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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 20. decembra 2011,

ktorym sa meni a dopifia rozhodnutie 2002/364/ES o spolotnych technickych Specifikicidch
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro

[ozndmené pod cislom K(2011) 9398]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2011/869/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79(ES z 27. oktbbra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro (1), a najmd na druhy pododsek jej ¢lanku 5
ods. 3,

kedZe:

(1) Spolocné technické 3pecifikdcie diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro st stanovené v rozhodnuti
Komisie 2002/364[ES (2).

(2) 'V zdujme verejného zdravia je v pripade potreby vhodné
vypracovat spoloéné technické $pecifikicie pomocok
uvedenych v zozname A prilohy II k smernici 98/79/ES.

(3)  Testy na variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby
(vCJD) zamerané na vySetrenie krvi, diagndzu
a potvrdenie choroby sa doplnili do zoznamu A v
prilohe 1I k smernici 98/79/ES na zdklade smernice
Komisie 2011/100/EU ().

(4 So zohladnenim najmodernejSej technoldgie v tejto
oblasti a stcasnych vedeckych poznatkov o variante
Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby mozno vypracovat
spolo¢né technické 3pecifikicie testov na vCJD zamera-
nych na vysetrenie krvi.

() U.v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1.
(3 U.v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17.
(%) Pozri stranu 50 tohto tradného vestnika.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade ¢lanku 6 ods.
2 smernice Rady 90/385/EHS (¥ a uvedeného v ¢lanku 7
ods. 1 smernice 98/79/ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Cldnok 1
Priloha k rozhodnutiu 2002/364[ES sa meni a doplna v siilade

s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 1. jala 2012.

Clenské tity vsak vyrobcom povolia, aby poziadavky uvedené
v prilohe uplatiiovali pred ddtumom, ktory je uvedeny v prvom
odseku tohto ¢lanku.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 20. decembra 2011

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie

# U.v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.



PRILOHA

1. Na koniec ¢asti 3 v prilohe k rozhodnutiu 2002/364/ES sa vkladd tento text:

,3.7. Spoloéné technické $pecifikicie testov na variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (vCJD), ktoré sii zamerané na vySetrenie krvi

Spoloc¢né technické $pecifikdcie testov na variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (vCJD), ktoré st zamerané na vySetrenie krvi, si uvedené v tabulke 11.

2. Na konci prilohy k rozhodnutiu 2002/364/ES sa vkladd tdto tabulka:

JTabulka 11

Testy na variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (vCJD) zamerané na vysSetrenie krvi

Material

Pocet vzoriek

Akceptacné kritérid

Analytickd citlivost

mozgovy extrakt vCJD v ludskej plazme (refe-
rencné ¢islo WHO: NHBYO0/0003)

24 replikdtov kazdého z troch roztokov mate-
ridlu; ¢islo WHO: NHBYO0/0003

(1x10% 1x10°, 1x10)

23 z 24 replikitov zistenych pri
1x10*

slezinny extrakt vCJD v ludskej plazme (10 %
homogenizované tkanivo sleziny - referencné

24 replikdtov kazdého z troch roztokov mate-
ridlu; ¢islo NIBSC: NHSY0/0009

23 z 24 replikdtov zistenych pri

» . 1x10
&slo NIBSC: NHSY0/0009) (1510, 1x102 1x10")
Diagnostickd citlivost A. vzorka z vhodnych zvieracich modelov pocet vzoriek, ktory je podla danych moznosti 90 %
primerany a dostupny, najmenej 10 vzoriek
B. vzorka z Tudského tkaniva osob s dokdzanou | pocet vzoriek, ktory je na zdklade moznosti 90 %

klinickou vCJD

primerany a ktory je k dispozicii, najmenej 10
vzoriek

iba v pripade, ked nie je k dispozicii 10 vzoriek:
— pocet testovanych vzoriek je od 6 do 9

— testy sa vykondvaji na vietkych vzorkdch,
ktoré sa k dispozicii

nie viac ako jeden falo$ne negativny vysledok

Analytickd $pecifickost vzorky krvi s potenciondlnou skrizenou reaktivi- 100
tou
Diagnostickd $pecifickost vzorky beznej ludskej plazmy z oblasti s nizkou 5000 minimdlne 99,5 %*

expoziciou BSE
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