2007.10.25.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja
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A BIZOTTSAG 1245/2007EK RENDELETE
(2007. oktober 24.)

a 2075/2005/EK rendelet 1. mellékletének a folyékony pepszin a hdsban el6fordulé trichinella
kimutatdsira t6rténd haszndlata tekintetében torténé moédositisardl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az emberi fogyasztsra szant dllati eredetdi termékek
hatésdgi ellendrzésének megszervezésére vonatkozé kiilonleges
szabdlyok  megdllapitdsirol — sz6l6, 2004. dprilis  29-i
854/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilongsen annak 18. cikke (9) és (10) bekezdésére,

mivel:

(1) A huasban el6fordul6 trichinella hatésdgi vizsgdlatira
vonatkozé kiilonos szabilyok megallapitdsirdl szolo,
2005. december 5-i 2075/2005/EK bizottsigi rendelet (?)
rendelkezik a trichinella kimutatdsi mddszereirdl az allati
testekbSl vett mintdkon. A rendelet I mellékletében
meghatdrozott kimutatdsi referencia-médszer szerint a
hismintdkban  taldlhaté  trichinellaldrvdk  kimutatdsa
céljabdl a mintdhoz 10 + 0,2 g pepszint adnak.

(2)  Jelentéseket () tettek kozzé, amelyek szerint a pepszinpor
az arra hajlamos egyéneknél allergids reakci6t vélthat ki.

(3) A parazitikat vizsgdlé kozosségi referencialaboratérium
vizsgdlatai kimutattdk, hogy a trichinella kimutatdsira
szolgdld referencia-mddszer érzékenysége nem viltozik,
amennyiben a gyart6 el6irdsainak megfelelGen folyékony
pepszint haszndlnak pepszinpor helyett. Ezért lehetGvé
kell tenni ezt az alternativat a trichinella hisban val6
kimutatdsanak mind a referencia-mddszere, mind az
egyenértékli modszere esetében.

(4) A 2075/2005/EK rendeletet ezért a fenticknek megfe-
leléen mddositani kell.

(") HL L 139., 2004.4.30., 206. o. A legutobb az 1791/2006/EK tandcsi
rendelettel (HL L 363., 2006.12.20., 1. 0.) mddositott rendelet.

() HL L 338, 2005.12.22, 60. o. Az 1665/2006/EK rendelettel
(HL L 320., 2006.11.18., 46. 0.) mddositott rendelet.

() J Investig Allergol Clin Immunol (2006) 16, 136-137.

(5) Az e rendeletben eldirt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2075/2005/EK rendelet 1. melléklete a kovetkezdképpen
modosul:

1. Az L fejezet a kovetkezSképpen médosul:
a) az 1. p) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,p) pepszin koncentricidja: 1:10 000 NF (US National
Formulary), amely megfelel 1:12 500 BP-nek (British
Pharmacopoea) és 2 000 FIP-nek (Fédération interna-
tionale de pharmacie), vagy minimum 660 eurdpai
gybgyszerkonyvi  egység/ml stabilizdlt  folyékony
pepszinnek”;

b) az L rész 3. pontjdnak b) alpontja helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,b) 10 £ 0,2 g pepszint vagy 30 + 0,5 ml folyékony
pepszint adnak hozzd.”

2. A 1L fejezet a kovetkez8képpen mddosul:
a) az A.1. pont q) alpontja helyébe a kovetkezd 1ép:

,q) pepszin koncentricidja: 1:10 000 NF (US National
Formulary), amely megfelel 1:12 500 BP-nek (British
Pharmacopoeia) és 2 000 FIP-nek (Fédération interna-
tionale de pharmacie), vagy minimum 660 eurdpai
gyogyszerkonyvi egység/ml stabilizdlt folyékony
pepszinnek”;

b) az A.3. pont A I a) pontjdnak v. alpontja helyébe a
kovetkezs szoveg 1ép:

,v) Végiil 6 g pepszint vagy 18 ml folyékony pepszint
adnak hozzd. A hozzdaddsi sorrendet szigordan be
kell tartani, hogy elkeriilhetd legyen a pepszin lebom-
ldsa.”;
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¢) a C.3. pont L h) alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

sh) Végil 7 g pepszint vagy 21 ml folyékony pepszint kell ezekhez hozzdadni. A hozzdadasi
sorrendet szigortian be kell tartani, hogy elkeriilhetS legyen a pepszin lebomldsa.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2007. oktdber 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja



