ukazatele, jez se tykaji trichinel. V zdvislosti na tcelu a epizootologické
situaci v zemi mohou byt indikdtory uplatioviny na vnitrostdtni ¢i regiondlni drovni, na drovni jatek nebo
hospodafstvi.

(9)  EFSA si je védom sporadického vyskytu trichinel v Unii, zejména u prasat chovanych ve volném vybéhu
a v malochovu. EFSA rovnéz vymezil, Ze druh systému produkce je jedinym hlavnim rizikovym faktorem ndkazy
trichinelami. Kromé toho dostupné tdaje ukazuji, Ze riziko ndkazy trichinelami je u prasat z Gfedné uznanych
fizenych podminek ustdjeni zanedbatelné.

(10)  Svétova organizace pro zdravi zvifat (OIE) jiz status zanedbatelného rizika pro zemi nebo region v mezindrodnim
kontextu neuznava. Misto toho se dané uznani vaZe na jednotky jednoho nebo vice hospodafstvi, které uplatiuji
zvlastni fizené podminky ustdjeni.

(11) S cilem posilit kontrolni systém podle skute¢nych rizik pro vefejné zdravi by méla byt stanovena opatieni ke
zmirnéni rizika trichinel, v¢etné podminek dovozu, na jatkich a podminky pro uréeni statusu zemi, regionti nebo
hospodafstvi postizenych ndkazou trichinelami, zohledfiujici, mimo jiné, mezinarodni normy.

(12) V roce 2011 ozndmily Belgie a Dansko v souladu s nafizenim (ES) ¢. 2075/2005, Ze jejich tzemi predstavuje
zanedbatelné riziko trichinel. Status zemé nebo oblasti pfedstavujici zanedbatelné riziko jiz vSak neni uznavén.
Nicméné pro podniky a jednotky v Belgii a Dansku, které spliuji fizené podminky ustdjeni ke dni 1. Cervna
2014, by méla byt povolena odchylka bez dodate¢nych podminek, jako jsou dalsi pozadavky v podobé
dodatecného tfedniho uzndni p¥islusnym orgdnem.

(13) Meélo by byt stanoveno, Ze provozovatelé musi zajistit, aby byla uhynuld zvifata sbirdna, identifikovina
a pfepravovédna bez zbytecného prodleni v souladu s ¢ldnky 21 a 22 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1069/2009 (1) a pfilohou VIII naf{zeni Komise (EU) ¢. 142/2011 (3.

(14) Pocet pripadu (dovezenych a puvodnich) trichinel u lidi, véetné epidemiologickych tdajti, by se mél vykazovat
v souladu s rozhodnutim Komise 2000/96/ES (%).

(15)  Udaje tykajici se tfedntho uznani hospodafstvi ptivodu jako hospodéfstvi uplatiiujictho izené podminky ustéjeni
by mély byt dfednim veterindrnim lékafem uvddény ve veterindrnich osvédcenich stanovenych ve smérnici Rady
64/432[EHS (%), pokud jde obchod s prasaty uvnité Unie, a v nafizeni Komise (EU) ¢. 206/2010 (°), pokud jde
o dovoz domdcich prasat ze tfetich zemi do Unie, aby mohly ¢lenské stity pouzit pFislusny rezim testovani na
piitomnost trichinel pfi pordZce a aby nebyl ohroZen status hospodafstvi uréeni plemennych nebo uzitkovych
prasat.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. jna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty

zivo¢isného pivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotfebé, a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 (nafizeni

o vedlejsich produktech Zivocisného piivodu) (UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).

Nafizeni Komise (EU) €. 142/2011 ze dne 25. inora 2011, kterym se provadi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009

o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivocisného piivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a provadi

smérnice Rady 97/78|ES, pokud jde o ur¢ité vzorky a pfedméty osvobozené od veterinarnich kontrol na hranici podle uvedené smérnice

(Ut. vést. L 54, 26.2.2011,s. 1).

(®) Rozhodnuti Komise 2000/96/ES ze dne 22. prosince 1999 o prenosnych nemocich, které musi byt postupné podchyceny siti
Spolecenstvi podle rozhodnut{ Evropského parlamentu a Rady 2119/98/ES (Uf. vést. L 28, 3.2.2000, s. 50).

(*) Smérnice Rady 64/432[EHS ze dne 26. Cervna 1964 o veterindrnich otdzkdch obchodu se skotem a prasaty uvnitt Spolecenstvi
(Uf. vést. 121,29.7.1964, 5. 1977).

(°) Nafizeni Komise (EU) ¢. 206/2010 ze dne 12. biezna 2010, kterym se stanovi seznamy tfetich zemi, Gzemi nebo jejich ¢asti, z nichz je
povolen vstup nékterjch zvifat a Cerstvého masa na tizemi Evropské unie, a pozadavky na veterinirni osvédceni (Uf. vést. L 73,
20.3.2010,s. 1).

-
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(16) S cilem zajistit spravné uplatiiovani tohoto nafizeni by v piislusnych pravnich predpisech tykajicich se podminek
dovozu mély byt uvedeny tfeti zemé vyvdzejici domdci prasata nebo jejich maso, jestlize uplatriuji odchylky
tykajici se odbéru vzorkti z domdcich prasat k vySetfeni na pfitomnost trichinel a pokud jsou hospodafstvi nebo
jednotky tfedné uzndny jako hospodéfstvi nebo jednotky uplatiiujici fizené podminky ustdjeni.

(17)  Potvrzeni o zdravotni nezdvadnosti na zdkladé vySetfen{ na pfitomnost trichinel by mélo byt zahrnuto ve veteri-
ndrnich osvédcenich, kterd provazeji Cerstvé maso v souladu s nafizenim (EU) ¢. 206/2010, masné polotovary
v souladu s rozhodnutim Komise 2000/572[ES (') a masné vyrobky v souladu s rozhodnutim Komise
2007/777[ES ().

(18)  Pro zjistovani trichinel v Cerstvém mase byly schvéleny rtizné laboratorni metody. Metoda vy3etieni hromadnych
vzorkd trdvici metodou s pouzitim magnetické michacky je pro rutinni pouziti doporucena jako metoda
spolehliva. Velikost vzorku pro analyzu parazitd by méla byt zvétsena v piipadé, Ze vzorek nelze odebrat na
nachylném misté, a pokud druh nebo tfida zvifat vykazuje vyssi riziko napadeni. Trichinoskopické vySetfeni
nezachycuje nezapouzdfené druhy trichinel napadajici domdci a volné Zijici zvifata a lidi a neni jiz jako metoda
zjistovani vhodnd. Jiné metody, napiiklad sérologické testy, mohou byt uzite¢né pro tcely sledovani po validaci
testd referen¢ni laboratofi EU jmenované Komisi. Sérologické testy nejsou vhodné pro zjistovani piftomnosti
trichinel v jednotlivych zvifatech uréenych pro lidskou spotiebu.

(19)  Soukromé spolecnosti zacaly vyrabét nové vybaveni pro testovani na trichinely za pouZiti metody trdveni, kterd
je ekvivalentni referen¢ni metodé. V souladu s timto vyvojem byly dne 16. prosince 2008 béhem zasedani
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat jednomyslné schvéleny pokyny pro validaci nového
vybaveni pro testovani na trichinely metodou traveni.

(20)  V souladu s uvedenymi pokyny validovala referen¢ni laboratot EU pro parazity v roce 2010podle kodexu
¢. EURLP_D_001/2011 (*) metodu s novym vybavenim na testovéni trichinel u domdcich prasat.

(21) Zmrazeni masa za urcitych podminek mtze usmrtit veSkeré pfitomné parazity, ale urCité druhy trichinel
vyskytujici se u koni a zvéfe jsou pfi zmrazeni provedeném pomoci doporucené kombinace teploty a Casu
rezistentni.

(22)  Pravidelné sledovani domdcich prasat, divokych prasat, koni a liek nebo jinych indikativnich zvifat je dilezitym
néstrojem hodnoceni zmén v rozsifeni choroby. Vysledky tohoto sledovani by mély byt ozndmeny v ro¢ni zpravé
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/99/ES (¥).

(23)  Toto nafzeni obecné nepovoluje, aby maso domdcich prasat opustilo jatka pfedtim, nez jsou vysledky vysetfeni
na pitomnost trichinel sdéleny dGfednimu veterindfi. Je vSak vhodné za urcitych piisnych podminek povolit
pouziti oznaceni zdravotni nezdvadnosti a uvolnit maso pro pfepravu ptedtim, nez budou vysledky zndmy. Za
takovych podminek je zdsadni, aby piislusny organ ovéfil, Ze je zajisténa plnd sledovatelnost uvolnéného masa.

(24) Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se nepouzije na volné Zijic{ zvéf nebo na maso volné Zijici zvéte piimo dodévané
kone¢nému spotiebiteli nebo mistnim maloobchodnim podnikim pfimo zdsobujicim konecného spotiebitele.
Proto by mély byt ¢lenské stity povinny pfijmout vnitrostatni opatfeni ke zmirnéni rizika doddvky masa
divokych prasat nakazeného trichinelami kone¢nému spotfebiteli.

(25) Opatfeni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

(") Rozhodnut{ Komise 2000/572[ES ze dne 8. zdfi 2000, kterym se stanovi veterindrni a hygienické podminky, jakoZ i podminky
udélovani veterindrnich osvédéeni pro dovoz masnych polotovart ze tietich zemi do Spolecenstvi (UK. vést. L 240, 23.9.2000, s. 19).

(*) Rozhodnuti Komise 2007/777ES ze dne 29. listopadu 2007, kterym se stanovi veterindrni a hygienické podminky a vzory osvédceni
pro dovoz nékterych masnych vyrobki a opracovanych zaludkii, mocovych méchyit a sttev uréenych k lidské spotiebé ze tietich zemi
a kterym se zrusuje rozhodnuti 2005/432/ES (UF. vést. L 312, 30.11.2007, s. 49).

() http://www.iss.it/crlp/index.php

(*) Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2003/99/ES ze dne 17. listopadu 2003 o sledovéni zoondz a jejich pivodcd, o zméné
rozhodnuti Rady 90/424/EHS a o zrusen{ smérnice Rady 92/117/EHS (Ut. vést. L 325,12.12.2003, 5. 31).


http://www.iss.it/crlp/index.php
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENI
Cldnek 1
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

1) ,trichinelami® se rozumi vsichni hlisti p¥islusejici k druhu rodu Trichinella;

2) ,fizenymi podminkami ustdjeni“ se rozumi druh chovu, ve kterém jsou prasata vidy chovana za podminek fizenych
provozovatelem potravindiského podniku, pokud jde o krmeni a ustdjeni;

3) ,jednotkou“ se rozumi skupina hospodafstvi, kterd uplatiiuji fizené podminky ustdjeni. VSechna hospodafstvi, jez

v ur¢itém ¢lenském stdté uplatiiuji fizené podminky ustdjeni, lze povazovat za jednu jednotku.

