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Ενδιάμεσα προϊόντα που προορίζονται για χρήσεις στην παρασκευή φαρμάκων, κτηνιατρικών 
φαρμάκων, ιατροτεχνολογικών προϊόντων για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, ενεργών 
εμφυτεύσιμων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, αντιδραστηρίων εργαστηρίων και καλλυντικών προϊόντων

ΔΗΛΩΣΗ 

Ο/Η υπογεγραμμένος/-η δηλώνω ότι το προαναφερόμενο ενδιάμεσο προιον προορίζεται να εισαχθεί από εμένα στην 
Ευρωπαϊκή Ένωση και ανταποκρίνεται στον ορισμό για τα ενδιάμεσα προϊόντα που παρατίθεται στο παράρτημα I παράγραφος 
35 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 142/2011 της Επιτροπής (1a), και ιδίως ότι: 

(1) προορίζεται για την παρασκευή: 

2
( ) είτε 

(
2
) και/ή 

(
2
) και/ή 

(
2
) και/ή 

(
2
) και/ή 

(
2
) και/ή 

(
2
) και/ή 

[- φαρμάκων,] 

[- κτηνιατρικών φαρμάκων,] 

[- ιατροτεχνολογικών προϊόντων για ιατρική και κτηνιατρική χρήση,] 

[- ενεργών εμφυτεύσιμων ιατρικών βοηθημάτων,] 

[- ιατροτεχνολογικών προϊόντων που χρησιμοποιούνται στη διάγνωση in vitro για ιατρική και κτηνιατρική 
χρήση,] 

[- αντιδραστηρίων εργαστηρίου·] 

[- καλλυντικών·] 

(2) τα στάδια σχεδιασμού, μετασχηματισμού και παρασκευής του έχουν ολοκληρωθεί σε βαθμό που επιτρέπει στο υλικό να 
επιτελεί τον επιδιωκόμενο σκοπό απευθείας ή ως συστατικό προϊόντος που προορίζεται για τον συγκεκριμένο σκοπό, με
εξαίρεση το γεγονός ότι απαιτούν περαιτέρω παρασκευή ή μετασχηματισμό, όπως ανάμειξη, επίχριση, συναρμολόγηση, 
συσκευασία, ώστε να καταστούν κατάλληλα προς διάθεση στην αγορά ή θέση σε λειτουργία ως φάρμακο, κτηνιατρικό 
φάρμακο, ιατροτεχνολογικό βοήθημα που χρησιμοποιείται για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, ενεργό εμφυτεύσιμο ιατρικό 
βοήθημα, ιατροτεχνολογικό βοήθημα που χρησιμοποιείται στη διάγνωση in vitro για ιατρική και κτηνιατρική χρήση ή 
καλλυντικό προϊόν σύμφωνα με την ενωσιακή νομοθεσία (1β) που εφαρμόζεται στα εν λόγω προϊόντα ή ως αντιδραστήρια 
εργαστηρίου· 

(3) παρήχθη: 

[- από τα υλικά τα οποία μπορεί να προέρχονται από ζώα τα οποία έχουν υποβληθεί σε 
παράνομη αγωγή, όπως ορίζεται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο δ) της οδηγίας 96/22/ΕΚ του 
Συμβουλίου (2a) ή στο άρθρο 2 στοιχείο β) της οδηγίας 96/23/ΕΚ του Συμβουλίου (2β)] 

[- σφάγια και μέρη σφαγέντων ζώων ή, στην περίπτωση θηραμάτων, πτώματα ή μέρη ζώων που έχουν 
θανατωθεί, και τα οποία είναι κατάλληλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο σύμφωνα με την 
ενωσιακή νομοθεσία, αλλά δεν προορίζονται για κατανάλωση από τον άνθρωπο για εμπορικούς 
λόγους-] 

[- σφάγια και τα ακόλουθα μέρη που προέρχονται είτε από ζώα τα οποία έχουν σφαγεί σε σφαγείο και 
έχουν κριθεί κατάλληλα για σφαγή με σκοπό την κατανάλωση από τον άνθρωπο έπειτα από 
επιθεώρηση πριν από τη σφαγή, ή πτώματα και τα ακόλουθα μέρη ζώων από θηράματα που 
θανατώθηκαν για κατανάλωση από τον άνθρωπο σύμφωνα με την ενωσιακή νομοθεσία: 

