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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) N° 1109/2011 DE LA COMISION
de 3 de noviembre de 2011

que modifica el anexo I del Reglamento (CE) n® 2075/2005 en lo relativo a los métodos equivalentes
de detecciéon de triquinas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 854/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen
normas especificas para la organizacion de controles oficiales de
los productos de origen animal destinados al consumo hu-
mano (1), y, en particular, la parte primera de la frase introduc-
toria del articulo 18 y los puntos 8, 9 y 10 de dicho articulo,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 2075/2005 de la Comisién, de
5 de diciembre de 2005, por el que se establecen normas
especificas para los controles oficiales de la presencia de
triquinas en la carne (%), establece métodos para la detec-
cién de Trichinella en muestras de canales. En el capitulo I
del anexo I de dicho Reglamento se establece el método
de referencia. En el capitulo II del anexo I de dicho
Reglamento se establecen tres métodos de deteccion
equivalentes al método de referencia.

(2)  El Reglamento (CE) n°® 2075/2005, modificado por el
Reglamento (CE) n°® 1245/2007 (%), permite el uso de
pepsina liquida para la deteccion de triquinas en la carne
y establece sus requisitos cuando se utiliza como reactivo
en métodos de detecciéon. Conviene por tanto establecer
también, en su caso, requisitos idénticos para los méto-
dos equivalentes de deteccion. Procede, por tanto, modi-
ficar en consecuencia la parte C del capitulo II del anexo
I del Reglamento (CE) n® 2075/2005.

(3)  Ademds, empresas privadas han comenzado a fabricar
nuevos dispositivos para la deteccién de triquinas por
métodos de digestién equivalentes al de referencia. De
resultas de esta evolucion, el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal aprob6 por

unanimidad, el 16 de diciembre de 2008, directrices para
la validacion de nuevos dispositivos para la deteccion de
Trichinella por métodos de digestion.

(4 De conformidad con dichas directrices, €l laboratorio de
referencia de la UE para pardsitos valid6 en 2010 un
nuevo método de deteccion de triquinas en los porcinos
domésticos.

(5)  Los resultados de la validacién ponen de manifiesto que
el nuevo dispositivo y método de deteccién de triquinas,
validado con el c6digo del laboratorio de referencia de la
UE n® EURLP_D_001/2011 (*), es equivalente al método
de referencia establecido en el capitulo I del anexo I del
Reglamento (CE) n® 2075/2005. Procede, por tanto, in-
cluirlo en la lista de métodos equivalentes de deteccion
enumerados en el capitulo II del anexo I del Reglamento
(CE) n® 2075/2005.

(6)  Procede, por tanto, modificar en consecuencia el capitulo
II del anexo I del Reglamento (CE) n® 2075/2005.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El anexo I del Reglamento (CE) n® 2075/2005 queda modifi-
cado segtn lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.
Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 3 de noviembre de 2011.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 206.
() DO L 338 de 22.12.2005, p. 60.
() DO L 281 de 25.10.2007, p. 19.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

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

El capitulo II del anexo I del Reglamento (CE) n® 2075/2005 queda modificado del siguiente modo:

1) En la parte C, el punto 1, letra f), se sustituye por el texto siguiente:

«f) Pepsina con una concentraciéon de 1:10 000 NF (US National Formulary), correspondiente a 1:12 500 BP (British
Pharmacopoeia) y a 2 000 FIP (International Pharmaceutical Federation), o pepsina liquida estabilizada, con una
concentracion minima de 660 unidades de la Farmacopea Europea/ml.».

2) Se aflade la siguiente parte D:

«D. Método de digestion de muestras colectivas con utilizacién de un agitador magnético | técnica de
aislamiento por filtraciéon y deteccion de larvas mediante prueba de aglutinacién del litex.

Este método solo se considera equivalente para la deteccién en carne de cerdo doméstico.

1. Instrumental y reactivos

a)

b)

Cuchillo o tijeras y pinzas para cortar las muestras.

Bandejas divididas en 50 cuadrados que puedan contener, cada uno, muestras de carne de 2 g, aproxima-
damente, u otros instrumentos que ofrezcan garantias equivalentes por lo que respecta a la trazabilidad de
las muestras.

