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REGULAMENTO (CE) N.° 2007/2006 DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 2006

relativo a execugio do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, no
que respeita a importacio e ao trinsito de determinados produtos intermédios derivados de
matérias da categoria 3 destinados a utilizacGes técnicas em dispositivos médicos, produtos
utilizados para diagnéstico in vitro e reagentes de laboratério, e que altera o referido regulamento

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 3 de Outubro de 2002, que
estabelece regras sanitdrias relativas aos subprodutos animais
ndo destinados ao consumo humano (!), nomeadamente o
n.° 1 do artigo 32.° e o capitulo IV, parte A, ponto 4, do
anexo VIII,

Considerando o seguinte:

1

O Regulamento (CE) n.° 1774/2002 prevé que determi-
nados subprodutos animais podem ser importados para a
Comunidade para o fabrico de produtos técnicos desde
que preencham os requisitos pertinentes daquele regula-
mento.

O anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 esta-
belece os requisitos aplicdveis a colocagdo no mercado de
determinados produtos técnicos, incluindo matérias-pri-
mas a usar no fabrico desses produtos, onde se incluem
os dispositivos médicos, os produtos utilizados para diag-
néstico in vitro e os reagentes de laboratério.

Todavia, determinados Estados-Membros, parceiros co-
merciais e operadores manifestaram a sua preocupagio
relativamente a importacio de determinados produtos
com origem em matérias da categoria 3 destinados a
produgdo de dispositivos médicos, produtos utilizados
para diagnéstico in vitro e reagentes de laboratérios (a
seguir designados por «os produtos intermédios).
Torna-se pois necessario clarificar os requisitos aplicdveis
a importagdo desses produtos intermédios e estabelecer
as respectivas condigdes especificas.

Embora os produtos intermédios em causa possam ter
sido submetidos a uma transformagdo preliminar, a
forma como sdo transportados para a Comunidade im-
possibilita a sua diferenciagdo de outros tipos de subpro-
dutos animais destinados a outras utilizacdes técnicas,
excepto se se tiver em conta o seu destino e a utilizagdo
pretendida. O controlo do destino e das utilizagdes pre-
tendidas ao abrigo de outros actos legislativos comunitd-

(") JOL 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 208/2006 da Comissio
(O L 36 de 8.2.2006, p. 25-31).

rios deveria ser suficiente para garantir que os produtos
ndo sdo desviados para as cadeias alimentares humana e
animal numa fase posterior, desde que estejam em vigor
medidas de encaminhamento, registo e controlo adapta-
das ao risco.

A colocagdo no mercado dos produtos intermédios em
causa deveria pois efectuar-se no quadro da Directiva
97/78|CE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1997,
que fixa os principios relativos a organizagio dos con-
trolos veterindrios dos produtos provenientes de paises
terceiros introduzidos na Comunidade (?), e ser sujeita a
medidas especificas de identificacio e controlo, a fim de
reduzir o risco de desvio para as cadeias alimentares
humana e animal bem como para outras utilizagdes
nao previstas.

O anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 esta-
belece os requisitos aplicdveis a colocagdo no mercado de
subprodutos técnicos. Devem efectuar-se uma revisio e
uma clarificacio detalhadas do referido anexo apds o
termo do regime de transicdo previsto no referido regu-
lamento. E pois adequado estabelecer entretanto, num
regulamento especifico, as normas aplicdveis a importa-
¢do de produtos intermédios destinados a utilizagdes téc-
nicas em dispositivos médicos, produtos utilizados para
diagnéstico in vitro e reagentes de laboratério, comple-
mentando as normas jd previstas no referido anexo.

Até a realizagdo de uma revisio e clarificagdo completas,
é necessario esclarecer o dmbito dos capitulos IV e XI do
anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 a fim de
ter em conta o regulamento especifico que agora se
adopta. As normas estabelecidas no capitulo IV devem
aplicar-se ao sangue utilizado para todos os fins técnicos
e aos produtos derivados de sangue, com excep¢io do
soro de equideo, utilizados para fins técnicos, com ex-
cepgdo dos dispositivos médicos, produtos utilizados para
diagnoéstico in vitro ou reagentes de laboratério. As nor-
mas estabelecidas no capitulo V devem continuar a apli-
car-se ao soro de equideo destinado a qualquer fim téc-
nico, incluindo os dispositivos médicos, produtos utiliza-
dos para diagnéstico in vitro ou reagentes de laboratério,
pelo que tais normas ndo carecem de alteracdo. As nor-
mas estabelecidas no capitulo XI devem aplicar-se a im-
portagdo de outros subprodutos animais ndo transforma-
dos, ndo abrangidos pelo presente regulamento, importa-
dos para qualquer fim, incluindo a utilizacdo em dispo-
sitivos médicos, produtos utilizados para diagndstico in
vitro ou reagentes de laboratério.

