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Biotechnologie - Pokyny pro Fizeni jakosti diagnostickych  [CSN
souprav pouzivanych v zemedélstvi, EN 12306
pro kontrolu rostlinnych a zivoc¢isnych skddct a
onemocneéni a pro kontrolu znecisténi zivotniho prostredi
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Biotechnology - Guidance for quality control of diagnostic kits used in agriculture, plant and animal
pest and disease control and environmental contamination

Biotechnologie - Guide pour le contréle de qualité des trousses de diagnostic utilisées en agriculture
pour la surveillance des maladies et des agents nuisibles pour les plantes et les animaux et des
contaminations environmentales

Biotechnik - Leitfaden zur Qualitatsiberwachung von Diagnostikpackungen zur Verwendung in der
Landwirtschaft, bei der Schadlingsbekamfung, Bekamfung von Krankheiten bei Pflazen und Tieren
sowie bei kontaminationen der Umwelt

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 12306:1997. Evropska norma EN 12306:1997 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 12306:1997. The European Standard
EN 12306:1997 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

1998 53876
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva



Citované normy

EN 375 zavedena v CSN EN 375 Diagnostické systémy in vitro - Pozadavky na oznacovani
diagnostickych ¢inidel in vitro pro odborné pouziti (85 7003)

EN 1619 zavedena v CSN EN 1619 Biotechnologie - Velkovyroba a vyroba - Véeobecné pozadavky na
management a organizaci postupd pro konzervaci kmen( (83 1003)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. lvana Zittova
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EVROPSKA NORMA EN 12306
EUROPEAN STANDARD Rijen 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 07.0805; 07.100.99

Deskriptory: biotechnology, agriculture, animals, species (botany), hazards, diseases, contamination,
micro-organisms, noxious micro-organisms, enviromental protection, accident prevention, quality
control, diagnosis, in vitro diagnosis

Biotechnologie - Pokyny pro fizeni jakosti diagnostickych souprav pouzivanych v zemédélstvi,
pro kontrolu rostlinnych a zivocisnych skldcd a onemocnéni a pro kontrolu znecisténi
zivotniho prostredi

Biotechnology - Guidance for quality control of diagnostic kits used in agriculture, plant and
animal

pest and disease control and environmental contamination

Biotechnologie - Guide pour le contréle de Biotechnik - Leitfaden zur Verwendung in der
qualité des trousses de diagnostic utilisées en Landwirtschaft, bei der Schadlingsbekamfung,
agriculture pour la surveillance des maladies Bekamfung von Krankheiten bei Pflazen und
et des agents nuisibles pour les plantes et les Tieren sowie bei kontaminationen der Umwelt
animaux et des contaminations

environmentales

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-08-21. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, a Svycarska.
CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato technicka norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 233 ,Biotechnologie”, jejiz
sekretariat je pfi AFNOR.

Této normé se nejpozdéji do dubna 1998 udéluje status narodni normy a to bud vydanim identického
textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, se zrusi
nejpozdeji do dubna 1998.



Tato norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Ceskéa republika, Dénsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko, a
Svycarsko.
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Uvod

Diagnostické soupravy jsou vyrobky sestavajici z vice soucasti a jsou urceny pro kvalitativni nebo
kvantitativni stanoveni cilového organismu nebo latky.

Vzhledem k tomu, ze diagnostica souprava je tvorena vice souc¢astmi (napf. Cinidly, materialy,
prislusenstvim), je dllezité hodnotit funkci celého systému. V této evropské normé jsou diagnostické
soupravy povazovany za homogenni kategorii vyrobkd, ackoli postup kazdé zkousky mdze byt
ovliviovan specifickymi experimentalnimi parametry.
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1 Pfedmét normy

Tato norma obsahuje pokyny pro postup fizeni jakosti diagnostickych souprav, aby bylo zajisténo, ze
vysledky diagnostického stanoveni budou splfiovat Ucel zkousky urceny jak vyrobci tak i uzivateli.

Tato norma se vztahuje na diagnostické soupravy pouzivané v zemédeélstvi, pro monitorovani
rostlinnych a zZivocisnych skidcl a onemocnéni a znecisténi krmiv a Zivotniho prostredi zplsobeného
mikroorganismy. Tato norma se nevztahuje na diagnostické soupravy pouzivané v potravinarském
prdmyslu, v hu-mannim lékarstvi nebo pro kontrolu znecisténi nebiologickymi latkami.

Tato norma se netyka jednotlivych soucasti souprav jako jsou Cinidla (napf. monoklonalni a
polyklonalni protilatky) nebo materialy (napf. ELISA desticky). Tato norma se netyka zadné specifické
diagnostické metody (jako ELISA, Dot blot, DNA sonda).

Cilem této normy neni ustavit systém zabezpecovani jakosti, doporucuje se vsak, aby postupy fizeni
jakosti byly v souladu se systémem zabezpecovani jakosti jako je série norem EN ISO 9000.

-- Vynechany text --