Un mezclador con una cuchilla afilada. En caso de que las muestras pesen mds de 3 g, deberd utilizarse una
picadora de carne con aperturas de entre 2 y 4 mm o unas tijeras. Si se trata de carne o lengua congeladas
(una vez retirada la capa superficial, que no puede ser digerida), se precisard una picadora de carne, y el
tamafio de la muestra deberd aumentarse considerablemente.

Agitadores magnéticos provistos de una placa térmica controlada por termostado y barras recubiertas de
teflon de unos 5 cm.

Vasos de precipitados de vidrio de una capacidad de 3 L

Tamices con una malla de 180 micras y un didmetro exterior de 11 cm, provistos de una rejilla de acero
inoxidable.

Equipo de filtracion en acero de 20 pm para filtros de embudo con malla de acero.
Bomba de vacio.

Depdsitos de metal o pldstico de 10 a 15 1 de capacidad para recoger el jugo digestivo.
Un balancin 3D giratorio.

Hoja de aluminio.

Acido clorhidrico al 25 %.

Pepsina con una concentraciéon de 1:10 000 NF (US National Formulary), correspondiente a 1:12 500 BP
(British Pharmacopoeia) y a 2 000 FIP (International Pharmaceutical Federation), o pepsina liquida estabi-
lizada, con una concentracién minima de 660 unidades de la Farmacopea Europea/ml.

Agua de grifo calentada a una temperatura de 46-48 °C.
Una balanza de precision de 0,1 g.

Pipetas de diferentes tamarios (1, 10 y 25 ml), micropipetas para aglutinaciéon del ldtex segin las ins-
trucciones del fabricante, y soportes para pipetas.

Filtros con una malla de nilén de 20 micras y un didmetro adecuado al sistema de filtracion.
Forceps de pldstico o acero de 10-15 cm.

Viales conicos de 15 ml.
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Una mano de mortero con un extremo cénico de tefléon o acero que se adapte a los viales conicos.

) Un termémetro de una precision de 0,5 °C con una graduaciéon de 1 a 100 °C.

v) Placas de aglutinacion del ldtex del kit de prueba para la deteccion del antigeno L de la triquina, validadas

con el c6digo n® EURLP_D_001/2011.

w) Solucion tampén con conservante (diluyente muestra) del kit de prueba para la deteccién del antigeno L de

la triquina, validada con el c6digo n® EURLP_D_001/2011.

x) Solucién tampdn con conservante (control negativo) del kit de prueba para la deteccion del antigeno L de

la triquina, validada con el c6digo n® EURLP_D_001/2011.

y) Solucién tampén con antigenos de Trichinella spiralis y conservante (control positivo) del kit de prueba para

la deteccion del antigeno L de la triquina, validada con el cddigo n® EURLP_D_001/2011.

z) Solucién tampén con particulas de poliestireno recubiertas de anticuerpos, y con conservante (microesferas

de ldtex) del kit de prueba para la deteccion del antigeno L de la triquina, validada con el cédigo n°
EURLP_D_001/2011.

aa) Bastoncillos desechables.

2. Recogida de muestras

Como en el capitulo I, punto 2.

3. Procedimiento

I. Con grupos completos de muestras (100 g de muestras a la vez), se seguird el procedimiento establecido en
el capitulo I, punto 3, apartado I, letras a) a i). Ademds, tendrd que respetarse el siguiente procedimiento:

a) El filtro con malla de nilén de 20 micras se coloca en el soporte de filtracion. El embudo de separacion
con malla de acero se fija al soporte con el sistema de bloqueo, y el tamiz con una malla de acero de
180 micras se coloca en el embudo. Se conecta la bomba de vacio al soporte de filtracién y al depésito
de metal o de plastico para recoger el jugo digestivo.

b) Dejar de agitar y verter el jugo digestivo en el embudo de separacion a través del tamiz. Enjuagar el vaso
de precipitados con 250 ml de agua caliente. Verter el liquido de este lavado en la rampa de filtracién
una vez filtrado el jugo digestivo.

