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KOMISSION DIREKTIIVI 2003/32/EY,
annettu 23 piivind huhtikuuta 2003,

neuvoston direktiivissi 93[42[ETY vahvistettuja vaatimuksia koskevista yksityiskohtaisista eritel-
mistd sellaisten lddkinnillisten laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kiytetdin eldinperiisid
kudoksia

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ladkinnallisistd laitteista 14 paivind kesikuuta
1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2001/104/EY (%), ja erityisesti sen 14 b
artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

1

Ranska hyvaksyi 5 paivind maaliskuuta 2001 kansallisen
toimenpiteen, jolla kielletddn kovakalvon korvaajina
kédytettavien ladkinnallisten laiteiden valmistaminen, saat-
taminen markkinoille, jakelu, maahantuonti, maasta-
vienti ja kaytto.

Ranska perusteli toimenpidettd epavarmuustekijoilld,
jotka liittyvit eldinten spongiformisten enkefalopatioiden
ihmisiin tarttumisen riskiin tédllaisista ladkinnallisistd lait-
teista, sekd silld, ettd vaihtoehtoina on saatavilla synteet-
tisid aineita tai potilaasta itsestddn saatuja autologisia
aineita.

Muut jisenvaltiot ovat muilla oikeudellisilla perusteilla
toteuttaneet yksipuolisesti kansallisia toimenpiteitd, jotka
liittyvat tiettyjen sellaisten raaka-aineiden kayttoon, jotka
ovat perdisin eldinkudoksista ja joista aiheutuu erityinen
eldinten spongiformisten enkefalopatioiden tarttumis-

riski.

Kaikki ndmd kansalliset toimenpiteet liittyvit yleiseen
kansanterveyden suojeluun lddkinnallisten laitteiden
kautta tapahtuvan eldinten spongiformisten enkefalopa-
tioiden tarttumisen riskid vastaan.

Ladkinnallisissd laitteissa kaytettdvien aineiden alkuperin
osalta sovelletaan muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitet-
tujen eldimistd saatavien sivutuotteiden terveyssdannoistd
3 péivind lokakuuta 2002 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1774/2002 (})
sdannoksid.

Turvallisuuden ja terveyden suojelun tason parantami-
seksi on tarpeen vahvistaa suojatoimenpiteitd ladkinnal-
listen laitteiden kautta tapahtuvan eldinten spongifor-
misten enkefalopatioiden tarttumisen riskid vastaan.

() EYVLL 169, 12.7.1993,s. 1.
() EYVLL 6, 10.1.2002, s. 50.
() EYVL L 273, 10.10.2002, s. 1.
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(12)

Ladkkeitd ja ladkinnallisid laitteita késittelevd tiedeko-
mitea antoi tarttuvan spongiformisten enkefalopatioiden
(TSE) tarttumisriskin aiheuttavan aineksen kaytostd
implantoitavien lddkinnallisten laitteiden valmistamisessa
lausunnon, jossa suositetaan, ettd valmistajien, jotka
valmistavat ldakinnallisid laitteita, joissa kaytetddn eldin-
perdisia kudoksia tai kudoksista saatuja tuotteita, on
oleellisena osana riskinhallintaansa kattavasti perustel-
tava ndiden kudosten kdytto siten, ettd potilaalle koituva
hyoty otetaan huomioon ja laitetta verrataan vaihtoeh-
toisiin aineisiin.

Tieteellinen ohjauskomitea on antanut useita lausuntoja
erikseen mddritellyistd riskiaineksista ja marehtijoiden
kudoksista saaduista tuotteista, kuten gelatiini ja kolla-
geeni, jotka ovat keskeisid lddkinnallisten laitteiden
turvallisuuden kannalta.

Ladkinnalliset laitteet, joiden valmistuksessa kdytetdan
elinkyvyttomid eldinkudoksia tai elinkyvyttomiksi tehtyja
kudoksista saatuja tuotteita, ovat direktiivin 93/42/ETY
liitteessd IX vahvistettujen luokitussddntjen mukaisen
luokan TII laitteita, jollei nditd laitteita ole tarkoitettu
joutumaan kosketuksiin ainoastaan vahingoittumat-
toman ihon kanssa.

Ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuus on
arvioitava direktiivin 93/42/ETY arviointimenettelyjen
mukaisesti ennen niiden markkinoille saattamista riippu-
matta siitd, ovatko ne perdisin yhteisostd tai kolmannesta
maasta.

Direktiivissd 93/42[ETY olevassa liitteessd I vahvistetaan
olennaiset vaatimukset, jotka ladkinnallisten laitteiden on
tdytettdvd mainitun direktiivin mukaisesti. Liitteessd
olevissa 8.1 ja 8.2 kohdassa asetetaan erityisid vaati-
muksia, joiden tarkoituksena on poistaa tai vihim-
mdistdd eldinperdisten kudosten kidytostd potilaalle,
kayttdjalle tai kolmansille aiheutuvan infektion riski.
Valmistajan kayttdmien, laitteiden suunnittelua ja raken-
netta koskevien ratkaisujen on oltava turvallisuutta
koskevien periaatteiden mukaisia yleisesti tunnustettu
alan tekninen taso huomioon ottaen.

Lagkinnallisistd laitteista, joiden valmistuksessa kdytetddn
eldinperdisia kudoksia, on tarpeen antaa yksityiskohtai-
semmat eritelmédt direktiivin  93/42/ETY liitteessd [
olevan 8.2 kohdan vaatimusten osalta ja madritelld tietyt
seikat, jotka liittyvit riskin analysointiin ja hallintaan
mainitun  direktiivin 11 artiklan vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyjen puitteissa.
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(13)  Joitakin direktiivissi 93/42/ETY Kkiytettyjd termejd on
tarpeen edelleen selkeyttdd, jotta varmistettaisiin direk-
tiivin yhdenmukainen tiytintoonpano.

(14)  On tarpeen sddtdd riittdvastd siirtymédkaudesta niille
ladkinnallisille laitteille, joilla jo on EY:n suunnittelutar-
kastustodistus tai EY:n tyyppitarkastustodistus.

(15) Téssd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat neuvoston
direktiivin 90/385/ETY () 6 artiklan 2 kohdalla perus-
tetun lddkinnallisia laitteita  késittelevin ~ komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1. Tassa direktiivissd vahvistetaan yksityiskohtaiset eritelmat,
jotka koskevat riskid, ettd tavanomaisissa kayttoolosuhteissa
tarttuu potilaisiin tai muihin tarttuvia spongiformisia enkefalo-
patioita (TSE) sellaisten ladkinnallisten laitteiden kautta, joiden
valmistuksessa kiytetddn elinkyvyttomiksi tehtyd eldinkudosta
tai elinkyvyttomid kudoksista saatuja tuotteita, jotka ovat
perdisin eldinkudoksesta.

2. Tiassd direktiivissd  tarkoitetut  eldinkudokset  ovat
naudoista, lampaista ja vuohista sekd hirvieldimistd, minkeistd
ja kissoista perdisin olevia kudoksia.

3. Liadkinnallisten laitteiden valmistuksessa kdytettdvin kolla-
geenin, gelatiinin ja talin on tdytettdvd vihintddn ihmisravin-
nolle asetetut vaatimukset.

4. Tatd direktiivid ei sovelleta 1 kohdassa tarkoitettuihin
laakinnallisiin laitteisiin, joita ei ole tarkoitettu olemaan koske-
tuksissa ihmiskehoon tai jotka on tarkoitettu joutumaan koske-
tuksiin ainoastaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

2 artikla

Tassd direktiivissd sovelletaan direktiivissd 93/42/ETY annet-
tujen médritelmien lisiksi seuraavia maaritelmia:

a) 'solulla’ tarkoitetaan pienintd minkd tahansa eldvin orga-
nismin jdrjestdytynyttd yksikkod, joka kykenee itsendiseen
elimddn ja lisddntymédn suotuisissa olosuhteissa;

b) ’kudoksella’ tarkoitetaan solun ja/tai solun ulkoisten aineso-
sien muodostamaa rakennetta;

¢) 'kudoksesta saadulla tuotteella’ tarkoitetaan eldinperaisestd
kudoksesta teollisella menetelmilld saatuja ainesosia kuten
esim. kollageeni, gelatiini, monoklonaaliset vasta-aineet;

d) ’elinkyvyttomailld’ tarkoitetaan sellaisia organismeja, joilla ei
ole aineenvaihduntaa ja jotka eivit lisddanny;

e) ‘tarttuvien tautien aiheuttajilla’ tarkoitetaan luokittelemat-
tomia patogeenisid organismeja, prioneja ja sellaisia organis-
meja kuten eldinten spongiformisen enkefalopatioiden ja
scrapie-taudin aiheuttajia;

