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A BIZOTTSAG 1148/2014/EU RENDELETE
(2014. oktéber 28.)

az egyes fert§z3 szivacsos agyvelGbintalmak megelGzésére, az elleniik valé védekezésre és a felsza-
moldsukra vonatkozé szabilyok megdllapitisirdl sz616 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet IL, VIL, VIIL, IX. és X. mellékletének médositasirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az egyes fert6z§ szivacsos agyveldbantalmak megelGzésére, az elleniik val6 védekezésre és a felszamoldsukra
vonatkoz6 szabdlyok megallapitdsarél sz6l6, 2001. mdjus 22-i 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (')
és killonosen annak 23. cikke elsé bekezdésére,

mivel:

(I) A 999/2001/EK rendelet szabdlyokat dllapit meg a szarvasmarha-, juh- és kecskefélék fert6z8 szivacsos agyveld-
bantalmainak (TSE-k) megelGzésére, az ellentik vald védekezésre és a felszdmoldsukra vonatkozdan. A rendelet az
él6 allatok és az allati eredetdi termékek el6éllitdsara és forgalomba hozataldra, valamint bizonyos kiilonleges
esetekben ezek kivitelére alkalmazandé.

(2) A 999/2001/EK rendelet II. melléklete megdllapitja azokat a szabdlyokat, amelyek segitségével meghatarozhaté a
tagdllamoknak, harmadik orszdgoknak vagy azok régiinak a szarvasmarhdk szivacsos agyvelbantalméval (BSE)
kapcsolatos statusa. E szabalyok az Allat-egészségiigyi Viligszervezet (OIE) dltal a Szdrazfoldi Allatok Egészségiigyi
Kédexében (a tovdbbiakban: a Kédex) létrehozott nemzetkozi szabvanyon alapulnak. A Kédex 2013. évi valtoza-
tdnak a BSE-r6l sz016 fejezetében az ,el6fordulds felmérése” kifejezést a ,megjelenés kockdzatdnak felmérése” kife-
jezés valtotta fel, az orszdgok vagy régidk szdmadra kijelolt pontcélokat tartalmazd tdblazat pedig jelentds
mértékben modosult azon orszdgok igényeinek megfelel6bb kielégitése érdekében, amelyekben a szarvasmarha-
allomany kicsi vagy nagyon kicsi. E médositdsokat meg kell jeleniteni a II. mellékletben.

(3) A 999/2001/EK rendelet VIL. melléklete B. fejezetének 2.2.1. pontja hivatkozik a X. mellékletben meghatérozott
modszerekre és vizsgalati tervekre. A szoban forgd pont megszovegezését indokolt mddositani annak érdekében,
hogy az titkrozze a X. melléklet vonatkozdsdban e jogszabaly utjan bevezetett mddositasokat.

(4) A 999/2001/EK rendelet VIIL. mellékletének A. fejezete szabalyokat dllapit meg az él6 allatok, a sperma és az
embridk Union belili kereskedelmére vonatkozdan; tébbek kozott mentesiti a juhfélék homozigéta ARR embribit
a klasszikus surlokérral osszefiiggésben az Unién beliili kereskedelem tekintetében alkalmazott minden egyéb
kovetelmény aldl. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (EFSA) 2013. janudr 24-én tudomdnyos szakvéle-
ményt fogadott el a klasszikus surlokér juhfélék in vivo koriilmények kozott nyert embridinak étiiltetése révén
torténd terjedésének kockdzatdrdl (?); az EFSA a szakvéleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a klasszikus
surlokor juhfélékbdl szdrmazé homozigota, illetve heterozigéta ARR embridk beiiltetése titjan torténd dtvitelének
kockdzata elhanyagolhaténak tekinthetd, feltéve, hogy az embriddtiiltetésre az OIE vonatkozé ajanldsainak és eljd-
rdsainak megfelelden keriil sor. Ezért a VIIL melléklet idevdgd rendelkezéseit moédositani kell annak érdekében,
hogy a juhfélék heterozigdta ARR embridival folytatott Unioén belilli kereskedelem is mentesiiljon a klasszikus
surlokérral kapcesolatos minden egyéb kovetelmény aldl.

(5) A 999/2001/EK rendelet egyes nyelvi valtozataiban terminoldgiai kovetkezetlenség dll fenn a széban forgé rende-
let VIIL. melléklete A. fejezete A. szakaszdnak 1.2. és 1.3. pontja, valamint a szoveg tobbi része kozott. A kovetke-
zetesség érdekében az érintett nyelvi véltozatokban ugyanazt a kifejezést kell haszndlni az emlitett helyeken.

(6) A 999/2001/EK rendelet VIII. melléklete A. fejezete A. szakaszdnak 2. pontja megdllapitja azokat a szabélyokat,
amelyek alapjan valamely tagdllam vagy tagallami korzet a klasszikus surlokor tekintetében elhanyagolhaté kocka-
zatot jelent6nek mindsithetS. 2013. jilius 4-én Ausztria benytjtotta a Bizottsighoz a megfelel§ igazolé doku-
mentdciot. Tekintve, hogy a Bizottsdg a kérelmet annak vizsgdlata nyomdn kedvez@en birdlta el, indokolt Auszt-
ridt felvenni a klasszikus surlokdr tekintetében elhanyagolhaté kockdzatot jelentd tagdllamok jegyzékébe.

(7) A 999/2001/EK rendelet VIII. melléklete A. fejezete A. szakaszdnak 3.2. pontja tartalmazza azon tagdllamok
felsoroldsat, amelyek a klasszikus surlokor tekintetében jévahagyott nemzeti védekezési programmal rendel-
keznek. Tekintve, hogy Ausztridt fel kell venni a klasszikus surlokor tekintetében elhanyagolhaté kockdzatot
jelentd tagdllamok jegyzékébe, indokolt, hogy a tagdllam ezzel egyidejiileg torlésre keriiljon a klasszikus surlokor
tekintetében jovdhagyott nemzeti védekezési programmal rendelkezd tagallamok felsoroldsdbdl, mivel az emlitett
stitus a védekezési programban foglaltakon tilmend és azokat kiegészit§ garancidkat nydijt.

() HLL147.2001.5.31. 1. 0.
() EFSAJournal 2013;11(2):3080.
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(8) A 999/2001/EK rendelet IX. mellékletének H. fejezete meghatdrozza a juh- és kecskefélék spermdjinak és
embridinak Unidba torténd behozataldra vonatkozé szabdlyokat. A széban forgd behozatali szabdlyokat aktuali-
zdlni kell annak érdekében, hogy titkrozzék a VIIL melléklet vonatkozdsdban e jogi aktus titjan bevezetett modosi-
tdsokat.

(9) A 999/2001/EK rendelet X. melléklete meghatdrozza a szarvasmarha-, juh- és kecskefélék TSE-vizsgélatdra vonat-
kozé analizdlasi modszereket. A kijelolt laboratoriumokra vonatkozé informdcidk aktualizdldsa, a killonféle irdny-
mutatdsokra valé hivatkozdsok kiigazitdsa, egyes szakkifejezések haszndlatinak egységesitése, valamint a juh- és
kecskefélék TSE-vel vald fert6zottségének bebizonyosoddsa esetén alkalmazandd, megkiilonboztetd vizsgdlatra
irdnyuld eljardsnak a legfrissebb tudomdnyos ismeretekkel és a jelenlegi unids gyakorlatokkal 6sszhangban torténd
pontositdsa érdekében a szoban forgd mellékletet feliil kell vizsgdlni.

(10) A 999/2001/EK rendelet X. melléklete C. fejezetének 4. pontja tartalmazza a szarvasmarha-, juh- és kecskefé-
lékben elSfordulé TSE ellendrzésére jovahagyott gyorstesztek jegyzékét. 2013. szeptember 18-dn az IDEXX
kérelmet nydjtott be arra vonatkozdan, hogy az ,IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA” teszt
nevének helyébe a ,HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)” megnevezés lépjen. A TSE-vel foglal-
kozé eurdpai unids referencialaboratérium 2013. mdjus 2-dn jovahagyta az emlitett teszt csomagoldsdban elhelye-
zett Uj tdjékoztatot. Ezenkivill 2013. december 6-dn az Enfer Group arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy besziin-
tette az ,Enfer Version 3” TSE-diagnosztikai készlet gyartdsat, és kérte az emlitett készletnek a szarvasmarhafé-

lékben el6fordulé BSE ellendrzésére jévahagyott gyorstesztek jegyzékébdl vald torlését. Kovetkezésképpen a
X. melléklet C. fejezetének 4. pontjdban szerepld jegyzéket a fentieknek megfelelGen ki kell igazitani.

(11)  Annak érdekében, hogy a tagillamoknak elegendé id§ alljon a rendelkezésiikre a surlokérral kapcsolatban a
juhfélék embridinak esetében alkalmazott tanusitdsi eljdrdsaik kiigazitdsara, egyes, e rendelettel bevezetett méodosi-
tdsokat indokolt 2015. janudr 15-t6l alkalmazni.

(12) A 999/2001/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 999/2001/EK rendelet IL, VIL, VIIL, IX. és X. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen mddosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

A melléklet 3. pontjanak a), b) és e) alpontjat, valamint 4. pontjat 2015. januar 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. oktéber 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 999/2001/EK rendelet II., VIL, VIIL, IX. és X. melléklete a kovetkez8képpen mddosul:
1. A 1L melléklet a kovetkez8képpen mébdosul:

a) a B. fejezet 1. és 2. pontja helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,1. A kockdzatelemzés struktdrdja

A kockazatelemzések a megjelenés kockdzatanak felmérésébdl és expozicids felmérésbél dllnak.

2. A megjelenés kockdzatdnak felmérése (kiilsG kihivds)

2.1. A megjelenés kockdzatinak felmérése annak valdszintiségét dllapitja meg, hogy a BSE kérokozdja mar beke-
rillt-e az orszagba vagy régiéba a BSE kérokozodjaval esetlegesen fertézott drucikkek dltal, vagy mar jelen
van-e az adott orszdgban vagy régioban.

Az aldbbi kockazati tényezdket kell figyelembe venni:

a) a BSE kérokozojanak jelenléte vagy hidnya az adott orszdagban vagy régioban, és amennyiben a kérokozd
jelen van, el6forduldsi ardnya az ellendrzési tevékenységek eredménye alapjan;

b) hus- és csontliszt vagy tepertd készitése a belfoldi, BSE-vel fert6zott kérédzépopulaciébol;
¢) importalt has- és csontliszt vagy tepertd;

d) szarvasmarha-, juh- és kecskefélék behozatala;

e) importélt takarmany és takarmdany-osszetevdk;

f) kér6dz8kbdl szdrmazd, emberi fogyasztdsra szdnt importdlt termékek, amelyek tartalmazhatnak az
V. melléklet 1. pontjdban felsorolt szoveteket, és amelyekkel a szarvasmarhaféléket etethették;

g) kér6dz6kbdl szdrmazd, a szarvasmarhaféléknél torténd in vivo hasznalatra szant importdlt termékek.
2.2. A 2.1. pontban felsorolt kockazati tényezdkkel osszefiiggs kiilonleges felszdmoldsi programokat, ellendrzést

és mds jarvanyugyi vizsgdlatokat (kiilonos tekintettel a szarvasmarha-populdcioban végzett BSE-ellenSrzésre)
a megjelenés kockdzatdnak felmérésekor figyelembe kell venni.”

b) A D. fejezet 3. pontjdban a 2. tdbldzat helyébe a kovetkezd tabldzat 1ép:

»2. tdbldzat

Egy adott orszdg vagy régié kiilonb6z8 felnGtt szarvasmarhaféle-populicidinak méretére vonatkozd
pontcélok

