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A BIZOTTSAG 1109/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2011. november 3.)

a 2075/2005/EK rendelet 1. mellékletének a trichinella-vizsgilat egyenértékii modszereinek
tekintetében torténd maédositisirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel az emberi fogyasztdsra szdnt dllati eredetdi termékek
hatdsdgi ellenérzésének megszervezésére vonatkozo kilonleges
szabdlyok  megdllapitdsir6l  sz6l6, 2004. dprilis  29-i
854/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 18. cikke bevezet6 mondatdnak elsg részére,
valamint ugyanezen cikkének 8., 9. és 10. pontjra,

mivel:

(1) A hisban el6fordul6 trichinella hatdsdgi vizsgélatdra
vonatkozé kiilonds szabdlyok megdllapitdsardl szolo,
2005. december 5-i 2075/2005/EK bizottsagi rendelet (?)
rendelkezik a trichinella kimutatdsi mddszereirdl az allati
testekbdl vett mintdkon. A referencia-médszert az emli-
tett rendelet 1. mellékletének I. fejezete irja le. Az emlitett
rendelet I. mellékletének II. fejezet leir hirom, a refe-
rencia-modszerrel egyenértékd kimutatdsi méodszert.

2 Az 1245/2007[EK rendelettel (%) modositott
2075/2005/EK rendelet megengedi folyékony pepszinnek
a hasban el6fordulé trichinella kimutatdsdra torténd hasz-
nalatdt, és meghatdrozza a rd vonatkozd kovetelmé-
nyeket, amikor azt a kimutatdsi modszer reagenseként
haszndljék. Indokolt ezért rendelkezni arrdl, hogy adott
esetben az egyenértékii kimutatdsi mddszerekre is azonos
kovetelmények  vonatkozzanak. A 2075/2005/EK
rendelet I mellékletében a I fejezet C. részét ezért a
fenticknek megfeleléen médositani kell.

(3)  Ezenkivil a referencia-moédszerrel egyenértékd, emész-
téses modszert alkalmazo trichinella-vizsgélathoz {j felsze-
reléseket kezdtek gydrtani maganvillalkozdsok. Ezek utdn
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig

2008. december 16-i iilése egyhangilag jévdhagyta az
emésztéses modszerrel torténd  trichinella-vizsgalathoz
haszndlhaté 1j felszerelések hitelesitésére vonatkozd
irdnymutatdsokat.

(4) A parazitdkat vizsgdlé uniés referencialaboratérium
2010-ben ezen irdnymutatidsoknak megfelelGen hitelesi-
tett egy Uj felszerelést a trichinella hazi sertésben torténd
kimutatdsdhoz.

(5) A hitelesités eredményei szerint az @j felszerelés és a
kapcsolodd, az unids referencialaboratérium  dltal
EURLP_D_001/2011 (*) kéd alatt hitelesitett trichinella-
kimutatdsi modszer egyenértékd a  2075/2005/EK
rendelet 1. mellékletének I. fejezetében leirt referencia-
moédszerrel. A moédszert ezért fel kell venni a
2075/2005/EK rendelet 1. mellékletének II. fejezetben
felsorolt egyenértékii kimutatdsi mddszerek jegyzékére.

(6) A 2075/2005/EK rendelet I. mellékletének II. fejezetét
ezért a fenticknek megfeleléen médositani kell.

(7)  Aze rendeletben el()’irt} intézkedések éssz,hangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2075/2005/EK rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. november 3-dn.

HL L 139., 2004.4.30., 206. o.
() HL L 338., 2005.12.22., 60. o.
HL L 281., 2007.10.25., 19. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

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

A 2075/2005/EK rendelet 1. mellékletének II. fejezete a kovetkezdképpen moédosul:

1. A C. részben a 1. pont f) alpontja helyébe a kovetkezs szoveg lép:

) pepszin koncentriciéja 1: 10 000 NF (US National Formulary), amely megfelel 1: 12 500 BP-nek (British Phar-
macopoea) és 2 000 FIP-nek (International Pharmaceutical Federation), vagy minimum 660 eurdpai gydgyszer-
konyvi egység/ml stabilizalt folyékony pepszinnek;”

2. A fejezet a kovetkez$ D. résszel egésziil ki:

e 2

,D. Gytijtdmintdk emésztéses moédszere mdgneses keverd alkalmazdsdval| »sziiréses izoldcié« és larvakimu-
tatds latexagglutindcids teszttel

Ez a médszer csak hdzi sertés hiisdnak vizsgdlata esetében tekintendd egyenértékiinek.

1. Felszerelések és reagensek

a)

b)

Kés vagy oll6 és csipeszek a mintdk daraboldsara;

tdlcdk, amelyeken 50 négyzet van kijelolve a kb. 2 g-os hiusmintdk elhelyezésére, vagy mds, a mintdk
nyomon kovethetdsége tekintetében egyenértékd biztositékokat nytjtd eszkozok;

éles pengével rendelkez$ hiisapritd. Amennyiben a mintdk 3 g-ndl nagyobbak, 2—4 mm-es nyildsokkal
rendelkezd hisdardl6t vagy ollot kell haszndlni. Fagyasztott his vagy nyelv esetében (a nem emészthet§
felszini réteg eltdvolitdsit kovetSen) hisdardlora van szitkség, és a mintaméretet jelentGsen novelni kell;

maégneses keverdk szabdlyozott hémérsékletd f6z6lappal és teflonbevonatd, koriilbelil 5 cm hossza keve-

rérudakkal;

3 literes tirtartalmu, tivegbdl késziilt f6z8poharak;

szlir6k 180 mikronos lyukbdséggel, 11 cm-es kiilsé dtmérével, rozsdamentes acél szitaszovettel;
acél szlir6késziilék 20 pm-es szlir6khoz, acéltolesérrel;

vakuumszivatty(;

a megmarad6 emésztéfolyadék gyfijtésére szolgdlé 10-15 literes fém- vagy mtanyag tartdlyok;
3 irdnyud (3D) forgd rdzokészilék;

alufélia;

25 %-0s sbsav;

pepszin koncentracidja: 1: 10 000 NF (US National Formulary), amely megfelel 1: 12 500 BP-nek (British
Pharmacopoeia) és 2 000 FIP-nek (International Pharmaceutical Federation), vagy minimum 660 eurdpai
gyobgyszerkonyvi egység/ml stabilizdlt folyékony pepszinnek;

46-48 °C-ra melegitett csapviz;
0,1 g pontossdgti mérleg;

killonbozé méretd pipettak (1, 10 és 25 ml), a latexagglutindcids felszerelés gydrtdja dltal adott utasitd-
soknak megfelel§ mikropipettdk, és pipettatartok;

20 mikronos nejlon szitaszovetd sziirék a sziir6rendszernek megfeleld dtmérével;
10-15 cm-es mianyag vagy acélfogo;

15 ml-es kapos kiivettdk;
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t) a kipos kiivettdkba illeszkedd, kipos teflon- vagy acélfejii mozsartors;

u) 1-100 °C hémérséklet-tartomédnyban 0,5 °C-os pontossdggal mikods hémérs;

v) az EURLP_D_001/2011 kéd alatt hitelesitett Trichin-L antigén-tesztkészlet latexagglutindcids kdrtyai;

w) az EURLP_D_001/2011 kéd alatt hitelesitett Trichin-L antigén-tesztkészlet pufferoldata, tartésitdszerrel
(mintahigitd);

x) az EURLP_D_001/2011 kod alatt hitelesitett Trichin-L antigén-tesztkészlet tartdsitoszerrel kiegészitett
puffere (negativ kontroll);

y) az EURLP_D_001/2011 kdd alatt hitelesitett Trichin-L antigén-tesztkészlet Trichinella spiralis antigénekkel és
tartdsitoszerrel kiegészitett puffere (pozitiv kontroll);

z) az EURLP_D_001/2011 kéd alatt hitelesitett Trichin-L antigén-tesztkészlet tartositdszerrel kiegészitett, anti-
testekkel boritott polisztirol részecskéket (latex szemcsék) tartalmazé puffere;

aa) Eldobhaté pdlcdk.

2. Mintavétel

Az 1. fejezet 2. pontjdban leirtak szerint.

3. Eljdrds

I. Teljes mintacsoportok (100 g minta egyszerre ) esetében az I. fejezet 3. pontja 1. szakaszdnak a)-i) alpont-
jaban leirt eljdrdst kell kovetni. A tovdbbiakban az aldbbi eljardst kell kovetni:

a)

=5
=

A 20 mikronos nejlonszirdt be kell helyezni a sziirStartéba. A kipos acél sziirtolesért a tartohoz kell
rogziteni a rogzitérendszerrel, és a 180 mikronos lyukbdségti acélsziir6t rd kell helyezni a tolcsérre. A
vékuumszivattydt rd kell kotni a sziirStartéra és az emésztfolyadékot gytijté fém vagy mianyag
tartdlyra.

Le kell dllitani a keverést, és az emésztéfolyadékot a szlir6n keresztiil be kell onteni a sziirtolcsérbe. A
f6z6poharat ki kell obliteni 250 ml meleg vizzel. Az emésztSfolyadék sziirésének befejezédése utdn az
oblitéfolyadékot be kell onteni a sziir6raimpaba.

A fogéval meg kell fogni a szirémembrant a szélénél. A szirémembrant legalibb négyszeresen Gssze
kell hajtani, és be kell tenni a 15 ml-es kiipos kémcsdbe.