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
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f) 'vihentimiselld, eliminoinnilla tai poistolla’ tarkoitetaan
menetelmdd, jolla tarttuvien taudinaiheuttajien médrdd
vihennetddn, tai ne eliminoidaan tai poistetaan infektion tai
patogeenisen reaktion estamiseksi;

g) ’inaktivoinnilla’ tarkoitetaan menetelméd, jolla vihennetddn
tarttuvien tautien aiheuttajien kykyd aiheuttaa infektio tai
patogeeninen reaktio;

h) ’lahtomaalla’ tarkoitetaan maata, jossa eldin on syntynyt,
kasvatettu ja/tai teurastettu;

i) 'lahtoaineella’ tarkoitetaan raaka-aineita tai muita eldinpe-
rdisid tuotteita, joista tai joiden avulla 1 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut laitteet valmistetaan.

3 artikla

Ennen direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 1 kohdan mukaista
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan hakemuksen
jattamistd 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkinnillisten
laitteiden valmistajan on suoritettava riskianalyysi ja riskinhal-
lintatoimet tdmén direktiivin liitteen mukaisesti.

4 artikla

Jasenvaltioiden on varmennettava, ettd direktiivin 93/42/ETY
16 artiklassa tarkoitetuilla ilmoitetuilla laitoksilla on ajantasalla
olevat tiedot 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista ladkinnallisistd
laitteista, jotta ne voivat arvioida vastaavatko nidmai laitteet
timén direktiivin liitteessd vahvistettuja eritelmii ja direktiivin
93/42[ETY siannoksia.

Jos ensimmdisen kohdan soveltamiseksi on tarpeen, ettd jasen-
valtio muuttaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid, kyseisen jasenval-
tion on ilmoitettava tdstd komissiolle ja muille jisenvaltioille.

5 artikla

1. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn on
sisdllyttavd arviointi vastaavatko laitteet direktiivin 93/42/ETY
olennaisia vaatimuksia ja timan direktiivin liitteessd vahvistet-
tuja eritelmia.

2. llmoitettujen laitosten on arvioitava valmistajan riski-
analyysi ja riskinhallintastrategia ja erityisesti:

a) valmistajan antamat tiedot;

b) eldinperdisten kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden
kdyton perusteet;

¢) poisto- jaftai inaktivointitutkimusten tai kirjallisuushakujen
tulokset;

d) valmistajan suorittama raaka-aineldhteiden, lopullisten tuot-
teiden ja alihankkijoiden valvonta;

e) tarve tarkastaa alkuperddn liittyvid kysymyksid, mukaan
lukien kolmansien toimitukset.
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3. Ilmoitettujen laitosten on  vaatimustenmukaisuuden
arviointiin kuuluvien riskianalyysin ja riskinhallinnan arvioin-
tien aikana otettava huomioon mahdollinen ldhtdaineille
annettu lddkkeiden laatuasioista vastaavan Euroopan neuvoston
yksikon TSE-todistus (TSE certificate of suitability from the
European Directorate for the Quality of Medicines).

4. Lukuun ottamatta ladkinnallisid laitteita, joissa on kdytetty
lihtoaineita, joille on annettu 3 kohdassa tarkoitettu TSE-
todistus, ilmoitettujen laitosten on toimivaltaisen viranomaisen
vilitykselld pyydettivdi muiden jisenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta lausunto niiden arvioinnista ja paatelmistd, jotka
koskevat niiden kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden
riskianalyysia ja riskinhallintaa, jotka on tarkoitettu sisally-
tettavdksi lddkinnalliseen laitteeseen valmistajan vahvistamalla
tavalla.

Ennen EY:n suunnittelutarkastustodistuksen tai EY:n tyyppitar-
kastustodistuksen antamista ilmoitetun laitoksen on otettava
asianmukaisesti huomioon kaikki kommentit, jotka se saa 12
viikon kuluessa siitd, kun kansallisilta toimivaltaisilta viran-
omaisilta pyydettiin lausuntoa.

6 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita saatetaan markkinoille ja otetaan kaytt66n
ainoastaan, jos ne tdyttavit direktiivin 93/42/ETY sddnnokset ja
timén direktiivin liitteessd vahvistetut eritelmat.

7 artikla

1. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkinnallisten
laitteiden ennen 1 piividd huhtikuuta 2004 annetun EY:n suun-
nittelutarkastustodistuksen tai EY:n tyyppitarkastustodistuksen
haltijan on saatava tdydentdvd EY:n suunnittelutarkastustodis-
tusta tai EY:n tyyppitarkastustodistusta, jotta niiden katsottaisiin
vastaavan timan direktiivin liitteessd vahvistettuja eritelmia.

2. Jdsenvaltioiden on 30 piivddn syyskuuta 2004 saakka
hyviksyttiva sellaisten 1 artiklassa tarkoitettujen lddkinnallisten
laitteiden markkinoille saattaminen ja kayttoonotto, joilla on
EY:n suunnittelutarkastustodistus tai EY:n tyyppitarkastusto-
distus, joka on annettu ennen 1 péivdd huhtikuuta 2004.

8 artikla

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direk-
tiivin noudattamisen edellyttdimat sidnnokset ennen 1 piivid
tammikuuta 2004. Niiden on ilmoitettava tdstd viipymattd
komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 paivastd huhtikuuta
2004.

Niissd jasenvaltioiden antamissa siddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettdvé tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa kansalliset sdannokset kirjallisina
komissiolle.

9 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

10 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 23 pdivind huhtikuuta 2003.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN

Komission jdsen
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LIITE

1. RISKIN ANALYYSI JA RISKIN HALLINTA
1.1 Eliinperdisten kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden kiyton perusteet

Valmistajan on perusteltava padatoksensd kayttdd 1 artiklassa tarkoitettuja eldinperiisid kudoksia tai kudoksista
saatuja tuotteita ladkinnillisessd laitteessa. Perustelun on pohjauduttava kyseessd olevan lddkinnallisen laitteen
kokonaisvaltaiseen riskianalyysiin ja riskinhallintastrategiaan (jossa tdsmennetddn eldinlaji ja kudokset), ja siind
on otettava huomioon odotettavissa oleva kliininen hyéty, potentiaalinen jaljelle jaava riski ja soveltuvat vaih-
toehdot.

1.2 Arviointimenettely

Potilaiden ja kiyttidjien suojelun korkean tason varmistamiseksi 1.1 kohdassa tarkoitettuja eldinperdisida kudoksia
tai kudoksista saatuja tuotteita sisdltdvien lddkinnallisten laitteiden valmistajan on otettava kdyttoon asianmu-
kainen ja hyvin dokumentoitu riskianalyysi ja riskinhallintastrategia TSE:hen liittyvien kysymysten kasittelemi-
seksi. Valmistajan on tunnistettava niihin kudoksiin tai kudoksista saatuihin tuotteisiin liittyvit vaarat, laadittava
asiakirja-aineisto toteutetuista toimenpiteistd tartuntariskin minimoimiseksi ja osoitettava tallaisia kudoksia tai
tuotteita sisiltaviin lddkinnallisiin laitteisiin liittyvan jdljelle jadvan riskitason hyviksyttavyys. Tdssd on otettava
huomioon laitteen suunniteltu kiytt6 ja hyotyndkokohdat.

Laitteen turvallisuus, kun sitd tarkastellaan tarttuvan taudin aiheuttajan potentiaalisen levidmisen kannalta, on
riippuvainen kaikista 1.2.1—1.2.7 kohdassa kuvatuista tekijoistd, jotka on analysoitava, arvioitava ja hallittava.
Namd toimenpiteet yhdessd maarittavit laitteen turvallisuuden.

On otettava huomioon kaksi keskeistd toimenpidettd.

Toimenpiteet ovat:

— scllaisten ldhtoaineiden (kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden) valitseminen, jotka katsotaan soveltu-
viksi, kun tarkastellaan niiden potentiaalisesti sisiltimii tarttuvien tautien aiheuttajia (ks. 1.2.1, 1.2.2 ja 1.2.3
kohta), ottaen huomioon mychempi prosessointi,

— tarttuvien tautien aiheuttajien poistaminen tai inaktivointi valmistusprosessissa, jossa on lahtGaineina
kontrolloidut kudokset tai kudoksista saadut tuotteet (ks. 1.2.4 kohta).