Adott orszag vagy régié szdmdra kijelolt pontcélok

Felndt sz(;jzfg;;?jsféég-%(ggz}lic)ié mérete A. tipust ellendrzés B. tipust ellendrzés
>1 000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
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Adott orszdg vagy régié szdmdra kijelolt pontcélok

Felndtt szarvasmarhaféle-populdcié mérete
(24 hoénapos és idGsebb)

A. tipust ellendrzés

B. tipust ellendrzés

500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47 700
300 001-400 000 71 500 35 750
200 001-300 000 47 700 23 850
100 001-200 000 22 100 11 500
90 001-100 000 19 900 9 950
80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4 400
30 001-40 000 6 600 3 300
20 001-30 000 4 400 2 200
10 001-20 000 2 100 1 050

9 001-10 000 1900 950

8 001-9 000 1 600 800

7 001-8 000 1 400 700

6 001-7 000 1200 600

5 001-6 000 1 000 500

4 001-5 000 800 400

3 001-4 000 600 300

2 001-3 000 400 200

1 001-2 000 200 100”

2. A VIL mellékletben a B. fejezet 2.2.1. pontjanak elsG bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,ha a BSE nem zdrhato ki a X. melléklet C. fejezete 3.2.c) pontjdnak ii. alpontjdban meghatdrozott mddszerek és vizs-
gélati tervek szerint végzett mdsodlagos molekuldris vizsgdlat eredményei alapjdn, az 1.pont b) alpontjdnak mdso-
diktél otodikig terjedS francia bekezdéseiben emlitett felmérés dltal azonositott valamennyi dllat, embrié és petesejt
leslése és teljes korti megsemmisitése.”
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3. A VIIL melléklet A. fejezetének A. szakasza a kovetkez6képpen médosul:
a) az 1.2.g) pont helyébe az aldbbi szoveg 1ép:
,g) csak a kovetkezd juh- és kecskeembridk/-petesejtek vihetk be:
i. olyan donoréllatoktdl szdrmazé embridk/petesejtek, amelyeket sziiletésiik 6ta a klasszikus surlokor tekinte-
tében elhanyagolhaté kockdzatot jelentd tagdllamban vagy olyan gazdasdgban tartottak, amely a klasszikus
surl6kér tekintetében elhanyagolhaté vagy ellendrzott kockazatot jelent, vagy amely donoréllatok esetében

teljesiilnek a kovetkezs kovetelmények:

— az dllatokat véglegesen azonositottdk a sziiletésiik helye szerinti gazdasdgig vald visszakovethetdségiik
érdekében,

— az dllatokat sziiletésitk 6ta olyan gazdasdgban tartottdk, ahol ez alatt az id§ alatt nem erGsitették meg
klasszikus surlékor eléfordulasat,

— az embrid-[petesejtgytijtés id6pontjdban az dllatok nem mutattdk a klasszikus surl6kor klinikai tiineteit;

ii. juhfélékbdl szdrmazd, legaldbb egy ARR allélt hordozé embriok/petesejtek.”;

b) az 1.3.g) pont helyébe az alabbi sz6veg 1ép:
,2) csak a kovetkezd juh- és kecskeembriok/-petesejtek vihetdk be:
i. olyan donorallatokt6l szdrmazé embriok/petesejtek, amelyeket sziiletésiik Ota a klasszikus surldkor tekinte-
tében elhanyagolhaté kockazatot jelent§ tagdllamban vagy olyan gazdasdgban tartottak, amely a klasszikus
surlokor tekintetében elhanyagolhaté vagy ellenérzott kockdzatot jelent, vagy amely donoréllatok esetében

teljesiilnek a kovetkezd kovetelmények:

— az allatokat véglegesen azonositottdk a sziiletésitk helye szerinti gazdasagig val6 visszakovethetdségitk
érdekében,

— az allatokat sziiletésiik 6ta olyan gazdasigban tartottdk, ahol ez alatt az id6 alatt nem erdsitették meg
klasszikus surlokor eléforduldsat,

— az embrid-|petesejtgytjtés id6pontjdban az allatok nem mutattdk a klasszikus surlokor klinikai tiineteit;

ii. juhfélékbdl szdrmazd, legalabb egy ARR allélt hordozé embridk/petesejtek.”;

¢) a 2. pont szovege a kovetkezd 3. ponttal egésziil ki:

,2.3. A Klasszikus surlokor tekintetében elhanyagolhaté kockdzatot jelent6nek mindsiil§ tagdllamok, illetve tagdl-
lami korzetek a kovetkezdk:

— Ausztria.”;

d) a 3.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

.3.2. A kovetkez$ tagallamok klasszikus surlokorra vonatkozd nemzeti védekezési programjai keriilnek jovéha-
gyasra:

— Dania
— Finnorszag

— Svédorszag.”;

e) a 4.2.¢) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,€) juhféléktl szdrmaz6 embridk esetében az embridnak legaldbb egy ARR allélt kell hordoznia.”
4. A IX. melléklet H. fejezete 2. pontjdnak ii. alpontja helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

Jii. juhféléktsl szarmazé embridk esetében az embri6 legaldbb egy ARR allélt hordoz.”
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5. A X. melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,X. MELLEKLET

/.

