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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1418,
22. august 2022,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) 2015/1375 seoses keeritsusside (Trichinella) esinemise
suhtes tehtavate kontrollimistega riimpade tiikeldamisel ning alternatiivsete analiiiisimeetoditega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. martsi 2017. aasta médrust (EL) 2017/625, mis kasitleb ametlikku
kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmirgiga tagada toidu- ja soodaalaste digusnormide ning
loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste &igusnormide kohaldamine, millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuseid (EU) nr 999/2001, (EU) nr 396/2005, (EU) nr 1069/2009, (EU)
nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL) nr 652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, noukogu miruseid (E0)
nr 1/2005 ja (EU) nr 1099/2009 ning ndukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU, 2008/119/EU
ja 2008/120/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirused (EU) nr 854/2004 ja (EU)
nr 882/2004, ndukogu direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU, 96/93/EU
ja 97/78/EU ja ndukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli mérus), (') eriti selle artikli 18 Idike 8 punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EL) 2017/625 on sitestatud eeskirjad ametliku kontrolli ja meetmete kohta, mida padevad asutused
peavad votma seoses inimtoiduks ettendhtud loomsete saaduste tootmisega.

(2)  Keeritsussid (Trichinella) on parasiidid, kes vdivad esineda vastuvotlike liikide, niiteks sigade lihas ja kes nakatunud
liha tarbimisel pdhjustavad inimestel toidutekkelist haigust. Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2015/1375 (}) on
kehtestatud erieeskirjad liha ametlikuks kontrollimiseks keeritsusside (Trichinella) suhtes, sealhulgas kodusigade
lihaproovide laboratoorseks uuringuks.

(3)  Rakendusmiirusega (EL) 2015/1375 on teatavatel tingimustel lubatud kodusigade riimbad tiikeldada rohkem kui
kuueks tiikiks enne keeritsussiuuringu tulemuse selgumist. Uks tingimus on, et konkreetsete toodete saamiseks on
vaja 1digata jahtumata liha.

(4)  On tdendatud, et puudub teaduslik alus piirdumiseks konkreetsete toodete saamisega. Peale selle ei ole Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médrusega (EU) nr 853/2004 (*) (loomset paritolu toidu hiigieeni kohta) sellist piirangut
seoses jahtumata liha 16ikamisega ette ndhtud. Seepdrast tuleks see piirang rakendusmaarusest (EL) 2015/1375 vilja
jatta.

(5)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2020/1478 (*) muudeti rakendusméirust (EL) 2015/1375 ja asendati selle I lisa I
peatiikis keeritsussi avastamiseks voetud proovide uurimise iiksikasjalik vordlusmeetod viitega standardile ISO
18743:2015. Rakendusmadruse (EL) 2015/1375 I lisa II peatiikis on esitatud alternatiivsed samavéiarsed meetodid,
mis sisaldavad ristviiteid varasemate vordlusmeetodite teatavatele detailidele. Seepdrast tuleks neid ristviiteid
ajakohastada ja asendada need viidetega standardile ISO 18743:2015.

(6)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,

() ELTL95,7.4.2017,1k 1.

() Komisjoni 10. augusti 2015. aasta rakendusmdaarus (EL) 2015/1375, millega kehtestatakse erieeskirjad liha ametlikuks kontrollimiseks
keeritsusside (Trichinella) suhtes (ELT L 212, 11.8.2015, Ik 7).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta méérus (EU) nr 853/2004, millega sitestatakse loomset pritolu toidu hiigieeni
erireeglid (ELT L 139, 30.4.2004, 1k 55).

(*) Komisjoni 14. oktoobri 2020. aasta rakendusmiirus (EL) 2020/1478, millega muudetakse rakendusmdirust (EL) 2015/1375
keeritsusside (Trichinella) esinemise suhtes tehtavate kontrollimistega seonduvate proovide vdtmise, avastamise vordlusmeetodi ja
imporditingimuste osas (ELT L 338, 15.10.2020, lk 7).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmdirust (EL) 2015/1375 muudetakse jargmiselt.
1) Artikli 3 18ike 5 punkti b alapunkt ii asendatakse jargmisega:

,ii) 1dikamine vdi konditustamine enne méiruse (EU) nr 853/2004 III lisa I jao V peatiiki punkti 2 alapunktis b
osutatud temperatuuri saavutamist toimub koosk®dlas konealuse mairuse Il lisa I jao V peatiiki punktiga 4;*.

2) Ilisa II peatiikki muudetakse jargmiselt.
a) A osa 1. punktis:
i) asendatakse alapunkt k jargmisega:
,k) Termomeeter tdpsusega = 0,5 °C ja mddtevahemikuga 20-70 °C.%
ii) asendatakse alapunkt o jargmisega:

,0) Petri tassid labimddduga ligikaudu 90 mm ja ruudustikuga, mille ruudu kiiljepikkus on ligikaudu 1 cm, véi
samaviidrsed vahendid vastsete loendamiseks, nagu standardi ISO 18743:2015 punktis 6.14.%;

iii) asendatakse alapunkt q jargmisega:
»q) Jargmise tugevusega pepsiin:

— pulbri v6i graanulite puhul 1: 10000 NF (US National Formulary) ehk 1: 12500 BP (British
Pharmacopoeia) ja 2 000 FIP (Fédération internationale de pharmacie) ning

— vedeliku puhul stabiliseeritud pepsiinilahus pepsiinisisaldusega vihemalt 660 Euroopa farmakopoa
tihikut/ml.

Kasutada voib teistsuguse aktiivsusega pepsiini tingimusel, et 16plik aktiivsus seedevedelikus on samaviirne
10 g 1: 10000 NF tugevusega pepsiini aktiivsusega, nagu on ette nahtud standardi ISO 18743:2015
punktis 5.3.%

iv) asendatakse alapunkt s jargmisega:
,S) Kaliibritud kaal proovide ja/v5i pepsiini kaalumiseks (tapsus 0,1 g).

b) A osa 2. punkt asendatakse jargmisega:

,2. Proovide votmine ja seedele allutatavad kogused
Nagu on ette nahtud standardi ISO 18743:2015 punktis 4.2 (lisateavet leidub konealuse standardi A ja B lisas).;

¢) A osa 3. punktijaotised III ja IV asendatakse jirgmisega:

JIL Vastsete eraldamine setitamise teel

— Seedevedelikule lisatakse jadd (300-400 g jdahelbeid, -laaste voi purustatud jaad) nii, et vedeliku kogumaht
suureneb umbes 2 liitrini. Seejirel segatakse seedevedelikku, kuni jdd on sulanud. Viiksemate koondproovide
korral (vt II jaotise punkt b) peaks jadkogus olema vastavalt vaiksem.

— Jahutatud seedevedelik valatakse 2-liitrisesse jaotuslehtrisse, mis on varustatud lisaklambri abil kinnitatud
vibraatoriga.

— Setitamiseks allutatakse jaotuslehter 30 minuti jooksul vaheaegadega vibratsioonile, st ttheminutilisele
vibratsioonile jargneb ttheminutiline paus.

— 30 minuti moddudes lastakse 60 ml setteproov kiiresti 100 ml mahuga modtesilindrisse. (Parast kasutamist
loputatakse lehtrit puhastuslahusega.)
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— 60 ml proovil lastakse vihemalt 10 minutit seista, seejirel eemaldatakse settepealne vedelik imemise teel, jittes

alles 15 ml suuruse proovi, mida uuritakse vastsete suhtes.

— Imemiseks voib kasutada plasttoruga varustatud iihekorrasiistalt. Toru pikkus peaks olema selline, et kui siistla

pea toetub mddtesilindri servale, jadb modtesilindrisse 15 ml.

— Allesjdgdnud 15 ml valatakse vastsete loendamiseks petri tassi voi samavdirsele vahendile ning uuritakse

trihhinelloskoobi voi stereomikroskoobiga.

— Modtesilinder loputatakse 5-10 ml kraaniveega, mis seejirel lisatakse proovile.

— Seedele allutatud materjali tuleb uurida niipea, kui see on valmis. Mitte mingil juhul ei tohi uurimist edasi litkata

jargmisele paevale.