ί) 

ίί) 

ίίί) 

σφάγια ή πτώματα και μέρη ζώων τα οποία έχουν απορριφθεί ως ακατάλληλα για κατανάλωση 
από τον άνθρωπο σύμφωνα με την ενωσιακή νομοθεσία, αλλά τα οποία δεν παρουσίασαν 
σημεία μεταδοτικής στον άνθρωπο ή στα ζώα νόσου· 

κεφάλια πουλερικών· 

δορές και δέρματα, συμπεριλαμβανομένων των ξακρισμάτων και των υπολειμμάτων τους, 
κέρατα και πόδια, συμπεριλαμβανομένων των φαλάγγων και των οστών του καρπού και του 
μετακαρπίου, του ταρσού και του μεταταρσίου, από ζώα πλην των μηρυκαστικών· 

ίν) τρίχες χοίρων· 

ν) φτερά·] 
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Ενδιάμεσα προϊόντα που προορίζονται για χρήσεις στην παρασκευή φαρμάκων, κτηνιατρικών 
φαρμάκων, ιατροτεχνολογικών προϊόντων για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, ενεργών 
εμφυτεύσιμων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, αντιδραστηρίων εργαστηρίων και καλλυντικών προϊόντων

[- αίμα ζώων χωρίς σημεία νόσου που μπορεί να μεταδοθεί μέσω του αίματος στον άνθρωπο ή στα 
ζώα, το οποίο έχει ληφθεί από ζώα πλην των μηρυκαστικών που έχουν σφαγεί σε σφαγείο αφού 
έχουν κριθεί κατάλληλα για σφαγή με σκοπό την κατανάλωση από τον άνθρωπο έπειτα από 
επιθεώρηση πριν από τη σφαγή σύμφωνα με την ενωσιακή νομοθεσία·] 

[- ζωικά υποπροϊόντα που προέρχονται από την παραγωγή προϊόντων τα οποία προορίζονται για 
κατανάλωση από τον άνθρωπο, συμπεριλαμβανομένων των απολιπανθέντων οστών, των 
καταλοίπων τήξης λιπών και της ιλύος από συσκευή φυγοκέντρησης ή διαχωρισμού από τη 
μεταποίηση γάλακτος-] 

[- προϊόντα ζωικής προέλευσης ή τρόφιμα που περιέχουν προϊόντα ζωικής προέλευσης, τα οποία δεν 
προορίζονται πλέον για κατανάλωση από τον άνθρωπο για εμπορικούς λόγους ή λόγω προβλημάτων 
στην παρασκευή ή ελαττωμάτων στη συσκευασία ή άλλων ελαττωμάτων τα οποία δεν δημιουργούν 
κινδύνους για τη δημόσια υγεία ή την υγεία των ζώων·] 

[- τροφές για ζώα συντροφιάς και ζωοτροφές ζωικής προέλευσης ή ζωοτροφές που περιέχουν ζωικά 
υποπροϊόντα ή παράγωγα προϊόντα, που δεν προορίζονται πλέον για σίτιση ζώων είτε για 
εμπορικούς λόγους είτε λόγω προβλημάτων στην παρασκευή ή ελαττωμάτων στη συσκευασία ή 
άλλων ελαττωμάτων τα οποία δεν δημιουργούν κίνδυνο για τη δημόσια υγεία ή την υγεία των ζώων·] 

[- αίμα, πλακούντα, μαλλί, φτερά, τρίχες, κέρατα, υπολείμματα από το ψαλίδισμα των οπλών και νωπό 
γάλα που προέρχονται από ζώντα ζώα τα οποία δεν παρουσίασαν σημεία νόσου που μπορεί να 
μεταδοθεί μέσω του εν λόγω προϊόντος στον άνθρωπο ή στα ζώα·] 

