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FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE az (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a hatésagi ellen6rzések és
mas hatosagi tevekenységek céljara alkalmazott valamennyi modszerre
vonatkoz¢ feltételeket nem teljesit6 laboratériumok illetékes hatésag
altali, hatésagi laboratoriumként valo kijelolését lehetbvé tévé esetek és
feltételek tekintetében torténd kiegészitésérdl

Mell¢kelten tovabbitjuk a delegacioknak a C(2021) 3285 final szamu dokumentum

MELLEKLETET.
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Briisszel, 2021.5.17.
C(2021) 3285 final
ANNEX
MELLEKLET

a kovetkezohoz:
A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a hatosagi ellenorzések és
mas hatosagi tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi moédszerre vonatkozo
feltételeket nem teljesit6 laboratoriumok illetékes hatésag altali, hatosagi
laboratoriumként valo kijelolését lehetoveé tévo esetek és feltételek tekintetében torténé
kiegészitésérol
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MELLEKLET

AZ ANALIZISEKHEZ, TESZTEKHEZ ES DIAGNOSZTIKAKHOZ ALKALMAZOTT

MODSZEREK KATEGORIAI A NOVENYEGESZSEGUGY TERULETEN

Csapdazasi, izolalasi és extrakciés modszerek, ideértve a kovetkezoket:
—  Lemeztenyésztési modszerek

— A célszervezet matrixbdl valo extrakcidjanak modszerei
Morfologiai és morfometriai modszerek

A patogenitas felmérésére szolgaldo modszerek

Biokémiai modszerek, ideértve a kovetkezoket:

— Enzimelektroforézis

— Reverz poliakrilamid gél-elektroforézis (R-PAGE)
Azonositasi modszerek, ideértve a kovetkezoket:

—  Fehérje-profil meghatarozasa

— Zsirsav-profil meghatarozésa

—  DNS-profil meghatarozasa

— MALDI-TOF tomegspektrometria

Molekularis modszerek, ideértve a kdovetkezOket:

— Hagyomanyos polimeraz lancreakci6 (PCR)

—  Valés idejii polimeraz lancreakci6 (valos idejii PCR)
— Hurokkozvetitett izotermikus amplifikacié (LAMP)

— Rekombinéz polimeraz amplifikacié (RPA)

—  Uj generacios szekvenalas (NGS)

— DNS vonalkodolas

Szerologiai modszerek, ideértve a kovetkezoket:

— Immunfluoreszcencia

— Enzimhez kapcsolt immunszorbens vizsgalat (ELISA)

- Immunszorbens elektronmikroszkopia
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