02015R1375 — RO — 04.11.2020 — 001.001 — 1

Acest document are doar scop informativ si nu produce efecte juridice. Institutiile Uniunii nu isi asuma raspunderea pentru

continutul sdu. Versiunile autentice ale actelor relevante, inclusiv preambulul acestora, sunt cele publicate in Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene si disponibile pe site-ul EUR-Lex. Aceste texte oficiale pot fi consultate accesiand linkurile integrate in
prezentul document.

> B REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2015/1375 AL COMISIEI
din 10 august 2015

de stabilire a normelor specifice aplicabile controalelor oficiale privind prezenta de Trichinella in
carne

(Text codificat)
(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 212, 11.8.2015, p. 7)

Astfel cum a fost modificat prin:

Jurnalul Oficial

NR. Pagina Data

»M1  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1478 al Comisiei din L 338 7 15.10.2020
14 octombrie 2020


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1375/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1375/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1375/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1375/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1375/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1375/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1375/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1478/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1478/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1478/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1478/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1478/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1478/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1478/oj/ron

02015R1375 — RO — 04.11.2020 — 001.001 —2

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2015/1375
AL COMISIEI

din 10 august 2015

de stabilire a normelor specifice aplicabile controalelor oficiale
privind prezenta de Trichinella in carne

(Text codificat)

(Text cu relevanta pentru SEE)

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1. ,,Trichinella” inseamna orice nematod care apartine speciilor din
genul Trichinella,

2. ,,conditii de adapost controlate” inseamna un tip de crestere a
animalelor in care porcinele sunt mentinute in permanentd in
conditii controlate de catre exploatantul din sectorul alimentar in
ceea ce priveste alimentatia si adapostul;

9 A

3. ,,compartiment” inseamna un grup de exploatatii care aplica conditii
de addpost controlate. Toate exploatatiile care aplicd conditii de
addpost controlate in statele membre pot fi considerate ca repre-
zentand un compartiment.

CAPITOLUL 11

OBLIGATII ALE AUTORITATILOR COMPETENTE SI ALE
OPERATORILOR DIN SECTORUL ALIMENTAR

Articolul 2

Prelevarea de esantioane din carcase

(1) Se preleva esantioane din carcasele de porci domestici in
abatoare, cu ocazia examinarii post mortem, dupa cum urmeaza:

(a) sunt examinate pentru detectarea prezentei de Trichinella toate
carcasele scroafelor de reproductie si ale vierilor sau cel putin
10 % din carcasele animalelor trimise in fiecare an la abator din
fiecare exploatatie care a fost recunoscutd oficial ca exploatatie care
aplicd conditii de adapost controlate;

(b) toate carcasele din exploatatiile care nu au fost recunoscute oficial
ca exploatatii care aplica conditii de adapost controlate sunt
examinate sistematic pentru detectarea prezentei de Trichinella.

Un esantion din fiecare carcasd este prelevat si este supus unei
examindri privind Trichinella intr-un laborator desemnat de autoritatea
competentd, cu ajutorul uneia dintre urmatoarele metode de detectare:
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(a) metoda de detectare de referinta stabilitd in capitolul I din anexa I;
sau

(b) o metoda de detectare echivalenta stabilita in capitolul II din anexa 1.

(2) in mod sistematic, se prelevd esantioane din carcasele de cai,
porci mistreti si alte specii de animale de crescatorie sau salbatice
sensibile la infestarea cu Trichinella in abatoarele sau unitatile de
tratare a vanatului cu ocazia examindrii post mortem.

Se preleva un esantion din fiecare carcasd si acesta este examinat in
conformitate cu anexele I si III Intr-un laborator desemnat de autoritatea
competenta.

(3) In asteptarea rezultatelor examinarii privind Trichinella si cu
conditia ca exploatantul din sectorul alimentar sd garanteze o trasabi-
litate deplind, carcasele de porci domestici si de cai pot fi transate in
maximum sase parti intr-un abator sau intr-o unitate de transare aflatd In
aceeasi incinta.

Articolul 3

Derogiri

(1)  Prin derogare de la articolul 2 alineatul (1), carnea de porcine
domestice care a fost supusa unui tratament de congelare in confor-
mitate cu anexa II, sub supravegherea autoritdtii competente, este
scutitd de examinarea privind Trichinella.

(2)  Prin derogare de la articolul 2 alineatul (1), carcasele si carnea de
purcei domestici care nu au fost inca intarcati, mai mici de cinci
sdptamani, sunt scutite de examinarea privind detectarea prezentei de
Trichinella.

(3)  Prin derogare de la articolul 2 alineatul (1), carcasele si carnea de
porcine domestice pot fi scutite de examinarea privind Trichinella in
cazul in care animalele provin dintr-o exploatatie sau un compartiment
recunoscute oficial ca exploatatii sau compartimente care aplica conditii
de adapost controlate in conformitate cu anexa IV, in cazul in care:

(a) In ultimii trei ani, In statul membru nu s-au detectat cazuri
autohtone de infestare cu Trichinella la porcii domestici crescuti
in exploatatii recunoscute oficial ca exploatatii care aplica conditii
de adapost controlate, iar 1n acest timp au fost efectuate teste in mod
constant in conformitate cu articolul 2; sau
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(b) datele istorice privind testarea neintreruptd a populatiei de porcine
sacrificate indica cu o certitudine de cel putin 95 % ca, in cadrul
populatiei respective, cazurile de Trichinella nu depasesc 1 la un
milion; sau

(c) exploatatiile care aplicd conditii de addpost controlate se afla in
Belgia sau in Danemarca.

(4) In cazul in care un stat membru aplici derogarea previzuti la
alineatul (3), statul membru in cauza informeazd Comisia si celelalte
state membre in cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale si comunica Comisiei un
raport anual cuprinzand informatiile mentionate in capitolul II din anexa
IV. Comisia publica pe site-ul sau internet lista statelor membre care
aplica derogarea.

In cazul in care un stat membru nu prezinta raportul anual mentionat
anterior sau daca raportul este insuficient pentru aplicarea prezentului
articol, derogarea inceteaza sa se aplice statului membru in cauza.

(5)  Prin derogare de la articolul 2 alineatul (3) si dupd aprobarea
autoritatii competente:

(a) carcasele pot fi transate intr-o unitate de transare apartinand
abatorului sau separatd de acesta, cu conditia ca:

(i) procedura sa fie aprobatd de autoritatea competentd;

(ii) o carcasa sau parti ale acesteia sa aiba ca destinatie numai o
unitate de transare;

(ii1) unitatea de transare sa fie situatd pe teritoriul statului membru;
si

(iv) in cazul unui rezultat pozitiv, toate partile sia fie declarate
improprii consumului uman;

(b) carcasele de porcine domestice pot fi transate in mai multe parti
intr-o unitate de transare aflatd in aceeasi incintd sau apartinand
abatorului, cu conditia ca:

(i) procedura sa fie aprobatd de autoritatea competentd;

(ii) transarea la cald sa fie necesard pentru fabricarea unor produse
specifice;
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(iii) In cazul unui rezultat pozitiv, toate partile sa fie declarate
improprii consumului uman.

Articolul 4

Examinarea care vizeaza detectarea prezentei de 7Trichinella si
aplicarea marcii de sianitate

(1)  »Ml1 Carcasele mentionate la articolul 2 sau partile acestora, cu
exceptia celor mentionate la articolul 3 alineatul (5), nu pot parasi
localul 1inainte sia se confirme cd rezultatul examinarii privind
Trichinella este negativ. <

De asemenea, celelalte parti ale animalului destinat consumului uman
sau animal, care contin tesut muscular striat, nu pot parasi localul
inainte de a fi cunoscut si de a se fi dovedit negativ rezultatul
examindrii privind detectarea prezentei de Trichinella.

(2)  Deseurile animale si subprodusele de origine animala care nu sunt
destinate consumului uman si care nu confin muschi striafi pot parasi
localul inainte de a fi cunoscut rezultatul examinarii privind detectarea
prezentei de Trichinella.

Cu toate acestea, autoritatea competenta poate impune sa se realizeze o
examinare privind detectarea prezentei de Trichinella sau un tratament
prealabil al subproduselor de origine animala inainte de a autoriza
parasirea localului de catre acestea.

(3) In cazul in care in abator existi o proceduri prin care se
garanteazd cd nicio parte din carcasele examinate nu pardseste localul
inainte sa se confirme ca rezultatele examinarii privind Trichinella sunt
negative si in cazul in care procedura respectiva este aprobata oficial de
autoritatea competentd sau dacd se aplicd derogarea prevazuta la
articolul 3 alineatul (5), marca de sanatate prevazutd la articolul 18
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/625 se poate aplica inainte
sd se afle rezultatele examinarii privind Trichinella.

Articolul 5
Formare
Autoritatea competentd se asigurd ca toti membrii personalului care

intervin in examinarea esantioanelor privind detectarea prezentei de
Trichinella sunt formati corect si participa:

(a) la un program de control al calitatii testelor utilizate pentru
detectarea prezentei de Trichinella; si

(b) la o evaluare periodica a procedurilor testului, de inregistrare si de
analiza realizate in laborator.
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Articolul 6
Metode de detectare

(1)  Metodele de detectare prezentate la capitolele I si II din anexa I
sunt utilizate pentru examinarea esantioanelor mentionate la articolul 2
in cazul In care acestea oferd motiv de suspiciune privind o infestare cu
Trichinella.

(2)  Toate esantioanele pozitive sunt trimise la laboratorul national de
referinta sau la laboratorul de referinta al UE pentru a fi identificate
speciile de Trichinella in cauza.

Articolul 7

Planuri de interventie

Autoritatile competente ale statelor membre stabilesc un plan de inter-
ventie privind toate mdsurile care urmeaza sa fie luate atunci cand
examinarea esantioanelor mentionate la articolul 2 dovedesc prezenta
de Trichinella. Planul mentionat anterior aprofundeazd urmdtoarele
probleme:

(a) trasabilitatea carcaselor infestate si a partilor acestora care contin
tesut muscular;

(b) masurile privind tratarea carcaselor infestate si a partilor acestora;

(c) cautarea sursei de infestare si a oricarei infestari din mediul salbatic;

(d) toate masurile care urmeaza sa fie luate la nivelul comertului cu
amanuntul sau al consumatorului;

(e) masurile care urmeaza sa fie luate atunci cand carcasele infestate nu
pot fi identificate la abator;

(f) identificarea speciilor de Trichinella in cauza.

Articolul 8

Recunoasterea oficiala a exploatatiilor care aplicd conditii de
adapost controlate

(1) in sensul prezentului regulament, autoritatea competenta poate
recunoaste oficial o exploatatiec sau un compartiment care aplicd
conditii de adapost controlate in cazul in care cerintele prevazute in
anexa [V sunt respectate.

(2)  Exploatatiile sau compartimentele care, in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3) litera (c), aplica conditii de addpost controlate
in Belgia sau Danemarca, la 1 iunie 2014, sunt considerate a fi recu-
noscute in mod oficial ca exploatatii sau compartimente care aplica
conditiile de adapost controlate mentionate in anexa IV.



02015R1375 — RO — 04.11.2020 — 001.001 — 7

Articolul 9

Obligatia de informare a exploatantilor din sectorul alimentar

Exploatantii din sectorul alimentar responsabili cu exploatatii care au
fost recunoscute in mod oficial ca exploatatii care aplica conditii de
adapost controlate informeaza autoritatea competentd de iIndatad ce
oricare dintre conditiile prevazute in anexa IV nu mai sunt indeplinite
sau cu privire la orice altd schimbare care ar putea afecta statutul
exploatatiilor cu privire la Trichinella.

Articolul 10

Auditarea exploatatiilor recunoscute oficial ca exploatatii care
aplica conditii de adapost controlate

Autoritatea competentd se asigurd ca exploatatiile recunoscute oficial ca
exploatatii care aplicad conditii de adadpost controlate sunt supuse unor
audituri periodice.

Frecventa auditurilor se bazeaza pe risc, tindnd seama de istoricul si
prevalenta bolii, de constatarile precedente, de zona geografica, de fauna
si flora salbatice locale sensibile, de practicile in materie de crestere a
animalelor, de supravegherea veterinara si de nivelul de conformitate
prezentat de crescatori.

Autoritatea competenta se asigurd cd toate porcinele domestice care
provin din exploatatiile respective sunt examinate in conformitate cu
articolul 2 alineatul (1).

Articolul 11

Programe de supraveghere

Autoritatea competentda poate pune in aplicare un program de supra-
veghere a populatiei de porcine domestice dintr-o exploatatie sau
dintr-un compartiment recunoscute oficial ca exploatatic sau compar-
timent care aplicd conditii controlate de adapost, pentru a verifica
dacd Trichinella este intr-adevar absenta in cadrul populatiei respective.

Programul de supraveghere precizeazd frecventa testelor, numarul
animalelor care urmeaza sa fie supuse testelor si programul de
prelevare de esantioane. In acest scop, esantioancle de carne sunt
prelevate si supuse examindrilor privind detectarea prezentei parazitilor
Trichinella In conformitate cu capitolul I sau II din anexa L

Programul de supraveghere poate prevedea, cu titlu suplimentar,
recurgerea la metode serologice de indatd ce laboratorul de referinta
al UE valideaza un test corespunzitor.
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Articolul 12

Retragerea recunoasterii oficiale a exploatatiilor care aplica conditii
de adapost controlate

(1)  In cazul in care rezultatele auditurilor efectuate in conformitate cu
articolul 10 aratd ca cerintele mentionate in anexa IV nu mai sunt
indeplinite, autoritatea competentd retrage de indata recunoasterea
oficiald a exploatatiilor.

(2)  in cazul in care porcinele domestice provenind dintr-o exploatatie
recunoscutd oficial ca exploatatie care aplica conditii controlate de
adapost prezintd rezultate pozitive la testul de detectare a prezentei de
Trichinella, autoritatea competenta ia de indatd urmatoarele masuri:

(a) retrage recunoasterea oficiald a exploatatiei;

(b) examineaza toti porcii domestici din exploatatia respectivd la
momentul sacrificarii,

(c) urmareste si testeaza toate animalele reproducatoare care au ajuns in
exploatatie si, pe cat posibil, toate animalele care au parasit
exploatatia cu cel putin sase luni Tnaintea obtinerii rezultatului
pozitiv; in acest sens, esantioanele de carne sunt prelevate si
supuse examinarii privind depistarea prezentei de paraziti Trichi-
nella, efectuata cu ajutorul metodelor de depistare prezentate la
capitolele I si II din anexa I;

(d) daca este cazul si in masura posibilului, investigheaza raspandirea
infestarii cu paraziti cauzata de distribuirea de carne provenind de la
porci domestici sacrificati Tnaintea obtinerii rezultatului pozitiv;

(e) informeazd Comisia si celelalte state membre;

(f) daca este cazul, deschide o ancheta epidemiologica pentru a
descoperi cauza infestarii;

(g) ia masurile corespunzatoare atunci cand o carcasa infestatd nu poate
fi identificata la abator, si anume:

(1) preleveaza esantioane de carne de dimensiuni mai mari in
vederea testarii carcaselor suspecte; sau

(i) declara carcasele improprii consumului uman;

(iii) ia masuri corespunzatoare in vederea eliminarii carcaselor sau
partilor de carcase suspecte si a celor pentru care rezultatul la
test a fost pozitiv.
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(3) Dupa retragerea recunoasterii, exploatatiile pot fi din nou recu-
noscute oficial de indata ce sunt rezolvate problemele constatate si sunt
indeplinite conditiile prevazute la anexa IV in mod satisfacator pentru
autoritatea competenta.

(4) Dacd, in urma inspectiei, se constatd cd nu este indeplinit
articolul 9 sau ca s-au inregistrat rezultate pozitive la testele efectuate
intr-o exploatatie dintr-un compartiment, exploatatia respectiva trebuie
eliminatd din compartiment pana cand se restabileste conformitatea.

CAPITOLUL 111
IMPORTURI

Articolul 13

Cerinte sanitare la import

(1)  Carnea contindnd muschi striati din speciile animale care pot fi
purtatoare de Trichinella poate fi importatd in Uniune numai daca,
inainte de export, examinarea care vizeaza detectarea prezentei de
Trichinella a fost realizata in conformitate cu conditii echivalente cu
cele prevazute la articolul 2 sau 3, in tara tertd in care au fost sacrificate
animalele.