[- υδρόβια ζώα και μέρη των ζώων αυτών, πλην των θαλάσσιων θηλαστικών, τα οποία δεν 
παρουσίασαν σημεία μεταδοτικής στον άνθρωπο ή στα ζώα νόσου·] 

[- ζωικά υποπροϊόντα από υδρόβια ζώα που προέρχονται από μονάδες ή εγκαταστάσεις παρασκευής 
προϊόντων για κατανάλωση από τον άνθρωπο·] 

[- τα ακόλουθα υλικά που προέρχονται από ζώα τα οποία δεν παρουσίασαν σημεία νόσου που μπορεί 
να μεταδοθεί μέσω του εν λόγω υλικού στον άνθρωπο ή στα ζώα: 

ί) 

ίί) 

όστρακα από οστρακοειδή με μαλακό ιστό ή σάρκα-

τα ακόλουθα που προέρχονται από χερσαία ζώα: 

υποπροϊόντα επωαστηρίων· 

αυγά· 

υποπροϊόντα αυγών, συμπεριλαμβανομένων των κελύφων των αυγών· 

ίίί) νεοσσοί μίας ημέρας που έχουν θανατωθεί για εμπορικούς λόγους] 

[- ζωικά υποπροϊόντα από υδρόβια ή χερσαία ασπόνδυλα πλην των ειδών που είναι παθογόνα για τον 
άνθρωπο ή τα ζώα·] 

[- ζώα και μέρη αυτών που ανήκουν στις τάξεις των τρωκτικών (Rodentia) και των λαγομόρφων 
(Lagomorpha), εκτός από το υλικό της κατηγορίας 1 που αναφέρεται στο άρθρο 8 στοιχείο α) σημεία 
ίίί), ίν) και ν) και το υλικό της κατηγορίας 2 που αναφέρεται στο άρθρο 9 στοιχεία α) έως ζ) του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1069/2009·] 

[- προϊόντα που παράγονται ή προκύπτουν από: 

υδρόβια ζώα και μέρη των ζώων αυτών, εκτός από τα θαλάσσια θηλαστικά, τα οποία δεν 
παρουσίασαν συμπτώματα μεταδοτικής στον άνθρωπο ή στα ζώα νόσου, 

υδρόβια ή χερσαία ασπόνδυλα πλην των ειδών που είναι παθογόνα για τον άνθρωπο ή τα ζώα, 

ζώα και μέρη αυτών που ανήκουν στις τάξεις των τρωκτικών (Rodentia) και των λαγομόρφων 
(Lagomorpha), εκτός από το υλικό της κατηγορίας 1 που αναφέρεται στο άρθρο 8 στοιχείο α) 
σημεία ίίί), ίν) και ν) και το υλικό της κατηγορίας 2 που αναφέρεται στο άρθρο 9 στοιχεία α) έως 
ζ) του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1069/2009·] 
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ΧΩΡΑ: ΗΝΩΜΕΝΟ ΒΑΣΙΛΕΙΟ
II.α. Αριθμός αναφοράς του πιστοποιητικoύ

Ενδιάμεσα προϊόντα που προορίζονται για χρήσεις στην παρασκευή φαρμάκων, κτηνιατρικών 
φαρμάκων, ιατροτεχνολογικών προϊόντων για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, ενεργών 
εμφυτεύσιμων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, αντιδραστηρίων εργαστηρίων και καλλυντικών προϊόντων

[- ζώα και μέρη ζώων, πλην εκείνων που αναφέρονται στο άρθρο 8 ή στο άρθρο 1 Ο του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 1069/2009, 

ί) 

ίί) 

ίίί) 

ο θάνατος των οποίων δεν οφείλεται σε σφαγή ή θανάτωση με σκοπό την κατανάλωση από τον 
άνθρωπο, συμπεριλαμβανομένων των ζώων που θανατώθηκαν στο πλαίσιο μέτρων για την 
εξάλειψη νόσου· 

έμβρυα (κυήματα)· 

ωοκύτταρα, έμβρυα και σπέρμα που δεν προορίζονται για αναπαραγωγή· και 

ίν) νεκρά μέσα στο αυγό πουλερικά·] 

(2) και/ή [- ζωικά υποπροϊόντα πλην υλικού της κατηγορίας 1 ή υλικού της κατηγορίας 3·] 

