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A BIZOTTSAG 2003/32/EK IRANYELVE

(2003. 4prilis 23.)

a 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben az dllati eredetii szovet felhaszndldsival gydrtott orvostechnikai
eszkozokre vonatkozoéan elGirt kovetelmények tekintetében részletes elGirdsok megillapitdsardl

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozo szerzédésre,

tekintettel a legutébb a 2001/104/EK eurdpai parlamenti és tané-
csi irdnyelvvel () médositott, az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6-
16, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelvre () és kiilono-
sen annak 14. cikke b) pontjdra,

mivel:

(I)  2001. madrcius 5-én Franciaorszdg nemzeti intézkedést
fogadott el, amely megtiltja az allati eredetii anyagokbdl
elddllitott orvostechnikai eszkozok gyartdsat, forgalomba
hozatalat, forgalmazdsat, behozatalat, kivitelét és felhasz-
naldsat dura mater pétlasa céljdbol.

(2)  Franciaorszag azzal indokolta az intézkedést, hogy fenndll
a szivacsos agyvel6bantalmak ilyen orvostechnikai eszk6z
Gtjan éllatrél emberre torténd étvitelének kockdzata,
tovabba léteznek alternativ megoldasok szintetikus anyag-
ok, illetve a pdciens szervezetébdl nyert autolég anyagok
formajéban.

(3)  Mds tagallamok mds jogalapra hivatkozva hoztak nemzeti
szinten egyoldald intézkedéseket egyes olyan dllati eredet
szovetbSl nyert nyersanyagok felhaszndldsira vonatko-
zban, amelyek a szivacsos agyvel6bantalmak adllatr6l
emberre  torténé  atvitelének  fajlagos  kockdzatat
hordozzak.

(4)  Valamennyi ilyen nemzeti intézkedés célja a kozegészség
dltalanos védelme a szivacsos agyvelgbantalmak orvos-
technikai eszk6zok ttjdn dllatr6l emberre torténd atvitelé-
nek kockdzatdval szemben.

(5) Az orvostechnikai eszkozok eldéllitdsdhoz felhasznélt
anyagok forrdsdra a nem emberi fogyasztdsra szant allati
melléktermékekre vonatkozé egészségligyi el6irdsok meg-
allapitasarol sz016, 2002. oktéber 3-i 1774/2002/EK eurd-
pai parlamenti és tandcsi rendeletben (3) meghatdrozott
rendelkezések alkalmazandok.

(6) A biztonsdg és az egészség fokozott védelme érdekében
meg kell er@siteni a szivacsos agyvel6bantalmak orvostech-
nikai eszkoz ttjan dllatrél emberre torténd étvitele altald-
nos kockdzatdval szemben hozott védGintézkedéseket.

(1) HLL 6., 2002.1.10., 50. o.
() HLL169.1993.7.12, 1. 0.
() HLL 273. 2002.10.10., 1. o.

7)

(10)

(11)

(12)

A gybgyszerek és orvostechnikai eszkozok tudoményos
bizottsdga véleményt fogadott el a fert6z8 szivacsos agy-
vel6bantalmak (TSE) kockdzatat hordozé anyagok beiiltet-
hetd orvostechnikai eszkozok eléallitdsara valé felhaszna-
ldsarol, amely ajdnlds értelmében az ilyen éllati szovet vagy
szovetszarmazék felhaszndldsdval elédllitott eszkozok
gyart6i szdmdra a kockdzatkezelés lényeges elemeként
kotelezové kell tenni az emlitett szovettipus felhasznaldsé-
nak teljes korti indokldsat, mind a paciens szempontjabdl
jelentkezd elényok, mind pedig az alternativ anyagokkal
val6 osszehasonlitds tekintetében.

A Tudomdnyos Operativ Bizottsdg szdmos véleményt
fogadott el meghatarozott kockdzati anyagokrol, valamint
kérédzsk szovetébdl nyert olyan termékekrdl, mint a zse-
latin és a kollagén, amelyek kozvetlenil érintik az orvos-
technikai eszkozok biztonsdgdnak kérdését.

Az életképtelen dllati szovetek vagy élettelenné tett szovet-
szarmazékok felhaszndldsdval eldallitott orvostechnikai
eszkozok a 93/42[/EGK irdnyelv IX. mellékletében megha-
tarozott besoroldsi szabalyoknak megfelel6en a III. osz-
talyba tartoznak, kivéve, ha rendeltetésiik szerint kizardlag
ép bérfeliilettel érintkeznek.

Forgalomba hozataluk el8tt az orvostechnikai eszkozoket
a 93/42[EGK irdnyelvben meghatdrozott megfelel§ségér-
tékelési eljdrasoknak kell aldvetni, fuggetlentl attdl, hogy a
Kozosség  teriiletérdl  vagy  harmadik  orszdgbdl
szarmaznak-e.

A 93/42[EGK irdnyelv I melléklete meghatirozza az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé alapvetd kovetelmé-
nyeket. Az emlitett melléklet 8.1. és 8.2. pontja olyan kiilo-
nos kovetelményeket hatdroz meg, amelyeknek célja, hogy
kikiiszobolhet§ vagy a lehetS legkisebbre csokkenthetd
legyen a pécienseket, a felhasznalokat és harmadik szemé-
lyeket dllati eredetii szovet Gitjdn vald fert8zés kockdzata, és
tgy rendelkezik, hogy a gyarté dltal az eszkozok tervezése
és elGdllitdsa sordn alkalmazott megolddsoknak eleget kell
tenniiik a vonatkozé biztonsagi elveknek, figyelembe véve
a tudomadny dlldsa szerint dltaldnosan elfogadott ismerete-

ket.

Az dllati szovet felhaszndldsaval elGdllitott orvostechnikai
eszkozok tekintetében részletesebb eldirdsokat kell elfo-
gadni a 93/42[EGK irdnyelv I. melléklete 8.2. pontjdban
foglalt kovetelmények figyelembevételével, és meg kell
hatdrozni a fenti irdnyelv 11. cikkében emlitett megfeleld-
ségértékelési eljardsok keretében végzett kockdzatelemzés
és kockdzatkezelés egyes vonatkozdsait.
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(13) Ezen iranyelv egységes végrehajtasdnak biztositdsa érdeké-
ben a 93/42/EGK irdnyelvben haszndlt egyes fogalmakat
pontositani kell.

(14) Megfelel6 adtmeneti idészakot kell biztositani az olyan
orvostechnikai eszkozok tekintetében, amelyekre madr
kibocsatottak  EK-tervvizsgdlati tanusitvanyt, illetve
EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyt.

(15) Az ebben az irdnyelvben el8irt intézkedések 6sszhangban
vannak a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (') 6. cikkének (2)
bekezdése alapjin feldllitott Orvostechnikai Eszk6zok
Bizottsdga véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

(1) Ezen irdnyelv részletes elSirdsokat dllapit meg a fert6z6 szi-
vacsos agyvel6bantalmak (TSE) paciensekre vagy mds szemé-
lyekre olyan orvostechnikai eszk6zok szokdsos korilmények
kozotti alkalmazdsa Gtjdn torténd dtvitelének kockdzatét illetGen,
amelyek el@allitasdra életképtelenné tett dllati szovet vagy allati
szovetbdl nyert életképtelen termék felhaszndldsaval keriilt sor.

(2) Ezen irdnyelv hatélya ald a szarvasmarha-, juh- és kecskefajba
tartozé allatok, a szarvasfélék, a javorantilop, a vidramenyét és a
macskafélék szovetei tartoznak.

(3) Az orvostechnikai eszk6zok elédllitasdra hasznalt kollagén-
nek, zselatinnak és faggytinak meg kell felelnie legaldbb az emberi
fogyasztdsra alkalmas mindség kovetelményeinek.

(4) Ezen irdnyelv nem alkalmazandé az (1) bekezdésben emlitett
olyan orvostechnikai eszkozokre, amely rendeltetésitk szerint
nem ¢érintkeznek az emberi testtel, vagy kizardlag ép bérfeliilettel
érintkeznek.

2. cikk

Ezen irdnyelv alkalmazasdban, a 93/42/EGK irdnyelvben megha-
tarozottak mellett az alabbi fogalmak alkalmazanddk:

a) a ,sejt” barmely él6lény legkisebb olyan szervezett egysége,
amely 6ndll6 életre képes és megfelel§ kornyezetben reprodu-
kdlni tudja sajdt anyagadt;

b) a,szovet” sejtek és/vagy sejten kiviili alkotdk szervezSdése;

) a,szdrmazék” dllati szovet feldolgozdsdval nyert anyag, mint
példaul a kollagén, a zselatin és a monoklondlis antitestek;

d) az ,életképtelen” jelz8 az anyagcsere, illetve a szaporodds
képességének hidnydra utal;

e) az ,atvihet§ korokozok” nem mindsitett korokozo szerveze-
tek, prionok és egyéb olyan szervezetek, mint a szarvasmar-
hék szivacsos agyvel6bantalméanak és a surlokér kérokozdja;

() HLL189.,1990.7.20., 17. 0.

f) a ,csokkentés, kikiiszobolés vagy eltdvolitds” olyan folyamat,
amely az atvihet8 korokozok szambeli csokkentését, kikiiszo-
bolését vagy eltavolitdsit eredményezi fert6zés vagy koros
reakci6 kialakuldsanak megakadélyozdsa céljabol;

g) az ,inaktivdlds” az 4tvihet§ korokozok fert6z6- vagy kéros
reakciét kivaltd képességének csokkentését eredményezd
folyamat;

h) a ,forrdsorszdg” az az orszdg, ahol az éllat sziiletett, felndtt
és[vagy vagasra kerilt;

i) a kiindulé anyagok” olyan éllati eredetdi nyersanyagok vagy
barmely egyéb dllati eredet( termékek, amelyekbdl vagy ame-
lyeknek segitségével az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett esz-
kozok elillitdsa torténik.

3. cikk

A 93/42[EGK irdnyelv 11. cikkének (1) bekezdése szerinti
megfelelGségértékelés iranti kérelem benyujtasa el6tt az 1. cikk (1)
bekezdésében emlitett orvostechnikai eszkozok —gydrtdja
végrehajtja az ezen irdnyelv mellékletében meghatdrozott
kockazatelemzési és kockdzatkezelési programot.

4. cikk

A tagédllamok ellendrzik, hogy a 93/42/EGK irdnyelv 16. cikke
szerint  kijelolt  szervezetek  naprakész  ismeretekkel
rendelkeznek-e az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett
orvostechnikai  eszk6zokrdl, annak  érdekében,  hogy
megallapitsak, hogy az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett eszkozok
mennyire felelnek meg a 93/42/EGK irdnyelv rendelkezéseinek és
az ezen irdnyelv mellékletében megallapitott elGirdsoknak.

Amennyiben a fent emlitett ellenérzés alapjan sziikségessé valik,
hogy a tagillam modositsa valamely kijelolt szervezet
feladatkorét, az érintett tagdllam megfelel6képpen tdjékoztatja
arrél a Bizottsagot és a tobbi tagéllamot.

5. cikk

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett orvostechnikai eszko-
zOkre vonatkozé megfelelGségértékelési eljardsok kiterjednek a
93/42/EGK irdnyelvben foglalt alapvet§ kovetelményeknek, vala-
mint az ezen irdnyelv mellékletében megéllapitott el8irdsoknak
valé megfelelés értékelésére.

(2) A kijelolt szervezet értékeli a gydrtd kockdzatelemzési és
kockdzatkezelési stratégidjdt, és killonosen a kovetkezdket:

a) a gyart6 dltal szolgdltatott informacid;

b) az éllati sz6vet vagy szovetszarmazék felhaszndldsdnak indok-
ldsa;

¢) a korokozé tényez8k kikiiszobolésére ésfvagy inaktivaldsara
vonatkozé tanulmdnyokban, illetve a megfelel§ szakirodalom-
ban foglalt eredmények;

d) a nyersanyagforrdsok, a késztermékek és az alvdllalkozok
gyarté dltali ellenérzése;

e) a forrdsanyagokkal, ideértve a harmadik fél altal eldllitott
készleteket, kapcsolatos ellendrzés szitkségessége.
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(3) Akijelolt szervezetek a kockdzatelemzés és a kockdzatkezelés
megfelelGségértékelési eljards keretében végzett értékelése sordn
figyelembe veszik az Eurdpai Gydgyszermindségi Igazgatdsig
altal a kiindul6 anyag megfelel6ségérdl adott esetben kibocsatott
TSE-bizonyitvanyt (a tovdbbiakban: TSE-bizonyitvany).

(4) Az olyan kiindul6 anyagot felhaszndl6 orvostechnikai eszko-
z6k kivételével, amelyek tekintetében sor kerilt a (3) bekezdés-
ben emlitett TSE-bizonyitvany kibocsatdsara, a nemzeti szerveze-
tek illetékes hatdsgaik ttjdn eljdrva kikérik az egyéb tagallamok
illetékes hatésdgainak véleményét a gyarté altal az orvostechnikai
eszk6zhoz felhasznalni kivint szovetre vagy szovetszarmazékra
vonatkozdan bevezetett kockdzatelemzéssel és kockazatkezeléssel
kapcsolatos értékelésiikrdl és kovetkeztetéseikrdl.

EK-tervvizsgalati tandsitvany, illetve EK-tipusvizsgdlati tandsit-
vany kibocsdtdsa el6tt a kijel6lt szervezet megfelel6képpen figye-
lembe veszi az illetékes nemzeti hat6sdgok vélemény kikérésének
napjatél szamitott 12 héten beliil hozzd benyujtott valamennyi
észrevételt.

6. cikk

A tagdllamok megtesznek minden sziikséges 1épést annak
érdekében, hogy az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett
orvostechnikai eszkozok forgalomba hozataldra és alkalmazasara
csak abban az esetben keriiljon sor, ha megfelelnek a 93/42/EGK
irdnyelv rendelkezéseinek és az ezen irdnyelv mellékletében
megdllapitott elSirdsoknak.

7. cikk

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett orvostechnikai eszko-
zokre 2004. aprilis 1. el6tt kibocsatott EK-tervvizsgalati tandsit-
vany, illetve EK-tipusvizsgélati tantsitvany birtokosdnak kiegé-
szit6 EK-tervvizsgdlati tantsitvany, illetve EK-tipusvizsgdlati
tandsitvany irdnt kell folyamodnia, amely igazolja az ezen irdny-
elv mellékletében megdllapitott el6irdsoknak valé megfelelést.

(2) 2004. szeptember 30-ig a tagdllamok engedélyezik az 1. cikk
(1) bekezdésében emlitett olyan orvostechnikai eszkozok forga-
lomba hozataldt és alkalmazdsat, amelyekre 2004. dprilis 1. el6tt
kibocsatott EK-tervvizsgalati tandsitvany, illetve EK-tipusvizsgalati
tandsitvany van érvényben.

8. cikk

(1) A tagéallamok 2004. janudr 1-jéig elfogadjak és kihirdetik azo-
kat a rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az
irdnyelvnek megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a
Bizottsagot.

Ezeket a rendelkezéseket 2004. dprilis 1-jét6l alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell ftizni. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat

a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv altal szabalyozott
teriileten fogadnak el.

9. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését
kovetd 20. napon lép hatélyba.

10. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. dprilis 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
Erkki LIKANEN
a Bizottsdg tagja
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

MELLEKLET

KOCKAZATELEMZES ES KOCKAZATKEZELES

Az §llati szovet vagy szovetszdrmazék felhaszndldsinak indokldsa

A gyirténak az adott orvostechnikai eszkozre vonatkozé dltalinos kockdzatelemzési és kockazatkezelési
stratégidja alapjan meg kell indokolnia az 1. cikkben emlitett édllati szovet vagy szovetszdrmazék
felhasznéldsdra vonatkozé dontését (az allat fajanak és szovettipusdnak pontos meghatdrozdsdval),
figyelembe véve a vart klinikai elényoket, a fennmaradé lehetséges kockdzatot és a megfelel alternativ
megolddsokat is.

Ertékelési eljards

A piciensek, illetve a felhaszndlok magas szint(i védelme érdekében az 1.1. pontban emlitett dllati szovet
vagy szovetszarmazék felhasznaldsdval elddllitott orvostechnikai eszkoz gydrtdjanak megfelels és kellGen
dokumentdlt kockdzatelemzési és kockdzatkezelési stratégidt kell alkalmaznia a TSE-vel kapcsolatos
valamennyi lényeges szempont figyelembevételével. Azonositania kell az emlitett szévettel vagy
szovetszdrmazékkal kapcsolatos veszélyeket, dokumentdciot kell vezetnie az dtviteli kockdzat minimalis
szintre csokkentése érdekében hozott intézkedésekrdl, és indokolnia kell az ilyen szévet vagy
szovetszarmazék felhaszndldsdval elGdllitott orvostechnikai eszkoz alkalmazdsdval kapcsolatosan
fennmaradd kockazat elfogadhatdsagat, szamitdsba véve az eszkoz rendeltetésszerd felhaszndldsat és
varhaté eldnyeit.

Az orvostechnikai eszkoz biztonsdga az dtvihetd korokozok tovabbadésanak kockdzata szempontjabdl az
1.2.1-1.2.7. pontban ismertetett tényezék Gsszességétd] fiigg, amelyeket egyardnt elemezni, értékelni és
kezelni kell. Ezek az intézkedésck egyiittesen hatdrozzdk meg az eszkoz biztonsdgat.

A folyamat sordn két kulcsfontossagti szakaszt kell mérlegelni.
Ezek a kovetkezdk:

- az dtvihetd koérokozokkal valé potencidlis szennyezddése (ldsd 1.2.1., 1.2.2. és 1.2.3.) szempontjibol
megfelel6nek itélt kiinduld anyag (szovet vagy szovetszarmazék) kivalasztdsa, a tovabbi feldolgozasra
is figyelemmel,

- az atvihetd korokozoknak az ellendrzott forrdsbol szarmazo szovetbdl vagy szovetszarmazékbol vald
eltavolitdsara, illetve inaktivéldsdra alkalmas gydrtasi folyamat alkalmazdsa (lasd 1.2.4.).

Figyelembe kell venni, tovabbd, az eszkoz jellemzdit és rendeltetésszer( felhasznaldsat (ldsd 1.2.5., 1.2.6.
és 1.2.7))

A kockdzatelemzési és kockdzatkezelési stratégia végrehajtdsa sordn kell§ figyelmet kell szentelni a
megfeleld tudomdnyos bizottsigok és — adott esetben — a Torzskonyvezett Gydgyszerkészitmények
Bizottsiga (CPMP) dltal elfogadott véleményeknek, amelyek tekintetében megfeleld hivatkozdsok
kozzétételére keriilt sor az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

Anyagforrdsként szolgdld dllatok

A TSE-kockdzat az anyagforrdsként szolgdld fajjal, a torzzsel és a kiindulé szovet jellegével 4l
osszeftiggésben. Mivel a TSE fert6z8képessége tobbéves inkubécids iddszak sordn halmozddik, a fiatal,
egészséges dllatok anyagforrdsként vald felhaszndldsa kockdzatcsokkentd tényezdnek mindsiil. A
kockdzatot hordozé éllatokat, mint példdul az elhullott, a kényszervagdsra itélt vagy a TSE-fert6zottségre
gyanus éllatdllomanyt nem szabad anyagforrdsként felhaszndlni.

Foldrajzi eredet

P

Az egyes fert6z8 szivacsos agyvel6bantalmak megel6zésére, az ellenikk valo védekezésre és a
felszamoldsukra vonatkozé szabilyok megéllapitdsardl sz6l6, 2001. mdjus 22-1 999/2001/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben (') meghatdrozott BSE-status szerinti orszdgbesorolds létrehozdsdig a
foldrajzi hely szerinti BSE-kockdzati mutatét (GBR) kell alkalmazni a forrdsorszdg kockdzati szintjének
értékelése soran. A GBR egy adott orszagban adott id6pontban a BSE kérokozéjaval fert6zott és a fertGzés
klinikai dllapotdban vagy azt megel6z§ stadiumban 1év6 szarvasmarha, illetve szarvasmarhdk jelenlétének
valészintiségét tiikroz6 mindségi mutaté. Amennyiben a fert6zés gyantja beigazolodik, a GBR a fert§zés
szintjét jeloli az aldbbi tabldzatban meghatdrozottak szerint:

. A BSE korokozdjéval fertzott és a fertGzés klinikai dllapotdban vagy az azt megel6z§ stddiumban 1évé
GBR-szint . P 4o PP g O <
szarvasmarha, illetve szarvasmarhak jelenlétének val6szintisége egy adott foldrajzi régioban/orszdgban
L Nagyon valdszintitlen
1L Valészinitlen, de nem kizart
1L Valdszind, de nem megerdsitett, illetve alacsony szinti kockdzatként megerdsitett
Iv. Magas szintli kockdzatként megerGsitett

(') HLL147.,2001.5.31, 1. 0.
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Egyes tényezSk befolydsoljdk a BSE-fert6zés meghatdrozott orszdgbdl szdrmazé nyers szovet vagy
szovetszarmazék felhasznéldsdval osszefiiggd foldrajzi kockazatat. E tényezSk meghatdrozasat lasd az OIE
(Nemzetkozi Allatjarvanytigyi Hivatal) altal kiadott Nemzetkozi Allat-egészségiigyi Szabalyzatban
(2.3.13.2. cikk 1. pontja), amely megtaldlhaté a kovetkez§ internetcimen: www.oie.int/
eng/normes/Mcode/A_00067.htm.

A Tudomdnyos Operativ Bizottsdg értékelte szamos harmadik orszag és a tagdllamok foldrajzi hely szerinti
BSE-kockdzati mutatéjat (GBR) és az OIE dltal meghatdrozott f6 tényez8k figyelembevételével tovabbi
értékelést végez valamennyi olyan orszdg tekintetében, amely kérte BSE-status szerinti besoroldsat.

A kiinduld szivet jellege

A gyértonak figyelembe kell vennie a kiilonboz6 kiinduld szovetekkel sszefiiggs veszélyességi osztalyokat.
Az éllati szovet beszerzését dllatorvos irdnyitdsa és egyedi vizsgdlata mellett kell végezni, és a forrdsul
szolgdlo levagott dllatoknak emberi fogyasztasra alkalmas mindsitéstinek kell lennitik.

A gyartonak biztositania kell, hogy az dllat levdgdsakor ne léphessen fel a koérokozéval vald
keresztszennyezGdés kockdzata.

A gyarté nem hasznélhat fel forrdsként olyan dllati szovetet vagy szovetszarmazékot, amelynél potencidlisan
magas a TSE-fert6zés kockazata, hacsak rendkiviili koriilmények kozott nem feltétleniil sziikséges ilyen
anyag forrdsként valo felhasznaldsa, szdmitdsba véve a paciens szempontjabdl jelentkezd 1ényeges el6nyoket
és az alternativ kiindulé szovet hidnyat.

Az orvostechnikai eszkozok eldallitdsahoz felhaszndlt anyagok forrdsdra a nem emberi fogyasztdsra szant
dllati melléktermékekre vonatkozd egészségiigyi elGirdsok megéllapitdsardl szo0l6, 2002. oktéber 3-i
1774/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben meghatdrozott rendelkezések alkalmazandok.

Juh- és kecskefélék

A juhok és kecskék szovetei fertGzképességének besoroldsa stirlokorral természetes tton fertzott, klinikai
dllapotban 1évé juhok és kecskék szoveteiben és testfolyadékaiban jelenlévd dtvihetd kérokozok titerein alapuld
tényleges adatokra épiil. A Tudomdnyos Operativ Bizottsdg (TOB) dltal ,A juhok tenyésztésére és genotipizdldsdra
vonatkozd irdnymutatds” (,The policy of breeding and genotyping of sheep”) cimmel mellékletként kozzétett,
1999. jilius 22-23-i vélemény () tdbldzatot kozolt a témdban, amely tovdbbi frissitésére a TOB ,,A TSE-fertGzés
eloszldsa kérdzok szoveteiben a 2001 decemberéig ismertté vdlt adatok szerint” (,TSE infectivity distributed in
ruminant tissues state of knowledge December 2001” cimmel kozzétett, 2002. janudr 11-i véleményében (2) keriilt sor.

A Dbesorolds felillvizsgdlatdira  (példdul a Tudomdnyos Bizottsdgok, a Torzskonyvezett
Gyobgyszerkészitmények Bizottsiga (CPMP) dltal a témdban kozolt vélemények, valamint a Bizottsdg
TSE-kockdzatot hordozé anyagok felhasznaldsanak szabdlyozdsdra vonatkozé intézkedései alapjan
felmeril6) )  tudomdnyos  bizonyitékok  ismeretében  kerilhet sor. A megfelel§
dokumentumokra/véleményekre valé hivatkozasok dttekintésének jegyzékbe foglaldsdra és az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételére megfelelS bizottsagi hatdrozat elfogaddsdt kovetSen keriil sor.

Szarvasmarha

A 999/2001/EK rendeletben megillapitott jegyzékben foglalt, meghatdrozott kockdzati anyagok (SRM)
potencidlisan magas TSE-fertGzési kockdzatot hordozé anyagnak minGsiilnek.

Az atvihetd kérokozok inaktivaldsa vagy eltdvolitdsa

Olyan eszkozok esetén, amelyek nem viselik el a kérokozok inaktivéldsara/kikiiszobolésére irdnyuld eljdrast
elfogadhatatlan szinti mindségromlds nélkiil, a gydrténak elsGsorban a forrsanyag megfelel§ ellendrzésére
kell tdmaszkodnia.

Egyéb eszkozok esetén, amennyiben a gyartd kijelenti, hogy a gyartdsi eljards képes eltdvolitani vagy
inaktivalni az 4tvihet§ kérokozokat, a kijelentést megfelel§ dokumentumokkal kell aldtdimasztani.

A megfelel§ szakirodalom kutatdsab6l és elemzésébdl eredd 1ényegi informdcié felhaszndlhat6 az dtvihetd
kérokozok  inaktivaldsat/kikiiszobolését eredményezs  tényezSk aldtdmasztdsira, amennyiben a
szakirodalomban emlitett specifikus eljardsok Gsszevethetdk az eszkoz elGillitdsa sordn alkalmazottakkal.
Az ilyen irdnyt szakirodalmi kutatdsnak és elemzésnek ki kell terjednie az EU Tudoményos Bizottsga dltal
adott esetben elfogadott és kozzétett tudomdnyos véleményekre is. Ezek a vélemények referenciaként
szolgdlnak az egymadsnak ellentmondé vélemények esetén.

Amennyiben az dttekintett szakirodalom nem tdmasztja ald a gydrté kijelentését, a gyartonak a korokozd
inaktivaldsdra és/vagy kikiiszobolésére irdnyulé tudomdnyos kisérletet kell bedllitania a kovetkezd
szempontok mérlegelésével:

- az adott szovettel dsszefiiggésben azonositott veszély,
- megfelel§ kisérleti anyagok kivélasztdsa,

- akisérleti anyagok sajatos kombindci6i kivalasztdsinak indoklasa,

(") Megtaldlhat6 a Bizottsdg honlapjdn:

http://europa.cu.int/comm/food/fs[sc[ssc/outcome_en.html.
() Megtaldlhat6 a Bizottsdg honlapjdn:
http://europa.eu.int/comm/food/fs[sc/ssc/outcome_en.html.
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- az atvihet§ korokozok kikiiszobolésére és/vagy inaktivaldsara kivalasztott stidium meghatdrozasa,
- a redukci6s tényezdk kiszdmitdsa.

A zarébeszdmoloban meg kell hatdrozni az el&allitasi folyamat azon paramétereit és hatdrértékeit, amelyek
kritikusnak mindsiilnek a kérokozok inaktivaldsdra vagy kikiiszobolésére iranyuld eljards hatékonysdga
szempontjabol.

Megfelel6képpen dokumentdlt eljardsokat kell alkalmazni a validélt feldolgozdsi paraméterek kovetkezetes
alkalmazdsdnak biztositdsdra a rutinszerd gyartdsi folyamat valamennyi szakaszdban.

Az adott orvostechnikai eszkoz egy egységének elddllitdsdhoz sziikséges dllati eredetdi kiinduld szovet vagy
szovetszdrmazék mennyisége

A gyérténak pontosan fel kell mérnie az adott orvostechnikai eszkoz egy egységének eldillitdsdhoz
szitkséges dllati eredetd nyers szovet vagy szovetszarmazék mennyiségét. Tisztitdsi folyamat beiktatdsa
esetén a gyartonak meg kell vizsgdlnia, hogy a folyamat nem jar-e egyiitt az dllati eredetd kiinduld szovetben

A pdcienssel, illetve a felhaszndldval érintkezésbe keriilg’ dllati eredetil szovetek vagy szovetszdrmazékok

A gydrtonak a kovetkezdket kell mérlegelnie:

i. az dllati szovet vagy szovetszdrmazék mennyisége;

ii. az érintkezési teriilet: feliilete, tipusa (pl. bdr, nyélkahdrtya, agydllomdny) és dllapota (pl. ép vagy
karosodott);

iii. a pdcienssel és/vagy a felhasznaloval érintkezésbe keriil§ szovet vagy szovetszarmazék tipusa; és

iv. rendeltetése szerint mennyi ideig marad érintkezésben az eszkoz a testtel (a bioadszorpcids hatdst is
beleértve).

Szamitdsba kell venni az adott eljirds sordn felhasznalhat6 valamennyi orvostechnikai eszkozt.

Adminisztrdcids eljdrds
A gyartonak figyelembe kell vennie a termékinformdaciéban ajanlott adminisztracios eljardst a legmagasabb
kockdzati szinttSl egészen a legalacsonyabbig.

Az értékelés feliilvizsgdlata

A gyarténak modszeres eljarast kell 1étrehoznia és fenntartania az dltala elGéllitott orvostechnikai vagy
hasonlé eszkozre vonatkozdéan a gydrtdst kovetS szakaszban nyert informécidk feliilvizsgdlatira. Az
informdcidkat a biztonsdg szempontjdbdl kell értékelni, kiilonos tekintettel a kovetkezskre:

a) észleltek-¢ kordbban fel nem ismert veszélyt;
b) a veszélybdl ereds kockdzat becsiilt mértéke nem éri-e el a mér nem elfogadhaté szintet;
) az eredeti vizsgdlat nem vélt-e mds modon érvénytelenné.

Amennyiben a fenti helyzetek barmelyike el6dll, az értékelés eredményét inputként vissza kell csatolni a
kockdzatkezelési eljarashoz.

Az igy kapott 4j informdcié ismeretében mérlegelni kell az adott eszkozre vonatkozé megfelels
kockazatkezelési intézkedések feliilvizsgalatit (ideértve az dllati szovet vagy szovetszarmazék
kivélasztdsanak indokldsdt). Amennyiben fenndll a potencidlis veszély arra, hogy a fennmaradé kockazat,
illetve annak elfogadhatésdga megvaltozott, 4jbol értékelni és indokolni kell a kordbban végrehajtott
kockazatkezelési intézkedésekre gyakorolt hatdst.

A fenti értékelési folyamat eredményeit megfelel6 dokumentumokkal kell aldtémasztani.

1L OSZTALYBA’ TARTO,Z(/) ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK KIJELOLT SZERVEZETEK ALTAL
VEGREHAJTOTT ERTEKELESE

A 93/42[EGK irdnyelv IX. mellékletének 17. cikke alapjdn IIl. osztalyba sorolt eszkozok (') tekintetében a
gyarténak kozolnie kell az ezen irdnyelv 4. cikkében emlitett kijelolt szervezetekkel az dltala alkalmazott
aktudlis kockdzatelemzési és kockdzatkezelési stratégia értékeléséhez sziikséges valamennyi 1ényegi
informdciot. A gyart6 altal az adott eszkozzel Osszefiiggs, a TSE-kockdzatra vonatkozdan szerzett
valamennyi 0j informdciot tdjékoztatds céljabol meg kell kiildeni a kijelolt szervezetnek.

A forrdsanyag beszerzésének, begydijtésének és kezelésének, valamint az dtvihet6 korokozok
inaktivdldsanak/kikiiszobolésének folyamatdval kapcsolatosan bekovetkezd olyan véltozdsokat, amelyek

szervezethez kiegészitd jovdhagyds céljabol.

(") Valamennyi allati eredetd, életképtelenné tett szovet vagy szovetszarmazék felhaszndldsaval elgallitott orvostechnikai eszkoz, a

rendeltetésiik szerint kizarélag ép bérfeliilettel érintkezd eszkozok kivételével.