¢) Agarrar con el forceps un borde de la membrana de filtracion. Doblarla en cuatro, como minimo, y
colocarla en el tubo cénico de 15 ml.

d) Empujarla hasta el fondo del tubo cénico de 15 ml con la mano del mortero y prensarla mediante
sucesivos movimientos de vaivén de la mano del mortero, que se habrd colocado sobre la membrana de
filtracion siguiendo las instrucciones del fabricante.

¢) Pipetear el diluyente de muestra en el tubo cénico de 15 ml y homogeneizar la membrana con la mano
del mortero mediante ligeros movimientos de vaivén, evitando movimientos bruscos que produzcan
salpicaduras, siguiendo las instrucciones del fabricante.

f) Cada muestra, junto con el control negativo y el control positivo, se distribuye en distintos campos de
las placas de aglutinacién con pipetas de precision, siguiendo las instrucciones del fabricante.

g) Se pipetean las microesferas de ldtex en cada campo de las placas de aglutinacion, siguiendo las
instrucciones del fabricante, sin que entren en contacto con la muestra ni con los controles. En cada
campo, las microesferas de latex se mezclan suavemente con un bastoncillo desechable hasta que un
liquido homogéneo lo cubra totalmente.

=

La placa de aglutinacion se coloca en el balancin 3D giratorio y se agita siguiendo las instrucciones del
fabricante.

i) Una vez transcurrido el tiempo indicado en las instrucciones del fabricante, se detiene el balanceo; se
coloca la placa de aglutinacién en una superficie plana y se leen los resultados de la reaccién. Si la
muestra es positiva, aparecen agregados de microesferas. Si es negativa, la suspensién se mantiene
homogénea y no se forman agregados de microesferas.
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j) Todo el equipo en contacto con la carne debe ser cuidadosamente descontaminado entre ensayos,
mediante inmersion durante unos segundos en agua caliente (entre 60 °C y 90 °C). Las superficies en
las que hayan podido quedar residuos de carne o larvas inactivadas pueden limpiarse con una esponja
limpia y agua del grifo. Una vez finalizado el procedimiento, pueden afiadirse unas gotas de detergente
para desengrasar el equipo. A continuacién, cada pieza debe enjuagarse exhaustivamente varias veces
para eliminar todo resto de detergente.

k) Hay que descontaminar cuidadosamente la mano del mortero entre los ensayos, mediante inmersion
durante unos segundos en, como minimo, 250 ml de agua caliente (entre 60 °C y 90 °C). Los residuos
de carne o larvas inactivadas que hayan podido quedar en su superficie tienen que eliminarse con una
esponja limpia y agua del grifo. Una vez finalizado el procedimiento, pueden afiadirse unas gotas de
detergente para desengrasar la mano del mortero. A continuacién, la mano del mortero debe enjuagarse
exhaustivamente varias veces para eliminar todo resto de detergente.

. Grupos de menos de 100 g, como en el capitulo I, punto 3, apartado II

Con grupos de menos de 100 g se seguird el procedimiento establecido en el capitulo I, punto 3, apartado
IL.

Resultados positivos o dudosos

Cuando el examen de una muestra colectiva dé un resultado positivo o incierto de aglutinacién del latex, se
tomard una nueva muestra de 20 g de cada cerdo con arreglo al capitulo I, punto 2, letra a). Las muestras
de 20 g procedentes de cinco cerdos se retinen y examinan utilizando el método descrito en el apartado L.
De esta forma se examinardn muestras de 20 grupos de cinco cerdos.

Cuando se obtiene un resultado positivo de aglutinacién del latex de un grupo de cinco cerdos, se toman
otras muestras de 20 g de los individuos del grupo y se examinan por separado mediante uno de los
métodos descritos en el capitulo L

Las muestras con pardsitos se mantendrdn en alcohol etilico al 90 % para su conservacion y la identifi-
cacién de su especie en el laboratorio de referencia, nacional o de la Unién.

Una vez recogidos los pardsitos, los liquidos positivos se descontaminardn sometiéndolos a una tempera-
tura de al menos 60 °C.».