() JO L 24 de 30.1.1998, p. 9. Directiva com a tltima redaccio que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (JO L 165 de 30.4.2004, p. 1).
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(8)  Em consequéncia desta clarificagdo, devem introduzir-se
algumas alteracdes em certos modelos de certificados
sanitarios estabelecidos no anexo X do Regulamento
(CE) n.° 1774/2002.

(99 As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Ambito

O presente regulamento ¢ aplicdvel & importacdo e ao transito
na Comunidade dos produtos intermédios definidos no arti-
go 2.°

Artigo 2.°
Definicio

Por «produtos intermédios» entendem-se produtos derivados de
matérias da categoria 3 destinados ao fabrico de dispositivos
médicos, produtos utilizados para diagndstico in vitro ou rea-
gentes de laboratério, cujas fases de concepcio, transformacio e
fabrico foram completadas em grau suficiente por forma a que
esses produtos sejam considerados transformados e a tornar o
material apto para esse fim, com excepcio de algumas manipu-
lagf)es ou transformagées, tais como mistura, revestimento,
montagem, embalagem ou rotulagem, por forma a permitir a
sua colocacio no mercado ou entrada em servico em confor-
midade com a legislagio comunitdria aplicdvel aos produtos
finais em causa.

Artigo 3.°
Importacao

Os Estados-Membros devem autorizar as importagdes dos pro-
dutos intermédios que cumpram as seguintes condigdes:

a) Provém de paises terceiros enumerados na lista de membros
do Gabinete Internacional de Epizootias (OIE), publicada no
Boletim do OIE;

b) Provém de uma unidade registada ou aprovada pelas autori-
dades competentes de um dos paises terceiros referidos na
alinea a) em conformidade com as condicdes referidas no
anexo 1 do presente regulamento;

¢) Derivam exclusivamente de matérias da categoria 3;

d) Cada remessa faz-se acompanhar de um documento comer-
cial onde se indica:

i) o pais de origem,

ii) o nome do estabelecimento de producio, bem como

i) que a embalagem exterior dos produtos intermédios os-
tenta a mencdo: «A UTILIZAR APENAS EM DISPOSITIVOS
MEDICOS/PRODUTOS UTILIZADOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO/REAGENTES DE LABORATORIO».

O documento comercial é redigido em, pelo menos, uma das
linguas oficiais do Estado-Membro da UE no qual é efectuada
a inspeccdo no posto fronteirico e do Estado-Membro de
destino. Estes Estados-Membros podem, se necessdrio, admi-
tir outras linguas, acompanhadas de uma traducio oficial;

€) Sdo acompanhados por uma declaragio do importador con-
forme ao modelo estabelecido no anexo II. A declaracio é
redigida em, pelo menos, uma das linguas oficiais do Estado-
-Membro da UE no qual é efectuada a inspec¢do no posto
fronteirico e do Estado-Membro de destino. Estes Estados-
-Membros podem, se necessdrio, admitir outras linguas,
acompanhadas de uma traducdo oficial.

Artigo 4.°
Controlos, transporte e rotulagem

1. Os produtos intermédios importados para a Comunidade
devem ser inspeccionados no posto fronteirico em que se dd a
primeira entrada em conformidade com o artigo 4.° da Direc-
tiva 97/78/CE e transportados directamente do posto de inspec-
¢io fronteirico de entrada na Comunidade:

a) Para uma unidade técnica aprovada em conformidade com o
artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, onde os
produtos intermédios serdo misturados, usados em revesti-
mentos, montados, embalados ou rotulados antes de serem
colocados no mercado ou utilizados em conformidade com
a legislagio comunitdria aplicdvel ao produto final; ou

b) Para uma unidade intermédia da categoria 3, ou para uma
unidade de armazenamento, aprovadas em conformidade
com o n.° 3 do artigo 10.° ou com o artigo 11.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1774/2002.