KAPITOLA 11

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU PROVOZOVATELU POTRAVINARSTV{
Cldnek 2
Odbér vzorki z jate¢né upravenych tél

1. Z jate¢né upravenych tél domécich prasat se na jatkdch odebiraji vzorky v rdmci vy3etieni po porazce, a to takto:

a) vSechna jatecné upravend téla chovnych prasnic ¢i kancti nebo alespoii 10 % jate¢né upravenych tél zvifat odeslanych
k pordzce v kazdém roce z kazdého hospodifstvi, jeZ bylo tfedné uzndno jako hospodafstvi uplatriujici Fizené
podminky ustdjeni, se vySeti{ na pi{tomnost trichinel;

b) vSechna jate¢né upravend téla z hospodafstvi, kterd nejsou Gfedné uzndna jako hospodafstvi uplatiiujici F{zené
podminky ustdjeni, musi byt systematicky testovdna na p¥{tomnost trichinel.

Z kazdého jatecné upraveného téla se odebird vzorek a tento vzorek se v laboratofi urcené piislusnym orgdnem vySetii
na pfitomnost trichinel pomoci jedné z ndsledujicich metod zjistovant:

a) referen¢ni metoda zjistovani uvedend v kapitole I ptilohy I; nebo
b) ekvivalentni metoda zjistovani uvedend v kapitole II ptilohy L.
2. Z jate¢né upravenych tél koni, divokych prasat a jinych farmovych a volné zijicich druht vnimavych k ndkaze

trichinelami se systematicky odebiraji vzorky na jatkdch nebo v zafizenich na zpracovdni zvéfe v rdmci vySetfeni po
porazce.

Z kazdého jate¢né upraveného téla se odebird vzorek a tento vzorek se vySeti{ podle pfiloh I a III v laboratofi urcené
pislusnym orgdnem.

3. Do doby, nez budou znidmy vysledky vySetfeni na pftomnost trichinel, a za podminky, Ze provozovatel potravi-
néfského podniku zajisti plnou sledovatelnost, Ize jatené upravend téla domadcich prasat a koni rozdélit nejvyse na Sest
dilg, a to na jatkdch nebo v bourdrné nachdzejici se ve stejnych prostorach.

Odchylné od prvniho pododstavce a na zdkladé schvileni pfislusného orgdnu lze tato jate¢né upravend téla porcovat
v bourdrné pfipojené k jatkdm nebo oddélené od jatek za podminky, Ze:

a) postup podléhd dohledu piisluiného orginu;

b) jate¢né upravend téla nebo jejich ¢asti nemaji jako misto uréeni vice nez jednu bourdrnu;



11.8.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 212/11

¢) bourdrna se nachdzi na dzemi clenského stitu a

d) v ptipadé pozitivniho vysledku jsou vSechny ¢asti prohldseny za nevhodné pro lidskou spotfebu.

Cldnek 3
Odchylky

1. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 je z vySetieni na pfitomnost trichinel vynato maso domdcich prasat, které proslo
zmrazenim podle piilohy II pod dohledem piislusného organu.

2. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 jsou z vySetfeni na piitomnost trichinel vyiata jatecné upravend téla a maso domadcich
neodstavenych prasat starych méné nez pét tydnda.

3. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 mohou byt z vySetfeni na pfitomnost trichinel vyfiata jate¢né upravend téla a maso
domdcich prasat, pokud zvifata pochdzeji z hospodafstvi nebo jednotky, jez jsou Gifedné uzndny jako hospodafstvi nebo
jednotka uplatiiujici fizené podminky ustdjeni v souladu s piilohou IV, pokud:

a) nebyly v daném clenském stété zjistény zddné pivodni ndkazy trichinelami u domdcich prasat chovanych v hospodat-
stvich dfedné uznanych jako hospodéfstvi uplatiujici fizené podminky ustdjeni, a to v poslednich téech letech,
béhem nichz bylo provadéno pribézné vysetieni v souladu s ¢lankem 2, nebo

b) historické tdaje o prubézném vySetfovani provddéném u porazené populace prasat poskytuji pfinejmensim 95 %
jistotu, Ze prevalence trichinel neni vys$3i nez 1 v milionu uvedené populace, nebo

¢) hospodéfstvi uplatijici fizené podminky ustdjeni se nachdzeji v Belgii nebo Dédnsku.

4. Pokud c¢lensky stat uplatni odchylku uvedenou v odstavci 3, informuje o tom Komisi a ostatni ¢lenské staty
v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva a predlozi Komisi ro¢ni zpravu obsahujici ddaje
uvedené v kapitole II ptilohy IV. Komise na svych internetovych strankidch zvefejni seznam c¢lenskych statd, které
uplatiiuji p¥islusnou odchylku.

Pokud c¢lensky stdt neptedlozi ro¢ni zprdvu nebo pokud bude ro¢ni zprdva pro ucely tohoto ¢linku nedostateénd,
piestane odchylka pro dany ¢lensky stat platit.

Cldnek 4
Vysetfeni na pfitomnost trichinel a oznaceni zdravotni nezivadnosti

1. Jate¢né upravend téla podle clanku 2 nebo jejich &sti kromé téch, které jsou uvedeny v ¢l. 2 odst. 3 druhém
pododstavci, nesmi opustit prostory difve, nez je prokdzan negativni vysledek vysetfeni na p¥itomnost trichinel.

Podobné ostatni &dsti zvitete uréeného k lidské nebo zvifeci spotiebé, které obsahuji pfi¢né pruhovanou svalovinu,
nesmi opustit prostory diive, nez je prokdzan negativni vysledek vySetfeni na p¥itomnost trichinel.

2. Zivodisny odpad a zivocisné vedlejsi produkty neurcené pro lidskou spotiebu a neobsahujici pii¢né pruhovanou
svalovinu mohou prostory opustit pfedtim, nez jsou k dispozici vysledky vysetfeni na pitomnost trichinel.

Prislusny orgdn viak muaZe pozadovat, aby bylo provedeno vySetfeni na piftomnost trichinel nebo predchozi zpracovani
zivocisnych vedlejsich produktd, nez jim povoli opustit prostory.

3. Pokud na jatkdch existuje postup zajistujici, Ze Zddnd ¢dst vySetfovanych jate¢né upravenych tél neopusti prostory,
nez bude prokdzdn negativni vysledek vySetfeni na pf{tomnost trichinel, a pokud tento postup formdlné schvéli
piislusny orgdn nebo pokud plati odchylka stanovend v ¢l. 2 odst. 3 druhém pododstavci, lze oznaceni zdravotni
nezdvadnosti podle ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 854/2004 pouzit pfedtim, nez budou vysledky vysetfeni na pfitomnost
trichinel k dispozici.
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Cldnek 5
Skoleni

Prislusné organy zajisti, aby vSichni zaméstnanci ztcastnéni na vysetfovani vzorkd pro zji§tovan{ piitomnosti trichinel
byli fddné proskoleni a zdcastnili se:

a) programu fizeni jakosti testl pouzivanych ke zji$téni trichinel a

b) pravidelného hodnoceni postupt: testovani, vedeni zdznamt a analyz pouZivanych v laboratofi.

Cldnek 6
Metody zjistovani

1. Metody zjistovani stanovené v kapitoldch I a II pilohy I se pouZivaji k vySetfovani vzorkd podle ¢lanku 2, pokud
u nich existuji divody k podezfeni na ptitomnost trichinel.

2. Vsechny pozitivni vzorky se zasilaji do ndrodni referen¢ni laboratote nebo referen¢ni laboratofe EU k urceni
piislusnych druhd trichinel.

Cldnek 7
Pohotovostni pliny

Prislusné orgdny ¢lenskych stdtd stanovi pohotovostni plan uvddéjici vSechna opatfeni, kterd budou pfijata v pfipadé, Ze
vzorky uvedené v ¢lanku 2 budou v testu pozitivni na ptitomnost trichinely. Tento plan zahrnuje tidaje o:

a) zpétné sledovatelnosti nakazenych jate¢né upravenych tél a jejich ¢asti obsahujicich svalovou tkar;

b) opattenich pro naklddani s nakazenymi jatené upravenymi tély a jejich ¢astmi;

¢) vySetfovani zdroje ndkazy a rozsifeni u volné Zijicich zZivocicht;

d) opatfenich, kterd maji byt pfijata na Grovni maloobchodu nebo spotiebitele;

e) opatfenich, kterd maji byt pfijata v pfipad¢, Ze nakazend jate¢né upravend téla nelze na jatkdch identifikovat;

f) urceni daného druhu trichinel.

Cldnek 8
Utedni uznini hospodatstvi uplatiiujicich fizené podminky ustijeni

1. Pro Gclely tohoto nafizeni muZe piislusny organ tGfedné uznat hospodafstvi nebo jednotku uplatiujici F{zené
podminky ustdjeni, pokud jsou splnény pozadavky stanovené v pfiloze IV.

2. Hospodaistvi nebo jednotka, které ke dni 1. ¢ervna 2014 uplatiuji fizené podminky ustdjeni v Belgii nebo Dansku
v souladu s ¢l. 3 odst. 3 pism. ¢), se povazuji za Gifedné uznané hospodéistvi nebo tGfedné uznanou jednotku uplatiiujici
fizené podminky ustdjeni, jak je uvedeno v piiloze IV.

Cldnek 9

Informaéni povinnost provozovateli v potravindfstvi

Provozovatelé potravindfskych podnikti Gfedné uznanych za podniky uplatiiujici fizené podminky ustdjeni informuji
piislusny orgdn o jakémkoli pozadavku stanoveném v p¥iloze IV, ktery jiz neni plnén, nebo o jakékoli jiné zméng, kterou
by mohl byt dotéen status hospodafstvi jako hospoddfstvi prostych trichinel.
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Cldnek 10
Audity hospodifstvi Gfedné uznanych jako hospodifstvi uplatiiujici ¥izené podminky ustdjeni

Pfislusny organ zajisti pravidelné provadéni auditt hospodéfstvi Gfedné uznanych jako hospodafstvi uplatiiujici fizené
podminky ustdjeni.

Cetnost auditit musi vychazet z rizika, s pfihlédnutim k historii a prevalenci nakazy, predchozim zjisténim, geografické
oblasti, mistnim vnimavym volné Zzijicim ZivoCichiim, postuplim v Zivocisné vyrobé, veterindrnimu dohledu a plnéni
pozadavki ze strany zemédélca.

Prislusny orgdn oveéfi, Ze domdci prasata pochdzejici z téchto hospodafstvi byla vysetfena v souladu s ¢l. 2 odst. 1.

Cldnek 11
Programy sledovani

Pfislusny orgdn muze zavést program sledovani zahrnujici domdci prasata, jeZ pochazeji z hospodaistvi nebo jednotky
tfedné uznanych jako hospodéfstvi nebo jednotka uplatiiujici fizené podminky ustdjeni, aby ovéfil, Ze dand populace
neni trichinelami napadena.

Program sledovani stanovi Cetnost testovdni, pocet testovanych zvifat a pldn odbéru vzorkd. Pro tento ucel jsou vzorky
masa odebirdny a vySetfovany na pfitomnost paraziti rodu Trichinella v souladu s kapitolou I nebo II pfilohy I.

Program sledovdni muiZe jako doplitkovy ndstroj zahrnovat sérologické metody, jakmile referen¢ni laboratof EU validuje
vhodny test.

Cldnek 12
Odejmuti Gfedniho uzndni hospoddfstvi jako hospodi¥stvi uplatiiujicich fizené podminky ustdjeni

1. Pokud vysledky auditd provedenych podle ¢lanku 10 prokdzi, ze pozadavky stanovené v pifloze IV pfestaly byt
plnény, odejme neprodlené pfislusny orgdn danym hospodétstvim piislusné tfedni uzndni.

2. Pokud je domdci prase z hospodafstvi tifedné uznaného jako hospodaistvi uplatiiujici fizené podminky ustdjeni
v testu na piitomnost trichinel pozitivni, pfislu$ny orgdn musi neprodlené:

a) odejmout hospodafstvi Gfedni uzndni;

b) vySettit vSechna domdci prasata z tohoto hospodafstvi v dobé porazky;

¢) vysledovat a otestovat v§echna chovnd zvifata, kterd pfisla do hospodéfstvi, a pokud mozno i vSechna zvifata, kterd
hospodafstvi opustila nejméné v poslednich Sesti mésicich pfed pozitivnim nélezem; k tomuto Glelu se odebiraji
vzorky masa a vySetfuji se na piitomnost paraziti rodu Trichinella pomoci metod zjistovani stanovenych

v kapitoldch I a II p¥ilohy [;

d) piipadné pokud to bude mozné, vySettit rozsifeni parazitirni ndkazy zpusobené distribuci masa z domdcich prasat
porazenych v obdobi pied pozitivnim nélezem;

e) informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity;

f) ptipadné zahdjit epizootologické etfeni pro objasnéni priciny nakazy;

g) piijmout vhodnd opatfeni v ptipadé¢, Ze na jatkdch nebude mozné zjistit nakazend jatecné upravend téla, véetné:
i) zvySeni velikosti kazdého vzorku masa odebraného k testovani podeztelych jate¢né upravenych tél, nebo
ii) prohldeni jatecné upravenych tél za nevhodna k lidské spotiebé,

iii) prijeti vhodnych opatreni k likvidaci podezielych jatecné upravenych tél nebo jejich ¢dsti a rovnéz téch, které
vykazuji pozitivni vysledek testu.
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3. Po odejmuti uzndni mohou byt hospodafstvi opét Gfedné uzndna jako hospodafstvi uplatiiujici fizené podminky
ustdjeni, jakmile se zji§téné problémy vyfesi a poZzadavky stanovené v priloze IV budou splnény ke spokojenosti
pfislusného orgdnu.

4. Pokud kontrola zjisti nedostatek souladu s ¢linkem 9 nebo pozitivni vysledky testii v hospodéfstvi nebo jednotce,
je dotéené hospodafstvi vyjmuto z ptislusné jednotky, nez dojde k obnoveni souladu.

KAPITOLA 1II

DOVOZ
Cldnek 13
Dovozni zdravotni pozadavky

1. Maso zivodi§nych druht, které mohou byt nosici trichinel, jez obsahuje pfi¢né pruhovanou svalovinu, smi byt do
Unie dovezeno pouze za predpokladu, Ze pfed vyvozem bylo ve tfeti zemi, kde byla zvifata poraZena, provedeno
vySetfen{ na pfitomnost trichinel v souladu s podminkami rovnocennymi podminkdm uvedenym v ¢lanku 2 nebo 3.

2. Treti zemé smi uplatnit odchylky stanovené v ¢l. 3 odst. 2 a 3, pouze pokud o uplatnéni téchto odchylek uvédomi
Komisi a je za timto G¢elem uvedena:

i) v dasti 1 ptilohy I nafizeni (EU) €. 206/2010, pokud jde o dovoz zivych domdcich prasat,
ii) v casti 1 pilohy II natizeni (EU) ¢. 206/2010, pokud jde o dovoz Cerstvého masa z domdcich prasat, nebo

iii) v ¢asti 2 piilohy II rozhodnuti 2007/777|ES, pokud jde o dovoz masnych vyrobka vyrobenych vyhradné z masa
nebo masnych vyrobkt z domécich prasat.

Cldnek 14
Dokumenty

1. Ve vzorovém veterindrnim osvédceni pro obchod s Zivymi domdcimi prasaty uvnitf Unie podle vzoru 2 v piiloze F
smérnice 64/432[EHS dfedni veterindrni lékat uvede informaci o tom, Ze hospodéfstvi piivodu je tfedné uzndno jako
hospodafstvi uplatiiujici fizené podminky ustdjeni, jak je stanoveno v ¢lanku 8 tohoto nafizeni.

2. Ve vzorovém veterindrnim osvédéeni pro dovoz domdcich prasat do Unie podle vzort ,POR-X“ a ,POR-Y*
v &asti 2 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 206/2010 tGfedni veterindrni 1ékaf uvede informaci o tom, Ze hospodafstvi piivodu je
piislusnym orgdnem tfeti zemé tGfedné uzndno jako hospodéfstvi uplatiujici fizené podminky ustdjeni rovnocenné
podminkdm stanovenym v piiloze IV tohoto nafizeni.

3. Ve veterindrnim osvédceni v souladu se vzory ,POR* stanovenymi v ¢dsti 2 piilohy II nafizeni (EU) ¢. 206/2010,
které provézi zasilky masa ur¢eného pro dovoz ze tietich zemi do Unie, Gfedni veterindrni lékai uvede potvrzeni
o zdravotni nezdvadnosti na zadkladé vySetfeni na pfitomnost trichinel provedeného v souladu s ¢lankem 13 tohoto
nafizeni ve tfet{ zemi ptivodu masa.

4. Ve veterindrnim osvédcéeni a osvéd¢eni o zdravotni nezdvadnosti, jehoz vzor je stanoven v piiloze II rozhodnuti
2000/572[ES a které provazi zdsilky masnych polotovart urcenych pro dovoz ze tfetich zemi do Unie, Gfedni
veterindrni 1ékaf uvede potvrzeni o zdravotni nezdvadnosti na zdkladé vySetfeni na pfitomnost trichinel provedeného
v souladu s ¢lankem 13 tohoto nafizeni ve tfeti zemi piivodu masa.

5. Ve veterindrnim a hygienickém osvédé¢eni, jehoZ vzor je stanoven v piiloze Il rozhodnuti 2007/777[ES a které
provazi zasilky nékterych masnych vyrobkd a opracovanych zaludkd, mocovych méchyii a stfev urcenych pro dovoz ze
tietich zemi do Unie, dfedni veterindrni lékat uvede potvrzeni o zdravotni nezdvadnosti na zdkladé vySetfeni na
piitomnost trichinel provedeného v souladu s ¢lankem 13 tohoto nafizeni ve tfeti zemi pivodu masa.
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KAPITOLA IV

ZRUSUJICI A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 15
Zruseni
Nafizeni (ES) ¢. 2075/2005 se zrusuje.

Odkazy na zru$ené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsaZenou
v piiloze VI

Cldnek 16
Vstup v platnost

Tato naiizenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 10. srpna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
Metody zjistovini
KAPITOLA I

REFERENCNI METODA ZJISTOVANI

Metoda vysetfeni hromadnych vzorki trdvici metodou s pouZitim magnetické michacky

1. Vybaveni a cinidla

a)

b)

NiiZ nebo ntizky a pinzeta na odebirdni vzorkd;

tacy rozdélené na 50 Ctverct, z nichz kazdy je schopen pojmout vzorky po piiblizné 2 g masa, nebo jiné
pomticky poskytujici ekvivalentni zaruky pro zpétné dosledovani vzorkd;

michacka s ostrou sekaci Cepeli. Pokud jsou vzorky vétsi nez 3 g, je nutno pouZit mlynek na maso s otvory
o priméru 2 a7z 4 mm nebo ntzky. U zmrazeného masa nebo jazyka (po odstranéni povrchové vrstvy, kterou
nelze trdvit) je nutny mlynek na maso a velikost vzorku je nutno zna¢né zveétsit;

magnetické michacky s termostatem regulovanou topnou ploténkou a Teflonem povleCenymi michacimi
ty¢inkami o délce asi 5 cm;

separaéni sklenéné kuZelovité nalevky o objemu alesponi 2 1, pokud mozno opatfené teflonovymi bezpe¢nostnimi
zdtkami;

stojany, kruhy a svorky;

sitka s velikosti oka 180 mikrometri 0 vngj$im priméru 11 cm, opatfend oky z korozivzdorné oceli;
nalevky o vnitinim priméru alespori 12 cm na podpirani sitek;

sklenéné kadinky o objemu 3 |;

sklenéné odmérné vilce o objemu 50 az 100 ml nebo odstiedivkové kyvety;

trichinoskop s vodorovnou plochou nebo stereomikroskop s piidavnym zafizenim se svételnym zdrojem
upravitelné intenzity;

fada Petriho misek o priméru 9 cm (pfi stereomikroskopu) rozdélenych na spodni strané na vySetfovaci
¢tvercové plosky 10 x 10 mm pomoci zahroceného ndstroje;

vanicka pro pocitani larev (pfi pouZiti trichinoskopu) vyrobend z akryldtovych desek o tloustce 3 mm takto:
i) dno vani¢ky ma mit rozméry 180 x 40 mm a jsou na ném vyznaceny ctverce,
ii) boky maji mit rozméry 230 x 20 mm,

iii) ¢ela maji mit rozméry 40 x 20 mm. Dno a Cela je tieba vsunout mezi boky tak, Ze se ziskd vanicka s dvéma
krétkymi drzadly na obou celech. Horni stranu dna je tfeba zvednout o 7 az 9 mm nad zdkladnu rdmu
tvofeného boky a Cely. Dily je tfeba upevnit pro materidl vhodnym lepidlem;

aluminiova f6lie;
25 % kyselina chlorovodikova;

pepsin o koncentraci 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici 1:12 500 BP (British Pharmacopoeia)
a 2000 FIP (Fédération internationale de pharmacie) nebo stabilizovany tekuty pepsin obsahujici
minimédlné 660 jednotek Evropského Iékopisu/ml;

vodovodni voda ohfdtd na 46 az 48 °C;



11.8.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 212/17

s

r) véhy véazici s pfesnosti na alesponi 0,1 g;

s) kovové ticy o objemu 10 az 15 1 pro zachycovéni zbytkové travici $tavy;

t) pipety raznych velikosti (1, 10 a 25 ml) a drzdky pipet;

u) teplomér méfici s presnosti na 0,5 °C v rozmezi 1 az 100 °G;

v) sifon na vodovodni vodu.

2. Odbeér vzorkii a mnoZstvi k trdveni

a) V pripadé celych jate¢né upravenych tél domdcich prasat je nutno vzorek o hmotnosti alespori 1 g odebrat od

brani¢niho pilife u ptechodu do slachovité cdsti. Lze pouzit specidlni klesté na trichinely, pokud lze zarucit

pfesnost 1,00 az 1,15 g.

U chovnych prasnic ¢i kanct musi byt odebran vétsi vzorek o hmotnosti nejméné 2 g od brani¢niho pilite
u pfechodu do $lachovité ¢asti.

Pokud brani¢ni pilife chybi, je tieba vzorek o dvojndsobné velikosti 2 g (nebo 4 g u chovnych prasnic ¢i kanct)
odebrat z Zeberni &sti branice u hrudni kosti, ze zvykactho svalu, svalu jazyka nebo biisniho svalstva.

vy

b) Z porcovaného masa je nutné odebrat vzorek o hmotnosti nejméné 5 g pficné pruhovaného svalstva s malym
obsahem tuku, pokud mozno v blizkosti kosti ¢i Slach. Vzorek stejné velikosti je nutno odebrat u masa, které neni
uréeno pro dikladné vateni nebo jiné druhy zpracovani po pordzce.

¢) U zmrazenych vzorkd je tieba k analyze odebrat vzorek pti¢né pruhovaného svalstva o hmotnosti nejméné 5 g.

Hmotnost vzork masa se tykd vzorku masa zbaveného veskerého tuku a vazivové tkdné. Zvlastni pozornost se
mus{ vénovat odbéru vzorka svaloviny z jazyka, aby se pfedeslo kontaminaci povrchovou vrstvou jazyka, kterd je
nestravitelnd a maZze branit interpretaci sedimentu.

3. Postup
I. Kompletni skupiny (100 g vzorkdl najednou)

a) 16 £ 0,5 ml kyseliny chlorovodikové se pfidd do tiilitrové kadinky obsahujici 2,0 | vodovodni vody zahfaté
na 46 az 48 °C; do kddinky se vlozi michaci ty¢inka, kddinka se umisti na pfedehtitou ploténku a zahdji se
michdnf;

b) pfidd se 10 + 0,2 g pepsinu nebo 30 + 0,5 ml tekutého pepsinu;
¢) 100 g vzorkd odebranych podle bodu 2 se rozsekd v michacce;
d) nasekané maso se vnese do tiilitrové kddinky obsahujici vodu, pepsin a kyselinu chlorovodikovou;

e) sekaci hlava michacky se opakované ponofi do travici tekutiny v kddince a miska michacky se oplachne
malym mnoZstvim travené tekutiny, aby se odstranilo v§echno na ni dosud ulpélé maso;

f) kadinka se zakryje aluminiovou folif;

g) magnetickou michacku je tfeba nastavit tak, aby po celou dobu provozu udriovala konstantni teplotu 44
az 46 °C. Béhem michdni se musi travici tekutina otdcet v dostatecné vysokych otdckdch, aby vytvifela
hluboky vir, ale nestiikala ven;

h) trévici tekutina se michd, nezli zmizi ¢istecky masa (zhruba 30 minut). Poté se michacka vypne a travici
tekutina se pfelije pres sitko do sedimenta¢ni ndlevky. P¥i zpracovéni urcitych druhti masa (jazyk, maso zvéte
atd.) mtze byt nutnd del3i doba trdveni (nepfesahujici 60 minut);

i) proces traveni se povaZuje za uspokojivy, pokud na sitku nezdstane vice nez 5 % pocatecni hmotnosti
vzorku;

j)  travici tekutina se ponechd v klidu v ndlevce 30 minut;
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k) po 30 minutich se rychle odpusti 40 ml vzorku travici tekutiny do odmérného vilce nebo odsttedivkové
kyvety;

l) travici tekutiny a jiny kapalny odpad se ponechaji na ticu do okamziku, kdy je dokonceno odecitdni
vysledkd;

m) 40 ml vzorek se nechd 10 minut odstdt a potom se opatrné odsaje 30 ml tekutiny nad sedimentem, aby se
odstranily vrchni vrstvy a zbyl objem nepfesahujici 10 ml;

n) zbyvajici vzorek 10 ml usazeniny se pfelije do vanicky pro poéitdni larev nebo do Petriho misky;

o) valec nebo odstfedivkovd zkumavka se vyplachnou nejvyse 10 ml vodovodni vody, kterd pak musi byt
pfiddna ke vzorku ve vanicce pro pocitdni larev nebo v Petriho misce. Nésledné se vzorek vysetii pod trichi-
noskopem nebo stereomikroskopem pfi patndctindsobném az dvacetindsobném zvétSeni. Vizualizace pomoci
jinych technik je povolena, pokud se prokdzalo, Ze vySetfeni pozitivnich kontrolnich vzorkd poskytuji
rovnocenné nebo lepsi vysledky nezli tradi¢ni metody vizualizace. Ve vSech piipadech podezielych oblasti
nebo parazitim podobnych tvarti je nutno pouZit vyssi Sedesatindsobné az stondsobné zvétseni;

p) natravené vyluhy je tieba vySetfit okamzité, jakmile jsou k dispozici. VySetfeni nesmi byt za zddnych
okolnosti odloZeno na nasledujici den;

Nejsou-li vyluhy vySetteny do 30 minut po piipravé, je tieba je vycifit ndsledovné. Kone¢ny vzorek asi 40 ml
se nalije do odmérného vélce a ponechd 10 minut stit. Pak se odebere 30 ml tekutiny nad sedimentem
a zbude 10 ml. Tento objem se doplni na 40 ml vodovodni vodou. Po dal§im desetiminutovém stdni se
odsaje hornich 30 ml a zbylych nejvyse 10 ml se ptevede do Petriho misky nebo vanicky pro pocitdni larev
k vySetfeni. Odmérny vilec je tfeba vymyt nejvyse 10 ml vodovodni vody a tato praci voda se pridd k vzorku
v Petriho misce nebo vaniéce pro pocitani larev k vy3etfent.

Jestlize se ukdZe, Ze je sediment pii vySetfeni zakaleny, vzorek se nalije do odmérného vélce a doplni
na 40 ml vodovodni vodou a postup uvedeny v tomto oddilu se zopakuje. Postup lze zopakovat dvakrat az
Ctytikrat, dokud neni tekutina dostate¢né ¢ird pro spolehlivé vysetieni.

II. Skupiny s méné nez 100 g

V piipadé potieby lze k celkové skupiné 100 g doplnit az 15 g a vySetfovat je spolecné se témito vzorky podle
oddilu I. Jako kompletni skupina musi byt vySetfovdno vice nez 15 g. Pro skupiny do 50 g lze travici tekutinu
a ¢inidla omezit na 1 litr vody, 8 ml kyseliny chlorovodikové a 5 g pepsinu.

III. Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud vySetfeni hromadného vzorku vykdze pozitivni nebo nejisty vysledek, odebere se dali dvacetigramovy
vzorek z kazdého prasete podle odst. 2 pism. a). Tyto dvacetigramové vzorky z péti prasat se spoji a vySeti
zpuisobem uvedenym v této kapitole. Tak se vySeti{ vzorky z 20 skupin po péti prasatech.

Jestlize se ve spole¢ném vzorku z péti prasat zjisti piitomnost trichinel, odeberou se z jednotlivych prasat ve
skupiné dal$i dvacetigramové vzorky a kazdy z nich se vySetii oddélené zptisobem uvedenym v této kapitole.

Vzorky parazitti se musi uchovdvat v 90 % etylalkoholu pro konzervaci a ureni na trovni druhu v referencni
laboratofi EU nebo nérodni referencni laboratofi.

Po odbéru parazitd se musi pozitivni tekutiny (trdvici $tdva, tekutina nad sedimentem, praci vody atd.) dekonta-
minovat zahfatim nejméné na teplotu 60 °C.

IV. Postup pro ¢iSténi a dekontaminaci po pozitivnim nebo nejistém vysledku.

Pokud vySetfeni hromadného nebo individudlniho vzorku vykaze pozitivni nebo nejisty vysledek, musi se veskery
materidl, ktery pfiSel do kontaktu s masem (miska michacky a cepel, kddinka, michaci tycinka, ¢idlo teploméru,
kuzelovita filtra¢ni nalevka, sito a klest&), peclivé dekontaminovat tak, ze se omyje v horké vodé (65 az 90 °C).
Pokud se pii myti pouzivd Cistici prostfedek, doporucuje se dikladné oplachnout kazdy kus, aby se Cistici
prostiedek odstranil.
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KAPITOLA 11

EKVIVALENTNI METODY

A. Metoda triveni hromadného vzorku pomoci mechanického zafizeni a sedimentacni techniky

1. Vybaveni a cinidla

s)

NGz nebo ntizky pro odbér vzorkd;

tacy rozdélené na 50 Ctvercd, z nichz kazdy je schopen pojmout vzorky po piiblizné 2 g masa, nebo jiné
pomticky poskytujici ekvivalentn{ zdruky pro zpétné dosledovani vzork;

mlynek na maso nebo elektrickd michacka;

laboratorni michacka (homogenizdtor) Stomacher, model 3 500 Thermo;

plastové vaky vhodné pro laboratorni michacku Stomacher;

kuzelové délici ndlevky o objemu 2 litry, pokud moZno opattené teflonovymi bezpecnostnimi zatkami;
stojany, kruhy a svorky;

sitka s velikosti oka 180 mikrometri o vngjsim primeéru 11 cm, opatfend sitem z korozivzdorné oceli nebo
mosazi;

nalevky s vnitinim primérem nejméné 12 cm pro podporu sitek;
100 ml sklenéné odmérné vilce;

teplomér méfici s pfesnosti na 0,5 °C v rozmezi 1 az 100 °C;
vibrétor, napt. elektricky holici strojek se sejmutou hlavou;
¢asové spinaci relé spinajici v minutovych intervalech;

trichinoskop s horizontdlnim stolkem nebo stereomikroskop s ptidavnym zafizenim se svételnym zdrojem
upravitelné intenzity;

vanic¢ka pro pocitan{ larev a nékolik Petriho misek o priméru 9 cm podle kapitoly I odst. 1 pism. 1) a m);
17,5 % kyselina chlorovodikova;

pepsin o koncentraci: 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici 1:12 500 BP (British Pharma-
copoeia) a 2 000 FIP (Fédération internationale de pharmacie) nebo stabilizovany tekuty pepsin obsahujici

minimédlné 660 jednotek Evropského lékopisu/ml;

nékolik desetilitrovych nddob pouzitelnych pro dekontaminaci zafizeni, napf. oSetfeni formolem, a pro
zbyvajici natrdvenou $tdvu v piipadé pozitivnich vzorkd;

véhy vézici s pfesnosti na 0,1 g.

