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Viilituotteet, jotka on tarkoitettu kéytettiviksi lidkkeiden, eldinlddkkeiden, lddkinnillisiin ja
eldinladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen lifkinnéllisten laitteiden, aktiivisten
implantoitavien lddkinnéllisten laitteiden, in vitro -diagnostiikkaan lidéikinnillisiin ja

elidinladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen liéikinnillisten laitteiden, laboratorioreagenssien

MAA: YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA jak tisten valmisteiden valmistuksessa
II. Terveystiedot IL.a. Todistuksen viitenumero ILb.
VAKUUTUS

Osa II: Todistus

Allekirjoittanut ilmoittaa aikovansa tuoda edelld tarkoitetun vélituotteen Euroopan unioniin tai kuljettavansa sen Euroopan
unionin kautta ja ettd se tayttaa komission asetuksen (EU) N:o 142/2011 ('2) liitteessa | olevassa 35 kohdassa olevan
vélituotteen maaritelman ja erityisesti, etta

1)

se on tarkoitettu seuraavien valmistukseen:

(%) joko [ laskkeet]

(%) jastai [ elainlaakkeet,]

(%) jattai [- la&kinnallisiin ja eldinlaakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut 1aakinnalliset laitteet,]

(3) jastai [- aktiiviset implantoitavat lagkinnalliset laitteet,]

(3) jattai [ in vitro -diagnostiikkaan laakinnallisiin ja eldinlaakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut ladkinnalliset
laitteet,]

(%) jattai [- laboratorioreagenssit,]

(?) jastai [~ kosmeettiset valmisteet;]

sen suunnittelu-, muunto- ja valmistusvaiheet on toteutettu niin pitkélle, ettd se soveltuu kyseiseen tarkoitukseen
sellaisenaan tai tuotteen komponenttina, mutta se vaatii jonkin verran jatkovalmistusta tai -muuntamista, kuten
sekoittamista, pinnoittamista, kokoamista tai pakkaamista, jotta se soveltuu saatettavaksi markkinoille tai otettavaksi
kayttéon ladkkeend, elainlddkkeend, laakinndllisiin ja elainlddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuna l|aakinnallisella
laitteena, aktiivisena implantoitavana laakinnéllisena laitteena, in vitro -diagnostiikkaan laakinnallisiin ja elainldakinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuna laakinnallisena laitteena tai kosmeettisena valmisteena kyseisiin tuotteisiin sovellettavan
Euroopan unionin lainsdadannsn ('®) mukaisesti tai laboratorioreagenssina;

se on johdettu seuraavista:

(%) joko [- aines, joka saattaa olla peraisin eldimistd, joita on kasitelty neuvoston direktiivin 96/22/EY (3?)
1 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tai neuvoston direktiivin 96/23/EY (?*) 2 artiklan b alakohdassa
maaritellylla laittomalla tavalla;]

(%) jattai [- teurastettujen eldinten ja kaadetun riistan ruhot ja ruhonosat, jotka on todettu ihmisravinnoksi
kelpaaviksi unionin lainsdadannén mukaisesti mutta joita ei ole kaupallisista syista tarkoitettu
ihmisravinnoksi;]

(%) jattai [- eldinten ruhot tai seuraavat ruhonosat, jotka ovat perdisin teurastamossa teurastetuista eldimista,
jotka on ante mortem -tarkastuksessa todettu teurastuskelpoisiksi ihmisravintona kayttéa varten, tai
ihmisravinnoksi kaadetun riistan ruhot ja seuraavat ruhonosat unionin lainsdadannén mukaisesti:

i) eldinten ruhot tai ruhonosat, jotka on todettu ihmisravinnoksi kelpaamattomiksi unionin
lainsdadannén mukaisesti mutta joissa ei ole merkkeja ihmisiin tai elaimiin tarttuvista taudeista;

i)  siipikarjan paat;

iii)  muiden eldinten kuin marehtijéiden vuodat ja nahat, mukaan lukien leikkuujatteet ja haljakset,
sarvet ja jalat, falangit seka karpus- ja metakarpusluut, kinnernivelen ja jalkapdydan luut;

iv)  sianharjakset;

v)  sulatja héyhenet;]
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Viilituotteet, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi ldfikkeiden, eldinlddkkeiden, lddkinnillisiin ja
eldinliiikinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen lidiikinnillisten laitteiden, aktiivisten
implantoitavien ldikinnillisten laitteiden, in vitro -diagnostiikkaan lidikinnillisiin ja

eldinliiikinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen lidikinnillisten laitteiden, laboratorioreagenssien

MAA: YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA ja kosmeettisten valmisteiden valmistuksessa

Osa II: Todistus

II. Terveystiedot

() jattai -
(%) jattai -
(%) jastai -
(%) jattai -
() jattai -
(%) jattai -
(?) jattai -
(%) jastai -
() jattai -
() jattai -
() jattai -

IL.a. Todistuksen viitenumero ILb.

veri, joka on perdisin elédimista, joissa ei ole iimennyt merkkej& veren valityksella ihmisiin tai eldimiin
tarttuvista taudeista, ja joka on saatu muista eldimistd kuin marehtij6istd, jotka on teurastettu
teurastamossa sen jalkeen, kun ne on ante mortem -tarkastuksessa todettu unionin lainsd&dannén
mukaisesti teurastuskelpoisiksi inmisravintona kaytt6a varten;]

eldimistd saatavat sivutuotteet, jotka ovat perdisin ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden
tuotannosta, mukaan luettuina luut, joista on poistettu rasva, ja rasvan sulatuksessa syntyva
proteiinijdannés ja maidon jalostuksessa linkoihin tai separaattoreihin jaanyt aine;]

elainperaiset tuotteet tai eldinperaisia tuotteita sisaltdvat elintarvikkeet, joita ei enda ole tarkoitettu
ihmisravinnoksi kaupallisista syistd tai sellaisten valmistuksessa tai pakkauksessa esiintyneiden
ongelmien tai muiden vikojen vuoksi, jotka eivat aiheuta riskia inmisten tai eldinten terveydelle;]
eldinperainen lemmikkieldinten ruoka ja rehu tai eldimistd saatavia sivutuotteita tai niistd johdettuja
tuotteita siséltdva rehu, joita ei enada ole tarkoitettu rehuksi kaupallisista syistd tai sellaisten
valmistuksessa tai pakkauksessa esiintyneiden ongelmien tai muiden vikojen vuoksi, jotka eivat
aiheuta riskid ihmisten tai eléinten terveydelle;]

veri, istukat, villa, héyhenet, sulat, karva, sarvet, kavion tai sorkan osat ja raakamaito, jotka ovat
peréisin elavista eldimistd, joissa ei ole iimennyt merkkeja kyseisen tuotteen valitykselld inmisiin tai
elaimiin tarttuvista taudeista;]

vesieldimet ja tallaisten eldinten osat, merinisakkaita lukuun ottamatta, joissa ei ole iimennyt merkkeja
kyseisen tuotteen valityksella ihmisiin tai elaimiin tarttuvista taudeista;]

vesieldimistd saatavat sivutuotteet, jotka ovat perédisin ihmisravinnoksi tarkoitettuja tuotteita
valmistavista laitoksista;]

seuraavat ainekset, jotka ovat peraisin eldimista, joissa ei ole ilmennyt merkkejad kyseisen aineksen
vélitykselld ihmisiin tai eldimiin tarttuvista taudeista:

i) simpukoiden kuoret, joista on poistettu pehmytkudos tai liha;
ii) maaeldimistd perdaisin olevat seuraavat tuotteet:

— hautomoiden sivutuotteet,

— munat,

— munien sivutuotteet, mukaan lukien munankuoret;
i)  kaupallisista syista lopetetut untuvikot;]

eldimistd saatavat sivutuotteet, jotka ovat perdisin vedessd tai maalla eldvistd selkdrangattomista,
muista kuin elaimille tai ihmisille patogeenisista lajeista;]

eldimet, jotka kuuluvat eldintieteellisesti Rodentia- tai Lagomorpha -lahkoihin, lukuun ottamatta
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 8 artiklan a kohdan iii, iv ja v alakohdassa tarkoitettua luokkaan 1 ja
9 artiklan a—g alakohdassa tarkoitettua luokkaan 2 kuuluvaa ainesta, ja tallaisten eldinten osat;]

tuotteet, jotka on johdettu tai saatu seuraavista:

— vesielaimet ja téllaisten eldinten osat, merinisdkkaitd lukuun ottamatta, joissa ei ole iimennyt
merkkeja kyseisen tuotteen valityksella ihmisiin tai eldimiin tarttuvista taudeista,

— vedessa tai maalla eldvat selkdrangattomat, muut kuin elaimille tai ihmisille patogeeniset lajit,

— elaimet, jotka kuuluvat eldintieteellisesti Rodentia- tai Lagomorpha -lahkoihin, lukuun ottamatta
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 8 artiklan a kohdan iii, iv ja v alakohdassa tarkoitettua luokkaan
1ja 9 artiklan a—g alakohdassa tarkoitettua luokkaan 2 kuuluvaa ainesta, ja tallaisten eldinten
osat;]
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Vilituotteet, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi laikkeiden, eldinlidsikkeiden, lafkinnéllisiin ja
eldinladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen lifikinnillisten laitteiden, aktiivisten

4)

5)

MAA: YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA implantoitavien ldédkinnéllisten laitteiden, in vitro -diagnostiikkaan ldfkinnillisiin ja
eldinlddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen lidiéikinnillisten laitteiden, laboratorioreagenssien
jak ttisten valmisteiden valmistuksessa

II. Terveystiedot ILa. Todistuksen viitenumero ILb.
(?) jattai [ muut kuin asetuksen (EY) N:o 1069/2009 8 tai 10 artiklassa tarkoitetut eldimet ja ruhonosat, kun kyse

on elaimista,

i) jotka ovat kuolleet muutoin kuin ihmisravinnoksi teurastamisen tai kaatamisen vuoksi, mukaan
lukien taudintorjuntatarkoituksessa lopetetut eldimet;

i) sikiot;
iii)  muuhun kuin siitostarkoitukseen kaytettdvat munasolut, alkiot ja siemenneste; ja
iv)  kuoriutumattomana kuollut siipikarja;]

(%) jattai [~ muut eldinten sivutuotteet kuin luokkaan 1 kuuluva aines tai luokkaan 3 kuuluva aines;]

sen ulkopakkauksessa on merkinta "AINOASTAAN LAAKKEIDEN / ELAINLAAKKEIDEN / LAAKINNALLISIIN JA
ELAINLAAKINNALLISIIN TARKOITUKSIIN TARKOITETTUJEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN / AKTIVISTEN
IMPLANTOITAVIEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN / IN VITRO -DIAGNOSTIKKAAN LAAKINNALLISIN JA
ELAINLAAKINNALLISIIN TARKOITUKSIIN TARKOITETTUJEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN /
LABORATORIOREAGENSSIEN / KOSMEETTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUKSEEN”, eikd sitda ole tarkoitettu
missdan vaiheessa kaytettdvaksi muuhun tarkoitukseen unionissa;

lahetys toimitetaan suoraan taman ilmoituksen 1.12 kohdassa mainittuun Euroopan unionin méaarapaikkaan, joka on

(%) joko [lagékkeiden, eldinlaakkeiden, laakinnallisiin tai eldinlaakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden, aktiivisten implantoitavien laakinnallisten laitteiden, in vitro -diagnostiikkaan laakinnallisiin tai
eléinlaékinnallisiin  tarkoituksiin  tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden, laboratorioreagenssien tai
kosmeettisten valmisteiden tuotantolaitos, joka on rekisterdity asetuksen (EY) N:o 1069/2009 23 artiklan
mukaisesti,]

(3 tai [asetuksen (EY) N:o 1069/2009 24 artiklan 1 kohdan i alakohdan mukaisesti hyvaksytty laitos, josta ne
ainoastaan lahetetdan edelleen tdméan kohdan edellisessa luetelmakohdassa tarkoitettuun laitokseen.]

Huomautukset

A
(%)
*?)

Kohta 1.19: Kaytetddn harmonoidun jarjestelman asianmukaista nimikettd (HS-koodi) rajatarkastusasemilla neuvoston
direktiivien 91/496/ETY ja 97/78/EY nojalla tarkastettavia eldimia ja tuotteita koskevista luetteloista 17 paivana huhtikuuta
2007 tehdyn komission paatéksen 2007/275/EY mukaisesti (EUVL L 116, 4.5.2007, s. 9)

Kohta 1.25: Tekninen kayttd: Muu kuin kaytté eldinten ruokintaan.
EUVL L 54, 26.2.2011, s. 1.

Tapauksen mukaan eldinladkkeitd koskevista yhteisén s&anndistd 6 paivand marraskuuta 2001 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1), ihmisille tarkoitettuja |&dakkeitd koskevista
yhteisén saanndistd 6 paivand marraskuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67), laékinnallisista laitteista 14 paivand kesdkuuta 1993 annettu neuvoston direktiivi
93/42/ETY (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1), in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisistd laitteista 27 paivana
lokakuuta 1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1),
kosmeettisista valmisteista 30 pdivdnd marraskuuta 2009 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:0 1223/2009 (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).

Tarpeeton yliviivataan.
EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3.
EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10.

Tuoja

Nimi (suuraakkosin): Osoite:

Paivamaara: Allekirjoitus:
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