2. Os produtos intermédios em transito na Comunidade de-
vem ser transportados em conformidade com o disposto no
artigo 11.° da Directiva 97/78/CE.

3. O veterindrio oficial do posto de inspecgdo fronteirico em
causa comunica a autoridade responsédvel pela unidade do local
de destino a chegada da remessa, através do sistema TRACES.

4. A embalagem exterior dos produtos intermédios deve os-
tentar a mencdo: «A UTILIZAR APENAS EM DISPOSITIVOS MEDI-
COS/PRODUTOS UTILIZADOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO/
REAGENTES DE LABORATORIO».
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Artigo 5.°
Utilizacio e expedicio

O operador ou o proprietirio da unidade de destino, ou o seu
representante, deve utilizar efou expedir os produtos intermé-
dios exclusivamente para os fins técnicos especificados na
aprovagio da unidade, como referido no n.° 1, alinea a), do
artigo 4.°

Artigo 6.°
Registos da utilizacio e da expedicio

O operador ou o proprietirio da unidade de destino, ou o seu
representante, deve conservar registos, em conformidade com o
n.° 1 do artigo 9.° do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, e deve
fornecer as autoridades competentes, a pedido destas, os por-
menores necessarios sobre as compras, vendas, utilizagdes, exis-
téncias e elimina¢des de excedentes de produtos intermédios,
para efeitos de controlo do cumprimento do presente regula-
mento.

Artigo 7.0
Controlo

1. A autoridade competente deve assegurar, em conformi-
dade com a Directiva 97/78/CE, que as remessas de produtos
intermédios sdo enviadas do Estado-Membro da UE em que tem
lugar a inspecgdo no posto fronteirio para a unidade de des-
tino, referida no n.° 1 do artigo 4.°, ou, em caso de transito,
para o posto de saida.

2. A autoridade competente deve efectuar com regularidade
controlos documentais para efeitos de conciliacdo das quantida-
des de produtos intermédios importadas com as quantidades de
produtos armazenadas, utilizadas, expedidas ou eliminadas, a
fim de verificar o cumprimento do disposto no presente regu-
lamento.

3. No tocante as remessas de produtos intermédios em tran-
sito, as autoridades competentes responsdveis pelos postos de
inspeccdo fronteiricos de entrada e saida devem cooperar, na
medida do necessdrio, a fim de assegurar que sejam efectuados
controlos eficazes e para garantir a rastreabilidade dessas remes-
sas.

Artigo 8.°

Alteracdo dos anexos VIII e X do Regulamento (CE)
n.° 1774/2002

Os anexos VIII e X do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 sdo
alterados em conformidade com o anexo IIl do presente regu-
lamento.

Artigo 9.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicvel a partir de 1 de Janeiro de 2007.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO 1

Condicdes apliciveis ao registo ou aprovacio da unidade de origem em conformidade com a alinea b) do
artigo 3.°

1. O operador ou o proprietdrio da unidade ou o seu representante deve:

a) Garantir que a unidade dispde de instalagdes adequadas para a transformagio das matérias da categoria 3, a fim de
assegurar a realizacio das fases de concepcdo, transformagio e fabrico referidas no artigo 2.%

=

Estabelecer e aplicar métodos de monitorizagio e verificacio dos pontos de controlo criticos, em fun¢do dos
processos utilizados;

o

Conservar, por um perfodo minimo de dois anos, um registo das informacdes obtidas em cumprimento do
disposto na alinea b) para apresentacdo a autoridade competente;

&

Informar a autoridade competente sempre que disponha de informacdes que revelem a existéncia de um risco grave
para a saide animal ou a satde ptblica.

2. A autoridade competente do pais terceiro deve inspeccionar e supervisionar regularmente as unidades registadas ou
aprovadas nos termos do presente regulamento.

a) A frequéncia dessas inspeccdes e accdes de supervisio dependerd das dimensdes da unidade, do tipo de produtos
fabricados, da avaliagdo dos riscos e das garantias dadas de acordo com os principios do sistema HACCP;

b) Se as inspecgdes efectuadas pela autoridade competente evidenciarem que néo estdo a ser cumpridas as disposi¢des
do presente regulamento, a autoridade competente deve tomar as medidas adequadas;

