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Forlaga till forsikran
Forsikran for import fran tredjelander och for transitering genom Europeiska unionen av mellanprodukter for anvindning for
tillverkning av lakemedel, veterindrmedicinska likemedel, medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
eller laboratoriereagenser
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Mellanprodukter fér anvéndning for tillverkning av ldkemedel, vete-
rindrmedicinska lakemedel, medicintekniska produkter, medicintek-

LAND niska produkter for in vitro-diagnostik eller laboratoriereagenser
1. Hélsoinformation Il.a. Intygets referensnummer I.b.
FORSAKRAN
Harmed intygar jag att jag avser att importera ovanndmnda mellanprodukt till EU, att den uppfyller definitionen i punkt 35 i bilaga | till
kommissionens férordning (EU) nr 142/2011 (19), och féljande krav:
1) Den &r avsedd for tillverkning av

(® antingen [-
(® ocheller [-

(3 och/eller [-

Del II: Intyg

(® ocheller [-
(® och/eller [-
(® och/eller [-

@ Den

()] Den

(® antingen [-

(® och/eller [-

(® och/eller [-

(® och/eller [-

(® och/eller [-

(® och/eller [-

(® ocheller [-

och anvandas som en sadan antingen direkt eller som komponent i en sadan produkt, bortsett fran att den behdver hanteras eller
omvandlas ytterligare, till exempel blandas, ytbehandlas, séttas ihop, férpackas eller markas fér att produkten ska vara lamplig att
slappas ut pa marknaden eller tas i bruk som lakemedel, veterindrmedicinskt lakemedel, medicinteknisk produkt, aktiv medicinteknisk
L] produkt fér implantation, medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik i enlighet med den unionslagstiftning ('®) som &r tillamplig for
produkterna eller som laboratoriereagens.

1.2 d i radets direktiv 96/22/EG eller artikel 2 b i radets direktiv 96/23/EG (3):

lakemedel.]

veterindrmedicinska lakemedel.]

medicintekniska produkter.]

aktiva medicintekniska produkter fér implantation.]
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.]
laboratoriereagenser.]

har kommit s& langt i utformnings-, omvandlings- och framstéliningsprocessen att materialet kan anses som en framstalld produkt

har framstallts av féljande material som kan ha framstéllts av djur som varit foremal for illegal behandling enligt definitionen i artikel

Slaktkroppar och delar av djur som slaktats, eller kroppar eller delar av vilt som nedlagts, och som enligt unionens lagstiftning &r
tjdnliga som livsmedel, men som av kommersiella skél trots detta inte &r avsedda att anvéndas som livsmedel.]

Slaktkroppar och féljande delar fran djur som har slaktats i ett slakteri och som har genomgatt en besiktning fore slakt dar de
befunnits vara lampade for slakt for att anvéndas som livsmedel, eller kroppar och fdljande delar fran vilt som nedlagts for att
anvandas som livsmedel i enlighet med unionslagstiftningen:

i) Slaktkroppar eller kroppar och delar av djur som férklarats otjanliga som livsmedel enligt unionslagstiftningen, men som inte
visade nagra tecken pa sjukdomar som kan overforas till manniskor eller djur.

i) Huvuden av fjaderfa.

iy Hudar och skinn, inklusive material fran putsning och spaltning, horn och gangbenets distala delar, inklusive falangben, karpal-
ben och metakarpalben, tarsalben och metatarsalben fran andra arter an idisslare.

iv) Svinborst.
v) Fjadrar.]

Blod fran djur som inte har visat nagra tecken pa sjukdomar som kan 6verféras till ménniskor eller djur via blod, fran andra djur an
idisslare som har slaktats i ett slakteri efter det att de genomgatt en besiktning fore slakt dar de befunnits vara lampade for slakt for
att anvandas som livsmedel i enlighet med unionslagstiftningen.]

Animaliska biprodukter som uppstar vid framstallning av produkter som &r avsedda att anvindas som livsmedel, till exempel
avfettade ben, fettgrevar och slam fran centrifugering eller separering i samband med behandling av mjélk.]

Produkter av animaliskt ursprung eller livsmedel som innehaller produkter av animaliskt ursprung, som inte langre &r avsedda for
anvandning som livsmedel, antingen av kommersiella skél eller pa grund av tillverkningsproblem eller forpackningsdefekter eller
andra defekter som inte innebér nagon risk fér manniskors eller djurs hélsa.]

