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A BIZOTTSAG 2007/2006/EK RENDELETE
(2006. december 22.)

egyes orvostechnikai eszkozokben, in vitro diagnézishoz és laboratériumi reagensekben torténd
ipari felhaszndlisra szdnt, 3. kateg6ridba tartozé anyagbodl nyert koztes termékek behozatala és

tranzitforgalma tekintetében az

1774/2002/EK

eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet

végrehajtisirél és modositisirol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a nem emberi fogyasztdsra sznt dllati melléktermé-
kekre vonatkoz6 egészségiigyi elSirdsok megallapitdsardl szolo,

2002.

oktober 3-i 1774/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletre (') és kiilonosen annak 32. cikke (1) bekezdésére és
VII. melléklete IV. fejezete A. része 4. pontjara,

mivel:

Az 1774[2002[EK rendelet tgy rendelkezik, hogy egyes
dllati melléktermékeket, feltéve hogy azok megfelelnek a
szbban forgd rendeletnek, be lehet hozni a Kozosségbe
ipari termékek eldallitdsa céljabol.

Az 1774/2002/EK rendelet VIIL. melléklete meghatdrozza
egyes ipari termékek forgalomba hozataldnak kovetelmé-
nyeit, beleértve az ipari termékek — amelyek orvostech-
nikai eszkozoket, in vitro diagndzist és laboratériumi
reagenseket is magukban foglalhatnak — céljdra vagy
ezek eléillitdsa sordn haszndlt kiinduldsi anyagokat is.

Egyes tagdllamok, kereskedelmi partnerek és gazdasdgi
szerepl6k azonban aggodalmuknak adtak hangot némely,
3. kategéridba tartozé anyagbdl nyert, orvostechnikai
eszkozok, in vitro diagndzishoz haszndlt termékek és
laboratériumi reagensek elGallitdsdra szdnt termékek (,a
koztes termékek”) behozatalaval kapcsolatban. Ezért
szilkséges a behozatali kovetelmények pontositdsa és
egyedi feltételek megdllapitdsa ezen koztes termékek
vonatkozdsiban.

Bar lehetséges, hogy az érintett koztes termékek el6zetes
feldolgozason estek 4t, az a mdd, ahogy ezeket a Kozos-
ségbe szdllitjdk, nem teszi lehetévé, hogy megkiilonboz-
tessék Gket a masfajta ipari felhaszndldsra szant allati
melléktermékek egyéb tipusaitdl, kivéve ha figyelembe
veszik a tervezett rendeltetési helyet és felhaszndldst.
Feltéve, hogy kockdzatnak megfelel§ irdnyitdsi, nyilvan-
tartdsi és ellendrzési intézkedések lépnek életbe, e

() HL L 273., 2002.10.10., 1. 0. A legutébb a 208/2006/EK bizottsdgi
rendelettel (HL L 36., 2006.2.8., 25-31. 0.) mddositott rendelet.

termékek tervezett rendeltetési helyének és felhaszndla-
sdnak egyéb kozosségi jogszabélyok alapjan torténd felii-
gyelete elégséges kell, hogy legyen annak biztositdsara,
hogy késébb ezeket nem irdnyitjdk 4t az élelmiszer- és
a takarmdnyldncba.

Az érintett koztes termékek forgalomba hozataldt ezért a
harmadik orszdgokbdl a Kozosségbe behozott termékek
allat-egészségiigyi  ellenSrzésének ~ megszervezésére
irdinyadé elvek megallapitdsar6l szol6, 1997. december
18-1 97/78[EK tandcsi irdnyelvnek (%) megfelelGen kell
irdnyitani, valamint egyedi azonositdsi és ellendrzési
intézkedéseknek kell aldvetni annak érdekében, hogy
csokkenjen az élelmiszer- és a takarmdnylanc, valamint
egyéb nem szdndékolt felhaszndlasok felé vald eltérités
kockazata.

Az 1774/2002[EK rendelet VIIL. melléklete meghatdrozza
az ipari termékek forgalomba hozataldra vonatkozé
kovetelményeket. A rendeletben el8irt dtmeneti rendszer
lejartat kovetSen el kell végezni a szoban forgd melléklet
atfogd feliilvizsgalatit és pontositdsit. Ezért helyénvalé
id6kozben egy, az emlitett mellékletben mar megéllapi-
tott szabalyokat kiegészitd egyedi rendeletben megallapi-
tani azokat az elSirdsokat, amelyek az orvostechnikai
eszkozokben, in vitro diagnézishoz és laboratériumi
reagensekben torténd ipari felhaszndldsra szdnt koztes
termékek behozataldhoz sziikségesek.

Addig is, amig a teljes feliilvizsgdlatra és pontositdsra sor
keriill, pontositani kell az 1774/2002[EK rendelet VIIL
melléklete IV. és XI. fejezetének alkalmazdsi korét e
megallapitds alatt 4ll6 egyedi rendelet figyelembevétele
érdekében. A IV. fejezetben meghatdrozott szabalyoknak
a mindenféle ipari célra hasznalt vérre, valamint a 16savé
kivételével valamennyi, az orvostechnikai eszkozokon, in
vitro diagnézison és laboratériumi reagenseken kiviili
ipari célra szdnt vértermékekre kell vonatkozniuk. Az
V. fejezetben meghatdrozott szabdlyok tovdbbra is a
barmiféle ipari célra — beleértve az orvostechnikai eszko-
zoket, az in vitro diagnézist és a laboratériumi reagen-
seket — szdnt 16savéra vonatkoznak, igy ezeket a szaba-
lyokat nem szitkséges modositani. A XL fejezetben
meghatdrozott szabdlyoknak az egyéb feldolgozatlan
dllati melléktermékek behozataldra kell vonatkozniuk,
amelyekre nem terjed ki ezen rendelet, és amelyeket
barmely célra hoznak be, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, az in vitro diagnézist és a laboratériumi
reagenseket.

() HL L 24, 1998.1.30,, 9. o. A legutébb a 882/2004[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 165., 2004.4.30., 1. o)
modositott irdnyelv.
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(8)  Egy ilyen pontositds kovetkezményeképp néhdny médo-
sitdst kell végrehajtani az 1774/2002/EK rendelet X.
mellékletében megdllapitott egészségligyibizonyitvany-
mintdkban.

9) Aze rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatily

Ezt a rendeletet az ugyanezen rendelet 2. cikkében meghatdro-
zott  koztes termékek” behozataldra és a Kozosség teriiletén
keresztilli tranzitforgalmdra kell alkalmazni.

2. cikk
Fogalommeghatdrozds

A koztes termék” olyan, 3. kategéridba tartozd anyagbdl nyert
terméket jelent, amelyet orvostechnikai eszkozok, in vitro diag-
nézishoz haszndlt termékek vagy laboratériumi reagensek gyar-
tdsara szdntak, és amelynek tervezési, dtalakitdsi és gydrtdsi szak-
aszdt elegendd mértékben teljesitették ahhoz, hogy feldolgozott
terméknek mindsiiljon és alkalmas legyen e célra, eltekintve
attdl a ténytdl, hogy sziikség van még néhdny tovabbi kezelésre
vagy atalakitdsra — mint példdul az osszekeverés, bevonds, ossze-
allitds, csomagolds vagy cimkézés — ahhoz, hogy alkalmassa
véljon az érintett végtermékekre vonatkozé kozosségi jogszaba-
lyokkal 6sszhangban torténé forgalomba hozatalra vagy hasz-
nalatba helyezésre.

3. cikk
Behozatal
A tagéllamok engedélyezik azoknak a koztes termékeknek

behozatalat, amelyek megfelelnek az alabbi feltételeknek:

a) egy, a Nemzetkozi Allatjarvanyiigyi Hivatal (OIE) értesitS-
jében (OIE Bulletin) OIE-tagként feltiintetett harmadik
orszagbdl érkeznek;

b) egy, az ezen cikk a) pontjdban emlitett harmadik orszdg
illetékes hatdsaga dltal az e rendelet I. mellékletében megha-
tarozott feltételeknek megfelelSen bejegyzett és engedélyezett
iizembdl érkeznek;

c) kizdrélag a 3. kategéridba tartozé anyagb6l nyerik azokat;

d) minden széllitmanyt az aldbbiakat tartalmazd kereskedelmi
okmanynak kell kisérnie:

i) szdrmazdsi orszag,

i) termel8 létesitmény neve, valamint

i) a koztes termékek kiils6 csomagoldsin a kovetkezd
felirat: ,FOR MEDICAL DEVICES/IN VITRO DIAGNOSTICS/
LABORATORY REAGENTS ONLY” (,KIZAROLAG ORVOS-
TECHNIKAI ESZKOZOK/IN VITRO DIAGNOZIS/LABORATO-
RIUMI REAGENSEK CEL]ARA").

A kereskedelmi okményt egyrészt azon EU-tagéllam legaldbb
egy hivatalos nyelvén kell kidllitani, melynek hatdrallomasan
elvégzik az ellendrzést, masrészt a rendeltetési hely szerinti
tagdllam hivatalos nyelvén. E tagillamok sziikség szerint
engedélyezhetik mas nyelvek haszndlatit is, melyet azonban
hivatalos forditdsnak kell kisérnie.

) az importSr azon nyilatkozatdt kell hozzdjuk mellékelni,
mely megfelel az e rendelet II. mellékletében szerepld nyilat-
kozatmintdnak. A nyilatkozatot egyrészt azon EU-tagédllam
legaldbb egy hivatalos nyelvén kell kidllitani, melynek hatdr-
dllomdsan elvégzik az ellendrzést, masrészt a rendeltetési
hely szerinti tagdllam hivatalos nyelvén. E tagdllamok
sziikség szerint engedélyezhetik mds nyelvek hasznalatét is,
melyet azonban hivatalos forditdsnak kell kisérnie.

4. cikk
Ellen8rzés, szdllitis és cimkézés

1. A Kozosségbe behozott koztes termékeket a 97/78/EK
irdnyelv 4. cikkével osszhangban kell ellendrizni az elsé belépés
szerinti hatdrdllomédson és a Kozosségbe torténd belépés helye
szerinti dllat-egészségiigyi hatdrdllomasrél kozvetleniil az aldbbi
helyek valamelyikére kell szallitani:

a) egy, az 1774/2002[EK rendelet 18. cikkével 6sszhangban
engedélyezett ipari tizembe, amelyben a koztes termékeket
tovabb elegyitik, bevondsra haszndljdk, osszedllitjdk, csoma-
goljdk vagy cimkézik, miel6tt a végtermékre vonatkozd
kozosségi jogszabalyoknak megfelelGen forgalomba hozzdk
vagy haszndlatba helyezik azokat; vagy

=

egy, az 1774/2002[EK rendelet 10. cikke (3) bekezdésével és
11. cikkével osszhangban engedélyezett, 3. kategdridba
tartoz anyagok kozbens§ kezelésére szant tizembe vagy
tarolotizembe.

2. A Kozosség teriletén tranzitforgalomban dthaladé koztes
termékeket a 97/78/EK irdnyelv 11. cikkével 6sszhangban kell
széllitani.

3. Az érintett hatdrdllomds hatdsdgi dllatorvosa a TRACES-
rendszeren keresztiil értesiti a szdllitmanyr6l a rendeltetési hely
szerinti tizemért felel6s hatdsagot.

4. A koztes termékek kills6 csomagoldsit a kovetkezd
felirattal kell elldtni: ,KIZAROLAG ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK/
IN VITRO DIAGNOZIS/LABORATORIUMI REAGENSEK CELJARA”.
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5. cikk
Felhaszndlds és elszallitds

A rendeltetési helyként szerepld tizem tizemeltetdje, tulajdonosa
vagy képviselGje a koztes termékeket kizdrdlag az tizem engedé-
lyében meghatarozott ipari célokra haszndlja fel vagy széllitja el,
a 4. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitettek szerint.

6. cikk
A felhaszndlis és elszllits nyilvantartisa

A rendeltetési helyként szerepl§ tizem iizemeltetGje, tulajdonosa
vagy képvisel6je az 1774/2002/EK rendelet 9. cikkének (1)
bekezdésével Osszhangban nyilvantartdst vezet, és felkérésre
biztositja az illetékes hatésdgok szdmdra a koztes termékek
vésarldsdra, eladdsdra, felhaszndldsdra, készleteire, valamint a
felesleg megsemmisitésére vonatkozé szitkséges adatokat az e
rendeletnek valé megfelelés ellendrzése céljabol.

7. cikk
Ellendrzés

1. A 97|78[EK irdnyelvvel Osszhangban az illetékes hato-
sdgok gondoskodnak arrdl, hogy a koztes termékek szallitma-
nyait abbdl az EU-tagdllambdl, amelynek hatdrdllomdsan el kell
végezni az ellendrzést, elkildjék, az ezen rendelet 4. cikkének
(1) bekezdésében emlitett, rendeltetési helyként szerepld
iizembe, avagy tranzitforgalom esetén a kiléptetd allat-egészség-
tigyi hatdrallomésra.

2. Az illetékes hatésdg rendszeres id6kozonként doku-
mentum-ellen6rzést hajt végre abbdl a célbdl, hogy osszevesse
egyfeldl a behozott, masfeldl a tarolt, felhasznalt, tovabbkiildott
vagy megsemmisitett koztes termékek mennyiségét annak érde-
kében, hogy ellendrizze az e rendeletnek valé megfelelést.

3. A tranzit koztes termékek tekintetében a belépés helye
szerinti és a kiléptet§ dllat-egészségiigyi hatdrallomasokért
felelgs illetékes hatdsdgok sziikség szerint egyiittmtikodnek
annak érdekében, hogy gondoskodjanak hatékony ellenSrzések
végrehajtdsardl, valamint hogy biztositsdk az ilyen széllitmanyok
nyomon kovethetGségét.

8. cikk

Az 1774/2002/EK rendelet VIIL és X. mellékletének
modositdsa

Az 1774/2002[EK rendelet VIIL és X. melléklete e rendelet IIL
mellékletének megfeleléen médosul.

9. cikk

Hatélybalépés

E rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd harmadik napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2007. janudr 1-jét8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2006. december 22-én.

A Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET
A szdrmazisi iizem bejegyzésének vagy engedélyezésének feltételei a 3. cikk b) pontjaval 6sszhangban
1. Az tizem iizemeltetGje, tulajdonosa vagy képviselGje:

a) gondoskodik arrél, hogy az tizem rendelkezzen a 3. kategéridba tartoz6 anyagok dtalakitdsdra szolgalé megfelel§
berendezésekkel a 2. cikkben emlitett tervezési, dtalakitdsi és gydrtdsi szakaszok teljesitésének biztositdsa érdekében;

b) az alkalmazott feldolgozdsi folyamat alapjan megdllapitja és végrehajtja a kritikus ellenérzési pontok figyelemmel
kisérésére és ellendrzésére szolgdlé modszereket;

¢) ab) pontnak megfelelden nyert informéciokrél egy legaldbb kétéves idGtartamon 4t nyilvantartdst vezet az illetékes
hat6sdgnak torténd bemutatds céljdbol;

d) tdjékoztatja az illetékes hatdsigot, ha a rendelkezésére dll6 barmiféle informdci6 silyos allat-egészségiigyi vagy
kozegészségiigyi veszély fenndlldsdt jelzi.

2. A harmadik orszdg illetékes hatésdga az e rendelettel 6sszhangban bejegyzett vagy engedélyezett tizemekben rend-
szeres id6kozonként vizsgdlatokat végez és feliilvizsgdlatot tart.

a) A vizsgélat és felillvizsgalat gyakorisdga az tizem méretétl, az elGéllitott termékek tipusatdl, a kockazatértékeléstsl
és a HACCP (hazard analysis and critical control points, azaz veszélyelemzés és kritikus ellenérzési pontok)
rendszerének elvei alapjan nydjtott biztositékoktdl fiigg.

b) Amennyiben az illetékes hat6sdg altal végzett vizsgdlat sordn kideriil, hogy e rendelet rendelkezéseit nem tartjak be,
az illetékes hatdsdg megteszi a megfeleld intézkedéseket.

o) Az illetékes hatdsdg Osszedllit egy jegyzéket a teriiletén az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett tizemekrdl.
Minden iizem hivatalos szdmot kap, amellyel az egyes iizemek tevékenységiik jellege szerint azonosithaték. A
jegyzéket és annak késGbbi mdédositdsait egyrészt azon tagillam részére kell benyjtani, melynek hatdrdllomasén
el kell végezni az ellendrzést, mésrészt a rendeltetési hely szerinti tagdllam részére.
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1. MELLEKLET
Nyilatkozatminta orvostechnikai eszk6zok, in vitro diagnézishoz haszndlt termékek és laborat6riumi reagensek
elGdllitisira hasznélt koztes termékek harmadik orszdgokbdl térténé behozataldhoz és az eurdpai kozosségen
keresztiil torténd széllitisihoz
ORSZAG Nyilatkozatminta
1.1, Feladd 2. A bizonyitvany  hivatkozasi | .2.a
O] Nev szama
1.3.  Kbézponti illetékes hatdésag
1.4, Helyi illetékes hatdsag
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K] Név
>
8 Cim
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]
2 |
ﬁ I.11. Szarmazasi hely/Begylijtés helye 1.12. Rendeltetési hely
o
= Engedélyszam Vamraktar [
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1.13. Berakodas helye 1.14. Indulas datuma és ideje
1.15. Szallitéeszkéz 1.16. A beléptetd allat-egészségligyi hatarallomas az EU teriiletén
Repiilégép [ Hajé [ Vasti vagon []
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1.17.
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Hivatkozas okiratokra:
1.18. Aru ismertetése 1.19. Arukéd (KN-kéd)
1.20. Szam/Mennyiség
1.21. A termeékek hémérséklete 1.22. Csomagok szama
Kérnyezeti hémérséklet [ Hatott [ Fagyasztott []
1.23. A konténer azonositéja/Plombaszam 1.24. Csomagolas tipusa
1.25. Az alabbiak céljabdl hitelesitett aruk
Ipari felhasznalas [] Egyeéb []
1.26. EU-n keresztil harmadik orszagba térténé atszalli- | 1.27. Az EU-ba torténd behozatalért vagy engedélye-
tasert 3 zésért
Harmadik orszag 1ISO-kéd

1.28. Aruk beazonositasa

(Tudomanyos megnevezés) Eléallité Uzem
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NYILATKOZATMINTA ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK, IN VITRO DIAGNC)ZISHQZ HASZNALT TERMEKEIg S
LABORATORIUMI REAGENSEK EL(’)ALLITASARA HASZNALT KOZTES TERMEKEK EUROPAI KOZOSSEGBE
TORTENO BEHOZATALAHOZ VAGY AZ EUROPAI KOZOSSEGEN KERESZTUL TORTENO SZALLITASAHOZ

Alulirott kijelentem, hogy a fentiekben emlitett koztes termékeket a Kozosségbe torténs behozatalra szdnom, tovdbbd
hogy e termékek:

1. az 1774/2002[EK rendelet (') 6. cikkében szerepld, 3. kategéridba tartozé anyagbdl szdrmaznak és orvostechnikai
eszkozok, in vitro diagndzishoz haszndlt termékek vagy laboratériumi reagensek gyartdsira szanjdk Sket;

2. tervezési, dtalakitdsi és gydrtdsi szakaszdt elegend mértékben teljesitették ahhoz, hogy feldolgozott terméknek mind-
siiljenek, és alkalmasak legyenek e célra, eltekintve attdl a ténytdl, hogy szitkség van még néhany tovdbbi kezelésre
vagy dtalakitdsra is — mint példdul az Osszekeverés, bevonds, Gsszedllitds, csomagolds vagy cimkézés — ahhoz, hogy
alkalmassd viljanak az érintett végtermékekre vonatkozd kozosségi jogszabdlyokkal osszhangban torténd forgalomba
hozatalra vagy haszndlatba helyezésre;

. kiils6 csomagoldsn a kovetkez6 felirat szerepel: ,KIZAROLAG ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK/IN VITRO DIAGNO-
ZIS|LABORATORIUMI REAGENSEK CELJARA”, valamint

. egy szakaszban sem keriilnek élelmiszerekben, takarmany-alapanyokban, szerves miitrdgydban vagy talajjavit6
szerekben torténd felhaszndldsra a Kozosségben, tovdbbd kozvetlenill a kovetkezd létesitményekbe széllitjadk Sket:

Név Cim

Az importdr

Név Cim

Kelt

Aléiras

a)

b)

=

(hely) (ddtum)

A 3. kategéridba tartozé anyagok jegyzéke (hivatkozds: 1774/2002/EK rendelet — HL L 273., 2002.10.10., 1. o.):

a vagott allatok azon részei, amelyek a kozosségi jogszabélyokkal dsszhangban emberi fogyasztdsra alkalmasak, de azokat kereske-
delmi okokbdl nem emberi fogyasztdsra szdnjak;

levdgott dllatok azon részei, amelyeket emberi fogyasztisra alkalmatlanként visszautasitottak, de amelyek emberre vagy dllatra
atvihetd betegségek semmilyen tiinetét nem mutatjak, és amelyek a kozosségi jogszabélyokkal Gsszhangban emberi fogyasztdsra
alkalmas hasitott testekbdl szarmaznak;