¢) A autoridade competente deve elaborar uma lista das unidades aprovadas no seu territorio nos termos do presente
regulamento. Atribuird a cada unidade um ndmero oficial que a identifique no que diz respeito a natureza das suas
actividades. A lista e as suas subsequentes alteracdes sdo submetidas ao Estado-Membro da UE no qual tem lugar a
inspecgdo no posto fronteirico e ao Estado-Membro de destino.
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ANEXO II
Modelo de declaragio para a importacio de produtos intermédios a usar em dispositivos médicos, produtos
utilizados para diagnéstico in vitro e reagentes de laboratério provenientes de paises terceiros e destinados ao
transito na comunidade europeia
PAIS Modelo de Declaragdo
1.1, Expeditor I.2.  N.° de referéncia do certificado | .2.a
[ Nome
1.3.  Autoridade central competente
Enderego
§ Tel. N.° I.4.  Autoridade local competente
?
& 1.5. Destinatario 1.6. Pessoa responsavel pela remessa na UE
2 Nome Nome
(]
é Enderego Enderego
o Cadigo postal Codigo postal
© Tel. N.° Tel. N.°
[/}
o
.% 1.7. Pais de origem Codigo | 1.8. Regiao de origem Coédigo | 1.9. Pais de destino Cédigo ISO [ 1.10. Regiéo de origem Cddigo
[
§ 1.11. Local de origem/Local de pesca 1.12. Local de destino
©
g Nome Numero de aprovagéo Entreposto aduaneiro []
ﬁ Endereco Nome Numero de aprovacgédo
% Endereco
o
Codigo postal
1.13. Local de carregamento 1.14. Data da partida
1.15. Meios de transporte 1.16. PIF de entrada na UE
Avigo [ Navio [] Vagso ferroviario []
Veiculo rodoviario [] Outro
1.17.
Identificagdo
Referéncia documental:
1.18. Descrigdo da mercadoria

1.19. Cddigo do produto (Cédigo NC)

1.20. NUmero/Quantidade

1.21. Temperatura dos produtos

Ambiente [] De refrigeragéo []

De congelagdo []

1.22. Nimero de embalagens

1.28.N.° do selo e n.° do contentor

1.24. Tipo de acondicionamento

1.25. Mercadorias certificadas para

Uso técnico []

Outro [

1.26. Para transito para um pals terceiro em relagéo a UE

—1

Pals terceiro Cédigo 1SO

1.27. Para importagédo ou admisséo na UE

1.28.Identificagdo das mercadorias

(Designagéo cientifica)

Espécie Numero de aprovagéo dos

estabelecimentos
Instalagéo de fabrico

Peso liquido

Numero do lote
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MODELO DE DECLARACAQ PARA PRODUTOS INTERMEDIOS A USAR EM DISPOSITIVOS MEDICOS, PRODUTOS
UTILIZADOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO E REAGENTES DE LABORATORIO DESTINADOS A EXPEDICAO PARA
OU TRANSITO NA COMUNIDADE EUROPEIA

Eu, abaixo assinado, declaro que os produtos intermédios referidos supra se destinam a importagdo por mim na Comu-
nidade e que:

1. Derivam de matérias da categoria 3 referidas no artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (") apresentem sinais
clinicos de qualquer doenca transmissivel através desses produtos aos seres humanos ou aos animais.

2. As suas fases de concepcdo, transformacio e fabrico foram completadas em grau suficiente por forma a que os
produtos sejam considerados transformados e a tornar o material apto para esse fim, com excepcio de algumas
manipulagées ou transformag()es, tais como mistura, revestimento, montagem, embalagem ou rotulagem, por forma a
permitir a sua colocacdo no mercado ou entrada em servio em conformidade com a legislagio comunitéria aplicdvel
aos produtos finais em causa;

3. A sua embalagem exterior ostenta a mengo: «A UTILIZAR APENAS EM DISPOSITIVOS MEDICOS/PRODUTOS
UTILIZADOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO/REAGENTES DE LABORATORIO»; e

4. Nio serdo, em momento algum, desviados, em territério comunitdrio, para qualquer utilizagdo em alimentos, matérias
para alimentacdo animal, fertilizantes organicos ou correctivos organicos do solo e serdo encaminhados directamente
para o seguinte estabelecimento:

Nome: Endereco:

O importador

Nome: Endereco:

Feito em

(local) (data)