Foder for sallskapsdjur och foder av animaliskt ursprung eller foder som innehaller animaliska biprodukter eller darav framstéllda
produkter som inte langre ar avsedda fér utfodring av djur, antingen av kommersiella skél eller pa grund av tillverkningsproblem eller
férpackningsdefekter eller andra defekter som inte innebar nagon risk for ménniskors eller djurs halsa.]

Blod, efterborder, ull, fjadrar, har, horn, kiév- och hovspan samt obehandlad mjolk fran levande djur som inte visat nagra tecken pa
sjukdomar som genom denna produkt kan &verféras till manniskor eller djur.]
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1. Halsoinformation Il.a. Intygets referensnummer Il.b.

(® och/eller [- Vattenlevande djur och delar av s&dana djur, med undantag av havslevande déggdjur, som inte visat nagra tecken pa sjukdomar
som kan &verféras till ménniskor eller djur.]

(3) och/eller [- Animaliska biprodukter fran vattenlevande djur fran anldggningar som tillverkar produkter som &r avsedda att anvéndas som livs-
medel.]

(® och/eller [- Féljande material frn djur som inte har visat ndgra tecken pé sédana sjukdomar som kan dverféras till ménniskor eller djur via detta
material:

i) Skal fran skaldjur med mjuka vévnader eller kétt.
i) Fran landlevande djur:
— Biprodukter fran klackerier.
— Agg.
— Biprodukter fran agg, inbegripet aggskal.
i) Daggamla kycklingar som avlivats av kommersiella skal.]

(® och/eller [- Animaliska biprodukter fran ryggradslésa vattenlevande och landlevande djur med undantag av arter som &r patogena fér manniskor
eller djur.]

(® och/eller [- Djur eller delar av sadana, som tillhdr ndgon av de zoologiska ordningarna Rodentia och Lagomorpha, med undantag av kategori 1-
material som avses i artikel 8 a iii, iv och v och kategori 2-material som avses i artikel 9 a-g i férordning (EG) nr 1069/2009.]

(® och/eller [- Produkter som framstallts av eller harrér fran

— vattenlevande djur och delar av sadana djur, med undantag av havslevande daggdjur, som inte visat nagra tecken pa sjukdomar
som kan &verféras till manniskor eller djur,

— ryggradsldsa vattenlevande och landlevande djur med undantag av arter som &r patogena for méanniskor eller djur,

— djur eller delar av sadana, som tillhdér nagon av de zoologiska ordningarna Rodentia och Lagomorpha, med undantag av
kategori 1-material som avses i artikel 8 a iii, iv och v och kategori 2-material som avses i artikel 9 a-g i férordning (EG) nr
1069/2009.]

(® och/eller [- Djur eller delar av djur utom de som avses i artikel 8 eller artikel 10 i férordning (EG) nr 1069/2009,

i) som détt pa annat satt &n genom att slaktas eller nedlaggas for att anvandas som livsmedel, inklusive djur som avlivats som et
led i sjukdomsbekampning,

ii) foster,
iii) Agg, embryon och sperma som inte ar avsedda for avelsdndamal, och
iv) fijaderf& som dott i &ggen fére klackning.]

(® och/eller [- Animaliska biprodukter som inte ar kategori 1-material eller kategori 3-material.]

4) Ytterforpackningen har mérkts med texten "ENDAST FOR LAKEMEDEL/VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL/MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER/AKTIVA MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IMPLANTATION/MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-
DIAGNOSTIK/LABORATORIEREAGENSER” och den ar inte i nagot led avsedd att anvandas for andra &ndamal i EU.

(5) Sandningen kommer att transporteras direkt till den bestdammelseort som anges i punkt 1.12. i denna férsakran som ar

— en anlaggning for framstalining av lakemedel, veterinédrmedicinska l&kemedel, medicintekniska produkter, medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik eller laboratoriereagenser som har registrerats i enlighet med artikel 23 i férordning (EG) nr 1069/2009,

— en anldggning som har godkants enligt artikel 24.1 i i férordning (EG) nr 1069/2009, varifran de endast far avsandas till en sadan
anldggning som avses i féregaende stycke.
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Il Hélsoinformation Il.a. Intygets referensnummer IL.b.

Anmérkningar

— Falt 1.25: Tekniskt bruk: Varje annan anvandning &n anvandning som foder.

(1% EUT L 54, 26.2.2011, s. 1.

() Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler fér veterindrmedicinska
lAkemedel (EGT L 311, 28.1.2001), Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler fér humanldkemedel (EGT L 311, 28.1.2001, s. 67), radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1) respektive Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).

(® Stryk det som inte &r tillampligt.

Importér

Namn (med versaler): Adress:

Datum: Underskrift:




