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REGULAMENTUL (CE) NR. 2007/2006 AL COMISIEI
din 22 decembrie 2006
de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste importul §i tranzitul anumitor produse intermediare derivate din materiale de categoria
3 destinate utilizdrii in scopuri tehnice in dispozitive medicale, in produse pentru diagnostic in vitro si
reactivi de laborator si de modificare a acestui regulament

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr.

1774/2002 al

Parlamentului European si al Consiliului din 3 octombrie 2002 de
stabilire a normelor sanitare privind subprodusele de origine ani-
mald care nu sunt destinate consumului uman (!), in special
articolul 32 alineatul (1) si capitolul IV A punctul 4 din anexa VIII,

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1774/2002 autorizeazd importul in
Comunitate al anumitor subproduse animale destinate
fabricdrii de produse tehnice, cu conditia ca acestea sd inde-
plineascd ceringele regulamentului mentionat anterior.

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1774/2002 defineste
cerintele privind introducerea pe piatd a anumitor produse
tehnice, in special materialele initiale care se utilizeaza pen-
tru sau la fabricarea produselor tehnice, inclusiv a dispozi-
tivelor medicale, a produselor pentru diagnostic in vitro si
a reactivilor de laborator.

Cu toate acestea, unele state membre, parteneri comerciali
si operatori, si-au exprimat preocuparea in ceea ce priveste
importul anumitor produse derivate din materiale de
categoria 3 si destinate fabricdrii de dispozitive medicale,
de produse pentru diagnostic in vitro si de reactivi de labo-
rator (,produsele intermediare”). Prin urmare, este necesar
sd se precizeze cerintele privind importul si sd se defineascd
conditiile specifice care trebuie aplicate acestor produse
intermediare.

In cazul in care este posibil ca produsele intermediare res-
pective si fi suferit o transformare preliminard, modul lor
de transport citre Comunitate face imposibild diferentierea
acestora de alte tipuri de subproduse animale destinate
altor utilizari tehnice, cu exceptia cazului in care se tine
seama de destinatia acestora si de utilizdrile prevazute.
Monitorizarea destinatiei si a utilizarilor prevazute ale aces-
tora, in conformitate cu altd legislatie comunitard, ar tre-
bui si fie suficientd pentru a asigura cd produsele respec-
tive nu sunt deturnate spre lanturile alimentare umane si
animale la un stadiu ulterior, sub rezerva aplicdrii unor
mdsuri de expediere, inregistrare si control adaptate riscu-
lui.

(") JOL273,10.10.2002, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 208/2006 al Comisiei
(JO L 36, 8.2.2006, p. 25-31).

()

Introducerea pe piatd a produselor intermediare in cauzi
trebuie, prin urmare, si fie stabilitd in conformitate cu
Directiva 97/78/CE din 18 decembrie 1997 a Consiliului
de stabilire a principiilor de baza ale organizarii controa-
lelor veterinare pentru produsele care provin din tari terte
si sunt introduse in Comunitate (?) si supusd unor masuri
specifice de identificare si de control, in vederea reducerii
riscului de deturnare spre lanturile alimentare uman si ani-
mal si alte utilizdri care nu au fost prevazute.

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1774/2002 stabileste
cerintele aplicabile introducerii pe piatd a produselor teh-
nice. Aceastd anexd va face obiectul unei examindri
aprofundate si va fi clarificatd la expirarea regimului
tranzitoriu prevazut de regulamentul mentionat anterior.
Prin urmare, este necesar si fie stabilite intre timp normele
aplicabile importului de produse intermediare destinate
utilizarii in scopuri tehnice in dispozitive medicale, pro-
duse pentru diagnostic in vitro si reactivi de laborator, in
cadrul unui regulament specific de completare a normelor
deja stabilite in anexa mentionatd anterior.

Pand la realizarea acestei examindri aprofundate si a
clarificdrii mentionate anterior, este necesar sd se precizeze
domeniul de aplicare al capitolelor IV si XI din anexa VIII
la Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, pentru a lua in con-
siderare prezentul regulament specific. Normele definite in
capitolul IV trebuie sd se aplice sangelui utilizat in orice
scopuri tehnice si produselor sangvine, cu exceptia serului
de ecvidee, utilizate in alte scopuri tehnice decat
dispozitivele medicale, produsele pentru diagnostic in vitro
sau reactivii de laborator. Normele definite in capitolul V
trebuie s se aplice in continuare serului de ecvidee destinat
oricdror scopuri tehnice, inclusiv pentru dispozitivele
medicale, produsele pentru diagnostic in vitro sau reactivii
de laborator. Prin urmare, nu este necesard modificarea
normelor mentionate anterior. Normele definite in
capitolul XI trebuie si se aplice importului altor
subproduse animale netransformate, care nu intrd sub inci-
denta prezentului regulament, importate in orice scop,
inclusiv  dispozitivelor medicale, produselor pentru
diagnostic in vitro sau reactivilor de laborator.

(® JO L 24, 30.1.1998, p. 9. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 165, 30.4.2004, p. 1).
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(8) Avand in vedere aceastl clarificare, este necesard
modificarea anumitor modele de certificate de sindtate
previdzute in anexa X la Regulamentul (CE) nr. 1774/2002.

(9)  Masurile prevazute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul ali-
mentar si sindtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplicd importului si tranzitului unui
,produs intermediar” in Comunitate, astfel cum este definit in
articolul 2 din prezentul regulament.

Articolul 2
Definitie

Prin ,produs intermediar” se intelege un produs derivat din
materiale de categoria 3 destinat fabricirii de dispozitive medicale,
de produse pentru diagnostic in vitro sau de reactivi de laborator
siale cdrui etape de design, transformare si fabricare sunt incheiate
intr-o masurd suficientd pentru a putea fi considerat un produs
transformat si pentru a permite utilizarea materialului in acest
scop, cu exceptia faptului cd este necesard o manipulare sau o
transformare ulterioard, precum amestecarea, acoperirea,
asamblarea, ambalarea sau etichetarea, pentru a permite
introducerea pe piatd sau punerea in functiune a acestuia in
conformitate cu legislatia comunitard privind produsele finale in
cauzd.

Articolul 3

Import

Statele membre autorizeaza importurile produselor intermediare
care indeplinesc urmitoarele conditii:

(a) provin dintr-o tard tertd prezentd pe lista membrilor Organi-
zatiei Mondiale pentru Sdndtate Animald (OIE) publicatd in
Buletinul OIE;

(b) provin dintr-o instalatie sau dintr-o unitate inregistratd sau
aprobatd de autoritatea competentd dintr-o tard tertd preva-
zutd la litera (a) din prezentul articol, in conformitate cu
conditiile previzute in anexa I la prezentul regulament;

(c) provin exclusiv din materiale de categoria 3;

(d) fiecare lot trebuie si fie insotit de un document comercial care
sd mentioneze:

(i) tara de origine,

(i) numele unitatii de productie, precum si

(iti) faptul cd ambalajul exterior al produselor intermediare
este prevazut cu o etichetd cu precizarea: ,DESTINAT
EXCLUSIV FABRICARII DE DISPOZITIVE
MEDICALE/PRODUSE PENTRU DIAGNOSTIC IN
VITRO/REACTIVI DE LABORATOR”.

Documentul comercial se intocmeste in cel putin una dintre
limbile oficiale ale statului membru in care se afld punctul de
control la frontierd care efectueazd inspectia si ale statului
membru de destinatie. Aceste state membre pot autoriza,
dupa caz, ca documentul sd fie intocmit in alte limbi si sd fie
insotit de o traducere oficiali;

(e) sunt insotite de o declaratie a importatorului, in conformitate
cu modelul din anexa II la prezentul regulament. Declaratia
trebuie sd fie intocmitd in cel putin una dintre limbile oficiale
ale statului membru in care se afld punctul de control la fron-
tierd care efectueazd inspectia si ale statului membru de des-
tinatie. Aceste state membre pot autoriza, dupd caz, ca
declaratia sd fie intocmitd in alte limbi si sd fie insotitd de o
traducere oficiald.

Articolul 4

Controale, transport si etichetare

(1) Produsele intermediare importate in Comunitate sunt contro-
late la punctul de control la frontierd al primei intrdri, in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 97/78/CE, si sunt trans-
portate direct la punctul de control la frontierd de la intrarea in
Comunitate:

(a) fie pand la o instalatie de produse tehnice autorizatd, in
conformitate cu articolul 18 din Regulamentul (CE)
nr. 1774/2002, unde ulterior sunt amestecate, utilizate pen-
tru invelire, asamblate, ambalate sau etichetate inainte de
introducerea pe piatd sau de punerea acestora in functiune, in
conformitate cu legislatia comunitard aplicabild produsului
final;

(b) fie pand la o unitate intermediard sau de antrepozitare de
categoria 3, aprobatd in conformitate cu articolul 10 alinea-
tul (3) sau cu articolul 11 din Regulamentul (CE)
nr. 1774/2002.

(2) Produsele intermediare aflate in tranzit in Comunitate sunt
transportate in conformitate cu articolul 11 din Directiva
97/78|CE.

(3) Medicul veterinar oficial al punctului respectiv de control la
frontierd informeazd autoritatea responsabild a instalatiei sau a
unitdtii de destinatie cu privire la lot prin intermediul sistemului
TRACES.

(4) Ambalajul exterior al produselor intermediare este prevazut
cu o etichetd cu precizarea: ,DESTINAT EXCLUSIV FABRICARII
DE DISPOZITIVE MEDICALE/PRODUSE PENTRU DIAGNOSTIC
IN VITRO/REACTIVI DE LABORATOR”.
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Articolul 5
Utilizare si expediere

Operatorul sau proprietarul instalatiei sau al unitatii destinatare
sau reprezentantul acestuia utilizeazi sifsau expediazd produsele
intermediare exclusiv in scopurile tehnice precizate in autorizatia
acordati instalatiei sau unitdtii, in conformitate cu articolul 4
alineatul (1) litera (a).

Atrticolul 6
Evidenta utilizirii si expedierii

Operatorul sau proprietarul instalatiei sau al unitdtii destinatare
sau reprezentantul acestuia tin evidente, in conformitate cu
articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 17742002 si
furnizeazd autorititii competente, la cererea acesteia, detaliile
necesare privind cumpdrdrile, vanzdrile, utilizarile, stocurile si
distrugerile excedentelor produselor intermediare, in scopul
verificarii respectdrii prezentului regulament.

Articolul 7

Control

(1) Autoritatea competentd se asigurd, in conformitate cu Direc-
tiva 97/78/CE, cd loturile de produse intermediare sunt expediate
din statul membru in care se afld punctul de control la frontierd
care efectueazd inspectia citre instalatia sau unitatea destinatard,

in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din prezentul regula-
ment sau, in caz de tranzit, cdtre punctul de iesire.

(2) Autoritatea competentd efectueazd periodic controale
documentare pentru a verifica corespondenta dintre cantitatile de
produse intermediare importate, pe de o parte, si cantititile depo-
zitate, utilizate, expediate sau eliminate, pe de altd parte, pentru a
verifica respectarea dispozitiilor prezentului regulament.

(3) In ceea ce priveste loturile de produse intermediare in tranzit,
autoritdtile competente care sunt responsabile de punctul de
control la frontierd pentru intrare, respectiv punctul de control la
frontierd pentru iesire coopereazd, in functie de necesitdti, pentru
a garanta efectuarea unor controale eficiente si trasabilitatea aces-
tor loturi.

Articolul 8

Modificarea anexelor VIII si X la Regulamentul (CE)
nr. 17742002

Anexele VIIT si X la Regulamentul (CE) nr. 17742002 se modifica
in conformitate cu anexa III la prezentul regulament.

Atrticolul 9
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplicd de la 1 ianuarie 2007.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 decembrie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA I

Conditii de inregistrare sau de autorizare a instalatiei sau a unititii de origine, in conformitate cu

(@

(d)

articolul 3 litera (b)

Operatorul sau proprietarul instalatiei sau al unitatii sau reprezentantul acestuia trebuie:

sd garanteze cd instalatia sau unitatea dispune de infrastructurile adecvate pentru prelucrarea materialelor de
categoria 3, pentru a asigura indeplinirea etapelor de design, transformare si fabricare prevazute la articolul 2;

sd stabileascd si sd pund in aplicare metode de monitorizare si de verificare a punctelor de control, in functie
de procedeele utilizate;

sd tind evidenta datelor privind operatiunile previzute la litera (b) pentru o perioadd de cel putin doi ani,
pentru a le prezenta autorititilor competente;

sd informeze autoritatea competentd, in cazul in care orice informatie de care dispune indica prezenta unui
risc grav pentru sdndtatea animald sau publicd.

Autoritatea competentd din tara tertd trebuie si efectueze, la intervale regulate, inspectii si operatiuni de

supraveghere la instalatiile si unititile inregistrate sau aprobate, in conformitate cu prezentul regulament.

@)

Frecventa inspectiilor si a operatiunilor de supraveghere se stabileste in functie de dimensiunea instalatiei sau
a unitdtii, de tipul de produse realizate, de evaluarea riscurilor si de garantiile oferite, in conformitate cu
principiile sistemului de analizd a riscurilor si a punctelor de control decisiv (HACCP).

In cazul in care inspectiile efectuate de autoritatea competentd aratd ca dispozitiile prezentului regulament
nu sunt respectate, autoritatea competentd ia mdsurile corespunztoare.

Autoritatea competentd intocmeste o listd a instalatiilor si unitatilor de pe teritoriul siu, aprobate in
conformitate cu prezentul regulament. Aceasta atribuie fiecdrei instalatii si unitdti un numdr oficial de
identificare, in functie de natura activitdtilor sale. Lista si versiunile actualizate ale acesteia sunt prezentate
statului membru pe teritoriul ciruia se afld punctul de control la frontiera care efectueazd inspectia, precum
si statului membru de destinatie.
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ANEXA II
Model de declaratie pentru produsele intermediare utilizate pentru dispozitivele medicale, produsele
pentru diagnostic in vitro si reactivii de laborator, importate din tiri terte si aflate in tranzit in
Comunitatea Europeand
TARA Model de declaratie
1.1. Expeditor 12, Nr.de referintd al certificatului 12a
[ Nume
. 13. Autoritatea centrald competenti
Adres3
L4, Autoritatea locald competentd
Nr. tel.:
_.;;.3 L.5.  Destinatar 1.6. Persoana insircinatd cu incircarea in cadrul UE
:.’_ Nume Nume
o
| Adresd Adres3
2 Cod postal Cod postal
E Nr. tel.: Nr. tel.:
k]
B L7. Taradeorigine CodISO | 1.8. Regiunea de origine Cod | L9. Tarade CodISO | 110. Regiunede Cod
R destinatie destinatie
E
g
& | L11. Loc de origine 1.12. Loc de destinatie
*§ Nume Numdir de autorizare Antrepozit vamal []
il
a Adresd Nume Numdr de autorizare
Adresd
Cod postal
L.13. Locul deincircare 1.14. Data plecirii
1.15. Mijloace de transport L16. PIF de intrare in UE
Avion [] Navid [] Vagon []
Vehicul rutier [] Altele [
L17.
Identificare:
Referintd documentari:
L18. Descrierea mirfii 1.19. Codul mirfii (Cod SA)
1.20. Cantitatea
1.21. Temperatura produsului 1.22. Numdr de ambalaje
Mediul ambiant [] Refrigerat [] Congelat []
1.23. Nr. de sigilii si nr. de containere 1.24. Tip de ambalaj
1.25. Mirturi certificate pentru:
Utilizare tehnica [] Altele []
1.26. Pentru tranzit prin UE citre o tard tert3 | L1.27. Pentruimport sau admitere in UE ]
Tard Cod ISO
1.28. Identificarea mirfurilor
Specia Numdirul de Greutate netd Numdrul lotului
autorizare al

(Denumire stiintifica)
Instalatia de fabricare
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MODEL DE DECLARATIE PENTRU PRODUSELE INTERMEDIARE UTILIZATE PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE,
PRODUSELE PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO SI REACTIVII DE LABORATOR SI DESTINATE EXPEDIERII CATRE

COMUNITATEA EUROPEANA SAU TRANZITULUI PRIN COMUNITATEA EUROPEANA

Subsemnatul, declar cd produsele intermediare mentionate mai jos sunt destinate a fi importate de mine in Comunitate
si ca:
3

1.

aceste produse sunt derivate din materiale de categoria 3 previzute la articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1774/2002 (') si sunt destinate fabricdrii de dispozitive medicale, de produse pentru diagnostic in vitro si de
reactivi de laborator;

etapele de design, transformare si fabricare ale acestor produse au fost completate intr-o masurd suficientd, astfel
incat sd poatd fi considerate ca fiind produse transformate si pentru a permite utilizarea lor in acest scop, cu
exceptia faptului cd este necesard o manipulare sau o transformare ulterioard, precum amestecarea, acoperirea,
asamblarea, ambalarea sau etichetarea, pentru a permite introducerea pe piatd sau punerea in functiune a acestora
in conformitate cu legislatia comunitara aplicabild produselor finale in cauza.

ambalajul exterior al acestor produse este prevdzut cu o etichetd cu mentiunea: ,DESTINAT EXCLUSIV
FABRICARII DE DISPOZITIVE MEDICALE/PRODUSE PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO/REACTIVI DE
LABORATOR” si

aceste produse nu vor fi deturnate in nici un moment in Comunitate pentru a fi folosite, in alimentatie, in materii
prime furajere, in ingrisdminte organice sau in amelioratori de sol si vor fi transportate direct citre urmatoarea
unitate:

NUME:  coviiiieiee e Adresd: oo
Importator
NUME:  coviiie e Adresd: oo

TEOCIIHE T8 e e

RS 50 8 B L6 S

Lista materialelor de categoria 3 [in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, JO L 273, 10.10.2002, p. 1:

(a) parti de animale sacrificate, adecvate pentru consumul uman in conformitate cu legislatia comunitard, dar care nu sunt
destinate consumului uman din motive comerciale;

(b) parti de animale sacrificate care sunt respinse ca fiind neadecvate pentru consumul uman, dar care nu sunt afectate de nici
un semn al bolilor transmisibile omului sau animalelor si care provin din carcase care sunt adecvate pentru consumul uman
in conformitate cu legislatia comunitara;

() piei brute si prelucrate, copite si coarne, par de porc si pene provenite de la animale sacrificate intr-un abator, care au fost
supuse unei inspectii ante-mortem si erau adecvate, in urma acestei inspectii, pentru a fi sacrificate in conformitate cu
legislatia comunitard;

(d) sange obtinut de la animale, altele decat rumegitoare, care au fost sacrificate intr-un abator dupd efectuarea unei inspectii
ante-mortem si care, in urma inspectiei respective, s-au dovedit a fi adecvate pentru sacrificarea in vederea consumului uman,
in conformitate cu legislatia comunitard;

() subproduse de origine animald derivate din produsele destinate consumului uman, inclusiv oase degresate si jumdri;

(f) alimente vechi de origine animald sau alimente vechi care contin produse de origine animald, altele decat deseurile de catering,

care nu mai sunt destinate consumului uman din motive comerciale sau din cauza unor probleme de fabricatie sau defecte

de ambalare sau a altor defecte care nu prezintd nici un risc pentru oameni sau animale;

lapte crud provenit de la animale care nu prezintd semne clinice ale unei boli transmisibile oamenilor sau animalelor prin

intermediul produsului in cauza;

&

(h) peste sau alte animale marine, cu exceptia mamiferelor marine, capturate din mare pentru productia de fiind de peste;
(i) subproduse proaspete din peste provenite din instalatiile de fabricare a produselor din peste pentru consumul uman;
() coji, subproduse de incubator si subproduse din oud sparte provenite de la animale care nu prezintd semne clinice ale nici

unei boli transmisibile oamenilor sau animalelor prin intermediul produsului in cauza.
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ANEXA III

Anexele VIII si X la Regulamentul (CE) nr. 1774/2002 se modificd dupd cum urmeazd:

1.

Anexa VIII se modificd dupd cum urmeaza:

(a) Denumirea capitolului IV se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cerinte privind singele si produsele din sange utilizate in scopuri tehnice, cu exceptia serului de ecvidee si
a produselor intermediare previzute la articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 2007/2006 al Comisiei”

Denumirea capitolului XI se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cerinte privind subprodusele de origine animald pentru producerea de hrand pentru animale, inclusiv hrana
pentru animale de companie si produse tehnice, cu exceptia produselor intermediare prevazute la articolul 1
din Regulamentul (CE) nr. 2007/2006 al Comisiei”

2. Anexa X se modificd dupd cum urmeazi:

)

(a) La capitolul 4(C), denumirea certificatului de sinatate: ,privind produsele din singe utilizate in scopuri tehnice

=

sau farmaceutice, de diagnosticare in vitro sau ca reactivi de laborator, cu exceptia serului de ecvidee, destinate
expedierii in Comunitatea Europeand” se inlocuieste cu urmatorul text:

Lprivind produsele din singe, cu exceptia serului de ecvidee si a produselor intermediare previzute la
articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 2007/2006 al Comisiei, utilizate in scopuri tehnice si destinate expedierii

< »

in Comunitatea Europeand.

La capitolul 8, denumirea certificatului de sinitate: ,privind subprodusele de origine animald destinate
fabricdrii de produse tehnice (inclusiv produse farmaceutice) (*), destinate expedierii in Comunitatea
Europeand” se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Privind subprodusele de origine animala (") utilizate in scopuri tehnice si destinate expedierii in Comunitatea
Europeand.”

Cu exceptia sangelui crud, a laptelui crud, a pieilor de ungulate si a parului de porc (a se vedea certificatele specifice privind
importul acestor produse), precum si a lanii, a parului, a penelor si a partilor de pene. Prezentul certificat nu poate fi utilizat pentru
produsele intermediare, astfel cum sunt definite de Regulamentul (CE) nr. 2007/2006 (a se vedea conditiile si modelul de declaratie
pentru importul acestor produse).



