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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/20/15
(ESB) 2022/1418

fra 22. agust 2022

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/1375 ad pvi er vardar eftirlit med trikinu i tengslum
vid stykkjun skrokka og adrar greiningaradferdir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera
starfsemi sem midar ad pvi ad tryggja ad I6gum um matveeli og fédur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi

0g

plontuverndarvérur sé beitt og um breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB)

nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB) nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB)
2016/2031, reglugerdum raddsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og tilskipunum radsins 98/58/EB, 1999/74/EB,
2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 854/2004
og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE, 96/23/EB, 96/93/EB og
97/78/EB og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (1), einkum a-1id 8. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (ESB) 2017/625 er mealt fyrir um reglur um framkvamd opinbers eftirlits og um adgerdir sem légbar
yfirvéld eiga ad gripa til i tengslum vid framleidslu & afurdum ur dyrarikinu sem eru &tladar til manneldis.

Trikina er snikill sem getur verid fyrir hendi i kjoti af smitnemum tegundum, s.s. svinum, og veldur matarbornum
sjukdémum i ménnum pegar sykts kjoéts er neytt. | framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2015/1375
(2) er meelt fyrir um sérteekar reglur um opinbert eftirlit med trikinu i kjéti, p.m.t. rannsokn & rannsoknarstofu & synum ar
kjoti af alisvinum.

Samkvaemt framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/1375 er heimilt ad stykkja skrokka alisvina i meira en sex hluta &dur en
nidurstédur ur trikinuprofun eru kunnar, med fyrirvara um tiltekin skilyroi. Eitt af skilyrounum er ad stykkjun & volgu
kjoti sé naudsynleg til framleidslu & sérstokum afurdum.

Synt hefur verid fram & ad takmérkun & framleidslu tiltekinna afurda sé ekki & visindalegum grundvelli. Ad auki er ekki
kvedid & um slika takmérkun i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 (3) (hollustuheettir sem varda
afurdir ar dyrarikinu) ad pvi er vardar stykkjun & volgu kjoti. pvi atti ad fella pessa takmérkun brott ur
framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/1375.

Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1478 (4) var framkvemdarreglugerd (ESB)
2015/1375 breytt og i stad ndkveemrar tilvisunargreiningaradferdar vegna rannsoknar & synum m.t.t. trikinu i I. kafla
I. vidauka kom millivisun i ISO 18743:2015. I I1. kafla I. vidauka vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/1375 er mealt
fyrir um jafngildar stadgénguadferdir sem innihalda millivisanir i sérteeka peetti hinna fyrri tilvisunaradferda. bvi etti ad
uppfera pessar millivisanir og tilvisanir i ISO 18743:2015 ad koma i peirra stad.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

™)

O]
®

Q)
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 218, 23.8.2022, bls. 7. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 1/2023 fra
3. febrdar 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/1375 fra 10. agast 2015 um sérteekar reglur um opinbert eftirlit med trikinu
i kjoti (Stjtio. ESB L 212, 11.8.2015, bls. 7).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuhetti sem varda matvali ar
dyrarikinu (Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2020/1478 fra 14. oktober 2020 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
2015/1375 ad pvi er vardar synatdku, tilvisunargreiningaradferd og innflutningsskilyrdi i tengslum vid eftirlit med trikinu (Stjtid. ESB
L 338, 15.10.2020, bls. 7).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/1375 er breytt sem hér segir:

1) 1stad ii. lidar b.-lidar 5. mgr. 3. gr. kemur eftirfarandi:

il

stykkjun eda Urbeining fari fram, i samraemi vid 4. lid V. kafla I. pattar 111. vidauka vio pa reglugerd, adur en peir na
hitastiginu sem um getur i b-1id 2. lidar V. kafla I. pattar III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

2) Akvedum Il. kafla |. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

c)

1 1.1id A-lidar:
i. I stad k-lidar kemur:

k) Hitamelir med 0,5 °C nakvaemni a svidinu 20 °C til 70 °C.«
ii. [ stad o-lidar kemur:

,»0) Rektunarskalar, u.p.b. 90 mm ad pvermali, skipt nidur i ferninga sem eru u.p.b. 1 cm, eda jafngildur
bunadur til lirfutalningar, sbr 1id 6.14 1 ISO 18743:2015.

iii. [ stad g-lidar kemur:
»q) Pepsin med eftirfarandi styrkleika:

— ef um er ad reda duft eda korn: 1: 10000 NF (US National Formulary), sem samsvarar 1: 12500 BP
(British Pharmacopoeia) og 2000 FIP (Fédération internationale de pharmacie), eda

— ef um er ad reda vokva: stddgad, fljotandi pepsin med ad lagmarki 660 einingar/ml (Evropska
lyfjaskrain).

Haegt er ad nota adra pepsinvirkni, ad pvi tilskildu ad endanleg virkni i meltingarvokvanum jafngildi virkni
sem nemur 10g af 1:10000 NF eins og melt er fyrir um 1 1id 5.3 1 ISO 18743:2015.

iv. I stad s-lidar kemur:
,»S8)  kvordud vigt til ad vigta syni og/eda pepsin (nakveemni + 0,1 g).*

[ stad 2 lidar A-lidar kemur eftirfarandi:

2. Taka syna og magn sem & ad melta

Eins og melt er fyrir um i 1i0 4.2 1 ISO 18743:2015 (sja einnig nanari upplysingar i vidauka A og B vid hann).*

[ stad 111. og IV. lidar i 3. 1id A-lidar kemur eftirfarandi:

LI Einangrun lirfa med botnfellingu

— Beeta skal is (300400 g af isflogum eda iskurli) vid meltingarvokvann til ad rammal hans verdi u.p.b. 2. litrar.
Sidan er hrert i meltingarvékvanum par til isinn hefur bradonad. Ef um er ad reda smarri safnsyni
(sja b-lid I1. lidar) verdur ad minnka ismagnid sem pvi nemur.

— Keldur meltingarvékvinn er faerdur i 2 litra skiltrekt sem er med titrara i aukaklemmu.

— Botnfelling er latin halda afram i 30 minatur en & medan er botnfellingartrektin Iatin titra med jofnu millibili, p.e.
titringur er hafdur & i eina minGtu og i kjolfarid einnar minatu hlé.

— Eftir 30 minatur er 60 ml syni af botnfallinu I14tid renna hratt i 100 ml meliglas (trektin er hreinsud med
hreinsiefnalausn eftir notkun).
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— 60 ml synid er l4tid standa i a.m.k. 10 mindtur en eftir pad er flotid dregid upp med sogi svo ad eftir verda 15 ml
sem skulu rannsakadir til ad kanna hvort i peim finnast lirfur.

— Nota ma einnota sprautur med plastslongu til pess ad skapa sog. Lengdin & sléngunni verdur ad vera pannig ad
15 ml veradi eftir i meeliglasinu pegar flansinn & sprautunni hvilir & brdn glassins.

— beim 15 ml, sem eftir eru, er hellt i reektunarskél eda jafngildan banad til lirfutalningar og peir rannsakadir i
trikinusja eda vidsja.

— Meliglasid er skolad med 5-10 ml af kranavatni og skolvatninu beett vid synid.

— Meltingarvokvar skulu rannsakadir um leid og peir eru tilbanir. Ekki skal undir nokkrum kringumstaedum fresta
rannsokninni til naesta dags.

Ef meltingarvokvarnir eru gruggugir verdur ad gera pa tera a eftirfarandi hatt:

— Lokasyninu, 60 ml, er hellt i meliglas og latio standa i 10 minutur, sidan eru 45 ml af floti fjarleegdir med sogi og
kranavatni beett vid p4 15 ml sem eftir eru til ad fylla ad 45 ml.

— Eftir ad vokvinn hefur verid latinn standa i 10 minutur til vidbotar eru 30 ml af floti dregnir upp med sogi og
peim 15 ml, sem eftir eru, er hellt i reektunarskal eda jafngildan bunad til lirfutalningar og peir rannsakadir i

trikinusjé eda vidsja.

— Maeliglasid er skolad med 10 ml af kranavatni og skolvatninu er beett vid synid i reektunarskalinni eda jafngildum
bunadi til lirfutalningar og pad rannsakad i trikinusja eda viosja.

IV. Jékveedar eda vafasamar nidurstoour
Ef rannsokn & safnsyni gefur jakveedar eda vafasamar nidurstddur skal taka 20 g vidbotarsyni Gr hverju svini eins og
meelt er fyrir um i 1id 4.2 i 1SO 18743:2015 (sj4 einnig nanari upplysingar i vidauka A og B vid hann). 20 g syni ar
fimm svinum eru hépud saman og rannsékud med adferdinni sem lyst er i pessum kafla. bannig skal rannsaka syni ar
20 hopum med fimm svinum i hverjum hdpi. Ef trikina greinist i safnsyni Gr fimm svinum skal safna 20 g synum til
vidbatar Ur hverju svini i hépnum og rannsaka skal hvert syni sérstaklega med adferdinni sem lyst er i pessum kafla.
Syni med sniklum skulu geymd i 70-90% (endanlegur styrkur) etylalkohdli til vardveislu og tegundargreiningar hjé
tilvisunarrannsoknarstofu ESB eda hja tilvisunarrannséknarstofu vidkomandi adildarrikis. Ad pvi er vardar adferd til
afmengunar, sja 12. 1i0 1 ISO 18743:2015.
d)  [stad 2. lidar i B-lid kemur eftirfarandi:
2. Takasyna
Eins og melt er fyrir um i 1i0 4.2 1 ISO 18743:2015 (sja einnig nanari upplysingar i vidauka A og B vid hann).*
e)  Akvadum 3. lidar B-lidar er breytt sem hér segir:
i. [stad h-lidar I1I. lidar kemur eftirfarandi:
»h) Eftir prjar minGtur er plastpokinn, med siu og rennilasalausn, tekinn Ur eltimaganum og opnadur med
skerum. Vokvanum er hellt i reektunarskal eda jafngildan bunad til lirfutalningar. Pokinn er skoladur med
5-10 ml af vatni sem sidan er bett vid i rektunarskalina eda jafngildan bianad til lirfutalningar og peir
rannsakadir i trikinusja eda vidsja.*
ii. [stad IV. lidar kemur eftirfarandi:

,.IV. Jakveaedar eda vafasamar nidurstodur

Eins og melt er fyrirum i IV. lid i 3. lid A-hluta.
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f)  Akvedum 1. lidar C-lidar er breytt sem hér segir:
i. I stad f-lidar kemur eftirfarandi:
) Pepsin med eftirfarandi styrkleika:

— ef um er ad reeda duft eda korn: 1: 10000 NF (US National Formulary), sem samsvarar 1: 12500 BP
(British Pharmacopoeia) og 2000 FIP (Fédération internationale de pharmacie), eda

— ef um er ad reda vokva: stédgad, fljotandi pepsin med ad lagmarki 660 einingar/ml (Evropska
lyfjaskrain).

Heegt er ad nota adra pepsinvirkni, ad pvi tilskildu ad endanleg virkni i meltingarvékvanum jafngildi virkni sem
nemur 10g af 1:10000 NF eins og melt er fyrir um i 1id 5.3 i ISO 18743:2015.«

ii. [ stad g-lidar kemur eftirfarandi:
»Z) kvordud vigt til ad vigta syni og/eda pepsin (nakveemni + 0,1 g).
iii. Istad m-lidar kemur eftirfarandi:
,m) Hitamelir med 0,5 °C nakvamni a svidinu 20-70 °C.«
g) [stad 2. lidar C-lidar kemur eftirfarandi:
»2. Takasyna
Eins og meelt er fyrir um 1 1id 4.2 1 ISO 18743:2015 (sja einnig nanari upplysingar i vidauka A og B vid hann).*
h)  [stad VI. lidar 3 lidar i C-1id kemur eftirfarandi:
,,VI. Jakvaedar eda vafasamar nidurstoour
Eins og meelt er fyrirum i IV. lid i 3. lid A-hluta.
i)  Akvadum 1. lidar D-lidar er breytt sem hér segir:
i. [ stad m-lidar kemur eftirfarandi:
,»m) Pepsin med eftirfarandi styrkleika:

— ef um er ad reeda duft eda korn: 1: 10000 NF (US National Formulary), sem samsvarar 1: 12500 BP
(British Pharmacopoeia) og 2000 FIP (Fédération internationale de pharmacie), eda

— ef um er ad reda vokva: stddgad, fljotandi pepsin med ad lagmarki 660 einingar/ml (Evrdpska
lyfjaskrain).

Hagt er ad nota adra pepsinvirkni, ad pvi tilskildu ad endanleg virkni i meltingarvékvanum jafngildi virkni sem
nemur 10g af 1:10000 NF eins og melt er fyrir um i lid 5.3 1 ISO 18743:2015.

ii. [ stad o-lidar kemur eftirfarandi:
»0) kvordud vigt til ad vigta syni og/eda pepsin (ndkvaemni + 0,1 g).«
iii. [ stad u-lidar kemur eftirfarandi:
»u) Hitamelir med 0,5 °C ndkvamni a svidinu 20-70 °C.«
) [ stad 2. lidar D-lidar kemur eftirfarandi:
2. Takasyna

Eins og melt er fyrir um i 1id 4.2  1SO 18743:2015 (sja einnig nanari upplysingar i vidauka A og B vid hann).“
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k) Tstad . og Il lidar i 3. 1id D-lidar kemur eftirfarandi:
LI Safnsyni minni en 100 g, eins og sett er fram i 8. lid i 1SO 18743:2015

Ef porf krefur ma beeta allt ad 15 g vid 100 g heildarsafnsyni og rannsaka med pessum synum i samraemi vid . lid. Ef
syni er yfir 15 g skal rannsaka pad sem heilt safnsyni. Fyrir safnsyni allt ad 50 g ma minnka magn meltingarvékva og
innihaldsefna nidur i 1 litra af vatni, 8 ml af saltsyru og 5 g af pepsini.

I1l. Jakveaedar eda vafasamar nidurstodur

Ef rannsokn & safnsyni gefur jakveaeodar eda vafasamar nidurstddur skal taka 20 g vidbétarsyni Gr hverju svini i
samraemi vid lio 4.2 i 1SO 18743:2015 (sja einnig nanari upplysingar i vidauka A og B vio hann). 20 g syni ar fimm
svinum eru hépud saman og rannsdkud med adferoinni sem lyst er i 1. lid. Pannig skal rannsaka syni ur 20 hépum

med fimm svinum i hverjum hépi.

Ef jakveed latexkekkjun faest ar hopi fimm svina skal safna 20 g synum til vidbotar Gr hverju svini i hépnum og
rannsaka skal hvert syni sérstaklega med adferdinni sem lyster i I. lid.

Ef jakveed eda vafasém nidurstada fest ur latexkekkjun skal senda a.m.k. 20 g af svinsvodva til landsbundnu
tilvisunarrannséknarstofunnar til stadfestingar med pvi ad nota I1SO 18743:2015 eda eina af jafngildu adferdunum eins
og lyst er hér ad framan.

Syni med sniklum skulu geymd i 70-90% (endanlegur styrkur) etylalkohdli til vardveislu og tegundargreiningar hja
tilvisunarrannsoknarstofu ESB eda hja tilvisunarrannsoknarstofu viskomandi adildarrikis.

Eftir a0 sniklarnir hafa verid teknir fra skal afmenga jakvaeda vokva med pvi ad hita pa i a.m.k. 60 C.“
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 22. 4gust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