az olyan éllatokbdl szdrmazé nyersbdr és irha, pata és szarv, sertéssorte és toll, amelyek ante mortem vizsgélatot kovetGen vagohidon
keriilnek levégasra, és e vizsgdlat eredménye alapjan a kozosségi jogszabélyokkal Gsszhangban emberi fogyasztds céljdra torténd
vagasra alkalmasak voltak;

az olyan — nem kér6dz8 — dllatokbdl nyert vér, amelyek ante mortem vizsgélatot kovetGen vagohidon keriilnek levagdsra, és e
vizsgalat eredménye alapjan a kozosségi jogszabélyokkal dsszhangban emberi fogyasztis céljdra torténd végdsra alkalmasak voltak;
az emberi fogyasztdsra szant termékek el6dllitdsibol szarmazé dllati melléktermékek, beleértve a zsirtalanitott csontokat és toportytit
is;

élelmiszer-hulladékok kozé nem tartozé dllati eredetdi kordbbi élelmiszerek vagy éllati eredetti termékeket tartalmazd kordbbi
élelmiszerek, amelyeket kereskedelmi okokbdl, illetve gyartdsi, csomagoldsi vagy egyéb hibdkbdl kifolyolag médr nem szdnnak emberi
fogyasztasra, de emberekre vagy dllatokra nézve semmilyen veszélyt nem jelentenek;

az olyan dllatok nyers teje, amelyek semmilyen, e terméken keresztiil emberre vagy éllatra dtvihetS betegség Klinikai tiinetét nem
mutatjak;

halliszt eldallitdsa céljabol a nyilt tengeren kifogott halak vagy mds tengeri dllatok, a tengeri eml6sok kivételével;

az emberi fogyasztdsra szdnt haltermékeket gyart6 tizemekbdl szdrmazd, friss, halbol keletkez8 melléktermékek;

az olyan dllatokt6l szdrmazd héjak, keltetési melléktermékek és repedttojds-melléktermékek, amelyek semmilyen, e termékeken
keresztiil emberre vagy éllatra dtvihetS betegség klinikai tiineteit nem mutattak.
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1. MELLEKLET

Az 1774[2002[EK rendelet VIIL és X. melléklete a kovetkezSképpen modosul:

1) A

a)

2) A

a)

VIIL. melléklet a kovetkezSképpen mddosul:

A V. fejezet cimsordnak helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

LA 16savo és a(z) 2007/2006/EK bizottsdgi rendelet 1. cikkében emlitett koztes termékek kivételével az ipari
célokra hasznalt vérre és vértermékekre vonatkozo kovetelmények”

A XI. fejezet cimsordnak helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

LA takarmdny — beleértve a kedvtelésbdl tartott dllatok eledelét — és a(z) 2007/2006/EK bizottsdgi rendelet 1.
cikkében emlitett koztes termékek kivételével az ipari termékek elGdllitdsira haszndlt allati melléktermékekre
vonatkoz6 kovetelmények”.

X. melléklet a kovetkezSképpen modosul:

A 4.C. fejezetben az egészségligyi bizonyitvany cimsora (,a ldsavé kivételével miszaki célokra — beleértve a
gyogyszereket, in vitro diagnozist és laboratoriumi reagenseket — haszndlt vértermékek Eurdpai Kozosségbe torténd
széllitdsdhoz”) helyébe a kovetkezd cimsor 1ép:

. 16savo6 és a(z) 2007/2006/EK bizottsagi rendelet 1. cikkében emlitett koztes termékek kivételével ipari célokra

hasznélt vértermékek Eurépai Kozosségbe torténd szdllitisahoz”

A 8B. fejezetben az egészségiigyi bizonyitvany cimsora (,a mszaki termékek — a gydgyszeripari termékeket is
beleértve — eldéllitdsdra szant allati melléktermékek () Eurdpai Kozosségbe torténd széllitdsihoz”) helyébe a
kovetkezd cimsor 1ép:

Jpari célokra hasznalt dllati melléktermékek (') Eurdpai Kozosségbe torténd szdllitdsdhoz”.

(") A nyers vér, nyers tej, patds dllatokbdl szarmazd nyersbdr és irha, valamint sertéssorte (lasd az e termékek behozatalira vonatkozd

specifikus bizonyitvanyokat), tovdbbd gyapjt, szdr, toll és tollrészek kivételével. Ez a bizonyitviny nem alkalmazhaté a(z)
2007/2006/EK rendelettel meghatérozott koztes termékekre (ldsd az ezen termékek behozataldra vonatkozé feltételeket és nyilatko-
zatmintékat).