(2) O tara tertd poate aplica derogarile prevazute la articolul 3
alineatele (2) si (3) numai daca aceasta a informat Comisia cu privire
la aplicarea acestor derogari si dacd aceasta a fost inclusd intr-o lista in
acest sens:

(i) in partea 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 206/2010 pentru
importurile de animale domestice din specia porcina,

(i1) 1n partea 1 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 206/2010 pentru
importurile de carne proaspata de la animale domestice din specia
porcind; sau

(iii) in partea 2 din anexa II la Decizia 2007/777/CE pentru importul de
produse din carne produse exclusiv din carne provenind de la
animale domestice din specia porcind sau produse din carne de
animale domestice din specia porcina.

Articolul 14

Documente

(1)  In modelul de certificat de sinitate pentru comertul in interiorul
Uniunii cu animale vii din specia porcine domestice stabilit in modelul
2 din anexa F la Directiva 64/432/CEE, medicul veterinar oficial trebuie
sa includd informatii privind recunoasterea oficiala a exploatatiei de
origine care aplicd conditii de addpost controlate astfel cum se
prevede la articolul 8 din prezentul regulament.
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(2)  In modelul de certificat de sanitate pentru importurile in Uniune
de animale domestice din specia porcind, prevazut in modelele ,,POR-
X” si ,,POR-Y” din partea 2 din anexa I la Regulamentul (UE)
nr. 206/2010, medicul veterinar oficial trebuie sa includa informatiile
referitoare la recunoasterea oficiald de catre autoritatea competentd a
unei tari terte din exploatatia de origine care aplicd conditii de
adapost controlate echivalente cu cele prevazute in anexa IV la
prezentul regulament.

(3) In certificatul sanitar-veterinar, in conformitate cu modelele
»POR” prevazute in partea 2 din anexa II la Regulamentul (UE)
nr. 206/2010, care Insoteste transporturile de carne destinate importurilor
in Uniune din tari terte, medicul veterinar oficial trebuie sa includa
urmatoarea atestare de sandtate publici de examinare care vizeaza
detectarea prezentei de Trichinella, efectuata in conformitate cu
articolul 13 din prezentul regulament in tara terta de origine a carnii.

(4)  In certificatul de sanitate animal si in cel de sanitate publica, ale
caror modele sunt prevazute in anexa II la Decizia 2000/572/CE, care
insoteste transporturile de preparate din carne destinate importurilor in
Uniune din tari terte, medicul veterinar oficial trebuie sa includa urma-
toarea atestare de sdnatate publica de examinare care vizeaza detectarea
prezentei de Trichinella, efectuata in conformitate cu articolul 13 din
prezentul regulament in tara tertad de origine a carnii.

(5)  In certificatul de sanitate animal si in cel de sanatate publica, ale
caror modele sunt prevazute in anexa III la Decizia 2007/777/CE, care
insoteste transporturile de anumite produse din carne si stomacuri, vezici
si intestine tratate destinate importurilor in Uniune din tari terte, medicul
veterinar oficial trebuie sa includd urmatoarea atestare de sanatate
publicd de examinare care vizeaza detectarea prezentei de Trichinella,
efectuata in conformitate cu articolul 13 din prezentul regulament in tara
tertd de origine a carnii.

CAPITOLUL 1V
ABROGARE $I DISPOZITII FINALE

Articolul 15
Abrogare
Regulamentul (CE) nr. 2075/2005 se abroga.
Trimiterile la regulamentul abrogat se Inteleg ca trimiteri la prezentul

regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din
anexa VL

Articolul 16

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Metode de detectare

CAPITOLUL 1

METODA DE DETECTARE DE REFERINTA

Metoda de detectare de referintd pentru examinarea esantioanelor in scopul
detectarii prezentei de Trichinella este ISO 18743:2015.

CAPITOLUL 11

METODE ECHIVALENTE

A. Metoda digestiei esantioanelor combinate cu asistentd mecanica/tehnica
a sedimentairii

1. Aparatura si reactivi

(2)

(b)

(©)

(d)

®

(&

(h)

@

0

(k)

®

(m)

(n)

(0)

P

Un cutit sau foarfeci pentru decuparea esantioanelor.

Tavi impartite in 50 de patrate care sd poatd contine fiecare
esantioane de carne de aproximativ 2 g sau alte ustensile cu
garantii echivalente privind trasabilitatea esantioanelor.

Un aparat de tocat carnea sau mixer electric.

Un omogenizator lab-blender 3 500, model termic.

Pungi din plastic adaptate la omogenizatorul lab-blender.

Tuburi conice pentru decantare cu o capacitate de 2 litri, prevazute,
de preferinta, cu robinete de sigurantd din Teflon.

Suporti cu inele si dispozitive de fixare.

Site, cu finetea ochiului 180, cu un diametru exterior de 11 cm,
prevazute cu o plasa din otel inoxidabil sau din alama.

Pélnii cu un diametru interior de cel putin 12 cm, destinate sitelor.

Eprubete gradate de 100 ml.

Un termometru cu o precizie de 0,5 °C, de la 1 la 100 °C.

Un vibrator, de exemplu un aparat de ras electric fara cap.

Un releu care se aprinde si se stinge la fiecare minut.

Un trichineloscop prevazut cu o placd orizontald sau un stereo-
microscop cu lumina transmisa diascopic cu intensitate reglabila.

Un bazin pentru numadrarea larvelor si mai multe placi Pétri cu un
diametru de 9 cm identice cu cele prevazute la capitolul I punctul 1
literele (1) si (m).

Acid clorhidric de 17,5 %.
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(@

(s)

Pepsina, concentratie: 1:10 000 NF (US National Formulary) cores-
punzand la 1:12 500 BP (British Pharmacopoeia), corespunzand la
2000 FIP (Fédération internationale de pharmacie), sau pepsina
lichida stabilizatd cu minim 660 de unitati din Farmacopeea
europeana pe ml.

Mai multe pubele de 10 litri care se folosesc in cursul deconta-
minarii aparaturii cu ajutorul, de exemplu, al formolului si pentru
sucurile digestive ramase in caz de rezultat pozitiv.

Un cantar cu o precizie de 0,1 g.

2. Prelevare de esantioane si cantitate care urmeaza sa fie digerata

in conformitate cu capitolul I punctul 2

3. Procedura

L

1L

Tocare

Tocarea prealabild a esantioanelor de carne intr-un aparat de tocat
carnea va imbunitati calitatea digestiei. In cazul utilizarii unui mixer
electric, se lasd aparatul sa functioneze de trei sau patru ori timp de
aproximativ o secundd de fiecare data.

Procedeu de digestie

Prezentul procedeu se poate utiliza pentru grupe complete de
esantioane (100 g de esantioane in acelasi timp) sau pentru grupe
de cel mult 100 g.

(a) Esantioane combinate complete (100 in acelasi timp):

(1) Se captuseste omogenizatorul lab-blender 3 500 cu o
punga dubla din plastic si se regleaza temperatura la
40-41 °C.

(i)  Se varsa un litru si jumatate de apa incalzita la 40-41 °C
in punga interioara.

(iii)  Se transferd in pungd 25 ml din solutia de acid clorhidric
de 17,5 %.

(iv)  Se adauga apoi 100 de esantioane cantdrind aproximativ
1 g fiecare (la 25-30 °C) prelevate pe fiecare esantion
individual, in conformitate cu punctul 2.

(v)  Se adaugd in final 6 g de pepsind sau 18 ml de pepsind
lichida. Se respecta cu rigurozitate aceasta ordine pentru
a se evita descompunerea pepsinei.

(vi)  Se zdrobeste continutul pungii in tocator timp de 25 de
minute.

(vil) Se scoate punga din plastic din tocdtor, se filtreazd
lichidul de digestie cu ajutorul sitei si se lasd sd se
scurgd intr-un pahar de laborator de 3 1.

(viii) Se spald punga din plastic cu aproximativ 100 ml de apa,
care se foloseste apoi pentru limpezirea sitei, si se
adauga la filtratul continut in paharul de laborator.

(ix)  Se poate adduga un maxim de 15 esantioane individuale
la grupa completd de 100 de esantioane si se pot
examina in acelasi timp cu cele din urma.

(b) Esantioane combinate mai mici (mai putin de 100 de
esantioane):

(1) Se captuseste omogenizatorul lab-blender 3 500 cu o
punga dubld din plastic si se regleaza temperatura la 40-
41 °C.
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MI.

(ii) Se pregateste un lichid de digestie amestecand aproximativ
un litru si jumdtate de apa cu 25 ml de acid clorhidric de
17,5 %. Se adauga 6 g de pepsina si se amesteca totul la o
temperaturd de 40-41 °C. Se respectd cu rigurozitate
aceasta ordine pentru a se evita descompunerea pepsinei.

