4.11.2011

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 287/23

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1109/2011
z dnia 3 listopada 2011 r.

zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 2075/2005 w odniesieniu do réwnowaznych
metod badania na obecno$¢ wlosienia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
szczegblne przepisy dotyczace organizacji urzedowych kontroli
w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego prze-
znaczonych do spozycia przez ludzi ('), w szczegblnodci art.
18 pierwsza czg$¢ zdania wprowadzajacego oraz pkt 8, 9
i 10 tego artykutu,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2075/2005 z dnia
5 grudnia 2005 r. ustanawiajgce szczegélne przepisy
dotyczace urzgdowych kontroli w odniesieniu do
wlosieni (Trichinella) w migsie (%) okresla metody wykry-
wania wlosieni w préobkach z tusz. Metoda referencyjna
zostala ustanowiona w rozdziale 1 zalacznika 1 do
wspomnianego rozporzadzenia. Trzy metody wykry-
wania rownowazne z metodg referencyjng zostaly usta-
nowione w rozdziale I zalgcznika I do tego
rozporzadzenia.

(2) W rozporzadzeniu (WE) nr 2075/2005, zmienionym
rozporzadzeniem (WE) nr 1245/2007 (3), zezwolono na
wykorzystania plynnej pepsyny w celu wykrywania
wlosieni (Trichinella) w migsie oraz okreSlono wymagania
dla jej stosowania jako odczynnika w metodach wykry-
wania. Nalezy zatem okre$li¢ réwniez identyczne
wymogi dla réwnowaznych metod wykrywania,
w stosownych przypadkach. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢  cze$¢ C rozdzialu 11 zalgecznika 1 do
rozporzadzenia (WE) nr 2075/2005.

(3)  Ponadto prywatne przedsigbiorstwa zaczely produkowaé
nowe urzgdzenia do badania na obecno$¢ wlosienia
(Trichinella), wykorzystujace metode wytrawiania réwno-
wazng z metoda referencyjna. W nastgpstwie tych wyda-

rzeft podczas posiedzenia Stalego Komitetu ds. Laicucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 16 grudnia
2008 r. jednoglosnie przyjeto wytyczne dotyczace wali-
dagji nowych wurzadzen do badania na obecno$é
wlosienia (Trichinella) metoda wytrawiania.

(4 W 2010 r. metoda badania na obecno$¢ wlosienia
(Trichinella) u $win domowych za pomoca nowego
urzadzenia zostala zwalidowana przez laboratorium refe-
rencyjne UE ds. pasozytéw zgodnie z tymi wytycznymi.

(5)  Wyniki walidacji pokazuja, Ze nowe urzadzenie
i zwiazana z nim metoda wykrywania wlosienia (Trichi-
nella), zwalidowane pod kodem laboratorium referencyj-
nego UE nr EURLP D_001/2011 (¥, sa roéwnowazne
z metoda referencyjng  okreSlong w  rozdziale
I zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 2075/2005.
W zwiazku z powyzszym nalezy je wlaczy¢ do wykazu
réwnowaznych metod wykrywania ~wymienionych
w rozdziale II zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr
2075/2005.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozdzial II
zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 2075/2005.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tarficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik 1 do rozporzadzenia (WE) 2075/2005 zostaje zmie-
niony zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 listopada 2011 r.

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 206.
() Dz.U. L 338 z 22.12.2005, s. 60.
() Dz.U. L 281 z 25.10.2007, s. 19.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

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

W rozdziale II zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 2075/2005 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgdci C pkt 1 lit. f) otrzymuje brzmienie:

) pepsyna o mocy 1:10 000 NF (Narodowy Receptariusz USA) odpowiadajaca 1:12 500 BP (Farmakopea Brytyjska)
lub 2 000 FIP (Migdzynarodowa Federacja Farmacji) lub stabilizowana pepsyna plynna — minimum 660 j./ml
(Farmakopea Europejska)”;

2) dodaje si¢ czg$¢ D w brzmieniu:

,D. Metoda wytrawiania probki zbiorczej z zastosowaniem metody magnetycznego mieszania [»izolacja na
filtrze« i wykrywanie larw testem aglutynacji lateksowe;j

Metoda ta jest uwazana za réwnowazng jedynie w odniesieniu do badania migsa Swifi domowych.

1. Aparatura oraz odczynniki

a)

b)

n6z lub nozyczki i pinceta do pobierania prébek;

tacki z oznaczonymi 50 polami, z ktérych kazde moze pomiesci¢ probki o masie okolo 2 g migsa, lub
inne narzedzia zapewniajace rownorzedne gwarancje w odniesieniu do identyfikacji pochodzenia prébek;

malakser z ostrym tnacym ostrzem. Jezeli probki sa wigksze niz 3 g, nalezy uzy¢ rozdrabniacza do migsa
z otworami o wymiarach od 2 do 4 mm lub nozyczek. W przypadku migsa mrozonego lub jezyka (po
usunieciu warstwy wierzchniej, ktérej nie mozna wytrawi¢) potrzebny jest rozdrabniacz do migsa,
a rozmiar probki nalezy znacznie zwigkszy¢;

mieszadla magnetyczne z plyta grzejna o temperaturze regulowanej termostatem i pokrytymi teflonem
pretami mieszadta o dtugoéci okolo 5 cm;

szklane zlewki o pojemnosci 3 litrow;

sita ze stali nierdzewnej o rozmiarach oczek 180 mikronéw i Srednicy zewnetrznej 11 cm;
stalowy aparat do filtracji na filtry z siatkg 20 pm z lejkiem stalowym;

pompa prozniowa;

zbiorniki z metalu lub tworzywa sztucznego o pojemnosci od 10 do 15 litrow do zbierania plynu
trawigcego;

wytrzasarka;
folia aluminiowa;
kwas solny 25 %;

pepsyna o mocy 1:10 000 NF (Narodowy Receptariusz USA) odpowiadajgca 1:12 500 BP (Farmakopea
Brytyjska) lub 2000 FIP (Miedzynarodowa Federacja Farmacji) lub stabilizowana pepsyna plynna —
minimum 660 j./ml (Farmakopea Europejska);

woda z kranu podgrzana do temperatury 46-48 °G;
waga o dokladnosci do 0,1 g

pipety w réznych rozmiarach (1, 10 i 25 ml), mikropipety zgodnie z instrukcjami producenta testu
aglutynacji lateksowej oraz uchwyty do pipet;

filtry nylonowe z siatkg 20 mikronéw i o Srednicy dopasowanej do systemu filtracji;
pinceta z tworzywa sztucznego lub stali 10-15 cmy;

probéwki stozkowe o pojemnosci 15 ml;
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thuczek o teflonowym lub stalowym zakoficzeniu w ksztalcie stozka pasujacy do probéwek stozkowych;

) termometr o doktadnosci do 0,5 °C i zakresie 1-100 °C;

v) plytki zestawu do aglutynacji lateksowej z antygenem Trichin-L, zwalidowanego pod kodem nr

EURLP_D_001/2011;

w) roztwér buforowy ze Srodkiem konserwujacym (rozcieficzalnik) zestawu do aglutynacji lateksowej

z antygenem Trichin-L, zwalidowanego pod kodem nr EURLP_D_001/2011;

x) roztwoér buforowy z dodanym Srodkiem konserwujagcym (kontrola negatywna) zestawu do aglutynacji

lateksowej z antygenem Trichin-L, zwalidowanego pod kodem nr EURLP_D_001/2011;

y) roztwér buforowy z dodanymi antygenami Trichinella spirali i $rodkiem konserwujacym (kontrola pozy-

tywna) zestawu do aglutynacji lateksowej z antygenem Trichin-L, zwalidowanego pod kodem nr
EURLP_D_001/2011;

z) roztwér buforowy z czastkami polistyrenu powleczonymi przeciwcialami z dodanym $rodkiem

konserwujacym (mikroczasteczki lateksowe) zestawu do aglutynacji lateksowej z antygenem Trichin-L,
zwalidowanego pod kodem nr EURLP_D_001/2011;

aa) pateczki jednorazowego uzytku.

2. Pobieranie prébek

Jak okreslono w rozdziale I (2).

3. Procedura

I. W przypadku prob zbiorczych (100 g probek jednoczesnie) nalezy przestrzegaé procedury okreslonej w lit.
a)—i) rozdzialu I pkt (3) (I). Ponadto nalezy zastosowal nastepujacg procedure:

a) W uchwycie filtra umiescié filtr nylonowy z siatka 20 mikronéw. Do uchwytu z blokada przymocowaé
stozkowy filtracyjny lejek stalowy, a na lejku polozy¢ stalowe sito o wielkosci oczek 180 mikronéw.
Pompe prézniowa polaczy¢ z uchwytem filtra i ze zbiornikiem z metalu lub tworzywa sztucznego, do
ktérego zbiera si¢ plyn trawigcy.

b) Zatrzymaé mieszanie i wlaé plyn trawiacy do lejka przez sito. Przeptukac zlewke 250 ml cieplej wody.
Plyn do plukania wla¢ do stacji filtracyjnej po skutecznym przefiltrowaniu plynu trawigcego.

¢) Za pomocy pincety zdja¢ membrane filtracyjna, trzymajac ja za brzegi. Zlozy¢ membrang filtracyjng co
najmniej na cztery i umiesci¢ w probéwce stozkowej o pojemnosci 15 ml.

d) Wepchngé membrang filtracyjng na dno probéwki stozkowej o pojemnosci 15 ml za pomoca thuczka
i docisng¢ kilkakrotnie zdecydowanymi ruchami, przy czym tluczek powinien by¢ umieszczony
w $rodku zlozonej membrany, zgodnie z instrukcjami producenta.

e) Doda¢ rozcieczalnik do probowki stozkowej o pojemnosci 15 ml za pomocg pipety i homogenizowaé
membrang filtracyjng za pomocy tluczka powtarzalnymi ruchami o malej amplitudzie, unikajac gwat-
townych ruchéw, aby ograniczy¢ rozpryskiwanie cieczy, zgodnie z instrukcjami producenta.

f) Kazda probke, kontrole negatywng i kontrole pozytywng nalezy umiesci¢ na réznych polach plytki do
aglutynacji za pomoca pipety, zgodnie z instrukcjami producenta.

g) Doda¢ mikroczasteczki lateksowe do kazdego pola plytki do aglutynacji za pomoca pipety, zgodnie
z instrukcjami producenta, nie pozwalajac, aby zetknely si¢ z prébkami/kontrolami. Nastepnie na
kazdym polu mikroczasteczki lateksowe delikatnie wymiesza patyczkiem jednorazowego uzytku do
momentu pokrycia przez homogeniczng ciecz calego pola.

=

Umiesci¢ plytke do aglutynacji na wytrzasarce, zgodnie z instrukcjami producenta.

i) Przerwa wytrzasanie po czasie podanym w instrukcji producenta, wyja¢ plytke do aglutynacji na gladka
powierzchni¢ i odczytaé wyniki reakcji. W przypadku probki dodatniej musza pojawi¢ si¢ skupiska
paciorkéw. W przypadku prébki ujemnej zawiesina pozostaje jednorodna, a skupiska paciorkéw nie
pojawiajg sie.
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j) Caly sprzet majacy styczno$¢ z migsem nalezy dokladnie odkazi¢ migdzy kolejnymi analizami przez
zanurzenie przez kilka sekund w cieplej wodzie (60-90 °C). Powierzchnie, na ktorych pozostaly resztki
migsa lub inaktywowane larwy, mozna oczy$ci¢ za pomoca czystej gabki i wody z kranu. Po zakofi-
czeniu procedury mozna doda¢ kilka kropli detergentu w celu odttuszczenia aparatury. Nastepnie kazdy
element nalezy kilkakrotnie dokladnie przeptukaé w celu usunigcia wszystkich $ladéw detergentu.

k) Thuczek nalezy starannie odkaza¢ miedzy kolejnymi analizami przez zanurzenie przez kilka sekund
w co najmniej 250 ml cieplej wody (60-90 °C). Resztki migsa lub inaktywowane larwy, ktore mogly
zosta¢ na powierzchni, nalezy usuna¢ za pomocg czystej gabki i wody z kranu. Po zakoficzeniu
procedury mozna dodac kilka kropli detergentu w celu odttuszczenia tluczka. Nastepnie tluczek nalezy
kilkakrotnie dokladnie przeptukaé w celu usunigcia wszystkich Sladow detergentu.

. Préba zbiorcza skladajgca si¢ z mniej niz 100 g, jak okreslono w rozdziale I (3) (II)

W przypadku préb zbiorczych sktadajacych si¢ z mniej niz 100 g nalezy przestrzegaé procedury okreslonej
w rozdziale T (3) (II).

Dodatnie lub watpliwe wyniki

W przypadku dodatniego lub watpliwego wyniku badania prébki zbiorczej testem aglutynacji lateksowej
od kazdej $wini pobiera si¢ kolejne 20 g probki, zgodnie z rozdzialem I 2 a). 20 g probek od pieciu $win
nalezy polaczy¢ i podda¢ badaniu metodg opisang w pkt I. W ten spos6b nalezy przebada probki od 20
grup po pig¢ $win kazda.

W przypadku dodatniego wyniku testu aglutynacji lateksowej uzyskanego od grupy pieciu $win nalezy
pobra¢ kolejne 20 g prébek od $win w grupie i kazdg podda¢ oddzielnemu badaniu jedng z metod
opisanych w rozdziale L.

Probki pasozytéw nalezy przechowywaé w 90 % alkoholu etylowym w celu konserwagji i identyfikacji na
poziomie gatunku w laboratorium referencyjnym UE lub krajowym laboratorium referencyjnym.

Po zebraniu pasozytéw nalezy odkazi¢ plyny dodatnie przez podgrzanie do co najmniej 60 °C.”.