REFERENCIALABORATORIUMOK, MINTAVETELEZES ES  LABORATORIUMI  ANALIZALASI

MODSZEREK

A. FEJEZET

Nemzeti referencialaboratériumok

1. A kijelolt nemzeti referencialaboratérium:

a) rendelkezésére dllnak azok az eszkozok és egy olyan szakértdi dllomdny, amelynek segitségével barmikor — de
killonosen a kérdéses betegség els6 megjelenésekor — meghatarozhatja a TSE kérokozojdnak tipusdt és torzsét,
valamint megerGsitheti a hat6sdgi diagnosztikai laboratériumokban kapott eredményeket. Amennyiben nem
képes azonositani a kdrokozé torzsét/tipusit, kialakit egy eljdrast, amely biztositja, hogy a torzs az unids refe-
rencialaborat6riumhoz keriiljon azonositésra;

b) jovadhagyja a hat6sdgi diagnosztikai laboratériumokban haszndlt médszereket;

c) az adott tagallamban felel6s a diagnosztikai szabvanyok és modszerek koordindldsaért. Ennek érdekében:

— diagnosztikai reagensekkel lathatja el a hat6sdgi diagnosztikai laborat6ériumokat,

— ellendrzi az adott tagdllamban haszndlt 6sszes diagnosztikai reagens mingségét,

— id8szakosan osszehasonlitd vizsgalatokat végeztet,

— a kérdéses betegség kérokozdinak azon izoldtumait vagy az ilyen kérokozokat tartalmazé azon szdveteket
8rzi, amelyek az adott tagdllamban igazolt esetekbdl szdrmaznak,

— megerdsiti a diagnosztikai laboratériumokban kapott eredményeket;

d) egyiittmtikddik az unids referencialaboratériummal, ideértve az unids referencialaboratérium dltal szervezett
iddszakos osszehasonlité vizsgdlatokban valé részvételt is. Amennyiben valamely nemzeti referencialaborato-
rium nem felel meg az unids referencialaboratérium dltal szervezett 6sszehasonlité vizsgalaton, haladéktalanul
meg kell hoznia minden korrekciés intézkedést annak érdekében, hogy orvosolja a helyzetet és megfeleljen a
megismételt osszehasonlitd vizsgdlaton vagy az unids referencialaboratérium éltal szervezett kovetkezd Gssze-
hasonlité vizsgdlaton.

2. Az 1. ponttdl eltér8en azonban azok a tagdllamok, amelyek nem rendelkeznek nemzeti referencialaboratériummal,
az unids referencialaboratérium, illetve valamely mds tagallamban vagy az Eurdpai Szabadkereskedelmi Térsulds
(EFTA) valamely tagallamaban taldlhaté nemzeti referencialaboratérium szolgéltatdsait veszik igénybe.

3. A nemzeti referencialaboratériumok a kovetkezsk:

Ausztria:

Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES) Institut fiir veterindrme-
dizinische Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
A-2340 Médling

Belgium:

CERVA-CODA-VAR

Centre d’Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek
in Diergeneeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Bulgdria:

HauyoHareH IMarHoCTHYeH HAyYHOM3CIIEIOBATENICKY BETEPUHAPHOMETULMHCKY MHCTUTYT »[1pod.
H-p T'eoprn ITaBnos«

Hauyonanua pedepertHa maboparopust »TpaHCMUCHBHI CIIOHTMGOPMHM eHLIeGaTOmaTiit«
6yn. »[lenuo CriaeiikoB« 15
Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute »Prof. Dr. Georgi Pavlov¢, National
Reference Laboratory for Transmissible Spongiform Encephalopathies, 15 Pencho
Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)
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Horvatorszag: Hrvatski veterinarski institut
Savska Cesta 143
10000 Zagreb
Ciprus: State Veterinary Laboratories

Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Cseh Koztarsasag:

Statni veterindrni Gstav Jihlava (State Veterinary Institute Jihlava)
National Reference Laboratory for BSE and Animal TSEs
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Spanyolorszag: Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
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28110 Algete (Madrid)

Svédorszag: National Veterinary Institute
SE-751 89 Uppsala

Egyesult Kirdlysdg: Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
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B. FEJEZET

Uniés referencialaboratérium

1. A TSE-k vizsgélataval foglalkozé unids referencialaboratérium az aldbbi laboratérium:

The Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Egyestlt Kirdlysdg

2. Az unids referencialaboratérium hatdskore és feladatai a kovetkezdk:

a) a Bizottsdggal konzultdlva 6sszehangolja a tagdllamokban alkalmazott, a TSE-k kimutatdsdra és a juhfélék prio-
nfehérje-genotipusdnak meghatdrozdsdra szolgdlé modszereket, killonosen a kovetkezsk révén:

— tarolja és rendelkezésre bocsdtja a TSE korokozdit tartalmazo, a relevdns diagnosztikai tesztek kifejlesztésére
és gydrtdsdra vagy a korokozé torzseinek tipizdldsdra szolgdlé megfeleld szoveteket,

— a tagallamokban alkalmazott vizsgdlatok és reagensek egységesitése céljabol standard szérumokat és mds
referenciareagenseket bocsat a nemzeti referencialaboratériumok rendelkezésére,

— kiépiti és fenntartja a TSE-k kérokozdit és torzseit tartalmazd megfelel§ szovetek gydjteményét,

— id@szakosan unids szintii Osszehasonlité vizsgdlatokat szervez a TSE-k kimutatdsara szolgdlé eljdrdsokra és
a juhfélék prionfehérje-genotipusdnak meghatarozdsdra vonatkozdan,

— adatokat és informdcidkat gyjt az alkalmazott diagnosztikai mddszerekrdl és az EU-ban elvégzett tesztek
eredményeird], illetve sszehasonlitja ezeket,

— elvégzi a TSE-kérokozdk izolatumainak karakterizaldsat a rendelkezésre ll6 legkorszertibb mddszerekkel a
betegség jarvanytandnak jobb megismerése céljdbol,

— figyelemmel kiséri a TSE-k ellendrzése, jarvanytana és megelGzése terén a viligban bekovetkezett fejlemé-
nyeket,

— biztositja a szitkséges szakértelmet a prionok okozta betegségekkel kapcsolatban a gyors differencidldiag-
nozis lehetGvé tétele céljabal,

— atfogd ismereteket szerez a TSE-k elleni védekezés és a TSE-k felszamoldsa sordn haszndlt diagnosztikai
modszerek el6készitésérdl és alkalmazdsardl;

