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NARIZENI KOMISE (ES) & 2007/2006

ze dne 22. prosince 2006

o provddéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1774/2002, pokud jde o dovoz a tranzit

nékterych meziproduktds z materidld kategorie 3 wurfenych k technickému pouZiti ve

zdravotnickych prostfedcich, in vitro diagnostikich a laboratornich c¢inidlech, a o zméné
uvedeného nafizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1774/2002 ze dne 3. fjna 2002 o hygienickych pravidlech pro
vedlejsi produkty Zivocisného ptvodu, které nejsou urceny pro
lidskou spottebu ('), a zejména na ¢l. 32 odst. 1 a piflohu VIII
kapitolu IV pism. A) bod 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodiim:

Nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 stanovi, Ze nékteré vedlejsi
produkty Zivocisného ptivodu mohou byt dovdzeny do
Spolecenstvi k vyrobé technickych vyrobkd, pokud jsou
v souladu s uvedenym nafizenim.

Pifloha VIII nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 stanovi poza-
davky pro uvddéni na trh nékterych technickych
vyrobkd, véetné vychozich materidld  pouzivanych
k vyrobé nebo pii vyrobé technickych vyrobku, které
mohou zahrnovat zdravotnické prostiedky, in vitro diag-
nostiky a laboratorni ¢&inidla.

Nekteré clenské staty, obchodni partnefi a hospodaiské
subjekty vSak vyjadrili obavy tykajici se dovozu nékterych
produktt pochdzejicich z materidla kategorie 3 urcenych
k vyrobé zdravotnickych prostfedkd, in vitro diagnostik
a laboratornich ¢inidel (déle jen ,meziprodukty®). Je proto
nezbytné upfesnit dovozni pozadavky a stanovit pro tyto
meziprodukty zvldstni podminky.

Ackoli dotéené meziprodukty mohly podstoupit predbé-
znou upravu, zplisob jejich pfepravy do Spolecenstvi
neumoziuje odlisit je od jingch druht vedlejsich
produktii Zivoc¢isného pavodu urenych k jinym tech-
nickym pouzitim; zohlednit 1ze pouze jejich zamyslené
misto uréeni a vyuziti. Za pfedpokladu Ze se uplatiiuje

" Ur. vést. L 273, 10.10.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim Komise (ES) ¢ 208/2006 (Ut. vést. L 36, 8.2.2006,
5. 25-31).

postup vhodny vzhledem k rizikim, zaznamendvani
a kontrolni opatfeni, by monitorovani jejich zamysleného
mista urceni a pouziti podle jinych pravnich pfedpist
Spolecenstvi mélo dostatecné zajistit, ze se v pozdéjsi
fazi nedostanou do potravniho nebo krmivového Fetézce.

Uvedeni dotéenych meziproduktt na trh by proto mélo
postupovat v souladu se smérnici Rady 97/78[ES ze dne
18. prosince 1997, kterou se stanovi zdkladni pravidla
pro veterindrn{ kontroly produktt ze tietich zemi dova-
zenych do Spolecenstvi (?), a mélo by podléhat zvldstnim
identifika¢nim a kontrolnim opatfenim, jimiz se omez{
riziko zavleeni do potravnitho a krmivového fetézce
a jinych netimyslnych pouziti.

Pifloha VIII nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 stanovi poZa-
davky na uvedeni technickych vyrobkd na trh. Jakmile
skon¢{ pfechodny rezim stanoveny uvedenym nafizenim,
je tfeba provést celkové prehodnoceni a upfesnéni této
piilohy. Je proto vhodné do té doby stanovit ve
zvlastnim naffzeni, které doplni pravidla jiz stanovend
v uvedené pfiloze, pravidla dovozu meziproduktl urce-
nych k technickym pouzitim ve zdravotnickych prostied-
cich, in vitro diagnostikdch a laboratornich ¢inidlech.

Nez se provede celkové prehodnoceni a upfesnéni, je
nezbytné upfesnit oblast ptisobnosti kapitol IV a XI
piilohy VIII natizeni (ES) ¢. 1774/2002 a zohlednit tak
toto zvldstni nafizeni, které se pravé stanovi. Pravidla
uvedend v kapitole IV by se méla tykat krve pouzivané
ke v8em technickym dcelim a krevnich vyrobkd jinych
nez séra konovitych pouzivaného k technickym dcelim
jingym nez ve zdravotnickych prostedcich, in vitro diag-
nostikdch nebo laboratornich ¢inidlech. Pravidla uvedend
v kapitole V by se méla nadéle tykat séra kofovitych
pouzivaného k jakymkoli technickym ucelim, vcetné
pouziti ve zdravotnickych prosttedcich, in vitro diagnosti-
kdch nebo laboratornich ¢inidlech, a tato pravidla proto
neni tteba ménit. Pravidla uvedend v kapitole XI by se
méla tykat dovozu jinych nezpracovanych vedlejsich
produktil Zivocisného ptlivodu, na néZ se toto nafizeni
nevztahuje, dovezenych k jakymkoli dceltim, vcetné
pouzit{ ve zdravotnickych prostiedcich, in vitro diagnosti-
kach nebo laboratornich ¢inidlech.

@) Uf. vést. L 24, 30.1.1998, s. 9. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 8822004 (Ui
vést. €. L 165, 30.4.2004, s. 1).
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(8)  V dusledku tohoto upfesnéni je tfeba provést zmény
nékterych vzortt veterindrnich osvédceni uvedenych
v ptiloze X nafizeni (ES) ¢. 1774/2002.

(9)  Opatteni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Toto nafizeni se pouZije na dovoz a tranzit ,meziprodukti
definovanych v ¢lanku 2 tohoto nafizeni pres Spolecenstvi.

Cldnek 2
Definice

,Meziproduktem* se rozumi produkt z materidlu kategorie 3
urCeny k vyrobé zdravotnickych prostredkd, in vitro diagnostik
nebo laboratornich ¢inidel, jehoz fize ndvrhu, zpracovéni
a vyroby byly fadné dokonceny a je tedy mozné pokladat jej
za zpracovany produkt a pfizptisobit materidl tomuto déelu,
aby byl s vyjimkou nékterych dalsich nezbytnych tprav nebo
tkonti, jako je miSeni, potahovini, montovéni, baleni nebo
oznaCovani, pfipraven k uvedeni na trh nebo do provozu
v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi pouzitelnymi pro
dot¢ené kone¢né produkty.

Cldnek 3
Dovoz

Clenské stity povoli dovoz meziprodukti, které spliiuji tyto
podminky:

a) pochdzeji ze tieti zemé uvedené na seznamu ¢lenit Svétové
organizace pro zdravi zvifat (OIE) v bulletinu OIE;

b) pochizeji ze zafizeni registrovaného nebo schvileného
piislusnym orgdnem tfet{ zemé uvedené v pismenu a) tohoto
Clanku v souladu s podminkami stanovenymi v pfiloze
I tohoto nafizeni;

¢) pochézeji vyhradné z materialt kategorie 3;

d) kazdd zasilka musi byt opatfena obchodnim dokladem,
v némZ se uvadi:

i) zemé ptvodu;

ii) nazev vyrobniho zafizeni; a

iii) na vn&sim obalu meziprodukti oznaceni: ,POUZE PRO
POUZITI VE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH/IN VITRO
DIAGNOSTIKACH/LABORATORNICH CINIDLECH®.

Obchodni doklad musi byt alesponi v jednom z ufednich
jazykil clenského sttu EU, v némz se provadi kontrola na
stanovi§ti hrani¢ni kontroly, a ¢lenského stitu EU urceni. Je-
li to nezbytné, mohou ¢lenské stity povolit i jiné jazyky,
k nimz bude pfipojen dfedni preklad.

e) je k nim pfipojeno prohldseni dovozce v souladu se
vzorovym prohldSenim uvedenym v pifloze Il tohoto nafi-
zeni. ProhldSeni musi byt alespoii v jednom z tufednich
jazykt clenského stitu EU, v némZ se provadi kontrola na
stanovi§ti hrani¢ni kontroly, a ¢lenského stitu EU urceni. Je-
li to nezbytné, mohou ¢lenské stity povolit i jiné jazyky,
k nimz bude pfipojen dfedni preklad.

Cldnek 4
Kontroly, pfeprava a oznacovani

1. Meziprodukty dovezené do Spolecenstvi se kontroluji na
stanovi§ti hraniéni kontroly prvntho vstupu v souladu
s ¢lankem 4 smérnice 97/78/ES a piepravi se ze stanovisté
hrani¢ni kontroly vstupu piimo do Spolecenstvi, a to bud:

a) do technického zafizeni schvileného podle ¢lanku 18 nafi-
zeni (ES) ¢. 1774/2002, kde se meziprodukty pied uvedenim
na trh nebo do provozu dile misi, potahuji, montuji, bali
nebo oznacuji v souladu s pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi
pouzitelnymi pro kone¢né produkty; nebo

b) do zafizeni pro pfechodnou manipulaci kategorie 3 nebo
zafizen{ k uskladnéni, kterd jsou schvélena v souladu s ¢l.
10 odst. 3 nebo ¢lankem 11 nafizeni (ES) ¢ 1774/2002.