(iii) Se determina un volum de lichid de digestie corespunzand
la 15 ml pe gram de esantion (de exemplu, pentru 30 de
esantioane, se preleva 30 x 15 ml = 450 ml) si se transfera
in punga din plastic interioara in acelasi timp cu
esantioanele de carne cantdrind aproximativ 1g (la 25-
30 °C) prelevate pe fiecare esantion individual, in confor-
mitate cu punctul 2.

(iv) Se varsd apd la aproximativ 41 °C in punga exterioard
pand la obtinerea unui volum total in amandoud pungile
de un litru si jumdtate. Se zdrobeste continutul pungii in
tocator timp de 25 de minute.

(v) Se scoate punga din plastic din omogenizator, se filtreaza
lichidul de digestie cu ajutorul sitei si se lasa sd se scurga
intr-un pahar de laborator de 3 I.

(vi) Se spala punga din plastic cu aproximativ 100 ml de apa
(la 25-30 °C) care se foloseste apoi pentru limpezirea sitei
si se adaugd la filtratul confinut in paharul de laborator.

Izolarea larvelor prin sedimentare

— Se adauga la lichidul de digestie 300-400 g de gheatd sub forma

de paiete sau pulbere pentru a se obtine un volum de apro-
ximativ 2 litri. Se agita lichidul de digestie pana la topirea
ghetii. In caz de grupe mai mici [a se vedea sectiunea II litera
(b)], cantitatea de gheata trebuie redusa in consecinta.

Se transfera lichidul de digestie racit intr-un tub de decantare de
2 litri prevazut cu un vibrator fixat printr-o pensa suplimentara.

Pentru sedimentare, se lasa lichidul in tubul de decantare timp de
30 de minute, alterndnd un minut de vibratie si un minut de
oprire.

Dupa 30 de minute, se introduc rapid 60 ml de sediment intr-o
eprubeta gradatd de 100 ml (dupd utilizare, se clateste palnia cu
o solutie de detergent).

Se lasa esantionul de 60 ml in repaus timp de cel putin 10
minute, se scoate apoi lichidul plutitor prin aspirare pana
ramane in eprubeta un volum de 15 ml, care va fi examinat in
vederea cercetdrii prezentei larvelor.

Pentru aspirare, se poate folosi o seringa de unica folosinta
alcatuita dintr-un tub din plastic. Lungimea tubului trebuie sa
fie astfel incat cei 15ml de lichid sa ramana in eprubeta
gradatd atunci cand marginea seringii se afla la nivelul
marginii eprubetei.

Se introduc cei 15 ml rdmasi intr-un bazin pentru numararea
larvelor sau in doua placi Pétro si se examineaza la trichine-
loscop sau la stereo-microscop.

Se spala eprubeta gradatd cu 5-10 ml de apa de la robinet si se
adauga lichidul obtinut la esantion.
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— Lichidele de digestie trebuie examinate de indata ce acestea sunt
pregitite. In nici un caz examinarea nu trebuie amanatd pentru a
doua zi.

Atunci cand lichidele de digestie sunt insuficient de limpezi sau nu
sunt examinate in termen de 30 de minute dupd prepararea lor,
acestea trebuie limpezite dupa cum urmeaza:

— se varsd esantionul final de 60 ml intr-o eprubetd gradatd si se
lasa sa se sedimenteze timp de 10 minute; se scot apoi 45 ml din
lichidul de la suprafatd prin aspirare si se adauga la cei 15 ml
ramasi apa de la robinet pana la obtinerea unui volum total de
45 ml;

— dupa o noua perioada de repaus de 10 minute, se scot 30 ml din
lichidul de la suprafatd prin aspirare si se varsd cei 15 ml ramasi
pe o placd Pétri sau intr-un bazin pentru numdrarea larvelor in
vederea examinarii;

— se spald eprubeta gradata cu 10 ml de apa de la robinet si se
adauga lichidul obtinut la esantionul de pe placa Pétri sau din
bazinul pentru numararea larvelor in vederea examinarii.

IV. Rezultate pozitive sau incerte

in cazul unui rezultat pozitiv sau incert, se aplica dispozitiile din
capitolul I punctul 3 punctul III.

B. Metoda digestiei de esantioane colective cu asistentd mecanica/tehnica
de izolare prin filtrare

1. Aparatura si reactivi

in conformitate cu sectiunea A punctul 1.

Aparatura suplimentara

(a) O palnie Gelman de un litru cu suport pentru filtru (diametrul supor-
tului: 45 mm).

(b) Discuri filtrante compuse din: o plasa rotunda din otel inoxidabil, cu
finetea ochiului 35 (diametrul discului: 45 mm), doua inele din
cauciuc cu o grosime de | mm (diametru exterior: 45 mm,
diametru interior: 38 mm); plasa trebuie plasatd intre cele doua
inele si fixatd cu ajutorul unui lipici cu doi componenti adaptat
celor doud materiale.

(c) Un Erlenmeyer de 3 litri prevazut cu un tub lateral pentru aspirare.

(d) O pompa de apa.

(e) Pungi din plastic cu o capacitate minima de 80 ml.

(f) O punga sudata.

(g) Renilaza, 1:150 000 unitati Soxlet pe gram.

2. Prelevarea e santioanelor

in conformitate cu capitolul I punctul 2
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3. Procedura
I. Tocare

Tocarea prealabila a esantioanelor de carne cu un aparat de tocat
camne va imbunitati calitatea digestiei. In caz de utilizare a unui
mixer electric, se va ldsa aparatul sa functioneze de trei sau patru ori
timp de o secunda de fiecare data.

II. Procedeu de digestie
Prezentul procedeu se poate utiliza pentru grupe complete de

esantioane (100 g de esantioane in acelasi timp) sau pentru grupe
de cel mult 100 g.

(a) Grupe complete de esantioane (100 in acelasi timp)

A se vedea sectiunea A punctul 3 subpunctul II litera (a).
(b) Grupe mai mici (mai putin de 100 de esantioane)

A se vedea sectiunea A punctul 3 subpunctul II litera (b).

III. Izolarea larvelor prin filtrare

(a) Se adauga la lichidul de digestie 300-400 g de gheatd sub forma
de paiete sau pulbere pentru a se obtine un volum de apro-
ximativ 2 litri. in cazul grupelor mai mici, cantitatea de
gheata trebuie redusd in consecinta.

(b

=

Se agita lichidul de digestie pana cand gheata se topeste. Se lasa
in repaus lichidul de digestie racit timp de cel putin 3 minute
pentru ca larvele sd se poata incolaci.

(c) Se monteazd palnia Gelman prevazutd cu un suport pentru filtru,
in care se afla un disc filtrant, pe un flacon Erlenmeyer legat la
pompa de apa.

d

N

Se introduce lichidul de digestie in palnia Gelman si se filtreaza.
Spre sfarsit, trecerea lichidului prin filtru se poate usura
recurgand la o aspirare cu ajutorul pompei de apa. Se termina
aspirarea exact inainte ca filtrul sd nu se usuce, adicd atunci
cand mai raman 2-5 ml de lichid in palnie.

(e) Dupa filtrarea intregului lichid de digestie, se indeparteaza discul
filtrant si se pune intr-o pungd de plastic de 80 ml, addugandu-se
15-20 ml de solutie de renilaza. Pentru obtinerea solutiei de
renilaza, se introduc 2 g de renilazd in 100 ml de apa de la
robinet.

(f) Se efectueaza o dubld sudura a pungii din plastic si se plaseaza
in omogenizator intre punga interioard i punga exterioara.

(g) Se zdrobeste in omogenizator timp de 3 minute, de exemplu in
timp ce aparatul este utilizat pentru analiza unei grupe complete
sau incomplete de esantioane.

(h) Dupa 3 minute, se scoate din omogenizator punga din plastic
continand discul filtrant si solutia de renilaza si se deschide cu
ajutorul foarfecilor. Se introduce lichidul intr-un bazin pentru
numararea larvelor sau intr-o placa Pétri. Se spald punga cu 5-
10 ml apa, care se varsd apoi in bazin, in vederea examenului
trichineloscopic, sau pe o placa Pétri, in vederea examinarii
stereo-microscopice.
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i) Lichidele de digestie trebuie examinate de indata ce sunt
g
pregitite. In niciun caz examinarea nu trebuie amanatd pentru
a doua zi.