(4) η συσκευασία του φέρει την επισήμανση «ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΦΑΡΜΑΚΑ/ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΑ εξωτερική 
ΦΑΡΜΑΚΑ/ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ ΒΟΗΘΗ ΜΑΤΑ ΓΙΑ ΙΑΤΡΙΚΗ ΚΑΙ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ/ΕΝΕΡΓΑ ΕΜΦΥΤΕΥΣΙΜΑ 
ΙΑΤΡΙΚΑ ΒΟΗΘΗ ΜΑΤΑ/ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ ΒΟΗΘΗ ΜΑΤΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΙΝ VITRO 
ΓΙΑ ΙΑΤΡΙΚΗ ΚΑΙ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗ ΣΗ/ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ/ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΑ ΠΡΟΙΟΝΤΑ» και δεν πρόκειται 
να εκτραπεί σε κανένα στάδιο εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης από την προβλεπόμενη χρήση του για οποιαδήποτε άλλη 
χρήση· 

(5) η αποστολή θα μεταφερθεί απευθείας στον τόπο προορισμού στην Ευρωπαϊκή Ένωση, όπως αναφέρεται στο σημείο 
1.12. της παρούσας δήλωσης, δηλαδή: 

Σημειώσεις 

[σε εγκατάσταση ή μονάδα για την παραγωγή φαρμάκων, κτηνιατρικών φαρμάκων, ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, ενεργών εμφυτεύσιμων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, in 
vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων για ιατρική και κτηνιατρική χρήση, καλλυντικών 
προϊόντων ή αντιδραστηρίων εργαστηρίου, η οποία έχει καταχωριστεί σύμφωνα με το άρθρο 23 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1069/2009,] 

[σε εγκατάσταση ή μονάδα η οποία έχει εγκριθεί σύμφωνα με το άρθρο 24 παράγραφος 1 στοιχείο θ) του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1069/2009, από την οποία θα μπορούν να αποστέλλονται μόνο σε εγκατάσταση ή 
μονάδα που αναφέρεται στην προηγούμενη περίπτωση του σημείου αυτού.] 

- Πλαίσιο 1.19: Να χρησιμοποιηθεί ο κατάλληλος κωδικός του Εναρμονισμένου Συστήματος (ΕΣ) σύμφωνα με την απόφαση 
2007/275/ΕΚ της Επιτροπής, της 17ης Απριλίου 2007, σχετικά με τους καταλόγους ζώων και προϊόντων που πρέπει να 
υποβάλλονται σε ελέγχους στους συνοριακούς σταθμούς επιθεώρησης σύμφωνα με τις οδηγίες του Συμβουλίου 
91/496/ΕΟΚ και 97/78/ΕΚ (ΕΕ L 116 της 4.5.2007, σ. 9)

- Πλαίσιο 1.25: Τεχνική χρήση: οποιαδήποτε χρήση πλην της κατανάλωσης από τα ζώα. 

(1a

(1

) ΕΕ L 54 της 26.2.2011, σ. 1. 

β) Οδηγία 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 6ης Νοεμβρίου 2001, περί κοινοτικού 
κώδικας για τα κτηνιατρικά φάρμακα (ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 1 ), οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συμβουλίου, της 6ης Νοεμβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικας για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη 
χρήση (ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67), οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993, περί των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων (ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1) και οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 27ης Οκτωβρίου 1998, για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήματα που χρησιμοποιούνται στη διάγνωση in vitro 
(ΕΕ L 331 της 7.12.1998, σ. 1), κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1223/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 
30ής Νοεμβρίου 2009, για τα καλλυντικά προϊόντα (ΕΕ L 342 της 22.12.2009, σ. 59), κατά περίπτωση. 

(2) Διαγράψτε την περιττή ένδειξη. 

(2a) ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 3. 

(2β) ΕΕ ι 125 της 23.5.1996, σ. 1 ο.

Ο εισαγωγέας 

Ονοματεπώνυμο (με κεφαλαία γράμματα): 

Ημερομηνία: 

Διεύθυνση: 

Υπογραφή: 
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