2. Meziprodukty, které prechdzeji pfes Spolecenstvi, se
piepravuji v souladu s ¢ldnkem 11 smérnice 97/78/ES.

3. Ufedni veterindrni lékat na dotéeném stanovisti hraniéni
kontroly uvédomi prostiednictvim systému TRACES orgén,
ktery je odpovédny za zafizeni v misté ureni zdsilky.

4. Na vnésim obalu meziproduktii je uvedeno oznacent:
,POUZE PRO POUZITI VE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH/
IN VITRO DIAGNOSTIKACH/LABORATORNICH CINIDLECH®,
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Clanek 5
Pouziti a odesldni

Provozovatel nebo vlastnik zafizeni v misté urceni nebo jeho
zdstupce pouzije a/nebo odesle meziprodukty vyhradné
k technickym wcelim upfesnénym ve schvéleni zafizeni, jak je
uvedeno v ¢l. 4 odst. 1 pism. a).

Cldnek 6
Ziznamy o pouziti a odeslani

Provozovatel nebo vlastnik zafizeni v misté urCeni nebo jeho
zdstupce vede zdznamy v souladu ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (ES) <.
1774/2002 a za tdcelem ovéfeni souladu s timto nafizenim
poskytne pfislusnému orgdnu na jeho zddost nezbytné tdaje
o nakupu, prodeji, pouziti, skladovani a zneskodnéni piebytec-
nych meziprodukti.

Cldnek 7
Kontrola

1.  Prislusny orgdn v souladu se smérnici 97/78/ES zajisti, aby
zésilky meziproduktti byly odesiliny z clenskych stitt EU,
v nichZz se provadi kontrola na stanovisti hrani¢ni kontroly,
do zafizeni v misté urCeni, jak uvddi ¢l. 4 odst. 1 tohoto nafi-
zeni, nebo v piipadé tranzitu do mista vystupu.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 22. prosince 2006.

2. Pfislusny orgdn provadi v pravidelnych intervalech
kontrolu dokumentt za tcelem odsouhlaseni souladu mnozstvi
meziprodukt, které jsou dovaZeny, a meziproduktd, které jsou
skladovany, pouziviny, odesliny nebo zneskodnény, aby ovéfil
soulad s timto naffzenim.

3.V pipadé zésilek meziprodukti v reZimu tranzitu
piislusné organy odpovédné za stanovisté hrani¢nich kontrol
vstupu a mista vystupu co nejlépe spolupracuji, aby zajistily
provadéni wc¢innych kontrol a zpétnou vysledovatelnost tako-
vych zésilek.

Cldnek 8
Zména p¥iloh VIII a X nafizeni (ES) & 1774/2002

Piflohy VIII a X nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 se méni v souladu
s piilohou III tohoto nafizeni.

Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost téetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2007.

a pifmo pouzitelné ve vsech clenskych stitech.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA I
Podminky registrace nebo schvileni zafizeni piivodu podle ¢l. 3 pism. b)
1. Provozovatel nebo vlastnik zafizeni nebo jeho zédstupce:

a) zajisti, aby zafizeni mélo vhodné vybaveni pro pfetvofeni materidlu kategorie 3, aby bylo zaru¢eno dokonceni faze
névrhu, zpracovéni a vyroby podle ¢lanku 2;

b) zavede a provadi metody monitorovani a ovéfovani kritickych kontrolnich bodt na zakladé pouzitého postupy;

¢) po dobu nejméné dvou let vede zdznamy adaji ziskanych podle pismene b), které se predklddaji prislusnému
organu;

d) informuje pislusny orgdn, pokud dostupné informace odhali pfitomnost vdzného ohrozeni zdravi zvifat nebo lidi.

2. Piisludny organ tieti zemé provadi v pravidelnych intervalech kontroly a dohlizi nad registrovanym nebo schvdlenym
zaf{zenim v souladu s timto nafizenim.

a) Cetnost kontrol a dohledu zdvisf na velikosti zaf{zeni, typu vyrabéného produktu, posuzovan{ rizik a poskytnutych
zdrukich podle zdsad systému HACCP.

b) Pokud kontroly provddéné piislusnym orgdnem odhali, Ze ustanoveni tohoto nafizeni nejsou plnéna, podnikne
piislusny orgdn vhodné kroky.

) Prislusny orgdn vytvoii seznam zafizeni schvilenych v souladu s timto nafizenim na svém tzemi. Kazdému
zafizeni pFidéll dfedni &islo, které zafizeni identifikuje vzhledem k povaze jeho ¢innosti. Seznam a jeho nésledné
zmény se piedlozi ¢lenskému stdtu EU, v némZ se provadi kontrola na stanovisti hrani¢ni kontroly, a ¢lenskému
statu urceni.
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PRILOHA Il
Vzor prohldseni k dovozu meziproduktd, které jsou urleny k pouZiti ve zdravotnickych prostfedcich, in vitro
diagnostikich a laboratornich ¢inidlech, ze tfetich zemi a k tranzitu pfes Evropské spolecenstvi
ZEME Vzorové Prohlaseni
I.1.  Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvéddéent l.2.a
[ Nazev
1.3.  Pfisludny ustfedni organ
Adresa
Tel. 1.4, Prisludny mistni organ
g 1.5. Pfijemce 1.6. Osoba zodpovédna za zasilku v EU
a Nazev Nazev
N
‘% Adresa Adresa
F PsC PsC
B Tel. Tel.
o
z 1.7. Zemé plvodu Kéd ISO | 1.8. Region ptvodu Kad 1.9. Zemé urgeni Kéd ISO | 1.10. Region plvodu Kéd
£
_g I.11. Misto pdvodu/Misto uloveni 1.12. Misto uréeni
o
a Nézev Cislo schvaleni Celni sklad []
g Adresa Nazev Cislo schvaleni
0 Adresa
psC
1.13. Misto nakladky 1.14. Datum odjezdu
L1 115. Dopravni prostfedek 1.16. Vstupni stanovidté hraniéni kontroly EU
Letadlo [] Plavidio [] Vagon []
Silniéni vozidio [] Ostatni []
1.17.
Identifikace:
Odkaz na dokument:
1.18. Popis komodity 1.19. Kéd komodity (Kéd KN)
1.20. Pocet/Mnozstvi
1.21. Teplota produktl 1.22. Pocet baleni
Okolni [ Chlazene [] Zmrazené []
1.23. Cislo kontejneru/plomby 1.24. Druh obalu
1.25. Komodity osvédéené pro
Technické vyuziti [] Ostatni []
1.26. Za transit do tfetl zemé& ve vztahu k EU — 1.27. Za dovoz nebo pfijem do EU —1
Treti zemé Kéd ISO
1.28. Identifikace komodit
Druhy Cislo schvaleni zafizeni Cista hmotnost Cislo sarze
(Védecky nazev) Vyrobni zavod
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VZOR PROHLASENI K ODESLANI NEBO K TRANZITU MEZIPRODUKTU, KTERE JSOU URCENY K POUZITI VE
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH, IN VITRO DIAGNOSTIKACH A LABORATORNICH CINIDLECH, PRES
EVROPSKE SPOLECENSTVI

Ja, nize podepsany, prohlasuji, Ze vySe uvedené meziprodukty jsou uréeny k dovozu mou osobou do Spolecenstvi a Ze:

1. jsou vyrobeny z materidlu kategorie 3 uvedené v ¢linku 6 nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 (') a jsou urCeny k vyrobé
zdravotnickych prostiedkd, in vitro diagnostik a laboratornich ¢inidel;

2. jejich fdze ndvrhu, zpracovdni a vyroby byly fddné dokonceny a je tedy mozné poklddat je za zpracované produkty
a piizptsobit je tomuto tcelu, aby byly s vyjimkou nékterych dalsich nezbytnych tprav nebo tkont, jako je miSent,
potahovani, montovani, balen{ nebo oznacovani, pfipraveny k uveden{ na trh nebo do provozu v souladu s pravnimi
piedpisy Spolecenstvi pouzitelnymi pro dotcené konecné produkty;

3. na jejich vn&jsim obalu je uvedeno oznaleni: ,POUZE PRO POUZITI VE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH/IN
VITRO DIAGNOSTIKACH/LABORATORNICH CINIDLECHY; a

4. v zadné fizi nebudou ve SpoleCenstvi pouzity v potravinich, krmnych surovinich, organickych hnojivech nebo
pudnich pfidavcich a budou pfepraveny piimo do tohoto zafizeni.

Nazev Adresa
Dovozce
Jméno Adresa
\% dne
(misto) (datum)
Podpis

() Seznam materidl& kategorie 3 (uvedenych v nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 — Uf. vést. L 273, 10.10.2002, s. 1):

a) Casti porazenych zvifat, které jsou pozivatelné v souladu s prdvnimi pfedpisy Spolecenstvi, ale které nejsou urcené pro lidskou
spotfebu z obchodnich diivodd,

b) cdsti porazenych zvifat, které byly prohldSeny za nepozivatelné, ale které nenesou zddné zndmky chorob pfenosnych na clovéka
nebo zvifata a které pochdzi z tél zvifat, kterd jsou pozivatelnd v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi,

o) kize, kopyta, paznehty a rohy, praseci §tétiny a peii pochazejici ze zvifat porazenych na jatkach, kterd prosla veterindrni prohlidkou
pied porazkou a kterd byla v disledku této prohlidky shleddna vhodnymi pro dcely porazky pro lidskou spotiebu v souladu
s pravnimi predpisy Spolecenstvi,

d) krev ziskand ze zvifat jinych nez pfezvykavcl pochdzejici ze zvifat porazenych na jatkdch, kterd prosla veterindrni prohlidkou pfed
porazkou a kterd byla v dusledku této prohlidky shleddna vhodnymi pro tcely porazky pro lidskou spotiebu v souladu s pravnimi
predpisy Spolecenstvi,

¢) vedlejsi produkty Zivocisného pivodu pochdzejici z vyroby produkt uréenych pro lidskou spotfebu véetné odtucénénych kosti
a Skvarkd,

f) zmetkové potraviny zivocisného ptvodu, nebo zmetkové potraviny obsahujici produkty Zivocisného ptivodu, jiné nez kuchynsky
odpad, které nejsou jiz dile uréeny pro lidskou spotiebu z komercnich divodt nebo vzhledem k produkénim problémim &
zdvadnému baleni, které vak nepfedstavuji zddné riziko pro zdravi lidi ani zvifat,

2) syrové mléko pochazejici ze zvifat, kterd nevykazuji zddné Klinické piiznaky choroby pfenosné timto produktem na lidi nebo
zvifata,

h) ryby nebo ostatni morsti zZivocichové s vyjimkou moiskych savct, které byly uloveny na otevieném mofi za ucelem vyroby rybi
moucky,

i) vedlejsi produkty z ryb pochézejici ze zafizeni na vyrobu rybich vyrobkd pro lidskou spotiebu,

j) skofapky, vedlejsi produkty z umélych lihni, vedlejsi produkty z porusenych vajec, které pochdzeji ze zvitat, kterd nevykazuji zadné
klinické piiznaky choroby pfenosné timto produktem na lidi nebo zvifata.
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PRILOHA I

Prilohy VIII a X nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 se méni takto:

(1) Pifloha VIII se méni takto:

a)

ndzev kapitoly IV se nahrazuje textem, ktery znf:

,Pozadavky pro krev a krevni vyrobky pouZivané k technickym ucelim s vyjimkou séra konovitych
a meziproduktt podle ¢linku 1 nafizeni Komise (ES) ¢. 2007/2006.

nazev kapitoly XI se nahrazuje textem, ktery znf:

,Pozadavky na vedlejsi produkty Zivocisného ptivodu k vyrobé krmiva, véetné krmiva pro zvifata v zdjmovém
chovu, a technickych vyrobkd, kromé meziproduktd podle ¢lanku 1 naf{zeni Komise (ES) ¢. 2007/2006.

(2) Pifloha X se méni takto:

a)

=

V kapitole 4 pism. C) se ndzev veterindrntho osvédéeni ,Pro krevni vyrobky pouzivané k technickym nebo
farmaceutickym Gceltim, v cinidlech vyuzivanych pfi diagnostice in vitro a laboratornich ¢inidlech s vyjimkou
séra konovitych, urcenych k odesldni do Evropského spolecenstvi“ nahrazuje nazvem, ktery znf:

,Pro krevni vyrobky, s vyjimkou séra konovitych a meziproduktii podle ¢ldnku 1 nafizeni Komise (ES) ¢.
2007/2006, pouzivané k technickym dceltim, urcené k odesldni do Evropského spolecenstvi.

V kapitole 8 pism. B) se ndzev veterindrniho osvédceni ,Pro vedlejsi produkty Zivo¢isného ptivodu urcené k vyrobé
technickych vyrobkil (véetné farmaceutickych vyrobkd) (1), které jsou urceny k odesldni do Evropského spolecen-
stvi“ nahrazuje ndzvem, ktery znf:

vew 2

,Pro vedlejsi produkty zivocisného pivodu (') uréené k technickym tceltim a k odesldni do Evropského spolecen-
stvi.

(") S vyjimkou surové krve, syrového mléka, kiizi kopytniki a prasecich $tétin (viz piislusnd konkrétni osvédceni pro dovoz téchto

produktil), jakoZz i vlny, chlupt, peif nebo jeho &asti. Toto osvédceni neni uréeno pro meziprodukty podle nafizeni (ES) ¢. 2007/2006

(viz

piislusné podminky a vzory prohldseni pro dovoz téchto produkti).



