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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2007/2006
av den 22 december 2006

om tillimpning av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1774/2002 nir det giller

import och transitering av vissa mellanprodukter frin kategori 3-material avsedda for tekniska

indamdl i medicintekniska produkter, produkter for in vitro-diagnostik och i laboratoriereagenser
samt om indring av den forordningen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 17742002 av den 3 oktober 2002 om hilsobestim-
melser for animaliska biprodukter som inte 4r avsedda att an-
vandas som livsmedel (1), sdrskilt artikel 32.1 och kapitel IV A
punkt 4 i bilaga VII till denna, och

av foljande skal:

Enligt forordning (EG) nr 1774/2002 far vissa animaliska
biprodukter importeras till gemenskapen for framstall-
ning av tekniska produkter, forutsatt att kraven i den
forordningen uppfylls.

I bilaga VIII till férordning (EG) nr 1774/2002 faststills
krav for utsldppande pd marknaden av vissa tekniska
produkter, bland annat utgdngsmaterial som skall anvin-
das for eller vid framstillning av tekniska produkter som
till exempel medicintekniska produkter, produkter for in
vitro-diagnostik samt laboratoriereagenser.

Vissa medlemsstater, handelspartner och verksamhetsut-
ovare har emellertid uttryckt oro Gver importen av vissa
produkter som hirrér frn kategori 3-material och som
ar avsedda for framstillning av medicintekniska produk-
ter, produkter for in vitro-diagnostik samt laboratorierea-
genser ("mellanprodukter”). Importbestimmelserna mdste
darfor fortydligas och sirskilda villkor for dessa mellan-
produkter méste faststillas.

Aven om de berdrda mellanprodukterna kan ha genom-
gitt partiell bearbetning dr det pd grund av sittet pa
vilket de transporteras till gemenskapen inte mojligt att
skilja dem fran andra typer av animaliska biprodukter
som dr avsedda for andra tekniska dndamal, férutom

() EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

kommissionens forordning (EG) nr 208/2006 (EUT L 36, 8.2.2006,
5. 25-31).

om man beaktar deras bestimmelseort och anvindnings-
dndamdl. Overvakningen av deras bestimmelseort och
anvandningsindamal enligt Ovrig gemenskapslagstiftning
torde vara tillricklig for att garantera att de inte kommer
in i livsmedels- eller foderkedjan pé ett senare stadium,
under forutsittning att limpliga riskanpassade &tgarder
vidtas for hantering, registrering och kontroll.

Nir de berérda mellanprodukterna slapps ut pd markna-
den bor det ske enligt bestimmelserna i ridets direktiv
97/78[EG av den 18 december 1997 om principerna for
organisering av veterindrkontroller av produkter frin
tredje land som fors in i gemenskapen (?), och sirskilda
identifierings- och kontrollatgirder bor vidtas for att
minska risken for att de kommer in i livsmedels- eller
foderkedjan eller anvinds for andra oavsiktliga dndamal.

I bilaga VIII till férordning (EG) nr 17742002 faststills
sarskilda krav for utslippande pd marknaden av tekniska
produkter. Nir de dvergdngsbestimmelser som faststills i
den forordningen upphort att gilla kommer bilagan att
ses over i grunden och fortydligas. Till dess bor det
diarfor faststillas bestimmelser for import av mellanpro-
dukter avsedda for tekniska dndamdl i medicintekniska
produkter, produkter for in vitro-diagnostik och labora-
toriereagenser, i en sirskild férordning som kompletterar
de bestimmelser som redan finns i den bilagan.

Till dess att bilagan har setts over och fortydligats dr det
nodvandigt att klargora tillimpningsomréddet for kapitel
IV och XI i bilaga VIII till forordning (EG) nr 1774/2002
sd att den sarskilda forordning som antas kan beaktas.
Bestammelserna i kapitel IV bor gilla blod som anvinds
for alla tekniska dndamdl, och blodprodukter utom se-
rum frdn histdjur som anvinds f6r andra tekniska dnda-
mél 4n medicintekniska produkter, produkter for in
vitro-diagnostik samt laboratoriereagenser. Bestimmel-
serna i kapitel V bor fortsdtta att gilla serum fran hést-
djur som dr avsett for alla tekniska dndamal, ddribland
medicintekniska produkter, produkter for in vitro-diagno-
stik samt laboratoriereagenser, och dessa bestimmelser
behover alltsd inte dndras. Bestimmelserna i kapitel XI
bor gilla import av 6vriga obearbetade animaliska bipro-
dukter som inte omfattas av denna forordning och som
importeras for alla dandamal, ddribland i medicintekniska
produkter, produkter for in vitro-diagnostik samt labora-
toriereagenser.

(®) EGT L 24, 30.1.1998, s. 9. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 882/2004 (EUT L 165,
30.4.2004, s. 1).
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(8)  Till foljd av detta fortydligande maste vissa av forlagorna
till halsointygen i bilaga X till férordning (EG) nr
1774/2002 andras.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar foren-
liga med yttrandet frin stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

Denna férordning skall gilla import och transitering genom
gemenskapen av en "mellanprodukt” enligt definitionen i artikel
2 i denna forordning.

Artikel 2
Definition

Med "mellanprodukt” avses en produkt som hérror fran kategori
3-material och som &r avsedd f6r framstillning av medicintek-
niska produkter, produkter for in vitro-diagnostik samt labora-
toriereagenser och vars utformnings-, omvandlings- och fram-
stillningsprocesser har kommit sd ldngt att materialet kan an-
vindas for det indamaélet, bortsett fran att det endast till viss
grad behover behandlas eller omvandlas ytterligare, till exempel
blandas, ytbehandlas, sittas ihop, forpackas eller mirkas for att
produkten ska vara lamplig att sldppas ut pd marknaden eller
tas i bruk i enlighet med den gemenskapslagstiftning som &r
tillimplig pd den berorda slutprodukten.

Artikel 3
Import

Medlemsstaterna skall tillita import av mellanprodukter som
uppfyller foljande villkor:

a) De kommer frin ett tredjeland som 4r medlem i Internatio-
nella byrdn for epizootiska sjukdomar (OIE) enligt forteck-
ningen i OIE Bulletin.

b) De kommer frin en anldggning som registrerats eller god-
kints av den behoriga myndigheten i ett tredjeland som
avses i punkt a i denna artikel, i enlighet med villkoren i
bilaga I till denna f6rordning.

¢) De hirrér uteslutande frén kategori 3-material.

d) Varje forsindelse maste atfoljas av ett handelsdokument som
innehdller foljande uppgifter:

i) Ursprungsland.

ii) Namn pé den anldggning som framstillt produkten.

i) Att mellanprodukternas yttre forpackning 4r mirkt
med texten: "ENDAST FOR MEDICINTEKNISKA PRODUK-
TER/PRODUKTER FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK/LABORATO-
RIEREAGENSER”.

Handelsdokumentet skall vara avfattat pd minst ett av de
officiella spriken i den EU-medlemsstat dir besiktningen
vid grinskontrollstationen skall foretas och i bestimmelse-
medlemsstaten. Dessa medlemsstater fir emellertid vid behov
tillita andra sprdk, atfoljt av en officiell oversittning.

e) De étfoljs av ett intyg frén importéren som Overensstimmer
med forlagan till intyg i bilaga II till denna foérordning. In-
tyget skall vara avfattat pd minst ett av de officiella sprdken i
den EU-medlemsstat dir besiktningen vid grinskontrollsta-
tionen skall foretas och i bestimmelsemedlemsstaten. Dessa
medlemsstater fir emellertid vid behov tillita andra sprék,
atfoljt av en officiell 6versdttning.

Artikel 4
Kontroller, transport och mirkning

1. Mellanprodukter som importeras till gemenskapen skall
kontrolleras vid den grinskontrollstation dir varorna fors in i
Europeiska gemenskapen, i enlighet med artikel 4 i direktiv
97/78[EG, och transporteras direkt frdn denna grinskontrollsta-
tion antingen

a) till en teknisk anldggning som godkints i enlighet med arti-
kel 18 i férordning (EG) nr 1774/2002, dir mellanproduk-
terna skall blandas, anvindas for ytbehandling, sittas ihop,
forpackas eller markas innan de slapps ut pd marknaden eller
tas i bruk i enlighet med den gemenskapslagstiftning som ar
tillimplig pd den berorda slutprodukten, eller

b) till ett hanteringsstille eller en lagringsanlidggning avsedd
speciellt for kategori 3-material och godkind i enlighet
med artikel 10.3 eller artikel 11 i férordning (EG) nr
1774/2002.

2. Mellanprodukter som transiteras genom gemenskapen
skall transporteras i enlighet med artikel 11 i direktiv 97/78/EG.

3. Den officiella veterindren vid den ber6rda granskontroll-
stationen skall via Traces-systemet underritta den myndighet
som ansvarar for anliggningen pd bestimmelseorten om for-
sindelsen.

4. Mellanprodukternas yttre forpackning skall mirkas med
texten: "ENDAST FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER/PRODUKTER
FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK/LABORATORIEREAGENSER”



L 379/100

Europeiska unionens officiella tidning

28.12.2006

Artikel 5
Anvindning och avsindning

Ansvariga for eller dgare till den mottagande anldggningen, eller
dennes foretradare, skall anvinda eller avsinda mellanproduk-
terna endast for de tekniska dndamdl som uppgivits i samband
med godkdnnandet av anliggningen och som det hinvisas till i
artikel 4.1 a.

Artikel 6
Register over anvindning och avsindning

Ansvariga for eller dgare till den mottagande anldggningen, eller
dennes foretradare, skall fora register i enlighet med artikel 9.1 i
forordning (EG) nr 1774/2002 och skall pa begiran tillhanda-
hdlla den behoriga myndigheten sddana uppgifter om inkép,
forsdljning, anvindningsindamal, lager och bortskaffande av
overflodiga mellanprodukter som ar nodvindiga for att kontrol-
lera att bestimmelserna i denna férordning f6ljs.

Artikel 7
Kontroll

1. Den behoriga myndigheten skall, i enlighet med direktiv
97|78EG, se till att alla forsindelser av mellanprodukter skickas
fran den EU-medlemsstat dir kontrollen vid granskontrollstatio-
nen skall utforas till den mottagande anldggningen, i enlighet
med artikel 4.1 i denna forordning, eller om det rér sig om

transitering, till den granskontrollstation dir varorna fors ut ur
gemenskapen.

2. Den behoriga myndigheten skall regelbundet utféra doku-
mentkontroller for att forsikra sig om att de mangder av mel-
lanprodukter som importerats stimmer 6verens med de ming-
der som lagrats, anvints, avsints eller bortskaffats, i syfte att
kontrollera att bestimmelserna i denna férordning foljs.

3. Nar det giller forsindelser av mellanprodukter som tran-
siteras skall de behoriga myndigheter som ansvarar for de grins-
kontrollstationer dar varorna kommer in i gemenskapen respek-
tive fors ut ur gemenskapen samarbeta efter behov for att se till
att de kontroller som utfors ar effektiva och att forsindelserna
kan spdras.

Artikel 8

Andringar av bilagorna VIII och X till férordning (EG)
nr. 1774/2002

Bilagorna VIII och X till férordning (EG) nr 1774/2002 skall
andras i enlighet med bilaga III till denna forordning.

Artikel 9
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas frdn och med den 1 januari 2007.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 december 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Villkor for registrering eller godkinnande av ursprungsanliggningar i enlighet med artikel 3 b

1. Ansvariga for eller 4gare till anliggningen eller dennes foretradare skall gora foljande:

a)

&

Se till att anldggningen ar limpligt utrustad for omvandling av kategori 3-material sd att de utformnings-, om-
vandlings- och framstillningsprocesser som avses i artikel 2 kan slutféras.

Inféra och genomféra rutiner for overvakning och kontroll av kritiska styrpunkter i de processer som anvinds.

Registrera de uppgifter som erhdllits i enlighet med b och bevara detta register i minst tvd ar sd att det kan
tillhandahallas den behoriga myndigheten.

Meddela den behoriga myndigheten ifall eventuella tillgidngliga uppgifter visar att det foreligger en allvarlig risk for
minniskors eller djurs hilsa.

. Den behoriga myndigheten i tredjelandet skall regelbundet inspektera och overvaka de anldggningar som godkants i

enlighet med denna forordning.

a)

Inspektionernas och 6vervakningens frekvens skall bero pa anldggningens storlek, typen av produkter som till-
verkas, riskbedomning och de garantier som limnats med utgdngspunkt i HACCP-systemets principer.

Om den behoriga myndighetens inspektioner visar att bestimmelserna i denna forordning inte har efterlevts, skall
den behoriga myndigheten vidta limpliga atgérder.

Den behériga myndigheten skall uppritta en forteckning Gver de anldggningar pd dess territorium som godkints i
enlighet med denna forordning. Varje anliggning skall av medlemsstaten tilldelas ett officiellt nummer som
identifierar anldggningen med hinsyn till den typ av verksamhet som bedrivs. Forteckningen och alla dndringar
av den skall overlimnas till den EU-medlemsstat dir kontrollen vid grinskontrollstationen skall utféras och till
bestimmelsemedlemsstaten.
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BILAGA 11
Forlaga till intyg f6r import frin tredjeland och transitering genom europeiska gemenskapen av mellanprodukter
som skall anvindas for medicintekniska produkter, produkter for in vitro-diagnostik samt laboratoriereagenser
LAND Forlaga till Intyg
1.1, Avséndare 1.2. Intygets referensnummer l.2.a
[ Namn
1.3.  Central behdrig myndighet
Adress
tn 1.4, Lokal behérig myndighet
g I.5. Consignee 1.6. Person med ansvar fér séndningen i EU
£ Name Namn
5
=§ Address Adress
£ Postal code Postnr
° tin tin
3
%, 1.7. Ursprungsland ISO-kod | 1.8. Ursprungsregion Kod 1.9. Bestdmmelseland 1SO-kod 1.10. Bestdmmelse- Kod
2 region
> |
g
E I.11. Ursprungsort/fiskeplats 1.12. Bestdmmelseort
B
©
=z Namn Godkénnande nr Tullager (]
E’ Adress Namn Godkéannande nr
Adress
Postnr
1.13. Lastningsort 1.14. Datum fér avresa
1.15. Transportmedel 1.16. Grénskontrolistation fér inforsel till EU
Flyg O Fartyg [] Jarnvagsvagn []
Végtransport [] Ovriga [
1.17.
Identifikation:
Dokumentreferens:
1.18. Beskrivning av varan .19. Varukod (KN)
1.20. Antal/Kvantitet
1.21. Temperatur 1.22. Antal férpackningar
Rumstemperatur [] Kyld [ Fryst []
1.23. Containernummer/férseglingens nummer 1.24. Typ av férpackning
1.25. Varorna intygas vara avsedda som/fér:
Tekniskt bruk (1 Ovriga [
1.26. For transit till tredjeland i férh. till EU —1 1.27. For import och inférsel till EU —1
Tredje land 1ISO-kod
1.28. Identifiering av varorna
Arter Godkannandenummer fér Nettovikt Partinummer
(Vetenskapligt namn) anlaggningar
Tillverkningsanlaggning
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FORLAGA TILL INTYG FOR MELLANPRODUKTER SOM SKALL ANVANDAS FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER,
PRODUKTER FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK SAMT LABORATORIEREAGENSER OCH SOM SKALL EXPORTERAS TILL
ELLER TRANSITERAS GENOM EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Undertecknad intygar att de ovan nimnda mellanprodukterna ar avsedda att importeras till gemenskapen av mig och att

de uppfyller foljande krav:

1. De hirrér fran kategori 3—material enligt artikel 6 i forordning (EG) nr 17742002 (') och ér avsedda for framstallning
av medicintekniska produkter, produkter for in vitro-diagnostik samt laboratoriereagenser.

2. Deras utformnings-, omvandlings- och framstallningsprocesser har kommit sd langt att de kan anvindas for det
dndamalet, bortsett fran att de endast till viss grad behover behandlas eller omvandlas ytterligare, till exempel blandas,
ytbehandlas, sittas ihop, forpackas eller mérkas for att de ska vara limpliga att slippas ut pd marknaden eller tas i
bruk i enlighet med den gemenskapslagstiftning som ir tillimplig pd den berorda slutprodukten.

3. Deras yttre forpackning ar markt med texten: "ENDAST FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER/PRODUKTER FOR IN
VITRO-DIAGNOSTIK/LABORATORIEREAGENSER”.

4. De kommer inte att skickas vidare for anvdndning i livsmedel, foderrdvaror, organiska godselmedel eller jord-
forbattringsmedel i gemenskapen, utan kommer att transporteras direkt till foljande anldggning:

Namn Adress
Importor
Namn Adress
Utfirdat i
(ort) (datum)
Underskrift

Forteckning 6ver kategori 3-material (enligt forordning (EG) nr 1774/2002, EGT L 273, 10.10.2002, s. 1):

a) Delar fran slaktade djur som ir tjinliga som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen, men som av kommersiella skil inte
dr avsedda som livsmedel.

b) Delar frén slaktade djur som forklaras otjanliga som livsmedel trots att de inte visar nigra tecken pa sjukdomar som kan 6verforas
till ménniskor eller djur, och som kommer fran slaktkroppar som ir tjanliga som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstift-
ningen.

¢) Hudar, skinn, hovar, horn, svinborst och fjadrar frin djur som slaktas i ett slakteri och som har genomgatt en fore slaktbesiktning
dir de befunnits limpade for slakt for att anvindas som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

d) Blod fran andra djur n idisslare som slaktas i ett slakteri och som har genomgitt en fore slaktbesiktning dar de befunnits limpade
for slakt for att anvindas som livsmedel i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

e) Animaliska biprodukter som erhéllits vid framstillning av produkter som ar avsedda som livsmedel, exempelvis avfettade ben och
fettgrevar.

f) Livsmedel av animaliskt ursprung eller som innehéller produkter av animaliskt ursprung, med undantag av matavfall, som inte
langre 4r avsedda att anvindas som livsmedel av kommersiella skl eller pa grund av tillverkningsproblem eller férpackningsdefekter
eller andra defekter som inte innebér nigon risk for manniskor eller djur.

g) Farsk mjolk frén djur som inte visar ndgra kliniska tecken pa sidana sjukdomar som kan 6verforas till ménniskor eller djur via
produkten i friga.

h) Fisk och andra havslevande djur, utom havslevande daggdjur, som fangats p& 6ppet hav for tillverkning av fiskmjol.

i) Farska biprodukter frn fisk frin anldggningar som tillverkar fiskprodukter som ar avsedda att anvindas som livsmedel.
) Skal, biprodukter frin klickerier samt biprodukter i form av knickdgg frin djur som inte visat ndgra kliniska tecken pd sidana
sjukdomar som kan 6verforas till manniskor eller djur via produkten i fraga.



L 379/104 Europeiska unionens officiella tidning 28.12.2006

BILAGA 1T

Bilagorna VIII och X till foérordning (EG) nr 17742002 skall dndras pé foljande sitt:
1. Bilaga VIII skall 4ndras pd foljande sitt:

a) Rubriken till kapitel IV skall ersittas med foljande:

"Sirskilda krav for blod och blodprodukter som anvinds for tekniska dndamdl, utom serum frdn héstdjur och
mellanprodukter enligt artikel 1 i kommissionens férordning (EG) nr 2007/2006”

b) Rubriken till kapitel XI skall ersittas med foljande:

"Sirskilda krav for animaliska biprodukter som anvinds for tillverkning av foder, dven sillskapsdjursfoder, samt av
tekniska produkter, utom sddana mellanprodukter som avses i artikel 1 i kommissionens férordning (EG) nr
2007/2006”

2. Bilaga X skall dndras pa foljande sitt:

a) I kapitel 4 C skall hilsointygets rubrik "For blodprodukter som skall anvindas for tekniska dndamadl inbegripet
farmaceutiska produkter, vid in vitro-diagnos och som laboratoriereagenser, utom serum fran histdjur. Avser
export till Europeiska gemenskapen” ersittas med foljande rubrik:

"For blodprodukter, utom serum frén hastdjur och sddana mellanprodukter som avses i artikel 1 i kommissionens
forordning (EG) nr 2007/2006, som skall anvindas for tekniska dndamdl. Avser export till Europeiska gemen-
skapen.”

=

[ kapitel 8 B skall hélsointygets rubrik "For animaliska biprodukter for tillverkning av tekniska produkter (inklusive
farmaceutiska produkter) (!). Avser export till Europeiska gemenskapen.” ersittas med foljande rubrik:

"For animaliska biprodukter (') som skall anvindas for tekniska dndamal. Avser export till Europeiska gemen-
skapen.”

(") Giller inte obehandlat blod, obehandlad mjolk, hudar och skinn frén hovdjur, svinborst (se respektive sirskilda intyg for import av
dessa produkter) eller ull, hér, fjadrar och delar av fjidrar. Detta intyg skall inte anvindas for mellanprodukter enligt definitionen i
forordning (EG) nr 2007/2006 (se respektive krav och forlagor till intyg for import av dessa produkter).