=

aktiv segitséget nydjt a tagdllamokban el6fordult TSE-jarvanyesetek diagnosztizdldsiban a diagnézisok megerd-
sitése, virusjellemzés vagy jarvanyiigyi vizsgalatok céljabol bekiildott, TSE-fert6zott dllatokbdl vett mintdk vizs-
gélata révén;

c) a diagnosztikai technikdk EU-n beliili egységesitése céljdbol elSsegiti a laboratériumi diagnosztikai szakemberek
képzését és tovabbképzését.
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C. FEJEZET

Mintavételezés és laboratériumi vizsgilat

1. Mintavétel

A TSE kimutatasara irdnyulé vizsgalatra kiildott valamennyi minta begydijtése az Allat-egészségiigyi Vildgszer-
vezet (OIE) dltal megjelentetett, A szarazfoldi dllatoknal alkalmazott diagnosztikai vizsgalatok és vakcindk kézi-
konyve cimi kiadvdny (a tovdbbiakban: a kézikonyv) legutdbbi kiaddsidban meghatdrozott mddszerek és vizsgd-
lati tervek alkalmazasdval torténik. Az OIE modszereinek és vizsgdlati terveinek kiegészitéseként, illetve azok
hidnydban, és annak biztositdsdra, hogy elegendé mennyiségli anyag alljon rendelkezésre, az illetékes hatdsdg
biztositja olyan mintavételezési modszerek és vizsgdlati tervek hasznélatdt, amelyek Osszhangban vannak az
unids referencialaboratérium éltal kiadott irinymutatdsokkal.

Az illetékes hatdsdg feladata tobbek kozott a megfeleld szovetek osszegydjtése a rendelkezésre dll6 szakvélemé-
nyek és az unids referencialaboratérium irdnymutatdsai alapjn, a kiskérédzdékben el6fordulé valamennyi ismert
TSE-torzs kimutatdsanak biztositdsa érdekében, valamint a begyijtott szovetmintdk legalabb felének megdrzése
friss, de nem fagyasztott dllapotban, amig a gyorsteszt eredménye negativnak nem bizonyul. Amennyiben az
eredmény porzitiv vagy nem egyértelmd, a fennmarad6 szoveteket megerdsit§ vizsgdlatnak kell aldvetni és az
uniés referencialaboratériumnak a megkiillonboztet§ vizsgdlatokra és a besoroldsra vonatkozd, »TSE strain
characterisation in small ruminants: A technical handbook for National Reference Laboratories in the EU« (A
kiskérédzSkben el6forduld TSE-torzs jellemzése: szakmai kézikonyv az EU-ban mkod6 nemzeti referencialabo-
ratériumok szdmadra) cimd irdnymutatasaival 6sszhangban kell feldolgozni.

A szovetmintdkat megfelel6en meg kell jelolni annak érdekében, hogy a mintdban szerepld dllat egyértelmden
azonosithat6 legyen.

2. Laboratériumok

A TSE laboratériumi vizsgalatat az illetékes hat6sdg dltal erre a célra kijelolt hatdsagi diagnosztikai laboratorium-
okban kell elvégezni.

3. Médszerek és vizsgdlati eljardsok
3.1. A BSE szarvasmarhafélékben valg jelenlétének kimutatdsdra szolgdld laboratGriumi vizsgdlatok
a) Gyanus esetek

A 12. cikk (2) bekezdésének rendelkezései szerint laboratériumi vizsgalatra kiildott, szarvasmarhafélékbdl
vett mintdkat azonnal megerdsit§ vizsgalatoknak kell aldvetni, melyek sordn a kézikonyv legtijabb kiadasdban
meghatarozott alabbi mddszerek és vizsgélati tervek legalabb egyikét alkalmazni kell:

i. immunhisztokémiai (IHC) modszer;

ii. western blot;

iil. a jellegzetes fonalak elektronmikroszképos kimutatdsa;
iv. kérszovettani vizsgalat;

v. gyorstesztek kombindcidja a harmadik albekezdésben megallapitottak szerint.

2,z

Ha a kérszovettani vizsgdlat eredménye nem meggy6z4 vagy negativ, a szoveteket tovabbi vizsgdlatnak kell
aldvetni, melynek sordn az egyéb megerdsité modszerek és vizsgélati tervek egyikét kell alkalmazni.

Gyorstesztek haszndlhatok a gyantis esetek elsGdleges kisziirésére és — ha a teszt eredménye nem meggy$z8
vagy pozitiv — tovabbi meger6sit§ vizsgalatokhoz is, az unids referencialaboratérium »OIE rules for the offi-
cial confirmation of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid test) by using a
second rapid test« (Az OIE dltal a BSE szarvasmarhafélékben val6 jelenlétének — jovdhagyott gyorsteszt sordn
kapott elsé reaktiv eredmény alapjan, egy masodik gyorsteszt elvégzése titjan torténs — hivatalos megerdsité-

sére vonatkozdan megdllapitott szabalyok) cimd irdnymutatdsainak megfelelGen, feltéve, hogy:
i. nemzeti TSE-referencialaboratérium végzi a megerdsitést; valamint

ii. a két gyorsteszt egyike western blot; valamint
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iii. az alkalmazott mésodik gyorsteszt:

— negativ eredményt add szovetvizsgdlatot és szarvasmarhafélék BSE-fert§zésére pozitiv szovetmintdt
foglal magdban,

— eltér az elsédleges sziirésnél hasznalt tesztfajtatdl; valamint

iv. ha western blot gyorstesztet haszndlnak els6 tesztként, annak eredményét dokumentalni kell, és az ezzel
a modszerrel alkotott képet (a blotképet) be kell nytijtani a nemzeti TSE-referencialaboratériumnak; vala-
mint

v. amennyiben az elsGdleges sziirés eredményét nem erdsiti meg az azt kovetd gyorsteszt, a mintdt az egyéb
megerdsité moédszerek egyikének alkalmazdsdval végzett vizsgdlatnak kell aldvetni; amennyiben kérszo-
vettani vizsgdlatot haszndlnak erre a célra, de annak eredménye nem meggy6z8 vagy negativ, a szoveteket
tovabbi vizsgdlatnak kell aldvetni, melynek sordn az egyéb megerdsitd modszerek és vizsgdlati tervek
egyikét kell alkalmazni.

