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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 2007/2006
z 22. decembra 2006,

ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1774/2002, pokial ide

o dovoz a tranzit polotovarov z materidlu kategérie 3 wurcenych na technické pouzitie

v lekirskych pristrojoch, na in vitro diagnostiku a v laboratérnych reagenciich, a ktorym sa meni
a dopliia toto nariadenie

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1774/2002 z 3. oktbra 2002, ktorym sa stanovujd zdra-

votné

predpisy tykajice sa vedlajsich Zivocinych produktov

neurCenych pre ludskd spotrebu ('), najmd na jeho ¢lanok 32

ods. 1

kedZe:

a bod 4 kapitoly IV(A) jeho prilohy VIII,

Nariadenim (ES) ¢. 1774/2002 sa stanovuje, Ze urcité
vedlajsie Zivocisne produkty je povolené dovazat do
Spolocenstva na vyrobu technickych produktov za pred-
pokladu, Ze st v silade s tymto nariadenim.

Priloha VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1774/2002 stanovuje
poziadavky na uvedenie urcitych technickych vyrobkov
na trh vrdtane vstupnych surovin, ktoré sa maji pouzit
na vyrobu alebo pri vyrobe technickych vyrobkov, ku
ktorym moézu patrit lekdrske pristroje, in vitro diagnostika
a laboratérne reagencie.

Urcité ¢lenské Staty, obchodni partneri a prevadzkovatelia
vSak vyslovili obavy z dovadzania uréitych produktov
z materidlov kategérie 3 urenych na vyrobu lekdrskych
pristrojov, na in vitro diagnostiku a v laboratérnych
reagencidch (dalej len ,polotovary). Preto je potrebné
objasnif vyznam poziadaviek a stanovit $pecifické
podmienky pre tieto polotovary.

Hoci uvedené polotovary mohli podliehat predbeznému
spracovaniu, sposob, akym sa prevdZaji na Uzemie
Spolocenstva, neumoziuje ich rozliSovanie od inych
druhov vedlajsich Zivocisnych produktov uréenych na
technické pouzitie, s vynimkou zohladnenia ich pldnova-
ného miesta uréenia a pouzitia. Za predpokladu sprav-

" U. v. ES L 273, 10.10.2002, s. 1. Nariadenie napo§ledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 208/2006 (U. v. EU L 36,
8.2.2006, s. 25-31).

()

neho triedenia z hladiska zabrdnenia riziku, vedenia
zdznamov a spravnych kontrolnych opatreni by monito-
rovanie ich planovaného miesta urCenia a pouZitia
v zmysle pravnych predpisov Spolocenstva malo byt
dostatocné na to, aby sa zabezpecilo, Ze sa tieto produkty
neskdr nepouziji v potravinovych a krmivovych retaz-
coch.

Uvedenie danych polotovarov na trh by preto malo
postupovat v stlade so smernicou Rady 97/78[ES z
18. decembra 1997, ktorou sa stanovujii zdsady organi-
zdcie veterindrnych kontrol vyrobkov, ktoré vstupuji do
Spolocenstva z tretich krajin () a malo by podliehat
$pecifickym identifikacnym a kontrolnym opatreniam,
aby sa znizilo riziko ich pouzitia v potravinovych
a krmivovych refazcoch a pouzitia na acely, na ktoré
nie s urcené.

Prilohou VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1774/2002 sa stano-
vuji poziadavky na uvedenie technickych vyrobkov na
trth. Sthrnnd sprava a objasnenie tejto prilohy sa vypra-
cuje po vyprsani prechodného reZimu stanoveného
v tomto nariadeni. Preto je vhodné, aby sa dovtedy
v osobitnom nariadeni, ktorym sa doplnia pravidld uz
stanovené v tejto prilohe, stanovili pravidld potrebné na
dovazanie polotovarov uréenych na technické pouzitie
v lekdrskych pristrojoch, na in vitro diagnostiku a v labo-
ratérnych reagencidch.

Kym sa to preskima a objasni, je potrebné objasnit
rozsah podsobnosti kapitol IV a XI prilohy VII
k nariadeniu (ES) ¢. 1774/2002 a tym zohladnit toto
osobitné nariadenie, ktoré bolo ustanovené. Pravidld
stanovené v kapitole IV by sa mali vztahovat na krv
pouZitd na vietky technické ucely a krvné produkty
s vynimkou konského séra pouzitého na ucely iné ako
lekdrske pristroje, in vitro diagnostika alebo laboratérne
reagencie. Pravidld stanovené v kapitole V by sa mali
nadalej tykat séra konského séra uréeného na akékolvek
technické tcely vratane lekarskych pristrojov,in vitro diag-
nostiky alebo laboratérnych reagencii, preto nie je
potrebné tieto pravidld zmenit a doplnif. Pravidla stano-
vené v kapitole XI by sa mali tykat dovdzania inych
nespracovanych vedlajsich Zivoc¢isnych produktov, ktoré
nie st predmetom tohto nariadenia, dovezenych na
akékolvek ucely vratane lekdrskych pristrojov, in vitro
diagnostiky alebo laboratérnych reagencii.

? U. v. ES L 24, 30.1.1998, s. 9. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 (U. v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1).
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(8) Na =zaklade tohto objasnenia je potrebné vykonat
niektoré zmeny a doplnenia vo vzorovych veterindrnych
osvedCeniach stanovenych v prilohe X k nariadeniu (ES)
& 17742002

9) Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na dovoz ,polotovarov* na tzemie
Spolocenstva a ich tranzit cez tzemie Spolocenstva, ako je
uvedené v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

Cldnok 2
Definicia

,Polotovar* znamend produkt z materidlu kategérie 3 ureny na
pouzitie pri vyrobe lekarskych pristrojov, na in vitro diagnostiku
alebo v laboratérnych reagencidch so struktiirou, transformaé-
ciou a vyrobnymi stupfiami, ktoré zabezpecuju, Ze vyrobok
mozno povazovat za spracovany produkt a Ze dany materidl
je sposobily na tento ucel a vyzaduje si len mensie oSetrenie
alebo transformdciu, ako napr. mieSanie, ndter, zmontovanie,
zabalenie alebo oznacenie, aby bol vhodny na uvedenie na trh
alebo do prevadzky v stlade s pravnymi predpismi Spolocen-
stva, ktoré sa uplatiiuji na prislusné kone¢né produkty.

Clanok 3
Dovoz

Clenské stéty povolujti dovoz polotovarov, ktoré s v sdlade
s tymito podmienkami:

a) maji poévod v tretej krajine uvedenej na zozname clenov
Svetovej organizdcie pre zdravie zvierat (OIE) v bulletine
OIE,

b) pochddzajii zo zdvodu, ktory je zaregistrovany alebo schva-
leny kompetentnym orgdnom v tretej krajine uvedenym
v pismene a) tohto ¢ldnku v stlade s podmienkami stano-
venymi v prilohe I k tomuto nariadeniu,

) st vyluéne z materidlu kategérie 3,

d) ku kazdej zasielke musi byt prilozeny obchodny doklad,
v ktorom sa uvddza:

i) krajina povodu,

ii) nazov vyrobnej prevadzky, a

iif) informadcia o tom, Ze vonkajsi obal polotovarov je ozna-
¢eny ndpisom ,LEN NA LEKARSKE PRISTROJE/IN VITRO
DIAGNOSTIKU/LABORAT@RNE REAGENCIE".

Obchodny doklad musi byt aspon v jednom z dradnych
jazykov clenského $titu EU, v ktorom sa vykond kontrola
na mieste hrani¢nej kontroly a v tradnom jazyku ¢lenského
$tatu urcenia. Tieto clenské §tity mozu povolit, aby uvedeny
obchodny doklad bol v inom jazyku a k nemu bol priloZeny
tiradny preklad,

e) je k nim priloZené vyhlasenie dovozcu o zdravotnom stave
podla vzoru vyhldsenia o zdravotnom stave uvedenom
v prilohe II k tomuto nariadeniu. Toto vyhldsenie musi byt
v aspot jednom z tradnych jazykov ¢lenského stitu EU,
v ktorom sa vykondva kontrola na mieste hrani¢nej kontroly
a ¢lenského statu urcenia. Tieto ¢lenské Stity mozu v pripade
potreby povolit, aby bolo vyhldsenie v inom jazyku a k
nemu bol prilozeny tradny preklad.

Cldnok 4
Kontroly, preprava a oznacovanie

1. Polotovary dovezené na tzemie Spolocenstva sa kontro-
luji na miestach hrani¢nej kontroly pri prvom vstupe v stlade
s clankom 4 smernice 97/78/ES a prepravujii sa priamo
z miesta hrani¢nej kontroly pri vstupe na tzemie Spolodenstva

bud:

a) do technického zdvodu v siilade s ¢lainkom 18 nariadenia
(ES) €. 1774/2002, kde sa dany polotovar pred uvedenim na
trh alebo do prevadzky dalej zmieSa, pouzije ako ndter,
zmontuje, zabali alebo oznad{ v silade s pravnymi predpismi
Spolocenstva, ktoré sa uplatiiuji na kone¢ny produkt, alebo

b) do zariadeni na predbezné spracovanie alebo skladov kate-
gorie 3, ktoré st schvélené v stlade s ¢lankom 10 ods. 3
alebo ¢ldnkom 11 nariadenia (ES) ¢. 1774/2002.

2. Polotovary, ktoré prechddzaji tzemim Spolocenstva, sa
prevézaju v stlade s clankom 11 smernice 97/78|ES.

3. Uradny veterinirny lekir na prislusnom mieste hranicnej
kontroly informuje organy, ktorym uvedeny podnik v mieste
urenia zasielky podlieha, prostrednictvom systému TRACES.

4. Vonkajsi obal polotovarov sa oznali ndpisom: ,LEN NA
LEKARSKE PRfSTRO]E/IN VITRO DIAGNOSTIKU/LABORATORNE
REAGENCIE®.
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Cldnok 5
Pouzitie a odosielanie

Previdzkovatel alebo majitel zdvodu alebo jeho zdstupca
v mieste urCenia polotovary pouzije alebo ich odosle vylucne
na technické dGcely Specifikované v schvéleni zdvodu, ako je
uvedené v pismene a) ¢ldnku 4 ods. 1.

Cldnok 6
Ziznamy o pouZiti a odoslani

Prevadzkovatel alebo majitel zdvodu alebo jeho zdstupca
v mieste urenia vedie zdznamy v stlade s ¢ldnkom 9 ods. 1
nariadenia (ES) €. 17742002 a na vyZiadanie poskytne kompe-
tentnému orgdnu potrebné tidaje o kipe, predaji, pouziti, skla-
doch a odpade zvy$nych polotovarov, ¢im sa prekontroluje
stlad s tymto nariadenim.

Cldnok 7
Kontrola

1.  Prislusny orgdn zabezpedi, aby sa zdsielky tychto poloto-
varov v stlade s ustanoveniami smernice 97/78/ES zasielali
z denského $tatu EU, v ktorom sa vykond kontrola na mieste
hrani¢nej kontroly, do zdvodu v mieste urenia, ako sa uvadza
v ¢lanku 4 ods. 1 tohto nariadenia, alebo, v pripade tranzitu, na
miesto, v ktorom tizemie opustia.

2. Kompetentny orgdn vykondva v pravidelnych intervaloch
dokumentac¢nii kontrolu s ciefom zostiladif mnozstvo poloto-
varov dovezenych na jednej strane a skladovanych, odoslanych
alebo zlikvidovanych na strane druhej, ¢im sa prekontroluje
stlad s tymto nariadenim.

3.V pripade zésiclok polotovarov, ktoré tizemim Spolocen-
stva len prechddzajii, kompetentné orgdny zodpovedné za
miesta hrani¢nej kontroly pri vstupe na tzemie Spolocenstva
a miesta, kde zdsielky tzemie opustaji, spolupracujii
v potrebnej miere s cielom zabezpecit w¢inné kontroly
a moznost sledovania tychto zdsielok.
Cldnok 8

Zmena a doplnenie priloh VIII a X k nariadeniu (ES)

& 1774/2002

Prilohy VIII a X k nariadeniu (ES) ¢ 1774/2002 sa menia
a doplnaji v stlade s prilohou III k tomuto nariadeniu.

Clanok 9
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda #cinnost tretim diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Nariadenie sa uplatiiuje od 1. janudra 2007.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 22. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA 1

Podmienky registricie alebo schvilenie zévodu povodu v siilade s pismenom b) &lanku 3

1. Prevddzkovatel alebo majitel zdvodu alebo jeho zdstupca:

a) zabezpecuje, aby mal zdvod primerané zariadenia na transformdciu materidlu kategérie 3 na zabezpecenie
komplexnej $truktiiry, transformdcie a vyrobnych stupiiov uvedenych v ¢linku 2,

b) vyvinie a zavedie metddy monitorovania a kontroly kritickych bodov na zdklade pouzivanych vyrobnych postupov,

¢) uchovdva aspon dva roky zdznam o ddajoch ziskanych v sdlade s pismenom b) na tGcel ich predkladania kompe-
tentnému orgdnu,

&

poskytuje kompetentnym orgdnom vsetky dostupné tidaje, ktoré svedcia o vdznom riziku pre zdravie zvierat alebo
Tudi.

. Prisludny orgén tretej krajiny vykondva v pravidelnych intervaloch kontroly zdvodov zaregistrovanych alebo schvéle-

nych v silade s tymto nariadenim a dozor nad nimi.

a) Frekvencia kontrol a vykonanych dozorov zdvisi od velkosti zdvodu, druhu vyrdbanych produktov, hodnotenia
rizika a pondknutych zdruk zaloZenych na principe systému HACCP.

b) Ak sa na zdklade kontroly vykonanej kompetentnym orgdnom zisti, Ze ustanovenia tohto nariadenia sa nedodr-
Ziavajii, kompetentny orgdn prijme prislusné opatrenia.

¢) Kompetentny organ vypracuje zoznam zavodov schvalenych v silade s tymto nariadenim v rdmci svojho dzemia.
Kazdému zdvodu prideli tiradné &islo, ktoré oznacuje dany zdvod na zéklade jeho ¢innosti. Tento zoznam a jeho
nisledné zmeny a doplnenia sa predkladajii lenskému 3titu EU, v ktorom sa vykondva kontrola na mieste
hrani¢nej kontroly a ¢lenskému 3tdtu urcenia.
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PRILOHA Il
Vzor vyhldsenia na dcely dovdZania polotovarov z tretich krajin, ktoré s urfené na pouZzitie v lekdrskych
pristrojoch, na in vitro diagnostiku a v laboratérnych reagencidch, a ich tranzitu dzemim eurépskeho
spolocenstva
KRAJINA Vzor Vyhlasenia
I.1.  Odosielatel 1.2.  Referenéné &islo certifikatu l.2.a
[ Meno
1.3.  Prislusny Ustredny organ
Adresa
Tel. & 1.4. Prisludny miestny organ
I.5.  Prijemca 1.6. Osoba zodpovedna za zasielku v EU
% Meno Meno
‘§ Adresa Adresa
T PsC psC
k-] Tel. &. Tel. &.
8
B/ 1.7. Krajina povodu ISO kéd [ 1.8. Regién  (oblast) Kéd 1.9.  Krajina uréenia ISO kéd 1.10. Region Kéd
o pévodu (oblast)
o uréenia
]
3 |
=1
f I.11. Miesto pévodu/Miesto zberu 1.12. Miesto uréenia
[}
S Meno Schvalovacie &islo Colny sklad []
Adresa Meno Schvalovacie &islo
Adresa
PsC
1.13. Miesto naloZenia 1.14. Datum odjazdu
1.15. Dopravny prostriedok 1.16. Vstupné stanoviste hraniénej kontroly v EU
Lietadlo [] Lod [ Zelezniény vagén []
Auto [ Iné [
117.
Identifikacia:
Odkazy na doklady:
.18. Opis komodity 1.19. Kéd tovaru (CN kéd)
1.20. Podet/Mnozstvo
1.21. Teplota produktov Teplota prostredia []  Chladné [  Mrazené [] 1.22. Poget baleni
1.23. Oznadenie kontajnera/Cislo plomby 1.24. Druh balenia
1.25. Komodity su osved¢ené na
Technické ugely [] Iné [
1.26. Za tranzit cez EU do tretej krajiny — 1.27. Za dovoz alebo prijem do EU —
Tretia krajina ISO kéd
1.28. Oznacgenie komodity
Druh Cislo schvalenia podniku Cista hmotnost Cislo zasielky
(Vedecky nazov) Vyrobny podnik
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VZOR VYHLASENIA PRE POLOTOVARY, ;(TORIZ: SU URCENE NA POUZITIE V LEKARSKYCH PRI’STROJOCH; NA IN
VITRO DIAGNOSTIKU A V LABORATORNYCH REAGENCIACH, NA ODOSLANIE ALEBO TRANZIT UZEMIM

EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA

Ja, dolupodpisany, vyhlasujem, Ze mdm v tmysle uvedené polotovary doviezt na tzemie SpoloCenstva, a Ze:

1. st z materidlu kategérie 3 uvedeného v ¢linku 6 nariadenia (ES) ¢. 1774/2002 (!) a uréené na pouzitie pri vyrobe
lekdrskych pristrojov, na in vitro diagnostiku a v laboratérnych reagencidch;

. presli Struktirou, transformdciou a vyrobnymi stupfiami, ktoré zabezpecujii, ze vyrobok mozno povazovat za spra-
covany produkt a Ze dany materidl je spdsobily na tento tcel a vyZaduje si len mensie oSetrenie alebo transformdciu,
ako napr. miesanie, ndter, zmontovanie, zabalenie alebo oznacenie, aby bol vhodny na uvedenie na trh alebo do
prevadzky v stlade s platnymi prévnymi predpismi Spolocenstva, ktoré sa na uvedené produkty vztahuji;

. na ich vonkajSom obale je oznacenie ,LEN NA LEKARSKE PRfSTROJE/IN VITRO DIAGNOSTIKU/LABORAT()RNE
REAGENCIE®; a

. v ramci Spolocenstva sa v ziadnom $tddiu nepouZiji v potravinovych ani krmivovych materidloch, organickych
hnojivach alebo prostriedkoch na ztrodnenie pody a prepravia sa priamo do tohto zariadenia:

Nézov Adresa
Dovozca
Meno Adresa
\%
(miesto) (ddtum)
Podpis

a)

b)

Zoznam materidlov kategérie 3 (uvedenych v nariadeni (ES) ¢. 1774/2002 — U. v ES L 273, 10.10.2002, s. 1):

Casti zabitych zvierat, ktoré s vhodné na [udsk spotrebu v stilade s pravnymi predpismi Spolocenstva, ale nie st urcené na [udskd
spotrebu z komer¢nych dovodov;

Casti zabitych zvierat, ktoré sti odmietnuté ako nevhodné na ludski spotrebu, ale nie st postihnuté Ziadnymi priznakmi chorob
prenosnych na [udi alebo zvieratd a pochddzaji z jatocnych zvierat, ktoré st vhodné na ludskd spotrebu v silade s prévnymi
predpismi Spolocenstva;

surové kozZe a usne, kopytd a rohy, Stetiny a perie pochddzajice zo zvierat, ktoré boli zabité na bitiinku po tom, ako boli podrobené
kontrole pred zabitim a na zdklade tejto kontroly uznané v silade s pravnymi predpismi Spolocenstva za vhodné na zabitie pre
Tudskd spotrebu;

krv ziskand zo zvierat okrem preZivavcov, ktoré boli zabité na bitéinku po tom, ako boli podrobené kontrole pred zabitim a na
zdklade tejto kontroly uznané v stilade s préavnymi predpismi Spolocenstva za vhodné na zabitie pre Iudska spotrebu;

zivocisne vedlajsie produkty pochddzajice z vyroby vyrobkov urcenych pre ludskd spotrebu vritane kosti zbavenych tuku
a oskvarkov;

potraviny Zivocisneho pdvodu alebo potraviny obsahujice produkty Zivocisneho povodu, okrem kuchynského odpadu, ktoré uz nie
st uréené na [udskd spotrebu z obchodnych dovodov alebo v dosledku problémov s vyrobnymi alebo baliacimi chybami alebo
inymi chybami, ktoré nepredstavujii Ziadne riziko pre Iudi ani pre zvieratd;

surové mlieko pochddzajice zo zvierat, ktoré nejavia klinické priznaky Ziadnej choroby prenosnej prostrednictvom tohto vyrobku
na [udi alebo zvieratd;

ryby alebo iné morské Zivocichy, okrem morskych cicavcov, ulovené na otvorenom mori na tcely vyroby rybej miicky;
vedlajsie produkty z ryb pochddzajiicich z tovarni na vyrobu rybich vyrobkov pre Tudskd spotrebu;

Skrupiny, vedlajsie produkty z liahni a vedlajsie produkty z rozbitych vajec, pochddzajice zo zvierat, ktoré nejavili klinické priznaky
ziadnej choroby prenosnej prostrednictvom tohto vyrobku na ludi alebo zvieratd;
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PRILOHA III

Prilohy VIII a X k nariadeniu (ES) ¢. 1774/2002 sa menia a dopliajii takto:
(1) Priloha VIII sa meni a dopfﬁa takto:

a) Polozka kapitoly IV sa nahrddza tymto:

,Poziadavky na krv a krvné produkty pouzité na technické dcely s vynimkou konského séra a polotovarov podla
¢lanku 1 nariadenia Komisie (ES) €. 2007/2006.

b) Polozka kapitoly XI sa nahrddza tymto:

JPoziadavky na vedlajsie ZivociSne produkty na vyrobu krmiva vritane krmiva pre spolocenské zvieratd a na
vyrobu technickych produktov s vynimkou polotovarov, ako je uvedené v ¢lanku 1 nariadenia Komisie (ES)
¢. 2007/2006".

(2) Priloha X sa meni a dopfﬁa takto:

a) V kapitole 4(C) sa polozka veterinirneho osved¢enia: ,pri krvnych produktoch pouzivanych na technické tcely,
vratane lieciv, in vitro diagnostiky a laboratérnych reagencii, ale bez konského séra, ktoré st urc¢ené na odoslanie
do krajin Eurdpskeho spolocenstva“ nahrddza touto polozkou:

,Pri krvnych produktoch okrem konského séra a polotovaroch, ako je uvedené v ¢ldnku 1 nariadenia Komisie (ES)
¢. 2007/2006, ktoré sa majii pouzit na technické dcely a st urcené na odoslanie do krajin Eurépskeho spolo¢en-
stva.”

=

V Kapitole 8 sa polozka veterindrneho osved¢enia: ,pri vedlajsich Zivo¢isnych produktoch na vyrobu technickych
produktov (vritane farmaceutickych produktov () uréenych na odoslanie do krajin Eurdpskeho spolocenstva“
nahrédza touto polozkou:

LPri vedlajsich zivocisnych produktoch (1), ktoré sa maji pouzit na technické tcely a ktoré st uréené na odoslanie
do krajin Eurdpskeho spolocenstva‘“.

(") S vynimkou surovej krvi, surového mlieka a koZi z kopytnikov a prasacich Stetin a peria (pozri prislusné Specifické dovozné osvedcenia
pre tieto produkty v prilohe X nariadenia (ES), ako aj vlny, srsti, peria alebo Casti peria ¢. 1774/2002). Toto osvedcenie sa nepouziva pri
polotovaroch uvedenych v nariadeni (ES) ¢. 2007/2006 (pozri prisluiné podmienky a vzorové dovozné vyhldsenie pre tieto produkty).