2. Odbér vzorkii a mnoZstvi k trdveni

Podle kapitoly I bod 2.

3. Postup

L

IL.

Rozemleti

Predem provedené rozemleti vzorkéi masa v mlynku na maso zlepsi kvalitu trdveni. Pokud se pouzije
elektrickd michacka, musi byt spusténa tiikrat az ctyfikrat pokazdé na zhruba jednu sekundu.

Postup traveni

Tento postup se muze tykat kompletnich skupin (100 g vzorkd najednou) nebo skupin o méné nez 100 g.
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a) Kompletni skupiny (100 vzork najednou):

i)  laboratorni michacku Stomacher 3 500 je tfeba vybavit dvojitym plastovym vakem a regulaci teploty
nastavit na 40 az 41 °C;

ii)  do vnitfniho plastového vaku se nalije jeden a pal litru vody pfedehtdté na 40 az 41 °C;
ii) k vodé v michacce se ptidd 25 ml 17,5 % kyseliny chlorovodikové;

iv) pfidd se 100 vzorkd po piiblizné 1 g (pfi 25 az 30 °C) odebranych podle bodu 2 z kazdého z indivi-
dudlnich vzorkd;

v) nakonec se pfidd 6 g pepsinu nebo 18 ml tekutého pepsinu. Toto pofadi je tfeba pFisné dodrzet, aby
se piedeslo rozkladu pepsinu;

vi) obsah vaku se nechd v micha¢ce Stomacher rozmélfiovat 25 minut;
vii) plastovy vak se z piistroje vyjme a travici tekutina se prefiltruje pfes sitko do tiilitrové kadinky;

viii) plastovy vak se vymyje asi 100 ml vody, kterd se pak pouZije pro promyti sitka a nakonec se pfida
k filtratu do kddinky;

ix) k celkové skupiné 100 vzorkd lze pripojit az 15 jednotlivych vzorkd a vysetfit je spolecné s témito
vzorky.

b) Mensi skupiny (méné nez 100 vzorkd):

i) laboratorni michacku Stomacher 3 500 je tfeba vybavit dvojitym plastovym vakem a regulaci teploty
nastavit na 40 az 41 °C;

i) trévici tekutina se pfipravi smiSenim asi jednoho a ptl litru vody a 25 ml 17,5 % kyseliny chlorovo-
dikové. Pridd se 6 g pepsinu a celd smés se promichd pii teploté 40 az 41 °C. Toto pofadi je tieba
piisné dodrzet, aby se pfedeslo rozkladu pepsinu;

iii

=

z travici tekutiny se odméii objem odpovidajici 15 ml na gram vzorku (napt. na 30 vzorkd je
potfebnych 30 x 15 ml, neboli 450 ml) a ptenese se do vnitinitho z obou plastovych vaka spolecné se
vzorky masa velikosti asi 1 g (pfi 25 az 30 °C) odebranymi z kazdého z individudlnich vzorkd podle
bodu 2;

iv) do vnéjsiho vaku se pfidd voda o teploté asi 41 °C tak, aby celkovy objem v obou vacich ¢inil jeden
a pul litru. Obsah vaku se potom nechd v michacce Stomacher rozmélnovat 25 minut;

v) plastovy vak se z pfistroje vyjme a travici tekutina se prefiltruje ptes sitko do tiilitrové kadinky;

vi) plastovy vak se vymyje asi 100 ml vody (o teploté 25 az 30 °C), kterd se pak pouZije pro promyti sitka
a nakonec se piidd k filtrdtu do kddinky.

III. Ziskani larev sedimentac{

— K natravené tekutiné se pfidd led (300 az 400 g ledu ve formé vlocek, Supin nebo drti) tak, Ze se jeji
objem doplni asi na 2 litry. Travici tekutina se pak michd tak dlouho, dokud led neroztaje. V ptipadé
mensich skupin (viz oddil II b), je tfeba mnozstvi ledu pfislusné snizit,

— vychlazend natravend tekutina se prevede do dvoulitrové délici nalevky opatiené vibratorem uchycenym ve
vngjsi svorce,

— smés se ponechd 30 minut sedimentovat, pfiemz se na délici ndlevku ptisobi pferusované vibratorem, tj.
jedna minuta vibraci ndsledovand jednou minutou klidu,

— po 30 minutdch se rychle odpusti 60 ml vzorku sedimentu do odmérného vilce o objemu 100 ml (po
pouziti se ndlevka vyplachne detergentem),
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— tento 60 ml vzorek se ponechd nejméné 10 minut odstdt. Po této dobé se odsaje tekutina nad sedimentem
a ponechd objem asi 15 ml, ktery se vySetii na pfitomnost larev,

— pro odsati 1ze pouzit injekéni stitkacku na jedno pouziti opatfenou plastovou trubickou. Je téeba, aby
trubicka méla takovou délku, ze v odmérném vilci zistane 15 ml tekutiny, kdyz se piruba injekéni
stifkacky opfe o okraj vlce,

— zbyvajicich 15 ml se prelije do vani¢ky pro pocitdni larev nebo dvou Petriho misek a vySetii pod trichino-
skopem nebo stereomikroskopem,

— odmérny viélec se vymyje 5 aZ 10 ml vodovodni vody a praci voda se ptida ke vzorku,

— natrdvené vyluhy je tfeba vySetfit okamzité, jakmile jsou k dispozici. VySetfeni nesmi byt za zddnych
okolnosti odlozeno na nasledujici den.

Jsou-li vyluhy kalné nebo nejsou-li vySetfeny do 30 minut po piipravé, je tfeba je vy<ifit takto:

— konecny vzorek 60 ml se nalije do odmérného vélce a ponechd 10 minut stit. Pak se odsaje 45 ml
tekutiny nad sedimentem a zbyvajicich 15 ml doplni na 45 ml vodovodni vodou,

— po dalsim desetiminutovém stani se odsaje hornich 30 ml a zbylych 15 ml se pfevede do Petriho misky
nebo vanicky pro pocitani larev k vysetfen,

— odmérny vélec se vymyje 10 ml vodovodni vody a tato praci voda se ptidd k vzorku v Petriho misce nebo
vani¢ce pro pocitani larev k vySetfeni.

IV. Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty, pouZiji se ustanoveni kapitoly I bodu 3 oddilu IIL

B. Metoda tridveni smésného vzorku pomoci mechanického zafizeni a techniky ,,izolace na filtru“
1. Vybaveni a cinidla
Jak uvadi kapitola ¢dst A bod 1.
Dalsi vybavent:
a) Gelmanova ndlevka o objemu 1 1 doplnénd drzdkem filtru (o praméru 45 mm);

b) filtraéni kotoucky; tyto filtraéni kotoucky se sklddaji z kruhového sitka z korozivzdorné oceli
o priméru 45 mm a s velikosti otvor 35 mikrometrd, dvou pryzovych krouzkéi z 1 mm tlusté pryze
(o vngjsim priméru 45 mm a vnitfnim priméru 38 mm), kruhové sitko se vlozi mezi oba pryzové krouzky
a vlepi se mezi né dvouslozkovym lepidlem, slucitelnym s obéma materiély;

¢) Erlenmeyerova batika o objemu 3 litry s postrann{ trubici na odsdvéani;
d) filtra¢ni vyvéva;
e) plastové vicky o objemu nejméné 80 ml;
f) zafizeni na zatavovani plastikovych sackd;
g) renildza o koncentraci 1:150 000 Soxhletovych jednotek na gram.
2. Odbér vzorkii

Jak uvédi kapitola I bod 2.
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3. Postup

I. Rozemlet{

IL.

I

IV.

Predem provedené rozemleti vzorkéi masa v mlynku na maso zlepsi kvalitu tréveni. Pokud se pouZzije
elektrickd michacka, musi byt spusténa tiikrat az Ctyfikrdt pokazdé na zhruba jednu sekundu.

Postup traveni

Tento postup se muze tykat kompletnich skupin (100 g vzorkd najednou) nebo skupin o méné nez 100 g.

a)

b)

Kompletni skupiny (100 vzorki najednou)
Viz kapitola ¢dst A bod 3 oddil II pism. a).
Mensi skupiny (méné nez 100 vzorkd)

Viz kapitola ¢ast A bod 3 oddil II pism. b).

Ziskani larev filtraci

a)

b)

K natrévené tekutiné se ptidd led (300 az 400 g ledu ve formé vlocek, Supin nebo drti) tak, Ze se jeji
objem doplni asi na 2 litry. V pfipadé mensich skupin je tfeba mnozstvi ledu p¥islusné snizit;

travici tekutina se michd tak dlouho, dokud led neroztaje. Vychlazend travici tekutina se pak ponechd
nejméné tii minuty v klidu, aby se larvy svinuly;

na Erlenmeyerovu batiku pfipojenou na vyvévu se pfipoji Gelmanova nalevka s drzakem filtru a filtra¢nim
kotouckem;

travici tekutina se pak nalije do Gelmanovy ndlevky a prefiltruje. Ke konci filtrace lze prichod travici
tekutiny filtrem urychlit pomoci odsdvani vyvévou. Jakmile je filtr téméf suchy, tj. kdyZ v ndlevce zbyva
jen asi 2 az 5 ml tekutiny, je tfeba odsdvani ukoncit;

po piefiltrovani veskeré travici tekutiny se vyjme filtraéni kotoucek a vlozi se do plastového vacku
o objemu 80 ml spolu s 15 az 20 ml roztoku renildzy. Tento roztok renildzy se ziskd pfidinim 2 g
renildzy do 100 ml vodovodni vody;

plastovy vacek se dvakrdt zatavi a vlozi do michacky Stomacher mezi vnéjsi a vnitini vak;

obsah se v michacce nechd rozmélovat po dobu tf minut pfi zpracovini kompletni i nekompletni
skupiny;

po tfech minutich se plastovy vacek s filtracnim kotouckem a roztokem renildzy vyjme z michacky
a otevie niizkami. Kapalny obsah se nalije do vanicky pro pocitdni larev nebo na Petriho misku. Vacek se
vymyje 5 az 10 ml vody, kterd se pak pfidd do vanicky pro vySetfeni trichinoskopem nebo do Petriho
misky pro vySetfeni pod stereomikroskopem;

natravené vyluhy je tieba vySetfit okamzité, jakmile jsou k dispozici. VySetfeni nesmi byt za zddnych
okolnosti odloZeno na nésledujici den.