Ha az els6 albekezdés i—v. pontjdban emlitett megerdsitS vizsgalatok valamelyikének eredménye pozitiv, az
allatot BSE-pozitivnak kell tekinteni.

b) BSE-feliigyelet

A TIL melléklet A. fejezete I. szakaszdnak rendelkezései szerint laboratériumi vizsgalatra kiildott, szarvasmar-
hafélékbdl vett mintdkat gyorstesztnek kell aldvetni.

27 2

Amennyiben a gyorsteszt eredménye nem meggy6z8 vagy pozitiv, a mintdt azonnal megerdsit§ vizsgala-
toknak kell aldvetni, melyek sordn a kézikonyv legtjabb kiaddsdban meghatdrozott aldbbi médszerek és vizs-
gélati tervek legaldbb egyikét alkalmazni kell:

i. immunhisztokémiai (IHC) modszer;

ii. western blot;

iil. a jellegzetes fonalak elektronmikroszképos kimutatdsa;
iv. korszovettani vizsgilat;

v. gyorstesztek kombinaci6ja a negyedik albekezdésben megdllapitottak szerint.

2~

Amennyiben a kérszovettani vizsgélat eredménye nem meggy6z6 vagy negativ, a szoveteket tovabbi vizsgd-
latnak kell aldvetni, melynek sordn az egyéb megerdsit6 modszerek és vizsgélati tervek egyikét kell alkal-
mazni.

2,z .

Gyorstesztek hasznélhatok az elsddleges sziiréshez és — ha a teszt eredménye nem meggy8z6 vagy pozitiv —
tovabbi megerdsitd vizsgalatokhoz is, az unids referencialaborat6rium »OIE rules for the official confirmation
of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid test) by using a second rapid test«
(Az OIE dltal a BSE szarvasmarhafélékben val6 jelenlétének — jévahagyott gyorsteszt sordn kapott elsg reaktiv
eredmény alapjn, egy mdasodik gyorsteszt elvégzése ttjdn torténd — hivatalos megerdsitésére vonatkozdan
megdllapitott szabdlyok) cimd irdnymutatdsainak megfelelGen, feltéve, hogy:

i. nemzeti TSE-referencialaboratérium végzi a megerdsitést; valamint
ii. a két gyorsteszt egyike western blot; valamint
iii. az alkalmazott mésodik gyorsteszt:

— negativ eredményt add szovetvizsgdlatot és szarvasmarhafélék BSE-fert§zésére pozitiv szovetmintdt
foglal magdban,

— eltér az elsédleges sziirésnél hasznalt tesztfajtatdl; valamint

iv. ha western blot gyorstesztet haszndlnak els6 tesztként, annak eredményét dokumentalni kell, és az ezzel
a moddszerrel alkotott képet (a blotképet) be kell nytjtani a nemzeti TSE-referencialaboratériumnak; vala-
mint

v. amennyiben az elsGdleges sziirés eredményét nem erdsiti meg az azt kovetd gyorsteszt, a mintdt az egyéb
megerdsité moédszerek egyikének alkalmazdsdval végzett vizsgdlatnak kell aldvetni; amennyiben kérszo-
vettani vizsgalatot haszndlnak erre a célra, de annak eredménye nem meggy6z8 vagy negativ, a szoveteket
tovabbi vizsgdlatnak kell aldvetni, melynek sordn az egyéb megerdsit6 modszerek és vizsgdlati tervek
egyikét kell alkalmazni.
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BSE-pozitivnak kell tekinteni az dllatot akkor, ha a gyorsteszt eredménye nem meggy$z8 vagy pozitiv, és ha
a masodik albekezdés i-v. pontjiban emlitett megerdsitG vizsgdlatok legaldbb egyikének az eredménye
pozitiv.

c) A BSE-pozitiv esetek tovdbbi vizsgédlata

Minden olyan esetben, amikor a BSE-vizsgdlat eredménye pozitiv, mintdt kell venni, amelyet az illetékes
hatésag éltal kijelolt olyan laboratériumnak kell tovabbitani, amely sikerrel vett részt az uni6s referencialabo-
ratérium dltal a megerdsitett BSE-el6fordulds megkiilonboztetd vizsgdlatdnak vonatkozdsdban szervezett
legutébbi jdrtassdgi vizsgalatban; a laboratériumban a mintdkat tovabb vizsgdljdk a szarvasmarhaféléktdl
szdrmaz TSE-izoldtumok osztdlyozdsdra vonatkozé unids referencialaboratériumi médszerben (azaz a szar-
vasmarhafélékt6l szdrmazé TSE-izoldtumok ideiglenes osztdlyozdsdra szolgdlé kétlépéses blottoldsi eljd-
rasban) meghatdrozott modszerek és vizsgélati tervek szerint.

3.2. A TSE juh- és kecskefélékben vald kimutatdsdra irdnyuld laboratGriumi vizsgdlatok
a) Gyanus esetek

A 12. cikk (2) bekezdésének rendelkezései szerint laboratériumi vizsgélatra kildott, juh- és kecskefélékbdl
vett mintdkat azonnal megerGsité vizsgalatoknak kell aldvetni, melyek sordn a kézikonyv legtijabb kiaddsdban
meghatdrozott aldbbi médszerek és vizsgdlati tervek legaldbb egyikét alkalmazni kell:

i. immunhisztokémiai (IHC) modszer;

ii. western blot;

iil. a jellegzetes fonalak elektronmikroszképos kimutatdsa;
iv. korszovettani vizsgalat.

Ha a korszovettani vizsgdlat eredménye nem meggy6z8 vagy negativ, a szoveteket tovabbi vizsgdlatnak kell
alavetni, melynek sordn az egyéb megerdsit6 médszerek és vizsgdlati tervek egyikét kell alkalmazni.

Gyorstesztek haszndlhatok a gyants esetek els@dleges kisztirésére. A kés6bbi megerdsitéshez nem haszndl-
haték ilyen tesztek.