Nota: Nu se utilizeaza niciodata discuri filtrante care nu sunt
perfect curate. Nu se lasa niciodata sa se usuce discurile
filtrante care nu sunt curate. Este posibil sa se curete
discurile lasandu-le sa se inmoaie intr-o solutie de
renilaza timp de o noapte. Inaintea utilizarii lor, acestea
trebuie spalate in omogenizator cu ajutorul unei solutii de
renilaza proaspata.

IV. Rezultate pozitive sau incerte

in caz de rezultat pozitiv sau incert, se aplici dispozitiile din
capitolul I punctul 3 subpunctul III.

C. Metoda de digestie automati pentru esantioane colective pini la 35
grame

1. Aparatura si reactivi

(a) Un cutit sau foarfeci pentru decuparea esantioanelor.

(b) Tavi impartite in 50 de patrate care sd poatd contine fiecare
esantioane de carne de aproximativ 2 g sau alte ustensile cu
garantii echivalente privind trasabilitatea esantioanelor.

(¢) Un mixer Trichomatic 35® cu dispozitiv de filtrare.
(d) Solutie de acid clorhidric de 8,5 % + 0,5 % in greutate.

(e) Filtre cu membrane de policarbonat transparent cu un diametru de
50 mm si ai cdror pori masoarda 14 microni.

(f) Pepsind in concentratie 1:10 000 NF (US National Formulary)
corespunzand la 1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) si la 2 000
FIP (Fédération internationale de pharmacie) sau pepsind lichida
stabilizata cu minimum 660 de unitati Farmacopee Europeana per
ml.

(g) Un cantar cu o precizie de 0,1 g.
(h) Pensete cu capetele plate.

(i) Mai multe lamele pentru obiecte cu o latime de cel putin 5 cm sau
mai multe placi Pétri cu un diametru de cel putin 6 cm al caror fund
a fost impartit in patrate de 10 x 10 mm cu ajutorul unui instrument
ascutit.

() Un (stereo)-microscop cu lumina transmisa (marire: de 15-60 de ori)
sau un trichineloscop cu masa orizontala.

(k) O pubela pentru recoltarea lichidelor reziduale.

(1) Mai multe pubele de 10 litri care se folosesc in cursul deconta-
mindrii aparaturii cu ajutorul, de exemplu, al formolului si pentru
sucurile digestive rdmase in caz de rezultat pozitiv.

(m) Un termometru cu o precizie de 0,5 °C cu o scara de la 1 1a 100 °C.
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. Prelevare de esantioane

in conformitate cu capitolul I punctul 2

. Procedura

I. Procedeu de digestie

1L

(a)

(b)

(©

(d)

(e)

(

(&

(h)

(@

G

(k)

M

Se plaseaza mixerul echipat cu un dispozitiv de filtrare, se leaga
tubul de evacuare si se introduce in pubela.

Atunci cand mixerul este aprins, incepe incélzirea.

Inainte de a incepe, se deschide valva situatd sub incinta de
reactie si se inchide.

Se adauga apoi pana la 35 esantioane cantarind aproximativ 1 g
fiecare (la 25-30 °C) prelevate pe fiecare esantion individual, in
conformitate cu punctul 2. Se asigurd cd nu mai exista bucati
mari de tendoane care ar putea sa adere de filtrul cu membrana.

Se varsa apa in recipientul legat de mixer (aproximativ 400 ml).

Se varsa aproximativ 30 ml de acid clorhidric (8,5 %) in reci-
pientul mai mic legat de mixer.

Se pune un filtru cu membrand sub filtrul ordinar din dispo-
zitivul de filtrare.

Se adaugd, in final, 7 g de pepsina sau 21 ml de pepsina lichida.
Se respectd cu rigurozitate aceastd ordine pentru a se evita
descompunerea pepsinei.

Se inchide capacul incintei de reactie si al recipientelor.

Se selectioneaza perioada de digestie. Se alege o perioada scurta
de digestie (5 minute) pentru porcii cu varstd normala pentru
sacrificare si o durata de digestie mai lunga (8 minute) pentru
celelalte esantioane.

Atunci cand se apasd pe butonul de pornire al mixerului,
procedeul de umplere si de digestie incepe automat, urmat de
filtrare. Dupa 10-13 minute, procedeul se termina si se opreste
automat.

Se deschide capacul lacasului de reactie dupa ce s-a verificat ca
acesta este gol. In cazul in care existd spumd sau resturi ale
lichidului de digestie in lacas, se repeta procedura in confor-
mitate cu sectiunea V.

Izolarea larvelor

(a)

(b)

Se indeparteaza suportul pentru filtru si se transfera filtrul cu
membrand pe o lameld pentru obiecte sau pe o placa Pétri.

Se examineaza filtrul cu membrana la (stereo)-microscop sau la
trichineloscop.
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III. Curatarea echipamentului

(a) In caz de rezultat pozitiv, se umple cu apa clocotitd incinta de
reactie a mixerului pana la nivelul a doua treimi. Se varsa apa de
la robinet in recipientul legat de mixer pana la nivelul de
acoperire a captatorului inferior. Curdtarea se face automat. Se
decontamineaza suportul pentru filtru si orice alt echipament cu
ajutorul, de exemplu, al formolului.

(b

=

La sfarsitul zilei de lucru, se umple cu apa recipientul de lichid
al mixerului si se porneste un program normal.

IV. Utilizarea filtrelor cu membrana

Nici un filtru cu membrana din policarbonat nu se poate utiliza mai
mult de cinci ori. Se intoarce filtrul dupa fiecare folosire. De
asemenea, se verificd filtrul dupa fiecare folosire pentru a se
stabili daca a suferit vreo stricaciune care-1 face impropriu pentru
o noud utilizare.

V. Metoda care urmeazd sa fie utilizatd atunci cand digestia este
incompletd si cand filtrarea nu se poate pune in aplicare

Atunci cand mixerul si-a incheiat programul automat in conformitate
cu sectiunea I, se deschide capacul incintei de reactie si se verifica
daca a ramas spuma sau lichid. Daca da, se procedeaza dupa cum
urmeaza:

(a) Se inchide valva situatd sub incinta de reactie.

(b) Se inlatura suportul pentru filtru si se transfera filtrul cu
membrana pe o lameld pentru obiecte sau pe o placa Pétri.

(c) Se pune un nou filtru cu membrana pe suportul pentru filtru si
se monteaza suportul pentru filtru.

(d) Se varsa apa in recipientul de lichid al mixerului pana la
acoperirea captatorului inferior.

(e) Se pune in functiune programul de curatare automata.

(f) Odata ce programul de curatare automata este terminat, se
deschide capacul incintei de reactie si se verifica daca a ramas
lichid.

(2) In cazul in care incinta este goald, se demonteazi suportul
pentru filtru si se transferd filtrul cu membrand pe o lamela
pentru obiecte sau pe o placa Pétri cu ajutorul unei pensete.

(h) Se examineaza cele doua filtre cu membrana in conformitate cu
sectiunea II. In cazul in care filtrele nu pot fi examinate, se
repetd intregul procedeu de digestie pe o perioadd mai lunga,
in conformitate cu sectiunea I.

VI. Rezultate pozitive sau incerte

in caz de rezultat pozitiv sau incert, se aplica dispozitiile capitolului
I punctul 3 subpunctul III.

Metoda agitatorului magnetic pentru digestia esantioanelor combinate/
wizolare prin filtrare” si depistare de larve printr-un test de aglutinare
cu latex

Aceastd metodd este consideratd echivalentid doar in cazul testelor
realizate pe carne provenind de la porcine domestice.



02015R1375 — RO — 04.11.2020 — 001.001 — 19

1. Aparatura si reactivi

(@

(b)

(d)

(e)

®

(2

(h)

@

0

(k)

®

(m)

(n)
(0)

(p)

(@

(s)

®

(W)

™)

Un cutit sau foarfeci si pensete pentru prelevarea esantioanelor.

Tavi impartite in 50 de patrate care sa poata contine fiecare
esantioane de carne de aproximativ 2 g sau alte ustensile cu
garantii echivalente privind trasabilitatea esantioanelor.

Un mixer dotat cu o lamad ascutita de tocat. Atunci cand
esantioanele cantaresc mai mult de 3 g, se utilizeaza un tocator
de carne previzut cu orificii de 2-4 mm sau foarfeci. in cazul
carnii congelate sau al limbii (dupa indepartarea stratului super-
ficial, care nu se poate digera), este necesara utilizarea unui
tocator de carne si prelevarea unui esantion cu dimensiuni
considerabil mai mari.

