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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2007/2006,

annettu 22 piivini joulukuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1774/2002 tiytintoonpanosta silti osin kuin

kyse on tiettyjen sellaisten luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdettujen vilituotteitten tuonnista

ja kauttakuljetuksesta, jotka on tarkoitettu tekniseen kiyttoon lidkinnillisissi laitteissa, in vitro-
analyyseissi ja laboratorioreagensseissa, ja kyseisen asetuksen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen
eldimistd saatavien sivutuotteiden terveyssadnndistd 3 pdivind
lokakuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1774/2002 (') ja erityisesti sen 32 artiklan
1 kohdan ja liitteessd VIII olevan IV luvun A osan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 17742002 sdddetddn, ettd tiettyjd
eldimistd saatuja sivutuotteita voidaan tuoda yhteis66n
teknisten tuotteitten valmistusta varten, kunhan kyseiset
sivutuotteet ovat asetuksessa vahvistettujen vaatimusten
mukaisia.

Asetuksen (EY) N:o 1774/2002 liitteessd VIII vahvistetaan
tiettyjen teknisten tuotteiden markkinoille saattamista
koskevat vaatimukset; kyseisiin tuotteisiin luetaan myos
lahtbaineet, joita kdytetddn esimerkiksi sellaisten teknisten
tuotteiden kuin ladkinnillisten laitteiden, in vitro -analyy-
seissd kaytettdvien tuotteitten ja laboratorioreagenssien
valmistamiseen tai valmistuksessa.

Tietyt jasenvaltiot, kauppakumppanit ja toiminnanharjoit-
tajat ovat kuitenkin ilmaisseet olevansa huolissaan tietty-
jen sellaisten luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdettu-
jen tuotteitten maahantuonnista, jotka on tarkoitettu ld4-
kinnillisten laitteiden, in vitro -analyyseissd kdytettidvien
tuotteitten ja laboratorioreagenssien (jiljempanad 'vilituot-
teet) valmistukseen. Sen vuoksi on tarpeen selkeyttdd
tuontivaatimuksia ja vahvistaa tdsmilliset edellytykset,
joita sovelletaan ndihin vilituotteisiin.

Vaikka kyseiset vilituotteet ovatkin jo voineet kiyda lapi
alustavan jalostusprosessin, ne kuljetetaan yhteisoon silld
tavoin, ettei niitd voida erottaa muista, muihin teknisiin
kayttotarkoituksiin tarkoitetuista eldinperdisistd sivutuot-
teista muutoin kuin méddranpddnsd ja aiottujen kéyttotar-

() EYVL L 273, 10.10.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 208/2006 (EUVL L 36,
8.2.2006, s. 25-31).

koitustensa perusteella. Yhteison muuhun lainsdddantoon
perustuvan kyseisten vilituotteitten suunnitellun méaran-
pddn ja kayttotarkoituksen seurannan pitdisi riittdd var-
mistamaan, etteivit vilituotteet joudu elintarvike- tai re-
huketjuun my6hemmassi vaiheessa, kunhan kdytossd on
riskiin suhteutetut asianmukaiset kanavointi-, kirjaamis-
ja valvontatoimenpiteet.

Kyseisten vilituotteitten saattaminen markkinoille olisi
siksi kanavoitava kolmansista maista yhteisoon tuotavien
tuotteiden eldinlddkinnillisten tarkastusten jdrjestimistd
koskevista periaatteista 18 pdivind joulukuuta 1997 an-
netun neuvoston direktiivin 97/78/EY () mukaisesti, ja
sithen olisi sovellettava erityisid tunnistus- ja valvontatoi-
menpiteitd, jotta voitaisiin vahentdd kyseisten vilituotteit-
ten riskid joutua elintarvike- tai rehuketjuun tai muihin
aiotusta poikkeaviin kdyttotarkoituksiin.

Asetuksen (EY) N:o 17742002 liitteessd VIII vahvistetaan
teknisten tuotteiden markkinoille saattamista koskevat
vaatimukset. Kun asetuksessa sdddetty siirtymédkausi pait-
tyy, kyseistd liitettd tarkastellaan perusteellisesti uudelleen
ja se selkeytetddn. Kyseisessa liitteessd vahvistettujen sddn-
tojen tdydentdmiseksi onkin silld vilin aiheellista vahvis-
taa erillisessd asetuksessa sddnnot, joita sovelletaan sellais-
ten vilituotteitten tuontiin, jotka on tarkoitettu tekniseen
kayttoon ladkinnillisissd laitteissa, in vitro-analyyseissd ja
laboratorioreagensseissa.

Ennen kuin tdysi uudelleentarkastelu ja selkeytys on to-
teutettu, on timan erillisen asetuksen ottamiseksi huomi-
oon tarpeen selkeyttdd asetuksen (EY) N:o 1774/2002
liitteessd VIII olevan IV ja XI luvun alaa. Liitteen IV lu-
vussa vahvistettuja sdantojd olisi sovellettava kaikkiin tek-
nisiin  kayttotarkoituksiin - kdytettdvddn vereen samoin
kuin hevoseldinten seerumia lukuun ottamatta kaikkiin
muihin verituotteisiin, joita kdytetddn muihin teknisiin
tarkoituksiin kuin lidkinnillisiin laitteisiin, in vitro-ana-
lyyseihin tai laboratorioreagensseihin. Liitteen V luvussa
vahvistettuja sddntoja olisi edelleen sovellettava hevo-
seldinten seerumiin, jota kdytetddn mihin tahansa tekni-
seen kiyttotarkoitukseen ladkinnalliset laitteet, in vitro-
analyysit ja laboratorioreagenssit mukaan luettuina, joten
kyseisid sddnt6jd ei tarvitse muuttaa. Liitteen XI luvussa
vahvistettuja sddntojd olisi sovellettava tuotaessa muita
eldimistd saatuja jalostamattomia sivutuotteita, jotka eivit
kuulu tdmdn asetuksen piiriin, riippumatta kéyttotar-
koituksesta, joka voi olla myos lddkinnilliset laitteet, in
vitro -analyysit tai laboratorioreagenssit.

(® EYVL L 24, 30.1.1998, s. 9. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 882/2004 (EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1).
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(8)  Selkeytyksen vuoksi on tehtdvd joitakin muutoksia tiet-
tyihin asetuksen (EY) N:o 1774/2002 liitteessd X vahvis-
tettuihin terveystodistusten malleihin.

9) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala

Tdtd asetusta sovelletaan 2 artiklassa olevan mddritelmidn mu-
kaisen “vilituotteen” tuontiin yhteis66n ja kauttakulkuun yh-
teison kautta.

2 artikla
Miiritelmi

"Vilituotteella” tarkoitetaan luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta
johdettua tuotetta, joka on tarkoitettu ladkinnallisten laitteiden,
in vitro -analyysissd kiytettdvien tuotteitten tai laboratoriorea-
genssien valmistukseen ja jonka suunnittelu-, muunto- ja val-
mistusvaiheet on toteutettu niin pitkille, ettd tuotetta voidaan
pitdd kisiteltynd tuotteena ja ettd se soveltuu kyseiseen tarkoi-
tukseen mutta vaatii jonkin verran jatkokasittelyd tai -muunta-
mista, kuten sekoittamista, pinnoittamista, kokoamista, pakkaa-
mista tai merkinnoilld varustamista, jotta se asiaan liittyviin
lopputuotteisiin sovellettavan yhteison lainsddddnnon mukaisesti
soveltuu saatettavaksi markkinoille tai otettavaksi kdyttoon.

3 artikla
Tuonti
Jasenvaltioiden on sallittava seuraavat edellytykset tdyttivien vi-

lituotteiden tuonti:

a) Tuote on perdisin kolmannesta maasta, joka on mainittu
Maailman eldintautijirjeston OIE:n tiedotuslehdessd olevassa
OIE:n jdsenluettelossa.

b) Tuote on perdisin laitoksesta, jonka tdman artiklan a alakoh-
dassa tarkoitetun kolmannen maan toimivaltainen viran-
omainen on rekisterdinyt tai hyviksynyt timin asetuksen
liitteessd I vahvistetuin edellytyksin.

¢) Tuote on johdettu yksinomaan luokkaan 3 kuuluvasta aine-
ksesta.

d) Jokaisen ldhetyksen mukana on oltava kaupallinen asiakirja,
josta kdy ilmi

i) alkuperdmaa

ii) tuotantolaitoksen nimi sekd

iii) ettd vilituotteiden ulommassa piillyksessi on merkintd
"AINOASTAAN LAAKINNALLISIA LAITTEITA/IN VITRO-ANA-
LYYSEJA/LABORATORIOREAGENSSEJA VARTEN” ("FOR ME-
DICAL DEVICES/IN VITRO DIAGNOSTICS/LABORATORY
REAGENTS ONLY’).

Kaupallinen asiakirja on laadittava vahintdan yhdelld sen EU-
jasenvaltion virallisista kielistd, jonka rajatarkastusasemalla
tarkastus tehdéin, sekd vahintddn yhdelld maardpaikkana ole-
van EU-jasenvaltion virallisista kielistd. Kyseiset jasenvaltiot
voivat tarvittaessa sallia muiden kielien kiyton, jolloin mu-
kaan on liitettdvéd virallinen kddnnos.

€) Tuotteen mukana seuraa tdimin asetuksen liitteessa Il vahvis-
tetun mallin mukainen tuojan ilmoitus. llmoitus on laadit-
tava vihintddn yhdelld sen EU-jasenvaltion virallisista kielistd,
jonka rajatarkastusasemalla tarkastus tehdddn, sekd vihintddn
yhdelld madripaikkana olevan EU-jasenvaltion virallisista kie-
listd. Kyseiset jisenvaltiot voivat tarvittaessa sallia muiden
kielien kayton, jolloin mukaan on liitettdva virallinen kain-
nos.

4 artikla
Tarkastukset, kuljetus ja merkinnit

1. Yhteis66n tuodut vilituotteet on tarkastettava direktiivin
97/78EY 4 artiklan mukaisesti silld rajatarkastusasemalla, jonka
kautta ne saapuvat yhteisoon, ja kuljetettava suoraan kyseiseltd
rajatarkastusasemalta joko

a) asetuksen (EY) N:o 1774/2002 18 artiklan mukaisesti hyvak-
syttyyn tekniseen laitokseen, jossa vilituotteet on sekoitet-
tava, kdytettdvd pinnoittamiseen, koottava, pakattava tai va-
rustettava merkinnoin ennen kuin ne saatetaan markkinoille
tai otetaan kiyttoon lopputuotteeseen sovellettavan yhteison
lainsdddinnon mukaisesti, tai

b) luokan 3 viliasteen laitokseen tai varastointilaitokseen, joka
on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 1774/2002 10 artiklan 3
kohdan tai 11 artiklan mukaisesti.

2. Yhteison kautta kuljetettavat vilituotteet on kuljetettava
direktiivin 97/78/EY 11 artiklan mukaisesti.

3. Asianomaisen rajatarkastusaseman virkaeldinlddkarin on il-
moitettava ldhetyksestd médrdpaikan laitoksesta vastaaville vi-
ranomaisille Traces-jarjestelmin kautta.

4. Vilituotteiden ulommassa  paillyksessi on  oltava
merkintd "AINOASTAAN LAAKINNALLISIA LAITTEITA/IN VITRO-
ANALYYSEJA/LABORATORIOREAGENSSEJA VARTEN” ("FOR MEDI-
CAL DEVICES/IN VITRO DIAGNOSTICS/LABORATORY REAGENTS
ONLY").
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5 artikla
Kiytto ja lihettiminen

Miirdpaikkana olevan laitoksen toiminnanharjoittaja tai omis-
taja taikka hdnen edustajansa saa kdyttad ja/tai lihettdd vilituot-
teita yksinomaan niihin teknisiin tarkoituksiin, jotka on yksiloity
4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa laitoksen hy-
viksynndssi.

6 artikla
Kirjanpito kiytosti ja lihetyksistd

Mairdpaikkana olevan laitoksen toiminnanharjoittajan tai omis-
tajan taikka hdnen edustajansa on huolehdittava asetuksen (EY)
N:o 1774/2002 9 artiklan 1 kohdan mukaisesta kirjanpidosta ja
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle pyynnostd vilituot-
teitten ostoja, myyntid, kdyttod, varastoja ja havittimistd koske-
vat tiedot, joita tarvitaan sen selvittdmiseksi, onko timin ase-
tuksen sddnnoksid noudatettu.

7 artikla
Valvonta

1. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava direktiivin
97/78/EY mukaisesti, ettd vilituoteldhetykset ldhetetddn siitd
EU:n jdsenvaltiosta, jossa rajatarkastusasemalla tehtdvi tarkastus
tehdddn, timin asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun

madranpadni olevaan laitokseen tai poistumispaikkana olevalle
rajatarkastusasemalle, kun kyse on kauttakuljetuksesta.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on timin asetuksen noudat-
tamisen selvittimiseksi tehtdvd sddnnollisin véliajoin asiakirjoi-
hin perustuvia tarkastuksia selvittadkseen, ettd tuotujen vélituot-
teitten mdaarit ja toisaalta varastoitujen, kiytettyjen, lihetettyjen
tai havitettyjen vilituotteitten maarat tismaavat.

3. Kun kyse on kauttakuljetuksessa olevista vilituoteldhetyk-
sistd, saapumis- ja poistumispaikkana toimivista rajatarkastusa-
semista vastuussa olevien toimivaltaisten viranomaisten on tar-
vittavalla yhteisty6lld varmistettava, ettd lihetykset tarkastetaan
tehokkaasti ja ettd ne voidaan jaljittaa.

8 artikla

Muutokset asetuksen (ETY) N:o 1774/2002
Liitteisiin VIII ja X

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1774/2002 liitteet VIII ja X td-
man asetuksen liitteen III mukaisesti.

9 artikla
Voimaantulo

Tamd asetus tulee voimaan kolmantena piivind sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta 2007.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivind joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE |

3 artiklan b alakohdan mukaiset edellytykset alkuperilaitosten rekisterdimiselle tai hyviksymiselle

1. Laitoksen toiminnanharjoittajan tai omistajan taikka hinen edustajansa on

a)

&

varmistettava, ettd laitoksessa on riittdvit tilat ja laitteet luokkaan 3 kuuluvan aineksen muuntamiseksi, jotta
voidaan varmistaa, ettd 2 artiklassa tarkoitetut suunnittelu-, muunto- ja valmistusvaiheet saatetaan loppuun

laadittava ja toteutettava kdytetyn prosessin kriittisten kohtien valvonta- ja tarkastusmenetelmid

sdilytettava kirjanpitoa b alakohdan soveltamisen kautta saaduista tiedoista vahintddn kahden vuoden ajan toimi-
tettavaksi toimivaltaiselle viranomaiselle

ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle, jos kdytettavissd olevien tietojen perusteella ilmenee vakava vaara eldin-
ten tai ihmisten terveydelle.

. Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen on sddnnollisin viliajoin suoritettava tarkastuksia ja valvontaa timéin

asetuksen mukaisesti rekisterdidyissd tai hyviksytyissd laitoksissa.

a)

b)

Tarkastusten ja valvonnan tiheys mairdytyy laitoksen koon, valmistettavien tuotteitten, riskinarvioinnin ja tarjot-
tujen vakuuksien mukaan ja perustuu HACCP-jrjestelmdn periaatteisiin.

Jos toimivaltaisen viranomaisen suorittamassa tarkastuksessa ilmenee, ettei yhtd tai useampaa timin asetuksen
sdannostd ole noudatettu, toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava asianmukaisia toimia.

Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava luettelo alueellaan olevista timin asetuksen mukaisesti hyviksytyistd
laitoksista. Jokaiselle laitokselle on annettava virallinen numero, jolla laitos ja sen toiminnan luonne yksil6iddin.
Luettelo ja sithen tehtdvit muutokset on toimitettava sille EUn jdsenvaltiolle, jossa rajatarkastusasemalla tehtdva
tarkastus tehdédn, ja mairinpaand olevalle EU:n jisenvaltiolle.
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LIITE 1
Ilmoituksen malli Kkiytettiviksi tuotaessa kolmansista maista euroopan yhteisoon tai yhteisén kautta
kuljetettavaksi vilituotteita, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi ladkinnillisissi laitteissa, in vitro -analyyseissid
tai laboratorioreagensseissa
MAA limoituksen Malli
I.1.  Lahettdja 1.2.  Todistuksen viitenumero l.2.a
[ Nimi
) 1.3.  Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
1.4, Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Puh. nro
1.5. Vastaanottaja 1.6. Lahetyksestd vastaava henkild EU:ssa
Nimi Nimi
.§ Osoite Osoite
2 Postinro Postinro
3 Puh. nro Puh. nro
[Z]
-
.E 1.7.  Alkuperdmaa 1SO- 1.8.  Alkuperaalue Koodi | 1.9. Maérénpéémaa ISO-koodi | 1.10. Maéarénpaa- Koodi
£ koodi alue
b |
g I.11. Alkuperépaikka/kalastuspaikka 1.12. M&arapaikka
Nimi Hyvaksyntédnumero Tullivarasto []
Osoite Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite
Postinro
1.13. Lastauspaikka 1.14. Lahtoépaivéa ja -aika
.16, Kuljetusvalinest 1.16. EU:n saapumisrajatarkastusasema
Lentokone [] Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo [] Muu [
1.17.
Tunnistetiedot:
Asiakirjaviitteet
1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaéré/paino
1.21. Lampédtila 1.22. Pakkausten lukumaéré
Huoneenlampd [] Jaahdytetty [] Pakastettu []
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen
Tekniseen kayttoon [] Muu [
1.26. EU:n ulkopuoliseen maahan kauttakulkua varten — 1.27. EUtiin tuontia tai maahantuloa varten —
Kolmas maa 1SO-koodi
1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laji Laitosten hyvéksyntdnumero Nettopaino Erdnumero
(Tieteellinen nimi) valmistuslaitos
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ILMOITUKSEN ~ MALLI KAYTETTAVAKSI TUOTAESSA  KOLMANSISTA MAISTA  EUROOPAN YHTEISOON
LAHETETTAVAKSI TAI YHTEISON KAUTTA KULJETETTAVAKSI VALITUOTTEITA, JOTKA ON TARKOITETTU
KAYTETTAVAKSI LAAKINNALLISISSA LAITTEISSA, IN VITRO -ANALYYSEISSA TAI LABORATORIOREAGENSSEISSA

Mini allekirjoittanut ilmoitan, ettd edelld tarkoitetut vilituotteet on tarkoitettu tuotavaksi yhteison minun toimestani ja
ettd

1. ne ovat periisin asetuksen (EY) N:o 17742002 (") 6 artiklassa tarkoitetusta luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta ja ettd ne
on tarkoitettu ladkinnllisten laitteiden, in vitro -analyyseissd kaytettivien tuotteiden tai laboratorioreagenssien valmis-
tukseen

. niiden suunnittelu-, muunto- ja valmistusvaiheet on toteutettu niin pitkélle, ettd tuotetta voidaan pitdd kisiteltynd
tuotteena ja ettd se soveltuu kyseiseen tarkoitukseen mutta vaatii jonkin verran jatkokisittelyd tai -muuntamista, kuten
sekoittamista, pinnoittamista, kokoamista, pakkaamista tai merkinnéilld varustamista, jotta se asiaan liittyviin loppu-
tuotteisiin sovellettavan yhteison lainsddddnnon mukaisesti soveltuu saatettavaksi markkinoille tai otettavaksi kayttoon

. niiden ulommassa péillyksessd on merkintd "AINOASTAAN LAAKINNALLISIA LAITTEITA/IN VITRO -ANALYYSE-
JA/LABORATORIOREAGENSSEJA VARTEN” ("FOR MEDICAL DEVICES/IN VITRO DIAGNOSTICS/LABORATORY
REAGENTS ONLY”) seki

. niitd ei missddn vaiheessa ole tarkoitus kdyttdd yhteisossd elintarvikkeissa, rehuaineissa, eloperiisissd lannoitteissa tai
maanparannusaineissa ja ettd ne toimitetaan suoraan seuraavaan laitokseen:

Nimi ... Osoite
Tuoja
Nimi ... Osoite
Tehty
(paikka) (paivdys)
Allekirjoitus

a)

Luettelo luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta (viitattu asetuksessa (EY) N:o 1774/2002 — EYVL L 273, 10.10.2002, s. 1)

teuraseldinten osat, jotka on todettu ihmisravinnoksi kelpaaviksi yhteison lainsdddinnon mukaisesti, mutta joita ei ole kaupallisista
syistd tarkoitettu ihmisravinnoksi,

teuraseldinten osat, jotka on todettu ihmisravinnoksi kelpaamattomiksi mutta joissa ei ole merkkejd ihmiseen tai eldimiin tarttuvista
taudeista ja jotka on johdettu ihmisravinnoksi kelpaavista ruhoista yhteison lainsddddnnén mukaisesti,

vuodat, nahat, sorkat, kaviot, sarvet, sianharjakset, hoyhenet ja sulat, jotka ovat perdisin teurastamoissa teurastetuista eldimistd, joille
on tehty ante mortem tarkastus ja jotka on tarkastuksessa todettu ihmisravinnoksi teurastuskelpoisiksi yhteison lainsdddinnon
mukaisesti,

veri, joka on saatu sellaisista muista eldimistd kuin marehtijoistd, jotka on teurastettu teurastamossa, joille on tehty ante mortem
-tarkastus ja jotka on tarkastuksessa todettu ihmisravinnoksi teurastuskelpoiseksi yhteison lainsddddnnon mukaisesti;

eldimistd saatavat sivutuotteet, jotka on johdettu ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden tuotannosta, mukaan luettuina luut, joista
on poistettu rasva, ja rasvan sulatuksessa syntyvi proteiinijidnnos,

entiset eldinperdiset elintarvikkeet tai eldinperdisid tuotteita sisiltdvit entiset elintarvikkeet, muut kuin ruokajite, joita ei ole endi
tarkoitettu ihmisravinnoksi kaupallisista syistd tai sellaisten valmistuksessa tai pakkauksessa esiintyneiden ongelmien tai muiden
vikojen vuoksi, jotka eivit aiheuta riskid ihmisille tai eldimille,

sellaisista eldimistd perdisin oleva maito, joissa ei ole kliinisid merkkejd kyseisen tuotteen vilitykselld ihmisiin tai eldimiin tarttuvista
taudeista,

avomereltd kalajauhon valmistusta varten pyydetyt kalat tai muut meren eldimet, lukuun ottamatta merinisakkaita,

kalasta saatavat sivutuotteet, joita saadaan kalatuotteita ihmisravinnoksi valmistavilta laitoksilta,

kuoret, hautomoiden sivutuotteet ja siroilld olevien munien sivutuotteet, jotka ovat perdisin eldimistd, joissa ei ole ilmennyt kliinisid
merkkej jostakin kyseisen tuotteen vilitykselld ihmisiin tai eldimiin tarttuvasta taudista.
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LIITE III

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 1774/2002 liitteet VIII ja X seuraavasti:
1) Muutetaan liite VIII seuraavasti:

a) Korvataan IV luvun otsikko seuraavasti:

"Vaatimukset verelle ja verituotteille, joita kdytetddn teknisiin tarkoituksiin, lukuun ottamatta hevoseldinten seeru-
mia ja komission asetuksen (EY) N:o 2007/2006 1 artiklassa tarkoitettuja vilituotteita”.

=

Korvataan XI luvun otsikko seuraavasti:

"Vaatimukset rehun — lemmikkieldinten ruoka mukaan luettuna — ja teknisten tuotteiden valmistukseen kiytettiville
eldinten sivutuotteille lukuun ottamatta komission asetuksen (EY) N:o 2007/2006 1 artiklassa tarkoitettuja vali-
tuotteita”.

2) Muutetaan liite X seuraavasti:

a) Korvataan 4C luvussa terveystodistuksen otsikko “Euroopan yhteisoon ldhetettiville verituotteille, joita kdytetddn
teknisiin tarkoituksiin, lddkevalmisteet, in vitro -analyyseissd kaytettdvit aineet ja laboratorioreagenssit mukaan
luettuina mutta hevoseldinten seerumia lukuun ottamatta” seuraavalla otsikolla:

"Euroopan yhteisoon ldhetettaville, teknisiin tarkoituksiin kaytettaville verituotteille lukuun ottamatta hevoseldinten
seerumia ja komission asetuksen (EY) N:o 2007/2006 1 artiklassa tarkoitettuja valituotteita”.

b) Korvataan 8B luvussa terveystodistuksen otsikko "Euroopan yhteiso6n lihetettiville teknisten tuotteiden (farma-
seuttiset tuotteet mukaan luettuina) (!) valmistukseen tarkoitetuille eldimistd saataville sivutuotteille” seuraavalla
otsikolla:

"Euroopan yhteisoon lahetettaville eldinten sivutuotteille, (') joita kdytetddn teknisiin tarkoituksiin”

(") Lukuun ottamatta raakaverta, raakamaitoa, sorkka- ja kavioeldinten vuotia ja nahkoja ja sianharjaksia, (ks. ndiden tuotteiden tuontia
koskevat erityiset todistukset) seki villaa, karvaa, sulkia ja hoyhenid ja niiden osia. Titd todistusta ei kiytetd asetuksessa (EY) N:o
2007/2006 vahvistetun madritelmén mukaisille valituotteille (ks. ndiden tuotteiden tuontia koskevat edellytykset ja ilmoituksen malli).



