
DECISIONE DELLA COMMISSIONE 

del 20 dicembre 2011 

che modifica la decisione 2002/364/CE relativa alle specifiche tecniche comuni per i dispositivi 
medico-diagnostici in vitro 

[notificata con il numero C(2011) 9398] 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

(2011/869/UE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

vista la direttiva 98/79/CE del Parlamento europeo e del Consi­
glio, del 27 ottobre 1998, relativa ai dispositivi medico-diagno­
stici in vitro ( 1 ), in particolare l’articolo 5, paragrafo 3, secondo 
comma, 

considerando quanto segue: 

(1) La decisione 2002/364/CE della Commissione ( 2 ) descrive 
le specifiche tecniche comuni per i dispositivi medico- 
diagnostici in vitro. 

(2) Nell’interesse della sanità pubblica è opportuno, ove pos­
sibile, stabilire specifiche tecniche comuni per i dispositivi 
citati nell’elenco A dell’allegato II della direttiva 
98/79/CE. 

(3) La direttiva 2011/100/UE ( 3 ) della Commissione ha ag­
giunto i test di screening ematico, diagnosi e conferma 
della variante della malattia di Creutzfeldt-Jakob (vMCJ) 
all’elenco A dell’allegato II della direttiva 98/79/CE. 

(4) Considerati lo stato dell’arte e le attuali conoscenze scien­
tifiche sulla variante della malattia di Creutzfeldt-Jakob, è 
possibile definire specifiche tecniche comuni per i test di 
screening ematico della vMCJ. 

(5) Le misure previste nella presente decisione sono con­
formi al parere del comitato istituito dall’articolo 6, para­
grafo 2, della direttiva 90/385/CEE del Consiglio ( 4 ) e 
citato all’articolo 7, paragrafo 1, della direttiva 98/79/CE, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

L’allegato della decisione 2002/364/CE è modificato conforme­
mente all’allegato della presente decisione. 

Articolo 2 

La presente decisione si applica dall’1 o luglio 2012. 

Gli Stati membri autorizzano tuttavia i fabbricanti ad applicare i 
requisiti di cui all’allegato prima della data specificata nel primo 
paragrafo del presente articolo. 

Articolo 3 

Gli Stati membri sono destinatari della presente decisione. 

Fatto a Bruxelles, il 20 dicembre 2011 

Per la Commissione 

John DALLI 
Membro della Commissione
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( 1 ) GU L 331 del 7.12.1998, pag. 1. 
( 2 ) GU L 131 del 16.5.2002, pag. 17. 
( 3 ) Cfr. pag. 50 della presente Gazzetta ufficiale. ( 4 ) GU L 189 del 20.7.1990, pag. 17.



A
LL

EG
A

TO
 

1.
 L

a 
pr

es
en

te
 s

ez
io

ne
 è

 a
gg

iu
nt

a 
al

la
 f

in
e 

de
lla

 s
ez

io
ne

 3
 d

el
l’a

lle
ga

to
 d

el
la

 d
ec

isi
on

e 
20

02
/3

64
/C

E:
 

«3
.7

. 
C

TS
 p

er
 i

 t
es

t 
di

 s
cr

ee
ni

ng
 e

m
at

ic
o 

de
lla

 v
ar

ia
nt

e 
de

lla
 m

al
at

tia
 d

i 
C

re
ut

zf
el

dt
-Ja

ko
b 

(v
M

C
J) 

Le
 C

TS
 p

er
 i

 t
es

t 
di

 s
cr

ee
ni

ng
 e

m
at

ic
o 

de
lla

 v
ar

ia
nt

e 
de

lla
 m

al
at

tia
 d

i 
Cr

eu
tz

fe
ld

t-J
ak

ob
 (

vM
CJ

) 
so

no
 r

ip
or

ta
te

 n
el

la
 t

ab
el

la
 1

1»
 

2.
 L

a 
se

gu
en

te
 t

ab
el

la
 è

 a
gg

iu
nt

a 
al

la
 f

in
e 

de
ll’

al
le

ga
to

 d
el

la
 d

ec
isi

on
e 

20
02

/3
64

/C
E:

 

«T
ab

ell
a 

11
 

te
st

 d
i 

sc
re

en
in

g 
em

at
ic

o 
de

lla
 v

ar
ia

nt
e 

de
lla

 m
al

at
tia

 d
i 

C
re

ut
zf

el
dt

-Ja
ko

b 
(v

M
C

J) 

M
at

er
ia

le
 

N
um

er
o 

di
 c

am
pi

on
i 

Cr
ite

ri 
di

 a
cc

et
ta

zi
on

e  

Se
ns

ib
ili

tà
 a

na
lit

ic
a 

Po
rz

io
ni

 d
i 

ce
rv

el
lo

 a
ffe

tte
 d

a 
vM

CJ
 n

el
 p

la
sm

a 
um

an
o 

(n
um

er
o 

di
 

rif
er

im
en

to
 

de
ll’

O
M

S:
 

N
H

BY
0/

00
03

)  

24
 r

ep
lic

at
i 

di
 c

ia
sc

un
a 

di
 t

re
 d

ilu
iz

io
ni

 d
el

 m
a­

te
ria

le
, 

nu
m

er
o 

di
 

rif
er

im
en

to
 

de
ll’

O
M

S:
 

N
H

BY
0/

00
03

 (1
×1

04 , 
1×

10
5 , 

1×
10

6 ) 

23
 d

ei
 2

4 
re

pl
ic

at
i 

in
di

vi
du

at
i 

a 

1×
10

4 

Po
rz

io
ni

 
di

 
m

ilz
a 

af
fe

tte
 

da
 

vM
CJ

 
ne

l 
pl

as
m

a 
um

an
o 

(1
0 

%
 o

m
og

en
at

o 
di

 m
ilz

a 
—

 n
um

er
o 

di
 r

ife
rim

en
to

 N
IB

SC
: 

N
H

SY
0/

00
09

)  

24
 r

ep
lic

at
i 

di
 c

ia
sc

un
a 

di
 t

re
 d

ilu
iz

io
ni

 d
el

 m
a­

te
ria

le
, 

nu
m

er
o 

di
 

rif
er

im
en

to
 

N
IB

SC
: 

N
H

SY
0/

00
09

 (1
×1

0,
 1

×1
02 , 

1×
10

3 ) 

23
 d

ei
 2

4 
re

pl
ic

at
i 

in
di

vi
du

at
i 

a 

1×
10

 

Se
ns

ib
ili

tà
 d

ia
gn

os
tic

a 
A

) 
ca

m
pi

on
e 

da
 m

od
el

li 
an

im
al

i 
ap

pr
op

ria
ti 

Ta
nt

i c
am

pi
on

i q
ua

nt
i s

on
o 

ra
gi

on
ev

ol
m

en
te

 p
os

­
sib

ili
 e

 d
isp

on
ib

ili
 e

 m
in

im
o 

10
 

90
 %

 

B)
 

ca
m

pi
on

i 
da

 e
ss

er
i 

um
an

i 
af

fe
tti

 d
a 

vM
CJ

 c
li­

ni
ca

 c
on

cl
am

at
a 

Ta
nt

i c
am

pi
on

i q
ua

nt
i s

on
o 

ra
gi

on
ev

ol
m

en
te

 p
os

­
sib

ili
 e

 d
isp

on
ib

ili
 e

 m
in

im
o 

10
 

90
 %

 

So
lo

 n
el

 c
as

o 
in

 c
ui

 1
0 

ca
m

pi
on

i 
no

n 
sia

no
 d

i­
sp

on
ib

ili
: 

—
 i

l n
um

er
o 

di
 c

am
pi

on
i s

ot
to

po
st

i a
 p

ro
va

 p
uò

 
es

se
re

 c
om

pr
es

o 
tr

a 
6 

e 
9 

—
 t

ut
ti 

i c
am

pi
on

i d
isp

on
ib

ili
 d

ev
on

o 
es

se
re

 s
ot

­
to

po
st

i 
a 

pr
ov

a  

N
on

 p
iù

 d
i 

un
 r

isu
lta

to
 f

al
so

 n
eg

at
iv

o 

Sp
ec

ifi
ci

tà
 a

na
lit

ic
a 

Ca
m

pi
on

i d
i s

an
gu

e 
a 

po
ss

ib
ile

 r
ea

zi
on

e 
in

cr
oc

ia
­

ta
 

10
0 

Sp
ec

ifi
ci

tà
 d

ia
gn

os
tic

a 
Ca

m
pi

on
i 

di
 p

la
sm

a 
um

an
o 

no
rm

al
e 

pr
ov

en
ie

nt
i 

da
 u

na
 z

on
a 

a 
ba

ss
a 

es
po

siz
io

ne
 a

lla
 B

SE
 

5 
00

0 
A

lm
en

o 
99

,5
 %

»

IT L 341/64 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea 22.12.2011