Kui seedele allutatud materjal ei ole selginud, tuleb seda selitada jirgmiselt:

— 16plik proov mahuga 60 ml valatakse mootesilindrisse ja sellel lastakse 10 minutit seista. Selle aja moodudes

imetakse vilja 45 ml settepealset vedelikku ning allesjddnud 15 milliliitrile lisatakse nii palju kraanivett, et
kokku tuleks 45 ml;

— uue, 10 minuti pikkuse settimisaja moodudes imetakse vilja 30 ml settepealset vedelikku ning allesjdanud

15 ml valatakse vastsete loendamiseks petri tassi voi samavairsele vahendile ning uuritakse trihhinelloskoobi
voi stereomikroskoobiga;

— mddtesilindrit loputatakse 10 ml kraaniveega ning see loputusvesi lisatakse vastsete loendamiseks petri tassil

voi samavairsel vahendil olevale proovile ning uuritakse trihhinelloskoobi voi stereomikroskoobiga.

IV. Positiivsed voi ebaselged tulemused

Kui koondproovi uurimine annab positiivse voi ebaselge tulemuse, vdetakse igalt sealt veel 20 g proov, nagu on
ette ndhtud standardi ISO 18743:2015 punktis 4.2 (lisateavet leidub kdnealuse standardi A ja B lisas). Viielt sealt
voetud 20 g proovid koondatakse ja uuritakse kiesolevas peatiikis kirjeldatud meetodit kasutades. Sel teel
uuritakse labi proovid 20 viiesealiselt rithmalt. Kui viie sea koondproovist avastatakse keeritsuss, voetakse 20 g
lisaproov igalt rithma kuuluvalt sealt ning igat proovi uuritakse eraldi, kasutades selleks kdesolevas peatiikis
kirjeldatud meetodit. Parasiitide proove hoitakse siilitamise ja liikide tasandil identifitseerimise tarbeks riiklikus
voi ELi referentlaboris etanooli 70-90 % (Ioppkontsentratsioon) lahuses. Saastest puhastamise menetluse kohta vt

standardi ISO 18743:2015 punkti 12.

d) B osa 2. punkt asendatakse jargmisega:

,2. Proovide votmine

Nagu on ette ndhtud standardi ISO 18743:2015 punktis 4.2 (lisateavet leidub kdnealuse standardi A ja B lisas).;

e) Bosa 3. punkti muudetakse jirgmiselt:

i) Il jaotise punkt h asendatakse jargmisega:

,h) Kolme minuti mé6dudes eemaldatakse plastkott koos filterketta ja rennilaasilahusega Stomacheri aparaadist
ja avatakse kairidega. Sees olnud vedelik valatakse vastsete loendamiseks petri tassi vdi samaviirsele
vahendile. Kotti loputatakse 5-10 ml veega, mis seejirel lisatakse vastsete loendamiseks petri tassi voi

samavédrsele vahendile ning uuritakse trihhinelloskoobi v&i stereomikroskoobiga.”;

i) IV jaotis asendatakse jargmisega:

LIV. Positiivsed voi ebaselged tulemused

Nagu ette nihtud A osa 3. punkti IV jaotises.;
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f) Cosa 1. punkti muudetakse jargmiselt:
i) alapunkt f asendatakse jirgmisega:
Lf) Jargmise tugevusega pepsiin:

— pulbri vdi graanulite puhul 1: 10000 NF (US National Formulary) ehk 1: 12500 BP (British
Pharmacopoeia) ja 2 000 FIP (Fédération internationale de pharmacie) ning

— vedeliku puhul stabiliseeritud pepsiinilahus pepsiinisisaldusega vihemalt 660 Euroopa farmakopoa
tihikut/ml.

Kasutada voib teistsuguse aktiivsusega pepsiini tingimusel, et 16plik aktiivsus seedevedelikus on samavairne 10 g
1: 10 000 NF tugevusega pepsiini aktiivsusega, nagu on ette nahtud standardi ISO 18743:2015 punktis 5.3.%

ii) alapunkt g asendatakse jargmisega:

,g) Kaliibritud kaal proovide ja/voi pepsiini kaalumiseks (tapsus 0,1 g).
i) alapunkt m asendatakse jargmisega:

,m) Termomeeter tipsusega = 0,5 °C ja mdotevahemikuga 20-70 °C.%

g) Cosa 2. punkt asendatakse jirgmisega:

,2. Proovide vdtmine
Nagu on ette ndhtud standardi ISO 18743:2015 punktis 4.2 (lisateavet leidub kdnealuse standardi A ja B lisas).;

h) Cosa 3. punkti VI jaotis asendatakse jirgmisega:

VI Positiivsed vdi ebaselged tulemused
Nagu ette nihtud A osa 3. punkti IV jaotises.”;
i) D osa 1. punkti muudetakse jargmiselt:
i) alapunkt m asendatakse jargmisega:
,m) Jdrgmise tugevusega pepsiin:

— pulbri voi graanulite puhul 1: 10000 NF (US National Formulary) ehk 1: 12 500 BP (British
Pharmacopoeia) ja 2 000 FIP (Fédération internationale de pharmacie) ning

— vedeliku puhul stabiliseeritud pepsiinilahus pepsiinisisaldusega vihemalt 660 Euroopa farmakopoa
thikut/ml.

Kasutada vaib teistsuguse aktiivsusega pepsiini tingimusel, et 16plik aktiivsus seedevedelikus on samavéddrne 10 g
1: 10 000 NF tugevusega pepsiini aktiivsusega, nagu on ette nahtud standardi ISO 18743:2015 punktis 5.3.%

ii) alapunkt o asendatakse jargmisega:

,0) Kaliibritud kaal proovide ja/vdi pepsiini kaalumiseks (tipsus + 0,1 g).%
iii) alapunkt u asendatakse jargmisega:

,u) Termomeeter tipsusega * 0,5 °C ja mddtevahemikuga 20-70 °C.%

j) D osa 2. punkt asendatakse jirgmisega:

,2. Proovide votmine

Nagu on ette ndhtud standardi ISO 18743:2015 punktis 4.2 (lisateavet leidub kdnealuse standardi A ja B lisas).;
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k) D osa 3. punkti II ja IIl jaotis asendatakse jargmisega:

JL - Alla 100 g koondproovid, nagu on ette nihtud standardi ISO 18743:2015 punktis 8

Vajaduse korral voib 100 g koondproovile lisada kuni 15 g ning uurida seda koos nende proovidega vastavalt
jaotisele. Kui proov on suurem kui 15 g, peab seda uurima kui tdiskoondproovi. Kuni 50 g koondproovide korral
vdidakse seedevedeliku mahtu ja koostisaineid vihendada nii, et koostises on kuni 1 1 vett, kuni 8 ml soolhapet ja
kuni 5 g pepsiini.

II. Positiivsed vi ebaselged tulemused

Kui koondproovi uurimine lateks-aglutinatsiooni reaktsiooniga annab positiivse vdi ebaselge tulemuse, vGetakse
igalt sealt veel 20 g proov kooskdlas standardi ISO 18743:2015 punktiga 4.2 (lisateavet leidub konealuse
standardi A ja B lisas). Viielt sealt vdetud 20 g proovid koondatakse ja uuritakse I jaotises kirjeldatud meetodit
kasutades. Sel teel tuleb 1dbi uurida proovid 20 viiesealiselt rithmalt.

Kui viie sea koondproovi lateks-aglutinatsiooni reaktsioon on positiivne, vdetakse 20 g lisaproov igalt rithma
kuuluvalt sealt ning igat proovi uuritakse eraldi, kasutades selleks I jaotises kirjeldatud meetodit.

Kui lateks-aglutinatsiooni reaktsioon on positiivne voi ebaselge, tuleb 20 g sea lihaskude saata kinnituse saamiseks
riiklikusse referentlaborisse, kus kasutatakse standardi ISO 18743:2015 kohast meetodit vdi mdénda eespool
kirjeldatud samavairset meetodit.

Parasiitide proove hoitakse siilitamise ja liikide tasandil identifitseerimise tarbeks riiklikus voi ELi referentlaboris
etanooli 70-90 % (I6ppkontsentratsioon) lahuses.

Pirast parasiitide kogumist kahjutustatakse positiivsete proovide vedelik, kuumutades seda vihemalt
temperatuurini 60 °C."

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 22. august 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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