Lisaksi laitteen ominaisuudet ja sen kdyttotarkoitus on otettava huomioon (ks. 1.2.5, 1.2.6 ja 1.2.7 kohta).

Riskin analysoinnissa ja riskinhallintastrategiassa on otettava asianmukaisesti huomioon asiaan liittyvien tieteel-
listen komiteoiden antamat lausunnot, ja tarvittaessa lidkevalmistekomitean lausunnot, joiden viitteet on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

1.2.1  Eldimet raaka-aineen lihteend

TSE-riski on yhteydessd lahtolajiin, kantaan ja lihtokudoksen tyyppiin. Koska TSE-tartunnan itimisaika on useita
vuosia, nuorten terveiden eldinten kayttod laht6aineena voidaan pitdd riskid vihentdvand tekijana. Riskieldimid
kuten kuolleita, hititeurastettuja ja TSE-epéilyn kohteena olevia eldimii ei saa kayttda.

1.2.2  Ldhtdpaikka

Riippuen siitd, miten maat luokitellaan tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkdisyé, valvontaa
ja havittdmistd koskevista sddnnoistd 22 piivdnd toukokuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 999/2001 (') méaritellyn BSE-aseman mukaisesti, maantieteellistd BSE-riskid
(Geographical BSE risk, GBR) kiytetddn arvioitaessa lahtémaan riskid. GBR on kvalitatiivinen indikaattori
todennikoisyydestd, ettd yhdelld tai useammalla nautaeldimelld on prekliininen tai kliininen BSE-infektio tiettynd
ajankohtana tietyssd maassa. Kun infektion ilmeneminen on vahvistettu, GBR antaa viitteen infektion tasosta
seuraavan taulukon mukaisesti.

GBR-taso Yhdella tai useammalla nautaeldimelld on prekliininen tai kliininen BSE-infektio maantieteelliselld
alueella/maassa
I Erittdin epatodennikoistd
1 Epidtodennikoistd muttei poissuljettua
11 Todennakoistd muttei vahvistettu, tai vahvistettu alemmalla tasolla
v Vahvistettu ylemmalld tasolla

(") EYVLL 147, 31.5.2001, s. 1.
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Tietyt tekijat vaikuttavat eri maista perdisin olevien kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden maantieteelliseen
TSE-riskiin. Nama tekijat mairitellddn OIE:n (Kansainvilinen eldintautivirasto) kansainvilisen eldinten terveyttd
koskevan koodeksin 2.3.13.2 artiklan 1 kohdassa. Se on saatavana www-sivustolta www.oie.int/eng/normes/
Mcode/A_00067.htm.

Tieteellinen ohjauskomitea on tehnyt arvioinnin maantieteellisestd BSE-riskistd useissa kolmansissa maissa ja
jasenvaltioissa. Komitea jatkaa arviointia kaikkien niiden maiden osalta, jotka ovat hakeneet BSE-asemaluokit-
telua, ottaen huomioon pédasialliset OIE-tekijat.

1.2.3  Lahtokudoksen tyyppi

Valmistajan on otettava huomioon eri lihtékudoksiin liittyvien riskien luokittelu. Eldinperdisten kudosten
hankinnan on oltava eldinlddkirin valvonnan ja tarkistuksen alaista ja eldinten ruhoille on annettava todistus
siitd, ettd ne ovat ihmisravinnoksi kelpaavia.

Valmistajan on varmistuttava, ettei ristikontaminaation riskid ilmene teurastuksen aikana.

Valmistaja ei saa hankkia eldinperdisid kudoksia tai kudoksista saatuja tuotteita, joiden potentiaalinen TSE-tarttu-
vuusaste on luokiteltu korkeaksi, paitsi sellaisissa erittdin poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa tdllaisen aineen
hankinta on vilttimatontd, kun otetaan huomioon potilaalle koituva huomattava hyoty ja vaihtochtoisten
lahtokudosten puuttuminen.

Lisdksi on sovellettava muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden terveyssaan-
noistd 3 paivand lokakuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1774/2002
sadnnoksid.