Ha a gyanus esetek elsGdleges kiszlirésére haszndlt gyorsteszt eredménye pozitiv vagy nem meggy6z8, a
mintat az els§ albekezdés i—iv. pontjdban emlitett megerdsitd vizsgdlatok egyikének alkalmazdsdval végzett
vizsgdlatnak kell aldvetni. Amennyiben korszovettani vizsgélatot haszndlnak erre a célra, de annak eredménye
nem meggy3z4 vagy negativ, a szoveteket tovabbi vizsgdlatnak kell aldvetni, melynek sordn az egyéb megerd-
sité modszerek és vizsgalati tervek egyikét kell alkalmazni.

2 sz s

Amennyiben az els6 albekezdés i-iv. pontjdban emlitett megerdsitd vizsgdlatok valamelyikének eredménye
pozitiv, az dllatot TSE-pozitivnak kell tekinteni és el kell végezni a c) pontban emlitett tovabbi vizsgalatot.

b) TSE-megfigyelés

A T melléklet A. fejezetének II. szakaszdban (Juh- és kecskefélék megfigyelése) foglalt rendelkezéseknek
megfelelSen laboratériumi vizsgalatra kiildott, juh- és kecskefélékbdl vett szovetmintdkat gyorstesztnek kell
alavetni, és ezaltal biztositani kell valamennyi ismert TSE-torzs kimutatdsat.

Ha a gyorsteszt eredménye nem egyértelm(i vagy pozitiv, a mintdban szerepld széveteket azonnal hatésagi
laboratériumba kell kiildeni abbdl a célbél, hogy az a) pontban emlitett kdrszovettani vizsgdlattal, immun-
hisztokémiai mddszerrel, western blot technikdval vagy a jellegzetes fonalak elektronmikroszképos kimutatd-
sanak modszerével elvégezhessék a megerdsit§ vizsgdlatokat. Ha a megerGsitS vizsgalat eredménye negativ
vagy nem egyértelmd, a szoveteket tovdbbi, immunhisztokémiai médszer vagy western blot technika alkal-
mazdsdval végzett vizsgdlatnak kell aldvetni.

oz .

Amennyiben a megerGsité vizsgdlatok valamelyikének eredménye pozitiv, az dllatot TSE-pozitivnak kell
tekinteni, és el kell végezni a c) pontban emlitett tovabbi vizsgalatot.
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c) A TSE-pozitiv esetek tovdbbi vizsgdlata
i.  MegkilonboztetS western blot mddszerrel végzett elsédleges molekuldris vizsgélatok

A Kklinikailag gyanis eseteknél vett mintdkat, valamint a II. melléklet A. fejezete II részének 2. és
3. pontjdval osszhangban vizsgdlt olyan dllatoktdl vett mintdkat, amelyek TSE-pozitivnak mindsiilnek,
de az a) és a b) pontban emlitett vizsgalatok alapjdn nem tekinthetdk atipikus surlékdreseteknek, vagy
olyan jellegzetességeket mutatnak, amelyek miatt a vizsgdlati laboratérium tovébbi kivizsgdldst javasol,
az unids referencialaboratérium irdnymutatdsaiban felsorolt megkiilonboztet6 western blot médszerrel
elvégzett vizsgdlatnak kell aldvetni valamely olyan, az illetékes hat6sdg altal kijelolt hatosdgi diagnosz-
tikai laboratériumban, amely megfelelt az unids referencialaboratérium dltal az emlitett modszer alkal-
mazdsa tekintetében szervezett legutobbi jdrtassdgi vizsgalaton.

ii. Mdsodlagos molekuldris vizsgalat végzése kiegészité molekuldris vizsgdlati modszerekkel

Azokat a TSE-eseteket, amelyekben a BSE jelenlétét az unids referencialaboratérium altal kiadott irdny-
mutatdsokkal 6sszhangban az i. alpontban emlitett elsédleges molekularis vizsgalattal nem lehet kizarni,
haladéktalanul az uni6s referencialaboratérium elé kell utalni, mellékelve valamennyi rendelkezésre 4ll6
relevins informdciét. A mintdkat az eredmény megerGsitésére irdnyuld tovabbi vizsgélatnak kell
aldvetni, amely sordn az unids referencialaboratérium irdnymutatdsaiban foglaltaknak megfelelden — a
tovabbitott anyag mennyiségének és jellegének fuggvényében — legaldbb egy, az eredetileg hasznalt
els6dleges molekuldris médszertSl immunkémiai szempontbdl eltérd mddszert kell alkalmazni. Ezeket a
kiegészit§ vizsgdlatokat a vonatkozé moédszer tekintetében jovahagyott aldbbi laboratériumokban
végzik:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Commissariat a 'Energie Atomique
18, route du Panorama

BP 6

F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Egyestlt Kirdlysdg

Az eredmények értékelését az unids referencialaboratérium végzi, amelynek munkdjat a torzsek tipizala-
sdval foglalkoz6 szakért6i csoport (Strain Typing Expert Group, STEG) segiti; a szakértSi csoportnak
tagja a megfelel6 nemzeti referencialaboratérium egy képviselGje is. Az értékelés eredményérdl a Bizott-
sagot azonnal tdjékoztatni kell.

iii. Egéren végzett bioldgiai teszt

Azokat a mintadkat, amelyek a masodlagos molekuldris vizsgdlat nyomdn a BSE el6forduldsa szempont-
jabdl gyantsnak mindsiilnek, illetve amelyek esetében a vizsgdlat eredményei nem meggy6zdek,
végleges megerdsités céljdbdl egéren végzett bioldgiai teszt utjdn tovabbi elemzésnek kell aldvetni. A
rendelkezésre dll6 anyag jellege és mennyisége befolydsolhatja a bioldgiai teszt kialakitdsdt, amelyet az
unids referencialaboratoriumnak a torzsek tipizaldsaval foglalkozé szakértdi csoport kozremikodésével
eseti alapon jova kell hagynia. A bioldgiai teszteket az unids referencialaboratérium vagy az dltala kije-
161t laboratériumok végzik el.