Agitatori magnetici dotati cu o placa pentru incalzire cu temperatura
controlata si cu bare magnetice acoperite cu Teflon cu o lungime de
aproximativ 5 cm.

Pahare de laborator din sticla cu o capacitate de 3 litri.

Site, cu dimensiunea orificiilor de 180 microni, cu un diametru
exterior de 11 cm, prevdzute cu o plasa din otel inoxidabil.

Dispozitiv de filtrare cu palnie de otel pentru filtre cu sitd de
20 pum.

Pompa de vid.

Rezervoare din metal sau din material plastic cu o capacitate de 10-
15 litri pentru colectarea sucurilor digestive.

Un agitator cu miscare giratorie tridimensionala.
Folie de aluminiu.
Acid clorhidric 25 %.

Pepsind, concentratie: 1:10 000 NF (US National Formulary) cores-
punzand la 1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) si la 2 000 FIP
(Fédération internationale de pharmacie) sau pepsind lichida stabi-
lizata cu minimum 660 de unitati Farmacopee Europeana per ml.

Apa de robinet incalzita la 46-48 °C.
Un cantar cu o precizie de 0,1 g.

Pipete de diferite mdrimi (1, 10 si 25 ml); micropipete conform
instructiunilor producatorului testelor aglutinare cu latex si suporti
pentru pipete.

Filtre de nailon cu orificii de 20 microni cu un diametru care se
potriveste cu sistemul de filtrare.

Pensa din material plastic sau din otel de 10-15 cm.
Flacoane conice de 15 ml.

Un pistil cu un varf conic din Teflon sau din otel adaptat
flacoanelor conice.

Un termometru cu o precizie de 0,5 °C cu o scara de la 1 la 100 °C.

Plachete pentru aglutinarea cu latex a setului de testare pentru
identificarea  antigenului  Trichin-L  validat cu codul nr.
EURLP D 001/2011.
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(w) Solutie tampon cu agent de conservare (diluant de esantion) a
setului de testare pentru identificarea antigenului Trichin-L validat
cu codul nr. EURLP_D_001/2011.

(x) Tampon completat cu un agent de conservare (control negativ) a
setului de testare pentru identificarea antigenului Trichin-L validat
cu codul nr. EURLP_D 001/2011.

(y) Tampon completat cu antigeni apartinand Trichinella spiralis si un
agent de conservare (control pozitiv) a setului de testare pentru
identificarea  antigenului  Trichin-L  validat cu codul nr.
EURLP D 001/2011.

(z) Tampon cu particule de polistiren acoperite cu anticorpi completat
cu un agent de conservare (margele din latex) a setului de testare
pentru identificarea antigenului Trichin-L validat cu codul nr.
EURLP_D_001/2011.

(aa) Bastonase de unica folosinta.

2. Prelevarea de esantioane

in conformitate cu capitolul I punctul 2

3. Procedura

I. Pentru esantioane combinate complete (100 g de esantioane in
acelasi timp)

(a) se introduc 16+ 0,5 ml de acid clorhidric 25 % (0,2 % din
volumul final) Intr-un pahar de laborator de 3 litri contindnd
2,0 litri £ 200 ml de apa de robinet incalzitd la 46-48 °C; se
introduce o bara magnetica in paharul de laborator, se pune
paharul pe placa preincalzitd si se incepe agitarea;

(b) se adauga 10 + 1 g de pepsina (sub forma de pulbere) (sau 30 +
3 ml de pepsina lichida);

(c) 100-115 g din esantioanele prelevate in conformitate cu punctul
2 se toaca in mixer, cu 150+ 15 ml de tampon de digestie
preincalzit;

(d) se transfera carnea tocata in paharul de laborator de 3 litri
continand apa, pepsind si acid clorhidric;

(e) se inmoaie de mai multe ori dispozitivul de tocare al mixerului
in lichidul de digestie care se afla in paharul de laborator si se
clateste bolul mixerului cu o cantitate mica de lichid de digestie
pentru a indepdrta carnea ramasa;

(f) se acoperad paharul de laborator cu o folie de aluminiu;

(g) agitatorul magnetic trebuie reglat astfel incat sa se mentina o
temperaturd constantd de 44-46 °C pe durata functionarii. in
timpul agitarii, lichidul de digestie trebuie sa se invartd cu o
viteza suficient de ridicatd pentru a forma un vartej adanc, fara
sd stropeasca;

(h) se agita lichidul de digestie pand cand particulele de carne
dispar (aproximativ 30 de minute). In continuare, se opreste
aparatul, se filtreaza lichidul de digestie printr-o sitd si se
pune filtratul intr-un tub de decantare. Pot fi necesare
perioade de digestie mai lungi (care nu depasesc 60 de
minute) pentru procesarea anumitor tipuri de carne (limba,
vanat etc.);
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(1) procedeul de digestie se considera satisfacator in cazul in care
maximum 5 % din greutatea esantionului inifial rimane pe sitd;

(j) se plaseaza filtrul din nailon cu orificii de 20 de microni pe
suportul de filtrare. Palnia conica de filtrare din otel se fixeaza
pe suport cu ajutorul sistemului de blocare, iar sita din otel cu
orificii de 180 de microni se plaseaza in palnie. Pompa de vid
se conecteaza la suportul de filtrare si la rezervorul din metal
sau din material plastic in vederea colectarii fluidului de
digestie;

(k) se opreste agitarea si se toarna lichidul de digestie prin sita in
palnia de filtrare. Se cliteste paharul de laborator cu apro-
ximativ 250 ml de apa calda. Lichidul de clatire se toarna in
rampa de filtrare dupa ce lichidul de digestie a fost filtrat cu
succes;

(1) membrana de filtrare se manevreaza cu ajutorul penselor, fiind
tinuta de o margine. Membrana de filtrare se pliaza cel putin in
patru si se introduce in tubul conic de 15 ml. Tubul conic
trebuie sa fie adaptat la pistil;

(m) membrana de filtrare este impinsda in partea de jos a tubului
conic de 15 ml cu ajutorul pistilului si este presata puternic prin
aproximativ 20 de miscari succesive de inainte si 1napoi cu
pistilul care trebuie sa fie pozitionat in interiorul membranei
de filtrare pliate, in conformitate cu instructiunile producato-
rului;

(n) 0,5+ 0,01 ml de diluant de esantion se adaugd cu pipeta in
tubul conic de 15 ml, iar membrana de filtrare se omogenizeaza
cu pistilul prin miscari de inainte si inapoi succesive cu ampli-
tudine micd, timp de aproximativ 30 de secunde, evitind
miscdrile bruste pentru reducerea stropirii, in conformitate cu
instructiunile producatorului;

(o) fiecare esantion, controlul negativ si controlul pozitiv sunt
repartizate cu ajutorul unei pipete in zone distincte ale
plachetei de aglutinare, in conformitate cu instructiunile produ-
catorului;

(p) margelele de latex se adaugéd cu ajutorul unei pipete in fiecare
zona a plachetei de aglutinare, in conformitate cu instructiunile
producatorului, fard ca acestea sa intre in contact cu esantionul
(esantioanele) si controalele. In fiecare zond, miargelele de latex
se amesteca usor cu un bastonas de unica folosinta, pana cand
lichidul omogen acoperd intreaga zond;

(q) placheta de aglutinare este pusd pe agitatorul tridimensional si
se agitd timp de 10 + 1 minut in conformitate cu instructiunile
producatorului;

(r) la sfarsitul perioadei de timp stabilite in instructiunile produca-
torului, agitarea se opreste, placheta de aglutinare se pune pe o
suprafata plana si rezultatele reactiei se citesc imediat, in
conformitate cu instructiunile producitorului. In cazul unui
esantion pozitiv, trebuie sd apara agregate sub forma de
mirgele. In cazul unui esantion negativ, suspensia rimane
omogena fara agregate sub forma de margele.

Esantioane combinate mai mici de 100 g, in conformitate cu
capitolul I punctul 3 subpunctul I

Pentru esantioanele combinate mai mici de 100 g, trebuie urmata
procedura stabilita la capitolul I punctul 3 subpunctul II.
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III. Rezultate pozitive sau incerte

Atunci cand examinarea unui esantion combinat are un rezultat
pozitiv sau incert la testul aglutindrii cu latex, se preleva un nou
esantion de 20 g de la fiecare porcind, in conformitate cu la
capitolul I punctul 2 litera (a). Esantioanele de 20 g provenite de
la cinci porci se comaseaza si se examineaza conform metodei
descrise in sectiuneca I. In acest fel, trebuie si fie analizate
esantioanele de la 20 de grupuri de cate cinci porcine.

Atunci cand se obtine un rezultat pozitiv la testul cu aglutinare cu
latex de la un grup de cinci porci, se preleva noi esantioane de 20 g
de la fiecare porcina din grup si fiecare esantion se examineaza
separat utilizind metoda descrisa in sectiunea 1.

Atunci cand se obtine un rezultat pozitiv sau incert la testul de
aglutinare cu latex, cel putin 20 g de muschi de porc trebuie
trimise la laboratorul national de referintd pentru confirmare,
utilizdnd una dintre metodele descrise in capitolul I.

Esantioanele care contin paraziti trebuie sa fie pastrate in alcool
etilic 90 % in vederea conservarii lor si a identificarii speciilor in
laboratorul de referinta al Uniunii Europene sau in laboratorul de
referintd national.

Dupa prelevarea parazitilor, lichidele pozitive trebuie sa fie decon-
taminate prin incalzire la cel putin 60 °C.

IV. Procedura de curdtare si de decontaminare dupd un rezultat pozitiv
sau incert

Atunci cand, in urma examindrii unui esantion colectiv sau indi-
vidual, se obtine un rezultat pozitiv sau incert la testul de aglutinare
cu latex, toate materialele care au intrat in contact cu carnea (bolul
si cutitul mixerului, pistilul, paharul de laborator, agitatorul
magnetic, senzorul de temperaturd, palnia conicd de filtrare, sita si
pensa) trebuie sa fie decontaminate cu atentie, prin inmuierea timp
de cateva secunde in apa calda (65 °C pana la 90 °C). Reziduurile
de carne sau larvele inactivate care ar putea ramane pe suprafata
acestora pot fi eliminate cu un burete curat si apa de robinet. Daca
este necesar, pot fi adaugate cateva picaturi de detergent pentru a
degresa echipamentul. Se recomanda apoi sa se clateasca fiecare
instrument cu grija pentru a indeparta orice urma de detergent.

Test de digestie artificiald pentru detectarea in vitro a larvelor de
Trichinella spp. in esantioanele de carne, PrioCHECK® Trichinella
AAD Kit

Aceastd metoda este consideratid echivalentd doar in cazul testelor
realizate pe carne provenind de la animale domestice din specia porcind.

PrioCHECK® Trichinella AAD Kit trebuie sa fie utilizat in conformitate cu
manualul de instructiuni al setului, folosind palnii de separare (Lenz NS
29/32) si o eprubeta de sticla de 80 ml.
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ANEXA 11

Tratamente prin congelare

A. Metoda de congelare 1

(a) Carnea intrata in starea de congelare trebuie conservata in aceasta stare.

(b) Echipamentul tehnic si alimentarea cu energie a camerei frigorifice
trebuie sa fie astfel concepute incdt sa se poata atinge temperatura
dorita foarte repede si sa se mentina in toate partile camerei frigorifice,
precum si ale carnii.

(c) Toate ambalajele izolante trebuie indepartate inaintea congelarii,
exceptand carnea care, in cursul introducerii in camera frigorifica, a
atins deja, in toate partile sale, temperatura doritd sau carnea care
este ambalata astfel incat ambalajul nu va impiedica atingerea de
catre aceasta a temperaturii dorite in termenul prevazut.

d

=

Loturile trebuie conservate separat si sub cheie in camera frigorifica.

(e) Data si ora sosirii lotului in camera frigorifica trebuie inregistrate.

(f) Temperatura din camera frigorifici nu poate fi mai mare de — 25 °C.
Aceasta trebuie masuratd cu ajutorul aparatelor termoelectrice etalonate
si inregistratd in mod constant. Aceasta nu se poate masura direct in
curentul de aer rece. Instrumentele trebuie pastrate sub cheie. Graficele
cu temperaturi trebuie sa contina indicatia datelor corespunzatoare regis-
trului de inspectie a carnii la import, precum si a zilei si orei inceperii si
termindrii congelarii si sa fie pastrate un an.

(g) Bucdtile de carne al caror diametru sau grosime nu depaseste 25 cm
trebuie congelate timp de cel putin 240 de ore consecutive, iar cele al
caror diametru sau grosime este cuprins intre 25 si 50 cm timp de cel
putin 480 de ore consecutive. Bucitile de carne al caror diametru sau
grosime este mai mare decdt aceste dimensiuni nu trebuie supuse
acestui procedeu de congelare. Durata congeldrii se calculeazd din
momentul in care este atinsa temperatura mentionatd la litera (f) in
camera de congelare.

B. Metoda de congelare 2

Se respecta dispozitiile generale de la literele (a)-(e) din sectiunea A
(metoda 1) si se aplicd urmatoarele combinatii de timp si de temperatura:

(a) bucatile de carne cu un diametru sau o grosime care nu depaseste 15 cm
trebuie congelate conform uneia dintre urmatoarele combinatii de timp si
de temperatura:

— 20 zile la — 15 °C;

— 10 zile la — 23 °C;

— 6 zile la — 29 °C;

(b) carnea al carei diametru sau grosime este cuprinsd intre 15 si 50 cm
trebuie congelata conform uneia din urmatoarele combinatii de timp si
de temperatura:
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— 30 zile la — 15 °C;
— 20 zile la — 25 °C;
— 12 zile la — 29 °C.

Temperatura din camera frigorificd nu poate fi mai mare de nivelul
temperaturii de inactivare aleasd. Aceasta trebuie mdsuratd cu ajutorul
aparatelor termoelectrice etalonate si inregistratd in mod constant.
Aceasta nu trebuie Inregistratd direct in curentul de aer rece. Instru-
mentele trebuie pastrate sub cheie. Graficele cu temperaturi trebuie s
contind indicatia datelor corespunzatoare registrului de inspectie a carnii
la import, precum si ziua si ora inceperii si termindrii congeldrii si
trebuie pastrate un an.

in cazul in care se utilizeaza tuneluri de congelare si nu se urmeazi in
mod riguros procedurile descrise la literele A si B, exploatantul din
sectorul alimentar trebuie sa fie capabil sd dovedeasca autoritatii
competente cd metoda de inlocuire utilizatd este eficace pentru a
ucide parazitii din genul Trichinella din carnea de porc.

C. Metoda de congelare 3

Tratamentul consta intr-o congelare sau o liofilizare comerciala a carnii, in
conformitate cu combinatiile de timp si de temperatura prevazute, tempe-
ratura fiind controlata in mijlocul fiecarei bucati de carne.

(a) Se respecta dispozitiile generale de la literele (a)-(e) din sectiunea A
(metoda 1) si se aplicd urmatoarele combinatii de timp si de temperatura:

— 106 ore la — 18 °C;
— 82 ore la — 21 °C;
— 63 ore la — 23,5 °C;
— 48 ore la — 26 °C;
— 35 ore la — 29 °C;
— 22 ore la — 32 °C;
— 8 ore la — 35°C;
— % ora la — 37 °C.

(b

~

Temperatura trebuie masurata cu ajutorul aparatelor termoelectrice
etalonate si inregistrata in mod constant. Sonda termometrului este
plasatd in centrul bucdtii de carne cu o dimensiune care nu este mai
mica decat bucata de carne cea mai groasa care urmeaza sa fie congelata.
Aceasta bucata de carne trebuie plasatd in locul cel mai putin favorabil
din camera frigorifica, nici in proximitatea imediatd a echipamentului de
racire, nici direct in curentul de aer rece. Instrumentele trebuie pastrate
sub cheie. Graficele cu temperaturi trebuie sa contina indicatia numerelor
de date ale registrului de inspectie a carnii la import, precum si ziua si
ora inceperii si termindrii congeldrii si trebuie pdstrate un an.
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ANEXA 111

Examinarea unor animale care nu apartin speciei porcine

Carnea de cal, carnea de vanat si celelalte tipuri de carne care pot contine paraziti
din genul Trichinella trebuie examinate in conformitate cu una dintre metodele
de digestie prezentate la capitolul I sau II din anexa I, carora li se aduc urma-
toarele modificari:

(a) esantioane cantarind cel putin 10 g din musculatura limbii sau din muschii
masticatori ai cailor si dintr-un membru anterior, limba sau diafragma
mistretilor;