1.2.3.1 Lampaat ja vuohet

Luokittelu lampaiden ja vuohien kudosten tarttuvuusasteesta on laadittu kdyttimalld perustana nykyiseen tietd-
mykseen perustuvia taudinaiheuttajien pitoisuuksia luonnollisen Kliinisen scrapie-tartunnan saaneiden lampaiden
ja vuohien kudoksissa ja ruumiin nesteissd. Tieteellisen ohjauskomitean (Scientific Steering Committee, SSC)
22—23. heindkuuta 1999 antamassa lausunnossa "The policy of breeding and genotyping of sheep” esitettiin
taulukko (liitteend) ('), joka ajantasaistettiin my6hemmin tieteellisen ohjauskomitean 10—11 péivand tammi-
kuuta 2002 antamassa lausunnossa TSE infectivity distribution in ruminant tissues (state of knowledge,
December 2001) (3).

Luokittelua voidaan tarkistaa ottaen huomioon viimeisin tieteellinen ndytto (esimerkiksi asiaan liittyvat tieteel-
listen komiteoiden ja lddkevalmistekomitean lausunnot ja komission toimenpiteet, joilla sddnnelldin TSE-riskin
sisdltdvien aineiden kdyttod). Viittaukset asiaan liittyviin asiakirjoihin/lausuntoihin julkaistaan Euroopan yhteisgjen
virallisessa lehdessd, ja ne luetteloidaan sen jilkeen, kun komission pddtos on tehty.

1.2.3.2 Nautaeldimet

Asetuksessa (EY) N:o 999/2001 sdddetyn luettelon erikseen mdadriteltyd riskiainesta on pidettivd TSE-tarttuvuus-
asteeltaan potentiaalisesti korkeana.

1.2.4  Tarttuvien tautien aiheuttajien poisto- tai inaktivointimenettelyt

1.2.4.1 Sellaisten laitteiden osalta, jotka eivdt kestd poisto- tai inaktivointimenettelyjd ilman, ettd niiden toiminta
heikentyy tavalla, jota ei voida hyviksyd, valmistajan on luotettava ensisijaisesti hankintaldhteiden valvontaan.

1.2.4.2 Muiden laitteiden osalta valmistajan on osoitettava asianmukaisilla asiakirjoilla, ettd valmistusprosessilla
pystytddn todella poistamaan tai inaktivoimaan tarttuvia tautien aiheuttajia.

Asianmukaisesta tieteellisestd kirjallisuushausta ja -analyysista saatuja tietoja voidaan kdyttdd poisto- tai inakti-
vointitekijoitd koskevien viittdimien perusteluissa, jos kirjallisuudessa mainitut nimenomaiset prosessit ovat
vertailukelpoisia asianomaiseen laitteeseen kaytettyjen prosessien kanssa. Tdman haun ja analyysin olisi myos
katettava saatavilla olevat tieteelliset lausunnot, jotka EU:n tieteellinen komitea on mahdollisesti antanut. Naitd
lausuntoja kiytetddn viitelausuntoina tapauksissa, joissa eri lausunnot ovat ristiriidassa keskendan.

Jos kirjallisuudesta ei 16ydy tarpeeksi tukea osoittamaan viittimd oikeutetuksi, valmistajan on suoritettava
erityinen poistoa jaftai inaktivointia koskeva tieteellinen tutkimus, jossa on otettava huomioon seuraavat seikat:

— kudokseen liittyvd tunnistettu riski
— tilanteeseen sopivien mallitaudinaiheuttajien yksilointi

— perustelut mallitaudinaiheuttajien tiettyjen yhdistelmien valinnalle

(") Saatavissa komission www-sivustolta:
http:/[europa.eu.int/comm/food|/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

(%) Saatavissa komission www-sivustolta:
http:/[europa.eu.int/comm/food|/fs/sc/ssc/outcome_en.html.
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— tarttuvien tautien aiheuttajien poistoa ja/tai inaktivointia varten valitun vaiheen tunnistaminen

— vihennyskertoimien laskenta.

Loppuraportissa on yksiloitiva valmistukseen liittyvat muuttujat ja raja-arvot, jotka ovat kriittisid inaktivointi- tai
poistoprosessin tehokkuuden kannalta.

Asianmukaisesti dokumentoituja menettelyja on sovellettava sen varmistamiseksi, ettd validoituja prosessointi-
parametrejd sovelletaan rutiininvalmistuksen ajan.