Az eredményeket az unids referencialaboratérium a torzsek tipizdldsaval foglalkozé szakérti csoporttal
egyiittmikodve értékeli. Az értékelés eredményérél a Bizottsdgot azonnal tdjékoztatni kell.

e

3.3. A TSE-knek a 3.1. és a 3.2. pontban emlitettektd] eltérd fajokban vald eléforduldsdra irdnyuld laboratériumi vizsgdlatok

A TSE-k szarvasmarha-, juh- és kecskeféléktdl eltéré mds allatfajokban vald vélt el6forduldsinak megerdsitésére
véghezvitt vizsgdlatokhoz megillapitott médszereknek és vizsgalati terveknek magukban kell foglalniuk legaldbb
egy, az agyszovetet vizsgdld korszovettani vizsgédlatot. Az illetékes hatdsdg olyan laboratériumi vizsgélatokat is
megkovetelhet, mint az immunhisztokémiai mddszerrel, a western blot technikdval, a jellegzetes fonalak elektro-
nmikroszképos kimutatdsaval vagy mds, a prion fehérje betegségbdl eredd elvdltozdsanak kimutatdsdra szolgdld
modszerekkel végzett vizsgdlatok. Ha a kezdd kérszovettani vizsgdlat eredménye negativ vagy nem meggy8zd,
mindenképpen el kell végezni legaldbb egy masik laborat6riumi vizsgdlatot. A betegség elsd izben torténd megje-
lenése esetén legaldbb hdrom kiilonboz6, pozitiv eredményti vizsgilatra van szitkség.
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Azokat az eseteket nevezetesen, ahol a BSE el6forduldsdnak gyandja valamely, a szarvasmarhaféléktd] eltéré faj
esetében meriil fel, tovabbi karakterizdlds céljdbol az uniés referencialaboratérium és az annak munkdjat segitd,
a torzsek tipizaldsaval foglalkozé szakértdi csoport elé kell utalni.

4. Gyorstesztek

A szarvasmarhdkban el6fordulé BSE kimutatdsara az 5. cikk (3) bekezdésének és a 6. cikk (1) bekezdésének
megfelelGen a gyorsteszteket kizardlag a kovetkezd modszerekkel lehet elvégezni:

— a PrPRes proteindz-K-rezisztens fragmentum kimutatdsdra szolgdlé western blot eljdrdson (Prionics-Check
Western teszt) alapulé immunoblot teszt,

— szendvicsimmunpréba PrPRes kimutatdsdra (gyorsproba-protokoll, short assay protocol) denaturdldsi és
koncentrécios 1épéseket kovetSen (Bio-Rad TeSeE SAP gyorsteszt),

— mikrolemezmdédszeren alapulé immunpréba (ELISA), amely monoklondlis antitestekkel mutatja ki a
proteindz-K-rezisztens PrPRes-t (Prionics-Check LIA teszt),

— a PrPSc szelektiv befogdsdra vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklondlis azonosit6 anti-
testet haszndlé immunpréba (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA és HerdChek BSE-Scrapie Antigen
(IDEXX Laboratories)),

— a proteindz-K-rezisztens PrP frakcidk kimutatdsdra két killonb6z6 monoklonalis antitestet alkalmazé laterdlis
immunpréba (Prionics Check PrioSTRIP),

— a szarvasmarha PrPSc nagy mértékben kigongyolt dllapotdban két epitpra irdnyitott, két killonb6z6 monok-
lonélis antitestet alkalmazé kétoldali immunpréba (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

A juh- és kecskefélékben el6fordul TSE kimutatdsira az 5. cikk (3) bekezdésének és a 6. cikk (1) bekezdésének
megfelelGen a gyorsteszteket kizdrdlag a kovetkezd maodszerekkel lehet elvégezni:

— szendvicsimmunproba PrPRes kimutatdsdra (gyorsproba-protokoll, short assay protocol) denaturdldsi és
koncentracios lépéseket kovetden (Bio-Rad TeSeE SAP gyorsteszt),

— a denaturdldsi és a TeSeE Sheep/Goat Purification kit segitségével elvégzett koncentracids lépéseket kovetGen
a TeSeE Sheep/Goat Detection kit felhaszndldsdval végzett, PrPRes kimutatdsira szolgdlé szendvicsimmun-
préba (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat gyorsteszt),

— a PrPSc szelektiv befogdsdra vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklondlis azonosit6 anti-
testet haszndlé immunpréba (HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)),

— a proteindz K-rezisztens PrP frakciok kimutatdsdra két killonbozé monoklondlis antitestet alkalmazo laterdlis
immunpréba (Prionics — Check PrioSTRIP SR, vizudlis leolvasdsi protokoll [visual reading protocol]).

A vizsgilat elvégzésére szolgdlé mintaszovetnek valamennyi gyorsteszt esetében meg kell felelnie a gydrtd dltal
kiadott hasznalati utasitdsnak.

A gyorstesztek gyartéinak olyan, az unids referencialaboratérium dltal jévahagyott minGségbiztositasi rendszert
kell mdkodtetniiik, amely biztositja a tesztek teljesitményének dllanddsdgat. A gyartok a vizsgdlati terveket
kotelesek benyujtani az unids referencialaboratériumnak.

A gyorsteszteket és a vizsgélati terveket kizdrélag az uni6s referencialaboratérium elGzetes tdjékoztatdsit kove-
tSen lehet médositani, azzal a feltétellel, hogy az unids referencialaboratérium megallapitdsa szerint a médositds

nem véltoztatja meg a gyorsteszt érzékenységét, specifikussdgat vagy megbizhatésdgat. Err6l a megallapitdsrol
tdjékoztatni kell a Bizottsdgot és a nemzeti referencialaboratériumokat.

5.  Alternativ vizsgdlatok

(Meghatarozasra var)”
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