A gyéart6 utasitdsai szerint a szirémembrédnt a mozsdrtorGvel le kell tolni a 15 ml-es kipos kémcsd
aljdra dgy, hogy a mozsartord az Osszehajtott sziirdmembran belsejében legyen, és a mozsdrtorst oda-
vissza mozgatva erés nyomdst kell gyakorolni a szirémembranra.

A mintahigitdt be kell pipettdzni a 15 ml-es kémcsdbe, és a gydrtd utasitdsai szerint homogenizélni kell
a szlirémembrant a mozsrtoré Ovatos oda-vissza mozgatdsdval, tigyelve arra, hogy hirtelen mozdulat
miatt ne freccsenjen ki folyadék.

A gyarté utasitdsai szerint pipettdval fel kell vinni az egyes mintdkat, a negativ kontrollt és a pozitiv
kontrollt elosztva az agglutindciés kartya killonb6z6 mezdibe.

A gyartd utasitdsai szerint el kell helyezni a latexszemcséket az agglutindciés kdrtya mezGiben tgy, hogy
ne érjenek hozzd a mintdkhoz és a kontrollokhoz. Ezutdn az egyes mezSkben a latexszemcséket
eldobhaté pélcdval Gvatosan ossze kell keverni gy, hogy végiil a teljes mezSt homogén folyadék
boritsa.

Az agglutindciés kdrtyat rd kell tenni a 3 irdnyt razokésziilékre, és a gydrt6 utasitdsai szerint rdzatni kell.

A gyérté utasitdsaiban el6irt id6 utdn le kell llitani a rdzast és az agglutindcids krtydt sik felilletre kell
helyezni, és le kell olvasni a reakcideredményeket. Pozitiv minta esetében a szemcseaggregdtumoknak
meg kell jelenniiik. Negativ minta esetében a szuszpenzié homogén marad, szemcseaggregdtumok
nélkiil.
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j) Az egyes menetek kozott a hissal érintkezésbe keriilt minden felszerelést néhdny mésodperces meleg
vizes (60-90 °C) dztatdssal gondosan meg kell tisztitani. Azokat a feliileteket, amelyeken hismaradékok
vagy inaktivalt larvak maradtak, tiszta szivaccsal és csapvizzel le lehet tisztitani. Az eljdrds végén néhdny
csepp mosészer is felhaszndlhat6 a felszerelés zsirtalanitdsdhoz. Ezutdn mindegyik darabot néhdnyszor
alaposan le kell obliteni, hogy a mosdszer maradéktalanul elttinjon.

k) Az egyes menetek kozott a mozsdrtordt néhany masodpercig legaldbb 250 ml meleg vizben (60-90 °C)
torténd dztatdssal gondosan meg kell tisztitani. Az esetleg a feliletén maradt hismaradékokat vagy
inaktivalt larvakat tiszta szivaccsal és csapvizzel el kell tdvolitani. Az eljdrds végén néhdny csepp
mosészer is felhaszndlhaté a mozsartord zsirtalanitisahoz. Ezutdn a mozsartorét néhdnyszor alaposan
le kell 6bliteni, hogy a mosészer maradéktalanul elttinjon.

100 g-ndl kisebb 6sszevont mintdk az I. fejezet 3. pontjinak II. szakaszdban leirtak szerint

100 g-nal kisebb osszevont mintdk esetében az 1. fejezet 3. pontjnak II. szakaszdban leirtakat kell kovetni.

Pozitiv vagy kétséges eredmények

Ha az egyiittes mintdk vizsgdlata pozitiv vagy bizonytalan latexagglutindcids eredményt ad, akkor minden
egyes sertésbél egy djabb 20 g-os mintdt kell venni az I fejezet 2. pontjdnak a) alpontja szerint. Az ot
sertésbdl szdrmazo, egyenként 20 g-os mintdkat egyesiteni kell, és az 1. szakaszban leirt mddszerrel szerint
meg kell vizsgélni. lly médon 20, egyenként 5 sertésbdl 4ll6 csoport mintdit kell vizsgdlni.

Ha az 6t sertésbdl szdrmazé minta pozitiv latexagglutindcios eredményt ad, akkor tovabbi 20 g-os mintdkat
kell begytijteni a csoport egyes sertéseibl, és mindegyiket killon meg kell vizsgdlni az 1. fejezetben
ismertetett modszerek egyikével.

A parazitamintdkat 90 %-os etil-alkoholban kell tartani a konzervélishoz és a fajok szintjén torténd
azonositdshoz az uni6s vagy nemzeti referencialaboratériumban.

A parazita kinyerését kovetSen a pozitiv folyadékokat legaldbb 60 °C-ra torténs melegitéssel drtalmatlani-
tani kell.”