Ladakinndllisen laitteen yhden yksikon tuottamiseen tarvittava eldinperdisten kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden
madrd

Valmistajan on arvioitava lddkinnillisen laitteen yhden yksikon tuottamiseen tarvittavaa eldinperiisten kudosten
tai kudoksista saatujen tuotteiden méddrai. Jos puhdistamisprosessia kdytetddn, valmistajan on arvioitava, aiheut-
taako se eldinperdisissi kudoksissa tai eldinperdisistd kudoksista saaduissa tuotteissa olevien tarttuvien tautien
aiheuttajien pitoisuuden kasvua.

Elginperdiset kudokset tai kudoksista saadut tuotteet, jotka joutuvat kosketuksiin potilaiden ja kéyttajien kanssa

Valmistajan on otettava huomioon:
i) eldinperdisten kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden maars;
i) kosketusalue, sen pinta (esimerkiksi iho, limakalvot, aivot, ...) ja tila (esimerkiksi terve tai vahingoittunut);

)
iii) potilaiden ja kiyttdjien kanssa kosketuksiin joutuvien kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden tyyppi; ja

iv) se, kuinka pitkéin laitteen on tarkoitus olla kosketuksessa ihmiskehon kanssa (mukaan lukien bioresorptio-
vaikutus).

Myos kyseisessd menettelyssd kaytettdvien lddkinnallisten laitteiden lukumédrd on otettava huomioon.

Antotapa

Valmistajan on otettava huomioon tuotetiedoissa suositeltu antotapa suurimman riskin omaavasta tavasta
pienimman riskin omaavaan tapaan.

Arvioinnin tarkistaminen

Valmistajan on laadittava ja pidettava ylld jarjestelmallistd menetelmdd valmistamistaan laakinnallisistd laitteista
ja muista samantyyppisistd laitteista saadun tiedon tarkastelemiseksi laitteiden valmistuksen jalkeiseltd elinkaa-
relta. Tietoja on arvioitava turvallisuuden kannalta ja erityisesti on arvioitava:

a) Onko aikaisemmin tunnistamattomia riskejd havaittu?
b) Onko arvioitu riski endd hyviksyttavissa?
¢) Onko alkuperiinen arviointi endd validi?

Tarvittaessa arvioinnin tulokset on annettava palautteena ja sisallytettdva riskinhallintaprosessiin.

Uuden tiedon valossa on harkittava laitteiden asianmukaisten riskinhallintatoimien tarkistamista (mukaan lukien
eldinperiisten kudosten tai kudoksista saatujen tuotteiden valintaa koskevat perustelut). Jos on olemassa mahdol-
lisuus, ettd jaljelle jddva riski tai riskin hyvaksyttavyys on muuttunut, on syytd arvioida uudelleen sen vaikutus
aikaisemmin tdytantoonpantuihin riskinvalvontatoimiin ja perustella se.

Arvioinnin tulokset on dokumentoitava.

ILMOITETTUJEN LAITOSTEN SUORITTAMA LUOKAN Il LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN ARVIOINTI

Valmistajien on toimitettava timan direktiivin 4 artiklassa tarkoitetuille ilmoitetuille laitoksille direktiivin 93/42/
ETY liitteessd IX olevan luokkaan IIl sddntoon 17 (!) kuuluvien laitteiden osalta kaikki asiaankuuluva tieto, jotta
ilmoitetut laitokset voivat tehdd arvioinnin valmistajien kdytossd olevasta riskianalyysista ja riskinhallintastrate-
giasta. Kaikki valmistajan kerddma uusi TSE-riskiin ja laakinnallisiin laitteisiin liittyvé tieto on lahetettdva tiedoksi
ilmoitetulle laitokselle.

Kaikki hankinta-, keruu- ja kisittelyprosessiin seka inaktivointi- ja poistoprosessiin liittyvit muutokset, jotka
voivat muuttaa valmistajan riskinhallinta-aineiston tuloksia, on toimitettava ilmoitetulle laitokselle, jotta se voisi
hyviksyi ne ennen lopullista tdytintoonpanoa.

(") Kaikki lddkinnilliset laitteet, joissa on kiytetty elinkyvyttomaksi tehtyjd eldinperdisia kudoksia tai kudoksista saatuja tuotteita, lukuun

ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu olemaan kosketuksessa ainoastaan ehjin ihon kanssa.



