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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2007/2006,
22. detsember 2006,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1774/2002 teatavate selliste

3. kategooria materjalist saadud vahesaaduste importimise ja transiidi suhtes, mis on ette nihtud

tehniliseks kasutamiseks meditsiiniseadmetes, in vitro diagnostikas ja laboratoorsetes reaktiivides,
ning muudetakse kdnealust mairust

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. oktoobri
2002. aasta madrust (EU) nr 1774/2002, milles sitestatakse
muuks otstarbeks kui inimtoiduks ettendhtud loomsete korval-
saaduste sanitaareeskirjad, (1) eriti selle artikli 32 13iget 1 ja VIII
lisa IV peatiiki A osa punkti 4,

ning arvestades jargmist:

Méaruses (EU) nr 1774/2002 on sitestatud, et teatavaid
loomseid kdrvalsaadusi vdib importida ithendusse tehni-
liste toodete valmistamiseks, kui need saadused vastavad
konealuse mairuse nouetele.

Miiruse (EU) nr 1774/2002 VIII lisas sitestatakse teata-
vate selliste tehniliste toodete turuleviimise nduded, mille
hulka kuuluvad tehniliste toodete, sealhulgas meditsiini-
seadmete, in vitro diagnostikavahendite ja laboratoorsete
reaktiivide valmistamiseks voi valmistamisel kasutatavad
lihteained.

Teatavad lilkmesriigid, kaubanduspartnerid ja ettevdtjad
on viljendanud siiski muret teatavate selliste 3. kate-
gooria materjalidest saadud toodete importimise suhtes,
mis on ette ndhtud meditsiiniseadmete, in vitro diagnosti-
kavahendite ja laboratoorsete reaktiivide valmistamiseks
(edaspidi “vahesaadused”). Seetdttu on vaja tipsustada
impordindudeid ja sitestada konealuste vahesaaduste
suhtes kohaldatavad eritingimused.

Kuigi asjaomased vahesaadused vdivad olla ldbinud
esialgse tootlemise, transporditakse neid ithendusse viisil,
mis ei vdimalda neid eristada muuks tehniliseks kasutu-
seks ettendhtud loomsete korvalsaaduste teistest liikidest
muul viisil kui nende kavandatud sihtkoha ja kasutusots-

() EUT L 273, 10.10.2002, Ik 1. Méirust on viimati muudetud komis-

joni mairusega (EU) nr 208/2006 (ELT L 36, 8.2.2006, Ik 25-31).

()

tarbe alusel. Vahesaaduste kavandatud sihtkoha ja kasu-
tusotstarbe kontrollimisest muude ithenduse 6igusaktide
alusel peaks piisama tagamaks, et kdnealused saadused ei
satu inimeste ega loomade toiduahelasse hilisemal etapil,
kui kasutatakse nimetatud riske vihendavaid asjakohaseid
edasitoimetamis-, registreerimis- ja kontrollimeetmeid.

Seetdttu tuleks asjaomaste vahesaaduste turuleviimist
suunata kooskolas ndukogu 18. detsembri 1997. aasta
direktiiviga 97/78/EU, milles sitestatakse kolmandatest
riikidest ithendusse toodavate toodete veterinaarkontrolli
pohimdtted, (3) ning tuleks kohaldada konkreetseid iden-
tifitseerimis- ja kontrollimeetmeid, et vdhendada ohtu, et
konealused saadused satuvad inimeste voi loomade
toiduahelasse voi et neid kasutatakse muul soovimatul
otstarbel.

Miiruse (EU) nr 1774/2002 VIII lisas sitestatakse tehni-
liste toodete turuleviimise nduded. Kdnealune lisa tuleb
pohjalikult 1dbi vaadata ja seda tuleb tdpsustada, kui
konesoleva madrusega ettendhtud ileminekukord on
16ppenud. Seetdttu on asjakohane, et kdnealuse lisaga
juba kehtestatud eeskirjade tdiendamiseks kehtestatakse
vahepeal erimdirusega eeskirjad, mida kohaldatakse
selliste vahesaaduste impordi suhtes, mis on ette nihtud
tehniliseks kasutamiseks meditsiiniseadmetes, in vitro
diagnostikas ja laboratoorsetes reaktiivides.

Enne tiielikku ldbivaatamist ja tdpsustamist on vaja
tdpsustada mairuse (EU) nr 17742002 VII lisa IV ja
XI peatitki reguleerimisala, et vdtta arvesse kdnealust
kehtestatavat erimdarust. IV peatiikis sitestatud eeskirjad
peaksid kisitlema koikidel tehnilistel otstarvetel kasuta-
tavat verd ning veretooteid, v.a hobuslaste seerum,
mida kasutatakse muul tehnilisel otstarbel kui meditsiini-
seadmetes, in vitro diagnostikas vai laboratoorsetes reak-
tiivides. V peatiikis sitestatud eeskirjad peaksid jatkuvalt
kisitlema hobuslaste seerumit, mis on ette nihtud kasu-
tamiseks mis tahes tehnilisel otstarbel, sealhulgas medit-
siiniseadmetes, in vitro diagnostikas ja laboratoorsetes
reaktiivides, mistSttu ei ole vaja konealuseid eeskirju
muuta. XI peatiikis sitestatud eeskirjad peaksid kisitlema
selliste tootlemata loomsete kdrvalsaaduste importi, mis
ei kuulu kiesoleva mdiruse reguleerimisalasse ja mida
imporditakse mis tahes kasutusotstarbeks, kaasa arvatud
meditsiiniseadmete, in vitro diagnostika voi laboratoorsete
reaktiivide jaoks.

(3 EUT L 24, 30.1.1998, lk 9. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mdéirusega (EU) nr 882/2004 (ELT L 165,
30.4.2004, Ik 1).
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(8)  Tapsustamisest tulenevalt on vaja teha mdned muuda-
tused teatavatesse mddruse (EU) nr 1774/2002 X lisas
sdtestatud terviseohutuse niidissertifikaatidesse.

9) Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisala

Kiesolevat mairust kohaldatakse artiklis 2 mairatletud “vahesaa-
duste” impordi suhtes ithendusse ja nende transiidi suhtes ithen-
duse kaudu.

Artikkel 2
Moiste

“Vahesaadus” on 3. kategooria materjalist saadud toode, mis on
ette ndhtud meditsiiniseadmete, in vitro diagnostikavahendite voi
laboratoorsete reaktiivide valmistamiseks ning mille kavan-
damis-, imberkujundamis- ja valmistamisetapid on olnud piisa-
valt pohjalikud, nii et seda voib kisitleda toodeldud saadusena ja
konealusele otstarbele vastava materjalina, ning mis nduab
ainult moningast kaitlemist vdi imberkujundamist, naiteks sega-
mist, pealistamist, monteerimist, pakkimist voi margistamist, et
seda oleks vdimalik turule viia voi kasutusele votta kooskdlas
asjaomaste 1dpptoodete suhtes kohaldatavate ithenduse digusak-
tidega.

Artikkel 3
Import

Litkmesriigid lubavad importida jargmistele tingimustele vasta-
vaid vahesaadusi:

a) need on pdrit kolmandatest riikidest, mis on Maailma
Loomatervishoiu Organisatsiooni likkmetena loetletud OIE
biilletdinis;

b) need pirinevad ettevottest, mis on registreeritud voi tunnus-
tatud kéesoleva artikli punktis a osutatud kolmanda riigi
pideva asutuse poolt kiesoleva midruse I lisas sitestatud
tingimustel;

¢) need on saadud ainult 3. kategooria materjalist;

d) igale partiile peab olema lisatud kaubadokument, kus on
kirjas jirgmine teave:

i) péritoluriik,

ii) tootmisettevdtte nimi ning

iii) vahesaaduse vilispakend kannab etiketti “AINULT MEDIT-
SIINISEADMETE/IN VITRO DIAGNOSTIKA/LABORATOOR-
SETE REAKTIIVIDE JAOKS”.

Kaubadokument peab olema koostatud piirikontrolli teostava
EL liikmesriigi vahemalt iihes riigikeeles ja sihtriigiks oleva EL
litkmesriigi vahemalt tihes riigikeeles. Konealused lifkmes-
riigid vdivad vajaduse korral kasutada ka muid keeli, kui
dokumendiga on kaasas ametlik tlge;

e) neile on lisatud kdesoleva maaruse II lisas esitatud naidisdek-
laratsioonile vastav importija deklaratsioon. See deklaratsioon
peab olema koostatud piirikontrolli teostava EL liikmesriigi
vihemalt tihes riigikeeles ja sihtriigiks oleva EL liikmesriigi
vihemalt thes riigikeeles. Konealused litkmesriigid voivad
vajaduse korral kasutada ka muid keeli, kui dokumendiga
on kaasas ametlik tdlge.

Artikkel 4
Kontrollimine, transport ja mirgistamine

1. Uhendusse imporditud vahesaadusi kontrollitakse esmase
sisenemise piiripunktis kooskélas direktiivi 97/78/EU artikliga 4
ning need transporditakse otse thendusse sisenemise piiripunk-
tist kas:

a) mairuse (EU) nr 1774/2002 artikli 18 kohaselt tunnustatud
tehnilisse ettevottesse, kus vahesaadused segatakse, neid
kasutatakse pealistamiseks v6i need monteeritakse, pakenda-
takse vOi margistatakse enne nende turuleviimist voi kasutu-
selevottu vastavalt 18pptoote suhtes kohaldatavatele iihen-
duse digusaktidele; voi

b) 3. kategooria vaheettevottesse voi lattu, mis on heaks
kiidetud vastavalt mairuse (EU) nr 1774/2002 artikli 10
1oikele 3 voi artiklile 11.

2. Uhenduse kaudu transiitveosena viidavaid vahesaadusi
transporditakse kooskolas direktiivi 97/78[EU artikliga 11.

3. Asjaomase piirpunkti riiklik veterinaararst teavitab siht-
kohas asuva ettevOtte eest vastutavat asutust partiist TRACES
siisteemi kaudu.

4. Vahesaaduste vilispakendil peab olema jirgmine maérgis-
tus: “AINULT MEDITSIINISEADMETE/IN VITRO DIAGNOSTIKA/
LABORATOORSETE REAKTIIVIDE JAOKS”.
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Artikkel 5
Kasutamine ja lihetamine

Sihtettevotte kditaja voi omanik voi tema esindaja kasutab ja/voi
lihetab vahesaadusi ainult ettevottele antud loas kindlaksmii-
ratud tehnilisteks kasutusotstarveteks, millele osutatakse artikli 4
1dike 1 punktis a.

Artikkel 6
Arvestuse pidamine kasutamise ja lihetamise iile

Sihtettevotte kiitaja voi omanik voi tema esindaja peab arvestust
vastavalt médruse (EU) nr 1774/2002 artikli 9 1ikele 1 ja esitab
padeva asutuse taotlusel vajalikud iksikasjad vahesaaduste
ostmise, miiiimise, kasutamise ning varude ja nende iilejddgi
korvaldamise kohta, et oleks vdimalik kontrollida kiesoleva
madruse nouete taitmist.

Artikkel 7
Kontrollimine

1. Pidev asutus tagab kooskolas direktiiviga 97/78/EU, et
vahesaaduste saadetised saadetakse sellest EL liikmesriigist, kus
toimub piirikontroll, kdesoleva madruse artikli 4 15ikes 1

osutatud sihtettevdttesse voi transiidi korral valjumise piiri-
punkti.

2. Piadev asutus kontrollib kdesoleva mairuse nduete tditmise
kindlakstegemiseks korrapiraselt dokumente, et veenduda, kas
imporditud vahesaaduste kogused ning ladustatud, kasutatud,
lahetatud voi korvaldatud vahesaaduste kogused kattuvad.

3. Transiitveosena viidavate vahesaaduste saadetiste puhul
teevad sisenemise ja viljumise piiripunktide eest vastutavad
pddevad asutused vajaduse korral koostood, et tagada saadetiste
tohus kontrollimine ja jalgitavus.

Artikkel 8
Miiruse (EU) nr 1774/2002 VIII ja X lisa muudatused

Mééruse (EU) nr 1774/2002 VIII ja X lisa muudetakse vastavalt
kiesoleva mairuse III lisale.

Artikkel 9
Joustumine

Kéesolev miirus joustub kolmandal pdeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Mairust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2007.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 22. detsember 2006

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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I LISA
Artikli 3 punkti b kohased piritoluettevdtte registreerimise voi tunnustamise tingimused
1. Ettevotte kéitaja vdi omanik vdi tema esindaja:

a) tagab, et ettevottel on nduetekohased 3. kategooria materjali imberkujundamise vahendid, et viia 16pule artiklis 2
osutatud kavandamis-, iimberkujundamis- ja valmistamisetapid;

b) seab sisse kasutatavate protsesside kriitiliste punktide seire ja kontrolli meetodid ning rakendab neid;
¢) siilitab punkti b kohaselt saadud andmeid padevale asutusele esitamiseks viahemalt kaks aastat;
d) teavitab pidevat asutust, kui kittesaadavatest andmetest ilmneb tdsine oht loomade vdi inimeste tervisele.

2. Kolmanda riigi padev asutus kontrollib ja inspekteerib kiesoleva mairuse kohaselt registreeritud voi tunnustatud
ettevotteid korrapdraste ajavahemike jarel.

a) Inspekteerimiste ja jarelevalve sagedus sdltub ettevdtte suurusest, toodangu liigist, riskianaliiiisist ning ohuanaliiisi
ja kriitiliste kontrollipunktide siisteemi (HACCP-siisteemi) pShimdtete kohaselt esitatud tagatistest.

b) Kui pddeva asutuse tehtud kontrollimisel ilmneb, et iiht vdi mitut kdesoleva mairuse nduet ei ole tdidetud, votab
pddev asutus asjakohased meetmed.

¢) Pidev asutus koostab oma territooriumil asuvate ja kiesoleva madruse kohaselt tunnustatud ettevotete loetelu. Ta
mairab igale ettevottele ametliku numbri, millega identifitseeritakse ettevote ja selle tegevuse laad. Nimetatud loetelu
ning selle hilisemad muudatused esitatakse piirikontrolli teostavale EL liikmesriigile ja sihtliitkmesriigile.
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I LISA
Niidisdeklaratsioon meditsiiniseadmetes, in vitro diagnostikas ja laboratoorsetes reaktiivides kasutatavate
vahesaaduste importimiseks kolmandatest riikidest ja transiidiks libi Euroopa Uhenduse
RIIK Néidisdeklaratsioon
1.1, Kauba saatja 1.2.  Sertifikaadi viitenumber l.2.a
[ Nimi
1.3. Padev keskasutus
Aadress
Tol. Nr I.4. Padev kohalik asutus
2 1.5. Kauba saaja 1.6. ELis partii eest vastutav isik
£ Nimi Nimi
2
:: Aadress Aadress
5 Postiindeks Postiindeks
p Tel. Nr Tel. Nr
>
]
@ | 1.7. Paritoluriik ISO kood | 1.8. Paritolupiirkond Kood [ 1.9. Sihtriik ISO kood | 1.10. Sihtpiirkond Kood
% I.11. Péritolukoht’kogumiskoht 1.12. Sihtkoht
>
ﬁ Nimi Tunnustamise number Tolliladu []
o
- Aadress Nimi Tunnustamise nhumber
Aadress
Postiindeks
1.13. Laadimiskoht 1.14. Valjumiskuupéev ja -koht
115. Transpordivahend 1.16. ELi sisenemise piiripunkt
Lennuk [ Laev [ Raudteevagun []
Mootorssiduk [] Muu [J
1.17.
Identifitseerimistunnused:
Viited dokumentidele:
1.18. Kauba kirjeldus

1.19. Kauba kood (CN kood)

1.20. Arv/hulk

1.21. Toodete temperatuur

Valistemperatuur []

Jahutatud []

1.22. Pakendite arv
Kilmutatud ]

1.23. Konteineri identifitseermistunnus/Plommi number 1.24. Pakendiliik
1.25. Kaubale antud kinnitus jérgmisel eesmérgil

Tehniline otstarve [] Muu [
1.26. Transiidiks kolmandasse riiki ELi kaudu —1 1.27. Impordiks v&i sissepéasuks Eli —1

Kolmas riik ISO kood

1.28. Kauba identifitseerimine

Liigid
(Teaduslik nimetus)

Uksuste loanumbrid
Tootmisettevote

Netomass

Partii number




28.12.2006

Euroopa Liidu Teataja

L 379/103

NAIDISDEKLARATSIOON ~ MEDITSIINISEADMETES, IN VITRO DIAGNOSTIKAS JA LABORATOORSETES
REAKTIIVIDES KASUTATAVATE VAHESAADUSTE LAHETAMISEKS EUROOPA UHENDUSSE VOI TRANSIIDIKS LABI
UHENDUSE

Mina, allakirjutanu, kinnitan, et eespool osutatud vahesaadused on ette ndhtud minu poolt ithendusse importimiseks ja et

1. need on saadud 3. kategooria materjalist, millele osutatakse mairuse (EU) nr 1774/2002 () artiklis 6, ning on ette
ndhtud meditsiiniseadmete, in vitro diagnostikavahendite voi laboratoorsete reaktiivide valmistamiseks;

2. nende kavandamis-, iimberkujundamis- ja valmistamisetapid on olnud piisavalt pdhjalikud, nii et neid voib kisitleda
to0deldud ja konealusele otstarbele vastava saadusena, ning nad noéuavad ainult moningast kiitlemist voi timberku-
jundamist, niiteks segamist, pealistamist, monteerimist, pakkimist v6i mirgistamist, et neid oleks voimalik turule viia
voi kasutusele votta kooskdlas asjaomaste 13pptoodete suhtes kohaldatavate ithenduse digusaktidega;

3. nende vilispakend kannab mirgistust “KASUTAMISEKS UKSNES MEDITSIINISEADMETES/IN VITRO DIAGNOSTI-
KAS/LABORATOORSETES REAKTIIVIDES” ning

4. neid ei kasutata tthenduses iiheski tootmisetapis s66dana, sdodatoorainena, orgaanilise vdetisena ega mullaparandus-
ainena ja nad toimetatakse otse jirgmisesse ettevottesse:

Nimi: Aadress:
Importija
Nimi: Aadress:
(koht) (kuupdev)
Allkiri

() Loetelu 3. kategooria materjalidest (millele osutatakse maaruses (EU) nr 1774/2002, EUT L 273, 10.10.2002, k. 1):

a) tapetud loomade osad, mis on vastavalt iithenduse digusaktidele inimtoiduks kolblikud, kuid ei ole kaubanduslikel pdhjustel
inimtoiduks ette ndhtud,

b) tapetud loomade osad, mis on inimtoiduks kdlbmatuna tagasi litkatud, kuid millel pole inimestele voi loomadele nakkavate haiguste

tunnuseid ja mis on saadud vastavalt ithenduse digusaktidele inimtoiduks kolblikest riimpadest,

o) toornahad, kabjad ja sarved, seaharjased ning suled, mis on pirit tapamajas tapetud loomadelt, kes on labinud tapaeelse kontrolli ja
kelle puhul on selle tulemusel leitud, et nad vastavad ithenduse digusaktide kohaselt inimtoiduks tapmise tingimustele,

d) veri, mis on saadud muudelt tapamajas tapetud loomadelt kui maletsejalistelt, kes on libinud tapaeelse kontrolli ja kelle puhul on

selle tulemusel leitud, et nad vastavad iihenduse digusaktide kohaselt inimtoiduks tapmise tingimustele,

loomsed korvalsaadused, mis on saadud inimtoiduks ettendhtud toodete tootmisel, sealhulgas kondid ja korned,

endine loomne toit voi endine toit, mis sisaldab loomse piritoluga tooteid (v.a toidujditmed), mis ei ole kaubanduslikel pohjustel,

tootmisprobleemide, pakendi defektide v6i muude defektide t3ttu enam inimtoiduks ette nihtud ning mis ei kujuta ohtu inimestele

v6i loomadele,

selliste loomade piim, kes ei ilmuta mingeid selle toote kaudu inimestele v6i loomadele nakkavate haiguste Kliinilisi tunnuseid,

kalajahu valmistamise eesmargil avamerelt piiiitud kala v6i muud mereloomad, v.a mereimetajad,

kala korvalsaadused, mis on saadud ettevdtetest, kus valmistatakse inimtoiduks ettendhtud kalatooteid,

karploomade karbid, haudejaamade korvalsaadused ja koorepragudega munade korvalsaadused, mis on pirit loomadelt, kes ei

ilmuta mingeid selle toote kaudu inimestele v6i loomadele nakkavate haiguste kliinilisi tunnuseid.

p=-Kch

==ze
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III LISA

Miiruse (EU) nr 1774/2002 VIII ja X lisa muudetakse jirgmiselt:

1. VII lisa muudetakse jargmiselt:

a)

=

2. X1

A=»

IV peatiiki pealkiri asendatakse jirgmisega:

“Nouded vgrele ja veretoodetele, mida kasutatakse tehnilisel otstarbel, v.a hobuslaste seerum ning komisjoni
madruse (EU) nr 2007/2006 artiklis 1 osutatud vahesaadused”

XI peatiiki pealkiri asendatakse jargmisega:

“Nouded s66da, sealhulgas lemmikloomatoidu ja tehniliste toodete valmistamiseks kasutatavatele loomsetele kdrval-
saadustele, v.a komisjoni mairuse (EU) nr 2007/2006 artiklis 1 osutatud vahesaadused”

isa muudetakse jargmiselt:

4. peatitki C osas asendatakse terviseohutuse sertifikaadi pealkiri “Euroopa Uhendusse lihetatavate veretoodete
kohta, mida kasutatakse tehnilisel otstarbel, kaasa arvatud farmaatsiatoodetes, in vitro diagnostikas ja laboratoorsete
reaktiividena (v.a hobuslaste seerum)” jargmise pealkirjaga:

“Buroopa Uhendusse tehnilisel otstarbel kasutamiseks lihetatavate veretoodete kohta, vilja arvatud hobuslaste
seerum ja komisjoni madruse (EU) nr 2007/2006 artiklis 1 osutatud vahesaadused”
8. peatitki B osas asendatakse terviseohutuse sertifikaadi pealkiri “Euroopa Uhendusse tehniliste toodete (sealhulgas

farmaatsiatoodete) (') valmistamiseks lihetatavate loomsete kdrvalsaaduste kohta” jirgmise pealkirjaga:

“Euroopa Uhendusse tehnilisel otstarbel kasutamiseks lahetatavate loomsete kérvalsaaduste (1) kohta”.

() Vilja arvatud toorveri, toorpiim, kabiloomade toornahad ja seaharjased (vt konealuste toodete importi Kisitlevad asjakohased eriserti-
fikaadid), samuti vill, karvad, suled ja sulgede osad. Kdesolevat sertifikaati ei kasutata méiruses (EU) nr 2007/2006 madratletud
vahesaaduste puhul (vt konealuste toodete importi kisitlevad asjakohased tingimused ja niidisdeklaratsioonid).