Pozn.: Filtra¢ni kotoucky se nesmi pouzit, nejsou-li dokonale ¢isté. Necisté kotoucky se nikdy nemaji
nechat vyschnout. Filtra¢ni kotoucky lze vy¢istit ponechdnim v roztoku renildzy pfes noc. Pred
pouzitim je tfeba je vyprat v Cerstvém roztoku renildzy pomoci michacky Stomacher.

Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty, pouZiji se ustanoveni kapitoly I bodu 3 oddilu III.
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C. Automatickd metoda trdveni pro hromadné vzorky do 35 g

1. Vybaveni a cinidla

a) Nz nebo ntizky pro odbér vzorkd;

b) tdcy rozdélené na 50 ¢tverc, z nichz kazdy je schopen pojmout vzorky po piiblizné 2 g masa, nebo jiné
pomicky poskytujici ekvivalentni zdruky pro zpétné dosledovani vzorkd;

¢) michacka Trichomatic 35 s filtra¢ni vlozkou;
d) kyselina chlorovodikova 8,5 + 0,5 % hmotnosti;
e) priuhledné membranové filtry z polykarbonatu o praméru 50 mm a velikosti port 14 mikrometrd;

f) pepsin o koncentraci 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici 1:12 500 BP (British Pharmacopoeia)
a 2000 FIP (Fédération internationale de pharmacie) nebo stabilizovany tekuty pepsin obsahujici
minimélné 660 jednotek Evropského 1ékopisu/ml;

g) véahy vazici s pfesnosti na 0,1 g;
h) pinzety s plochou 3pickou;

i) nékolik mikroskopovych skel dlouhych nejméné 5 cm nebo nékolik Petriho misek o priméru nejméné 6 cm
rozdélenych na spodni strané na vySetfovaci ¢tvercové plosky 10 x 10 mm pomoci zahroceného néstroje;

j)  (stereo) mikroskop s osvétlenim (patndctindsobné az Sedesitindsobné zvétSeni) nebo trichinoskop s horizon-
talnim stolkem;

k) nddoba na odbér odpadnich tekutin;

) nékolik desetilitrovych nddob pouzitelnych pro dekontaminaci zafizeni, napf. osetfeni formolem, a pro
zbyvajici natrdvenou $tdvu v ptipadé pozitivnich vzorkd;

m) teplomér méfici s pfesnosti na 0,5 °C v rozmezi 1 az 100 °C.
. Odbeér vzorkii

Jak uvédi kapitola I bod 2.

3. Postup

I. Postup travent:

a) michacku opatiete filtracni vlozkou, pfipojte odpadni nddobu a umistéte vélec tak, aby odkapaval do
odpadni nadoby;

b) po zapnuti michacky za¢ne zahfivani;
¢) predtim musi byt spodni ventil pod reakéni komorou otevien a zavien;

d) pak se pfidd az 35 vzorki o individudlni hmotnosti zhruba 1 g (pfi 25 az 30 °C) odebranych z kazdého
jednotlivého vzorku v souladu s bodem 2. Zajistéte odstranéni vétsich kouskd $lach, protoze se mohou
srdZet na membranovém filtru;

e) nalijte vodu k okraji komory na tekutinu pfipojené k michacce (zhruba 400 ml).
f) nalijte zhruba 30 ml kyseliny chlorovodikové (8,5 %) k okraji mensi pfipojené komory na tekutinu;
g) umistéte membranovy filtr pod hruby filtr v drzdku filtru ve filtrové vlozce;

h) nakonec pridejte 7 g pepsinu nebo 21 ml tekutého pepsinu. Toto poradi je tieba piisné dodrzet, aby se
predeslo rozkladu pepsinu;
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i) zaviete vicka reakéni a tekutinové komory;

j) zvolte dobu traveni. Kratkou dobu trdveni (5 minut) je tfeba nastavit pro prasata v obvyklém pordzkovém
véku a delsi dobu (8 minut) pro ostatni vzorky;

k) pii zapnuti spinade na michacce automaticky zacne proces rozptylovani a trdveni, ndsledovany filtraci.
Po 10 az 13 minutdch je proces dokoncen a automaticky se zastavi;

1) zkontrolujte, zda je reakéni komora prazdnd a oteviete jeji vicko. Pokud v komofte zbyvé péna nebo travici
tekutina, opakujte postup podle oddilu V.

II. Ziskani larev:
a) vyjméte drzak filtru a pfeneste membranovy filtr na sklicko nebo Petriho misku;
b) vysetfete membranovy filtr pomoci (stereo) mikroskopu nebo trichinoskopu.

M. Cistén{ vybavent:

a) pokud je vysledek pozitivni, napliite reakéni komoru vrouci vodou do dvou tfetin. Obycejnou vodovodni
vodu nalijte do pfipojené komory na tekutinu, nez pokryje spodni senzor. Probéhne automatické ¢isténi.
Dekontaminujte drzdk filtru a dal$i vybaveni, napf. pomoci formoluy;

b) po skonceni préce naplite michacku vodou a nechte probéhnout standardni cyklus.
IV. Pouziti membranovych filtrii

Kazdy polykarbondtovy membranovy filtr lze pouZit nejvyse pétkrat. Mezi kazdym pouzitim se filtr musi
otoit. Kromé toho musi byt filtr po kazdém pouziti zkontrolovdn, zda neni poskozen tak, Ze by byl
nevhodny k dal§imu pouziti.

V. Metoda pouzivana v piipadé, Ze traveni je netiplné a nelze provést filtraci

Jakmile je zapnut automaticky cyklus na michacce v souladu s oddilem I, oteviete vicko reakéni komory
a zkontrolujte, zda uvnitf zbyva péna nebo tekutina. Pokud ano, postupujte takto:

a) uzaviete spodni ventil pod reakéni komorou;

b) vyjméte drzak filtru a pfeneste membranovy filtr na sklicko nebo Petriho misku;

¢) vlozte do drzdku novy membrénovy filtr a ptipojte drzdk filtru;

d) naplnte komoru na tekutinu v michacce vodou, az pokryje spodni senzor;

e) provedte automaticky Cistici cyklus;

f) po skonéeni ¢istictho cyklu oteviete vicko reakéni komory a zkontrolujte, zda uvniti zbyva tekutina;

g) pokud je komora prizdnd, vyjméte drzék filtru a pfeneste pinzetou membranovy filtr na sklicko nebo
Petriho misku;

h) vySetfete oba membranové filtry podle oddilu II. Pokud filtry nelze vysetiit, opakujte cely travici proces
s del$im casem trdveni podle oddilu 1.

VL. Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty, pouziji se ustanoveni kapitoly I bodu 3 oddilu III.
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D. Metoda vySetfeni hromadnych vzorkd metodou triveni s pouZitim magnetické michacky/, izolace na filtru“
a zjiStovani larev latexovym aglutinaénim testem

Tato metoda se povaZuje za ekvivalentni pouze pro testovini masa domdcich prasat.

1. Vybaveni a cinidla

a)

b)

NGz nebo ntizky a pinzeta na odebirani vzorkd;

tacy rozdélené na 50 Ctvercl, z nichZ kazdy je schopen pojmout vzorky po piiblizné 2 g masa, nebo jiné
pomticky poskytujici ekvivalentni zaruky pro zpétné dosledovani vzorkd;

michacka s ostrou sekaci ¢epeli. Pokud jsou vzorky vétsi nez 3 g, je nutno pouzit mlynek na maso s otvory
o priméru 2 az 4 mm nebo ntizky. U zmrazeného masa nebo jazyka (po odstranéni povrchové vrstvy, kterou
nelze trévit) je nutny mlynek na maso a velikost vzorku je nutno zna¢né zvétsit;

magnetické michacky s termostatem regulovanou topnou ploténkou a Teflonem povleCenymi michacimi
ty¢inkami o délce asi 5 cm;

sklenéné kddinky o objemu 3 litry;

sitka s velikosti oka 180 mikrondi o vné&j§im primeéru 11 cm opatfend oky z korozivzdorné oceli;
ocelovy filtraéni p¥istroj na filtry s oky o velikosti 20 um s ocelovou nélevkou;

vyvéva;

kovové nebo plastové nadrze o objemu 10 az 15 litrdi na zachycovéni travici §tavy;

3D rotaéni tfepacka;

aluminiova félie;

25 % kyselina chlorovodikova;

pepsin o koncentraci 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici 1:12 500 BP (British Pharma-
copoeia) a 2 000 FIP (Fédération internationale de pharmacie) nebo stabilizovany tekuty pepsin
s minimalné 660 jednotkami Evropského 1ékopisu/ml;

vodovodni voda ohidtd na 46 az 48 °C;
vahy vazici s pfesnosti na 0,1 g;

pipety rtiznych velikost{ (1, 10 a 25 ml), mikropipety v souladu s pokyny vyrobce latexové aglutinace
a drzdky pipet;

nylonové filtry s oky o velikosti 20 mikrometr o priméru, ktery odpovidd filtraénimu zaf{zent;
plastové nebo ocelové klesté o velikosti 10 az15 cmy;

kuzelovité vialky o objemu 15 ml;

palicka s teflonovym nebo ocelovym kuZelovitym koncem, kterd odpovidd kuzelovitym vialkdm;
teplomér méf¥ici s pfesnosti na 0,5 °C v rozmezi 1 az 100 °C;

karty latexového aglutina¢niho testu z testovaci soupravy na zjisténi antigent Trichin-L validované v souladu
s kodexem ¢. EURLP_D_001/2011;

tlumivy roztok s konzervaénim prostfedkem (roztok k fedéni vzorkd) testovaci soupravy na zjisténi antigent
Trichin-L validované v souladu s kodexem ¢. EURLP_D_001/2011;



L 212/26 Utednt véstnik Evropské unie 11.8.2015

x) tlumivy roztok s konzervacnim prostfedkem (negativni kontrola) testovaci soupravy na zjisténi antigent
Trichin-L validované v souladu s kodexem ¢. EURLP_D_001/2011;

y) tlumivy roztok s pfidanymi antigeny svalovce stoceného (Trichinella spiralis) a konzervaénim prostiedkem
(pozitivni kontrola) testovaci soupravy na zjisténi antigentt Trichin-L validované v souladu s kodexem
& EURLP_D_001/2011;

z) tlumivy roztok s polystyrenovymi ¢dsticemi potazenymi protildtkami s pfidanym konzervaénim prostfedkem
(latexové kulicky) testovaci soupravy na zjisténi antigentt Trichin-L validované v souladu s kodexem
¢. EURLP_D_001/2011;

aa) ty¢inky na jedno pouziti.
2. Odbér vzorkii

Jak je uvedeno v kapitole I bodu 2.

