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DECYZJA KOMIS]JI
z dnia 20 grudnia 2011 r.

zmieniajaca decyzje 2002/364/WE w sprawie wspdélnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 9398)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2011/869/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 paZzdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych  uzywanych  do  diagnozy in  vitro (),
w szczegblnosci jej art. 5 ust. 3 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W decyzji Komisji 2002/364/WE okreSlono wspdlne
specyfikacje techniczne dla wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnostyki in vitro (2).

(2) W interesie zdrowia publicznego nalezy, w miar¢ mozli-
wosci, opracowal wspodlne specyfikacje techniczne dla
wyrobéw wymienionych w wykazie A zalgcznika 11 do
dyrektywy 98/79/WE.

(3)  Dyrektywa Komisji 2011/100/UE (}) dodano do wykazu
A zalacznika II do dyrektywy 98/79/WE testy do prze-
siewowych, diagnostycznych i potwierdzajacych badan
kewi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba
(vCJD).

(4)  Uwzgledniajac najnowszy stan badan i aktualng wiedzg
naukows na temat wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba,
mozna sporzadzi¢ wspdlne specyfikacje techniczne dla
testow do badan przesiewowych krwi w kierunku vCJD.

(") Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
() Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17.
(}) Zob. s. 50 niniejszego Dziennika Urz¢dowego.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinia komitetu utworzonego na mocy art. 6 ust. 2
dyrektywy Rady 90/385/EWG (¥, o ktérym mowa w art.
7 ust. 1 dyrektywy 98/79/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zalgcznik do decyzji 2002/364/WE zostaje zmieniony zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2
Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2012 r.

Pafistwa czlonkowskie mogg jednak zezwoli¢ wytwércom na
stosowanie wymogoéw okreslonych w zalaczniku w okresie
poprzedzajacym date podang w akapicie pierwszym niniejszego
artykutu.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 grudnia 2011 r.
W imieniu Komisji

John DALLI
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.



ZALACZNIK

1. Na koncu sekeji 3 zalacznika do decyzji 2002/364/WE dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

,3.7. WST dla testéw do badafi przesiewowych krwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCJD)

WST dla testéw do badan przesiewowych krwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCJD) znajdujg si¢ w tabeli 11.”.

2. Na konicu zalgcznika do decyzji 2002/364/WE dodaje si¢ tabele w brzmieniu:

JTabela 11

Testy do badafi przesiewowych krwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCJD)

Materiat

Liczba probek

Kryteria akceptacji

Czulo$¢ analityczna

Préobki osocza ludzkiego z dodatkiem tkanki
moézgu  zakazonej vCJD (nr ref. WHO
NHBY0/0003)

24 powtérzenia oznaczenia kazdego z trzech
rozcieficzen materialu WHO nr ref. NHBY0/0003

(1x10% 1x10°, 1x10)

23 z 24 powtdrzen oznaczenia wykrywanych przy
rozcienczeniu

1x10%

Prébki osocza ludzkiego z dodatkiem tkanki
Sledziony zakazonej vCJD (10 % homogenat
$ledziony — nr ref. NIBSC NHSY0/0009)

24 powtérzenia oznaczenia kazdego z trzech
rozcienczen materialu NIBSC nr ref. NHSY0/0009

23 z 24 powtérzen oznaczenia wykrywanych przy
rozcienczeniu

(1x10, 1x102, 1x10%) 1x10

Czulo$¢ diagnostyczna A) Probki z odpowiednich wzorcow zwierzecych | Mozliwie jak najwigcej prébek, w rozsadnych 90 %
granicach, ale co najmniej 10 probek

B) Probki od osob z rozpoznanym klinicznie | Mozliwie jak najwigcej probek, w rozsadnych 90 %

vCJD

granicach, ale co najmniej 10 probek

Tylko jezeli nie uda si¢ zebra¢ 10 prdbek:
— liczba prébek badanych wynosi od 6 do 9

— wszystkie dostepne probki poddawane sa
badaniu

nie wigcej niz jeden wynik falszywie ujemny

Swoisto$¢ analityczna

Prébki krwi potencjalnie reagujace krzyzowo

100

Swoistos¢ diagnostyczna

Zwykle probki osocza ludzkiego z obszaru
o niskim narazeniu na BSE

5000

co najmniej 99,5 %”
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