Assinatura

Lista de matérias da categoria 3 [referida no Regulamento (CE) n.° 1774/2002 — JO L 273 de 10.10.2002, p. 1]:

a) Partes de animais abatidos, proprias para consumo humano de acordo com a legislagio comunitdria, mas que, por motivos
comerciais, ndo se destinem ao consumo humano;

b) Partes de animais abatidos, rejeitadas como impréprias para consumo humano, mas nio afectadas por quaisquer sinais de doencas

transmissiveis aos seres humanos ou aos animais e derivadas de carcagas que sejam proprias para consumo humano, de acordo com

a legislagdo comunitdria;

¢) Couros e peles, cascos e cornos, cerdas de suino e penas origindrios de animais abatidos num matadouro, depois de submetidos a
uma inspec¢do ante mortem, da qual resulte que sdo proprios para abate destinado a consumo humano de acordo com a legislagdo
comunitdria;

d) Sangue obtido de animais ndo ruminantes que sejam abatidos num matadouro, depois de submetidos a uma inspecgdo ante mortem
da qual resulte que s3o proprios para abate destinado a consumo humano de acordo com a legislagio comunitdria;

e) Subprodutos animais derivados do fabrico de produtos destinados ao consumo humano, tais como ossos desengordurados e
torresmos;

f) Restos de géneros alimenticios de origem animal ou restos de géneros alimenticios que contenham produtos de origem animal, para
além dos restos de cozinha e de mesa, que jd ndo se destinem ao consumo humano, por motivos comerciais ou devido a problemas
de fabrico ou embalagem ou a outros defeitos que ndo apresentem qualquer risco para os seres humanos ou os animais;

g Leite origindrio de animais que ndo apresentem quaisquer sinais clinicos de qualquer doenga transmissivel através desse produto aos
seres humanos ou aos animais;

h) Peixes ou outros animais marinhos, excepto mamiferos marinhos, capturados no mar alto para a produgdo de farinha de peixe;

i) Subprodutos de peixe provenientes de fébricas de produtos a base de peixe destinados ao consumo humano;

) Conchas, subprodutos de incubadoras e subprodutos de ovos rachados originarios de animais que ndo apresentem sinais clinicos de

qualquer doenga transmissivel através desses produtos aos seres humanos ou aos animais.
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ANEXO III

Os anexos VIII e X do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 sdo alterados da seguinte forma:

1) O

a)

=

2) 0

&

A=»

anexo VIII ¢é alterado do seguinte modo:

O titulo do capitulo IV passa a ter a seguinte redac¢do:

«Requisitos aplicdveis ao sangue e aos produtos derivados de sangue utilizados para fins técnicos, com exclusio do
soro de equideo e dos produtos intermédios referidos no artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 2007/2006 da
Comissdo.»

O titulo do capitulo XI passa a ter a seguinte redac¢do:

«Requisitos aplicdveis aos subprodutos animais destinados ao fabrico de alimentos para animais, incluindo alimen-
tos para animais de companhia, e de produtos técnicos, com exclusdo dos produtos intermédios referidos no artigo
1.° do Regulamento (CE) n.° 2007/2006 da Comissdo.»

anexo X ¢é alterado do seguinte modo:

No Capitulo 4C, o titulo do certificado sanitdrio: «para os produtos derivados de sangue a utilizar para fins técnicos,
incluindo farmacéuticos, para diagndstico in vitro e como reagentes de laboratério, com exclusio do soro de
equideo, para expedi¢do para a Comunidade Europeia» é substituido por:

«para os produtos derivados de sangue, com exclusdo do soro de equideo e dos produtos intermédios referidos no
artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 2007/2006 da Comissdo, a utilizar para fins técnicos, para expedicio para a
Comunidade Europeia»;

No Capitulo 8, o titulo do certificado sanitdrio: «para subprodutos animais destinados ao fabrico de produtos
técnicos (incluindo produtos farmacéuticos) (1), para expedi¢do para a Comunidade Europeia», é substituido por:

«para subprodutos animais (') a utilizar para fins técnicos, para expedicdo para a Comunidade Europeia»

(") Excluindo sangue nio tratado, leite cru, couros e peles de ungulados e cerdas de suino (ver certificados especificos pertinentes, relativos
a importacdo destes produtos), assim como 13, pélos, penas e partes de penas. O presente certificado ndo deve ser usado para os
produtos intermédios definidos no Regulamento (CE) n.° 2007/2006 (ver condigdes e modelo de declaracdo pertinente para a
importagio destes produtos).