(b) in lipsa acestor muschi la cal, se preleva un esantion mai important dintr-un
pilier diafragmatic, din zona de tranzifie intre partea musculara si partea
tendinoasa. Muschiul trebuie curatat de tesutul conjunctiv si de grasime;

(c) se supun cel putin 5g din esantion metodei de detectare de referinta
prezentate la capitolul I sau unei metode echivalente prezentate la capitolul
II. Pentru fiecare lichid de digestie, greutatea totala a muschiului examinat nu
poate depasi 100 g pentru metoda prezentata la capitolul I si metodele A si B
prezentate la capitolul II si 35 g pentru metoda C prezentata la capitolul II;

(d) in caz de rezultat pozitiv, se preleva un nou esantion de 50 g in vederea unei
analize ulterioare separate;

(e) fara a aduce atingere normelor de conservare a speciilor animale, intreaga
carne provenita de la vanat, altul decdt mistref, precum ursi, mamifere
carnivore (inclusiv mamifere marine) si reptile trebuie supusd unor teste
care necesitd prelevarea de esantioane de 10 g de muschi de pe locuri de
predilectie sau a unor cantitati mai mari, in cazul in care aceste locuri nu sunt
disponibile. Locurile de predilectie sunt:

(1) la urs: diafragma, muschiul maseter si limba;

(i1) la morsa: limba;

(iii) la crocodil: muschiul maseter, pterigoidian si intercostal;

(iv) la pasari: muschii capului (precum maseter si muschii gatului);

(f) perioada de digestie trebuie sa fie suficient de lunga pentru a garanta o
digestie suficientd a tesuturilor acestor animale, dar nu poate depasi 60 de
minute.
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ANEXA 1V

CAPITOLUL 1

RECUNOASTEREA OFICIALA A UNEI EXPLOATATII SAU A UNUI
COMPARTIMENT CA EXPLOATATII SAU COMPARTIMENTE CARE

APLICA CONDITII DE ADAPOST CONTROLATE

A. Exploatantii din sectorul alimentar trebuie sa indeplineasca urmatoarele
conditii pentru a obtine recunoasterea oficiald a exploatatiilor:

(a) exploatantul trebuie s fi luat toate precautiile practice privind constructia

(b

(c

(d

~

~

=

—
a
~

(¢

(g

(h

)

=

si intretinerea cladirilor care sunt necesare pentru a impiedica rozatoarele,
orice alte mamifere si pasdrile carnivore sa aiba acces la cladirile in care
sunt crescute animale;

exploatantul trebuie sa aplice un program de control al daunatorilor, in
special al rozatoarelor, pentru a preveni orice infestare a porcilor. Exploa-
tantul trebuie sd pastreze o documentatie privind programul, in mod
satisfacator pentru autoritatea competenta,

exploatantul trebuie sa se asigure ca toate furajele provin de la o unitate
care produce furaje in conformitate cu principiile prevazute in Regula-
mentul (CE) nr. 183/2005 (1);

exploatantul trebuie sa depoziteze furajele destinate speciilor sensibile la
Trichinella in silozuri inchise sau 1n alte containere inaccesibile rozatoa-
relor. Toate celelalte furaje trebuie sd suporte un tratament termic sau sa
fie produse si depozitate In mod satisficator pentru autoritatea compe-
tenta;

exploatantul trebuie sd se asigure ca animalele moarte sunt colectate,
identificate si transportate fara intarziere in conformitate cu articolele
21 si 22 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 si cu anexa VIII la
Regulamentul (UE) nr. 142/2011;

in cazul prezentei unui depozit de deseuri in apropierea exploatatiei,
exploatantul trebuie sa informeze autoritatea competentd cu privire la
aceasta. Autoritatea competenta trebuie apoi sa evalueze riscurile legate
de aceastd prezentda si sa decidd dacd exploatatia trebuie recunoscutd ca
exploatatie care aplica conditii de adapost controlate;

exploatantul trebuie sa se sigure ca animalele domestice din specia
porcind sunt identificate, astfel incat sa asigure trasabilitatea fiecarui
animal pana la exploatatie;

exploatantul trebuie sa se asigure ca toate animalele domestice din specia
porcind sunt introduse in exploatatie doar daca acestea sunt originare si
provin din exploatatii recunoscute oficial ca exploatatii care aplica
conditii de addpost controlate;

(") Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din

12 ianuarie 2005 de stabilire a cerintelor privind igiena furajelor (JO L 35, 8.2.2005,
p. 1.
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(a

=

(b)

(i) animalele domestice din specia porcind nu au acces la instalatii exterioare,
cu exceptia cazului in care exploatantul din sectorul alimentar poate
demonstra printr-o analizd a riscului, in mod satisfacator pentru auto-
ritatea competentd, ca perioada de timp, instalagiile si circumstantele
accesului la instalatiile exterioare nu prezinta niciun risc de a introduce
Trichinella n exploatatie;

(j) niciuna dintre porcinele pentru reproductie si productie, astfel cum sunt
definite la articolul 2 alineatul (2) litera (c) din Directiva 64/432/CEE, nu
a fost descdrcatd dupd plecarea din exploatatia de origine, intr-un centru
de colectare, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (2) litera (o)
din Directiva 64/432/CEE, cu exceptia cazului in care centrul de colectare
raspunde cerintelor prevazute la literele (a)-(i) si toate animalele
domestice din specia porcind grupate pentru transport in centrul de
colectare sunt originare si provin din exploatatii recunoscute oficial ca
exploatatii care aplica conditii de adapost controlate sau din compar-
timente recunoscute oficial.

. Exploatantii din sectorul alimentar responsabili cu exploatatii recunoscute

oficial ca exploatatii care aplica conditii de adapost controlate informeaza
autoritatea competentd in cazul in care nu mai sunt indeplinite oricare
dintre conditiile prevazute la punctul A sau atunci cand are loc orice alta
schimbare care ar putea afecta statutul exploatatiei.

. Autoritatile competente din statele membre pot sa recunoascd o exploatatie

sau o categorie de exploatatii numai cu conditia sa fi verificat respectarea
cerintelor prevazute la punctul A.

CAPITOLUL 1II

RAPORTAREA SITUATIEI PRIVIND TRICHINELLA

Numarul de cazuri (importate si autohtone) de Trichinella la om, inclusiv
datele epidemiologice se raporteaza in conformitate cu Decizia 2000/96/CE.

Numarul de teste si rezultatele testelor care vizeaza detectarea prezentei de
Trichinella la porcii domestici, porcii mistreti, cai, vanat si orice alte animale
susceptibile sunt prezentate in conformitate cu anexa IV la Directiva
2003/99/CE. Datele privind porcinele domestice trebuie sa ofere informatii
specifice referitoare cel putin la:

(i) teste efectuate pe animale crescute in conditii de adapost controlate;

(ii) teste pe scroafe de reproductie, vieri si porci pentru ingrasat.
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ANEXA V

Regulamentul abrogat si lista modificarilor ulterioare

Regulamentul (CE) nr. 2075/2005 al (JO L 338, 22.12.2005, p. 60).
Comisiei

Regulamentul (CE) nr. 1665/2006 (JO L 320, 18.11.2006, p. 46).
al Comisiei

Regulamentul (CE) nr. 1245/2007 (JO L 281, 25.10.2007, p. 19).
al Comisiei

Regulamentul de  punere 1in (JO L 287, 4.11.2011, p. 23).
aplicare (UE) nr. 1109/2011 al
Comisiei

Regulamentul (UE) nr. 216/2014 (JO L 69, 8.3.2014, p. 85).
al Comisiei

Regulamentul de punere in (JO L 302, 22.10.2014, p. 46).
aplicare (UE) nr. 1114/2014 al
Comisiei
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ANEXA VI

Tabel de corespondenta

Regulamentul (CE) nr. 2075/2005 Prezentul regulament

Articolele 1-5 Articolele 1-5

Articolul 6 alineatul (1) cuvintele intro- | Articolul 6 alineatul (1)
ductive

Articolul 6 alineatul (1) litera (a) Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (1) litera (b) —

Articolul 6 alineatul (2) Articolul 6 alineatul (2)
Articolele 7-13 Articolele 7-13
Articolul 15 Articolul 14

Articolul 16 —

— Articolul 15
Articolul 17 primul paragraf Articolul 16
Articolul 17 al doilea paragraf —

Anexa I capitolul I Anexa I capitolul I
Anexa [ capitolul II Anexa [ capitolul II
Anexa I capitolul 111 —

Anexele 11, III si IV Anexele 11, III si IV
— Anexa V

_ Anexa VI
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