3. Postup
I. U kompletnich skupin (100 g vzorkd najednou)

a) 16 + 0,5 ml 25 % kyseliny chlorovodikové (0,2 % ve vysledném roztoku) se pfidd do tilitrové kadinky
obsahujici 2,0 litru £ 200 ml vodovodni vody piedehtdté na 46 az 48 °C. Do kadinky se vlozi michaci
ty¢inka, kddinka se umisti na pfedehfatou ploténku a zahdji se michani.

b) Pfidd se 10 £ 1 g praskového pepsinu (nebo 30 + 3 ml tekutého pepsinu).

¢) 100-115 g vzorkt odebranych podle bodu 2 se rozsekd v michacce se 150 ml + 15 ml pfedehfatého
travictho tlumivého roztoku.

d) Nasekané maso se umisti do tilitrové kddinky obsahujici vodu, pepsin a kyselinu chlorovodikovou.

e) Sekaci hlava michacky se opakované ponoii do travici tekutiny v kddince a miska michacky se oplachne
malym mnoZstvim trdvené tekutiny, aby se odstranilo v§echno na ni dosud ulpé&lé maso.

f) Kédinka se zakryje aluminiovou flif.

g) Magnetickou michacku je tfeba nastavit tak, aby po celou dobu provozu udrzovala konstantni teplotu 44
az 46 °C. Béhem michdni se musi travici tekutina otdCet v dostate¢né vysokych otdckach, aby vytvéiela
hluboky vir, ale nestitkala ven.

h) Trévici tekutina se michd, nezli zmizi ¢dstecky masa (zhruba 30 minut). Poté se michacka vypne a travici
tekutina se prelije pres sitko do sedimenta¢ni ndlevky. Pfi zpracovani ur¢itych druh masa (jazyk, maso
zvéfe atd.) mize byt nutnd delsi doba triveni (nepfesahujici 60 minut).

i) Proces traveni se povaZuje za uspokojivy, pokud na sitku nezistane vice nez 5 % pocatecni hmotnosti
vzorku.

j)  Nylonovy filtr s oky o velikosti 20 mikrometri se umisti do podstavce na filtry. KuZelovitd ocelovd
filtra¢ni ndlevka se k podstavci pfipevni drzdkem a ocelové sitko s velikost! oka 180 mikrometrti se
umist{ na ndlevku. Vyvéva se spoji s filtratnim podstavcem a s kovovou nebo plastovou nddrzi pro
zachycovani travici tekutiny.

k) Michani se zastavi a trdvici tekutina se pfelije pfes sitko do filtra¢ni ndlevky. Kddinka se vypldchne
piiblizné 250 ml teplé vody. Vyplachovaci kapalina se pielije do filtraéni rampy az poté, co byla travici
tekutina Uspé$né prefiltrovana.

1) Filtra¢ni membrdna se uchopi do klesti a je drZena za okraj. Filtratni membrdna se pfelozi nejméné na
Ctyfikrat a vlozi do kuzelovité kyvety o objemu 15 ml. Volba kuzelovité kyvety musi byt pfizptisobena
palicce.
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m) Filtraéni membrdna se za pomoci palicky zatla¢i na dno kuZzelovité kyvety o objemu 15 ml a silné se
pritla¢i, pficemz palicka, kterd by podle pokynt vyrobce méla byt umisténa uvnitf ohybu filtra¢ni
membréany, se pohybuje ptiblizné dvacetkrat tam a zpét.

n) 0,5 ml £ 0,01 ml roztokt k fedéni vzorkt se pipetou podle pokynt vyrobce pfidd do kuzelovité kyvety
o objemu 15 ml a filtra¢ni membréna se palickou zhomogenizuje kritkymi opakovanymi pohyby palicky
nahoru a dolt po dobu pFiblizné 30 sekund, pficemz je tieba se vyvarovat pfili§ rychlych pohybt, aby se
omezilo vystitknut{ kapaliny.

o) Kazdy vzorek, negativni kontrola a pozitivni kontrola se podle pokynil vyrobce pipetami nanesou do
riznych policek karty aglutinacniho testu.

p) Latexové kulicky se podle pokynii vyrobce pfidaji pipetou do kazdého policka karty aglutina¢niho testu,
aniz by pfisly do kontaktu se vzorkem/vzorky a kontrolami. V kazdém policku se poté latexové kulicky
jemné michaji ty¢inkou na jedno pouziti, dokud celé policko nepokryva stejnoroda kapalina.

q) Karta aglutinacniho testu se polozi na 3D tfepacku a podle pokynti vyrobce se 10 minut + 1 minutu
protiepava.

1) Po case, ktery stanovi vyrobce v pokynech, se protiepavani zastavi, karta aglutina¢niho testu se polozi na
rovny povrch a podle pokynt vyrobce se okamzité pfectou vysledky reakce. V ptipadé pozitivniho vzorku
se musi objevit shluky kuli¢ek. V pfipadé negativniho vzorku zistdvd suspenze stejnorodd bez shluki
kulicek.

II. Skupiny s méné nez 100 g, jak stanovi kapitola I bod 3 oddil II

U skupin s méné nez 100 g je tfeba dodrZet postup stanoveny v kapitole I bodé 3 oddile II.

III. Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud vySetfeni hromadného vzorku vykdze pozitivni nebo nejisty vysledek latexové aglutinace, odebere se
v souladu s kapitolou I bodem 2 pism. a) z kazdého prasete dalsi dvacetigramovy vzorek. Tyto dvaceti-
gramové vzorky z péti prasat se spoji a vySetii metodou uvedenou v oddile 1. Timto zptisobem je nutné
vySettit vzorky z dvaceti skupin po péti prasatech.

Jestlize se dosdhne pozitivni latexové aglutinace u skupiny péti prasat, odeberou se z jednotlivych prasat ve
skupiné dal3i dvacetigramové vzorky a kazdy z nich se vySetii oddélené metodou popsanou v kapitole L

Je-li vysledek latexové aglutinace pozitivni nebo nejisty, musi se za tG¢elem jeho potvrzeni pomoci jedné
z metod popsanych v kapitole [ zaslat do ndrodni referen¢ni laboratofe nejméné 20 g svaloviny prasat.

Vzorky parazitd se musi uchovavat v 90 % etylalkoholu pro konzervaci a urceni na drovni druhu v referencni
laboratofi EU nebo v ndrodni referenéni laboratofi.

Po odbéru parazitd se musi pozitivni tekutiny dekontaminovat zahtatim nejméné na teplotu 60 °C.

IV. Postup pro ¢isténi a dekontaminaci po pozitivnim nebo nejistém vysledku.

Pokud vysetfeni hromadného nebo individudlniho vzorku vykdze pozitivni nebo nejisty vysledek latexové
aglutinace, musi se veskery materidl, ktery pfiSel do kontaktu s masem (miska michacky a cepel, palicka,
kddinka, michaci ty¢inka, ¢idlo teploméru, kuZelovitd filtra¢ni ndlevka, sito a klesté), peclivé dekontaminovat
tak, Ze se na nékolik sekund namoci do horké vody (65 az 90 °C). Zbytky masa nebo inaktivované larvy,
které by mohly zistat na jejich povrchu, se musi odstranit ¢istou houbickou a vodovodni vodou. V ptipadé
potieby mize byt k odmasténi zafizeni pfiddno nékolik kapek (istictho prostfedku. Dile se doporucuje
dukladné oplachnout kazdy kus, aby se odstranily veskeré stopy cistictho prostfedku.
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E. Metoda umélého natrdveni pro zji§tovini pfitomnosti larev rodu Trichinella spp. ve vzorcich masa in vitro,
PrioCHECK® Trichinella AAD Kit.

Tato metoda se povaZuje za ekvivalentni pouze pro testovdini masa domdcich prasat

Souprava PrioCHECK® Trichinella AAD Kit se pouZije v souladu s ndvodem k pouzit{ soupravy s pouzitim délicich
ndlevek (Lenz NS 29/32) a sklenéné zkumavky o objemu 80 ml.
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PRILOHA II

OSetfeni masa zmraZenim

A. Metoda zmrazovdni 1
a) Jiz zmrazené dovezené maso musi byt v tomto stavu udrzovano;

b) technické vybaveni a zdsobovani zmrazovaci mistnosti energii musi byt takové, aby zajistilo, Ze se velmi rychle
dosdhne pozadované teploty a tato teplota se udrzi ve viech ¢dstech mistnosti a ve viech ¢dstech masa;

¢) pfed zmrazenim by mély byt oddéleny vSechny izolacni obaly s vyjimkou masa, které jiz celkové dosihlo
pozadované teploty v dobé, kdy bylo dovezeno do zmrazovaci mistnosti, nebo masa baleného tak, Ze obal
nebrdn{ dosaZeni pozadované teploty v ur¢eném case;

d) zésilky musi byt ve zmrazovaci mistnosti uchovavany oddélené a zamceny;
¢) musi byt zaznamendno datum a Cas, kdy byly jednotlivé zasilky dovezeny do zmrazovaci mistnosti;

f) teplota ve zmrazovaci mistnosti musi byt alesponi — 25 °C. Méla by byt méfena kalibrovanymi termoelektrickymi
piistroji a pribéZné zaznamendvana. Nesmi byt méfena piimo v proudu studeného vzduchu. P¥istroje musi byt
uchovdvany uzamceny. Teplotni tabulky musi zahrnovat pfislusnd ¢isla z registru kontrol masa p¥i dovozu
a datum a cas zahdjen{ a dokonceni zmrazovani a musi byt uchovdny jeden rok po sestaveni;

g) maso o pruméru nebo tloustce do 25 cm musi byt mraZeno nepferusované alespoil 240 hodin, maso o priméru
nebo tloustce mezi 25 a 50 cm musi byt nepferusované mraZeno alesponi 480 hodin. Tento zmrazovaci postup
se nesmi pouzit na maso o vétsim praméru nebo tloustce. Doba mrazeni se zaéne pocitat od doby, kdy bylo ve
zmrazovaci mistnosti dosazeno teploty specifikované v pismenu f).

B. Metoda zmrazovdni 2

Obecnd ustanoveni pismen a) aZ e) ¢asti A (metoda 1) jsou splnéna a pouZiji se tyto kombinace ¢asu a teploty:

a) maso o priiméru nebo tloustce do 15 cm musi byt mrazeno pii jedné z téchto kombinaci ¢asu a teploty:
— 20 dnt pfi - 15 °C,
— 10 dnt pii - 23 °C,
— 6 dnd pfi - 29 °C.

b) maso o priméru nebo tloustce mezi 15 az 50 cm musi byt mraZzeno pfi jedné z téchto kombinaci ¢asu a teploty:
— 30 dnt pfi - 15 °C,
— 20 dndi pii - 25 °C,
— 12 dnt pii - 29 °C.

Teplota ve zmrazovaci mistnosti nesmi byt vyssi nez tiroven zvolené deaktiva¢ni teploty. Musi byt méfena kalibro-
vanymi termoelektrickymi pfistroji a pribézné zaznamenavdna. Nesmi byt méfena piimo v proudu studeného
vzduchu. Pfistroje musi byt uchovavany uzamceny. Teplotni tabulky musi zahrnovat pfislusnd ¢isla z registru
kontrol masa pfi dovozu a datum a ¢as zahdjeni a dokonceni zmrazovani a musi byt uchovany jeden rok po
sestaveni.

Pfi pouziti mrazicich tuneld a nepfesném dodrzovéni postupt uvedenych v oddilech A a B musi byt provozovatel
potravindfského podniku schopen prokdzat pislusnému orgnu, Ze alternativni metoda je G¢innd pii usmrcovani
parazitd Trichinella ve vepfovém mase.
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C. Metoda zmrazovdni 3

Ogetfeni se skladd z komer¢éniho zmrazeni nebo vymrazovani masa pii specifikované kombinaci ¢asu a teploty se
sledovanim teploty ve stfedu kazdého dilu masa.

a) Obecnd ustanoven{ pismen a) az e) Casti A (metoda 1) musi byt splnéna s ndsledujicimi kombinacemi Casu
a teploty:

— 106 hodin pfi - 18 °C,
— 82 hodin pii - 21 °C,
— 63 hodin pfi - 23,5 °C,
— 48 hodin pfi - 26 °C,
— 35 hodin pfi - 29 °C,
— 22 hodin pfi - 32 °C,
— 8 hodin pfi - 35 °C,
— 1/2 hodiny pii - 37 °C.

b) Teplota musi byt méfena kalibrovanymi termoelektrickymi pfistroji a pribéZné zaznamendvana. Teplomérovd
sonda se vlozi do stfedu dilu masa ne mensitho nez nejtlustsi kus mrazeného masa. Tento dil musi byt umistén do
nejméné pifznivého mista ve zmrazovaci mistnosti, ne blizko mrazictho zafizeni a ne pfimo do proudu
studeného vzduchu. Piistroje musi byt uchovévany uzaméeny. Teplotni tabulky musi zahrnovat pfislusnd ¢isla

z registru kontrol masa pifi dovozu a datum a Cas zahdjeni a dokonceni zmrazovéani a musi byt uchoviny jeden
rok po sestaveni.
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PRILOHA III

Vysetfeni jinych zvifat neZ prasat

Koniské maso, maso volné Zijici zvéfe a jiné maso, které mtize obsahovat parazity Trichinella, musi byt vySetfeno
v souladu s jednou z travicich metod specifikovanych v kapitole I nebo II ptilohy I, s témito zménami:

a) vzorky o vdze nejméné 10 g se odebiraji ze svalu jazyka nebo ze Zvykaciho svalstva u koni a z predni nohy, jazyka
nebo branice u divokych prasat;

b) pokud u koni tyto svaly chybi, odebere se velky vzorek z brani¢niho pilife u pfechodu do $lachovité ¢asti. Sval musi
byt oistén od spojovaci tkdné a tuku;

¢) nejméné 5 g vzorku je trdveno podle referenéni metody zjistovani uvedené v kapitole I nebo ekvivalentni metody
uvedené v kapitole II. U kazdého traveni nesmi celkovd vdha vySetfovaného svalu pfesdhnout 100 g u metody
uvedené v kapitole I a metod A a B uvedenych v kapitole Il a 35 g u metody C uvedené v kapitole II;

d) pokud je vysledek pozitivni, odebere se dalsi vzorek o hmotnosti 50 g k dal§imu nezdvislému vySetfeni;

e) aniz jsou doteny piedpisy pro zachovidni druhii zvifat, veskeré maso zvéfe kromé divokych prasat, jako jsou
medvédi, masozravi savci (véetné mofskych savcl) a plazi, se musi testovat odbérem vzorku o hmotnosti 10 g
svaloviny na urcenych ¢astech nebo vétsiho vzorku v piipadé, Ze tato mista nejsou k dispozici. Uréené ¢asti jsou:

i) u medvéda: branice, Zvykaci sval a jazyk;
ii) u mrozi: jazyk;
i) u krokodylii: Zvykaci sval, pterygoid a mezizeberni svaly;

iv) u ptakd: svaly hlavy (napt. Zvykaci sval a svaly krku);

f) doba traveni musi byt dostate¢nd pro odpovidajici natraveni tkani téchto zvifat, nesmi vSak preséhnout 60 minut.
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PRILOHA IV

KAPITOLA I

UREDNI UZNANI HOSPODARSTVI NEBO JEDNOTKY JAKO HOSPODARSTVI NEBO JEDNOTKY UPLATNUJICICH
RIZENE PODMINKY USTAJENI

A. Aby hospodafstvi ziskala tifedni uzndni, musi provozovatelé potravinaskych podnikt splnit tyto pozadavky:

a) provozovatel musi pijmout veskerd praktickd opatfeni ohledné stavebni konstrukce a wdrzby, aby zamezil
pfistupu hlodavctl, jakychkoli savcti a masozravych ptakt do budov, ve kterych jsou chovana zvifata;

b) provozovatel musi provadét program kontroly $kadch, zejména hlodavci, aby zamezil ndkaze prasat.
Provozovatel musi vést zdznamy o programu ke spokojenosti pfislusného organu;

¢) provozovatel musi zajistit, aby bylo veskeré krmivo ziskdno ze zaifzeni, které vyrabi krmivo v souladu se
zdsadami popsanymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 (1);

d) provozovatel musi krmivo ur¢ené pro druhy zvifat vnimavé k trichineldm skladovat v uzavfenych silech nebo
jinych kontejnerech neprostupnych pro hlodavce. Veskeré dalsi dodavky krmiva musi byt tepelné oSetfeny nebo
vyrobeny a skladovany ke spokojenosti piislusného organu;

e) provozovatel musi zajistit, aby uhynuld zvifata byla sbirdna, identifikovina a pfepravovdna bez zbyte¢ného
prodleni v souladu s ¢lanky 21 a 22 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a ptilohou VIII nafizeni (EU) ¢. 142/2011;

f) pokud je v sousedstvi hospodarstvi sklddka odpadu, musi provozovatel informovat pfislusny orgdn. Piislusny
orgdn mus{ ndsledné vyhodnotit souvisejici rizika a rozhodnout, zda md byt hospoddfstvi uzndno jako
hospodafstvi uplatiujici fizené podminky ustdjent;

g) provozovatel musi zajistit, aby byla domdci prasata oznacena tak, aby bylo mozno kazdé zvife zpétné vysledovat
do hospodafstvi;

h) provozovatel musi zajistit, aby domdci prasata byla pfividéna do hospodafstvi, pouze pokud pochdzeji a jsou
zasildna z hospoddfstvi Gfedné uznanych jako hospodaistvi uplatriujici fizené podminky ustdjeni;

i) z4dné z domdcich prasat nemd piistup k venkovnim zafizenim, ledaze provozovatel mize na zdkladé analyzy
rizik prokdzat ke spokojenosti pfislusného orgdnu, Ze piislusné casové obdobi, zafizeni ani okolnosti ptistupu do
venkovnich prostor nepfedstavuji z hlediska zavleCen trichinel do hospodéfstvi zddné riziko;

j) Zadné z plemennych a uzitkovych prasat, jak jsou definovdna v ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) smérnice 64/432/EHS,
nebylo vyloZeno po opusténi hospodaistvi pivodu ve sbérném stiedisku podle definice v ¢l. 2 odst. 2 pism. o)
smérnice 64/432[EHS, ledaze sbérné stredisko spliiuje pozadavky uvedené v pismenech a) aZ i) a vSechna domadci
prasata seskupend ve sbérném stiedisku k odeslani pochazeji a jsou zasildna z hospodafstvi dfedné uznanych jako
hospodafstvi uplatiiujici fizené podminky ustdjeni nebo z tfedné uznanych jednotek.

B. Provozovatelé potravindiskych podnik uznanych jako podniky uplatiujici fizené podminky ustdjeni informuji
piislusny orgdn, pokud jakykoli pozadavek stanoveny v bodé A jiz neni plnén nebo doslo k jakékoli jiné zméng,
kterou by mohl byt dotéen pFislusny status hospodafstvi.

C. Pfislusné orgdny v clenskych statech mohou uznat hospodafstvi nebo kategorii hospodéfstvi za piedpokladu, Ze
ovéfily, Ze pozadavky stanovené v bodé A jsou splnény.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv
(Ut. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1).
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KAPITOLA 11
OZNAMOVANI SITUACE TYKAJICi SE PRITOMNOSTI TRICHINEL

a) Pocet ptipadli (dovezenych a piivodnich) trichinel u lidi, v¢etné epidemiologickych tidaji se oznamuje podle
rozhodnuti 2000/96/ES.

b) Pocet testi a vysledky testovani na piitomnost trichinel u domdcich prasat, divokych prasat, koni, zvéfe a viech
ostatnich vnimavych zvifat se pfedlozi v souladu s pflohou IV smérnice 2003/99/ES. Udaje tykajici se domdcich
prasat poskytuji konkrétn{ informace pfinejmensim o:

i) testovani zvifat, kterd byla chovdna v fizenych podminkdch ustdjent,

i) testovani chovnych prasnic, kanctl a prasat na vykrm.

PRILOHA V

ZruSené nafizeni a seznam jeho ndslednych zmén

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2075/2005 (Ut. vést. L 338, 22.12.2005, s. 60).
Nafizeni Komise (ES) ¢. 1665/2006 (Uf‘ vést. L 320, 18.11.2006, s. 46).
Nafizeni Komise (ES) ¢. 1245/2007 (Uk. vést. L 281, 25.10.2007, s. 19).
Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1109/2011 (Ur. vést. L 287, 4.11.2011, s. 23).
Nafizeni Komise (EU) ¢. 216/2014 (Ut. vést. L 69, 8.3.2014, s. 85).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1114/2014 (UF. vést. L 302, 22.10.2014, s. 46).
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PRILOHA VI

Srovndvaci tabulka

Nafizeni (ES) & 2075/2005 Toto naffzeni
Clanky 1 az 5 Clanky 1 az 5
Cl. 6 odst. 1 uvozovaci slova Cl. 6 odst. 1
Cl. 6 odst. 1 pism. a) Cl. 6 odst. 1

Cl. 6 odst. 1 pism. b) —

Cl. 6 odst. 2 Cl. 6 odst. 2
Clanky 7 az 13 Clanky 7 az 13
Clanek 15 Clanek 14
Clanek 16 —

— Clanek 15

Cl. 17 prvni pododstavec Clanek 16

Cl. 17 druhy pododstavec —

Ptiloha I kapitola I Ptiloha I kapitola I
Priloha I kapitola II Priloha I kapitola II
Priloha I kapitola III —

Prilohy II, Il a IV Prilohy II, Il a IV
— Priloha V

— Pifloha VI
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