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INFORMATION

Detta dokument &r en sammanstélining av delar ur

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009
om hélsobestdammelser for animaliska biprodukter och darav framstéllda produkter som
inte dr avsedda att anvéndas som livsmedel och om upphévande av férordning (EG) nr
1774/2002 (férordning om animaliska biprodukter), och

o  Kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 av den 25 februari 2011 om
genomforande av Europaparlamentets och radet forordning (EG) nr 1069/2009 om
hélsobestammelser for animaliska biprodukter och déarav framstéllda produkter som
inte &r avsedda att anvandas som livsmedel och om genomfarande av radets direktiv
97/78/EG vad géller vissa prover och produkter som enligt det direktivet ar undantagna
fran veterinarkontroller vid gransen

Dokumentet pekar pa vilka krav som stélls for inforsel (import) och vidare anvandning av
mellanprodukter.

Dokumentet visar utdrag ur ovan nd&mnda forordningar och ar avsett att vara ett hjalpmedel.
Om texten i nagon del visar sig inte Gverensstamma med lagstiftningen hanvisas till aktuell
lagstiftning.

Texten har anpassats nagot och kommentarer har lagts in for att underlatta forstaelsen av
texten.

Detta dokument omfattar bara de krav som stélls vid anvandning av material som
ursprungligen kommer fran andra lander &n EU-lander, Norge och Schweiz. Begreppet
“mellanprodukter” anvénds inte for material som harror fran inom EU eller fran Norge
eller Schweiz. Produkten kan dock komma in i landet via ett sadant land.

Med behérig myndighet avses Jordbruksverket om inget annat anges.

Texten ar fran den 2 februari 2024.

Mellanprodukter framstallda av animaliska biprodukter
Mellanprodukt definieras® som
framstalld produkt

a) som &r avsedd for anvandning vid tillverkning av lakemedel, veterindrmedicinska lakemedel,
medicintekniska produkter for medicinska och veterindra andamal, aktiva medicintekniska

11 punkt 35 i bilaga 1 till forordning (EU) nr 142/2011.
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produkter for implantation, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for medicinska och
veterinara andamal, laboratoriereagenser och kosmetiska produkter

i.som material i en tillverkningsprocess eller i den slutliga framstallningen av en slutprodukt,

ii.vid valideringen eller verifieringen under en tillverkningsprocess, eller

iii.vid kvalitetskontrollen av en slutprodukt,

b) som har kommit sa langt i utformnings-, omvandlings- och framstallningsprocessen att materialet
kan anses som en framstélld produkt och anvéndas antingen direkt eller som komponent i en
produkt for de &ndamal som avses i led a,

c) som dock behover framstallas eller omvandlas ytterligare, till exempel blandas, ytbehandlas, séttas
ihop eller forpackas for att produkten ska vara lamplig att slappas ut p& marknaden eller tas i bruk
som lakemedel, veterindrmedicinskt lakemedel, medicinteknisk produkt for medicinska och
veterinara andamal, aktiv medicinteknisk produkt for implantation, medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik for medicinska och veterinara &ndamal, laboratoriereagens respektive kosmetisk
produkt.

Nagra andra grundlaggande definitioner och begrepp?:

animaliska biprodukter: hela kroppar eller delar av kroppar fran djur, produkter av animaliskt
ursprung eller andra produkter som fas fran djur och inte ar avsedda som livsmedel, inbegripet agg,
embryon och sperma.

anlaggning: varije plats dar det utfors nagon verksamhet som inbegriper hantering av animaliska
biprodukter eller darav framstallda produkter, med undantag for fiskefartyg.

driftansvarig: de fysiska eller juridiska personer som har faktisk kontroll 6ver en animalisk
biprodukt eller darav framstalld produkt, daribland transportorer, handlare och anvéndare.

framstallda produkter: produkter som framstallts genom en eller flera behandlingar, omvandlingar
eller steg i bearbetningen av animaliska biprodukter

laboratoriereagens: forpackad produkt, fardig att tas i bruk, som innehaller animaliska biprodukter
eller darav framstallda produkter och som sadan eller i kombination med d&mnen av icke-animaliskt
ursprung ar avsedd for specifik anvandning i laboratorier som reagens eller reagensprodukt,
kalibrerings- eller kontrollmaterial for pavisande, matning, undersokning eller framstallning av andra
amnen.

produkt for in vitro-diagnostik: forpackad produkter, fardiga att tas i bruk, som innehaller en
blodprodukt eller en annan animalisk biprodukt, och som — enskilt eller i kombination — anvands som
reagens, reagensprodukter, kalibreringsmedel, kit eller varje annan typ av system, och som ar avsedda
att anvandas in vitro vid undersokning av prover fran manniskor eller djur, och som enbart eller
huvudsakligen ska anvéndas for diagnos av fysiologiskt tillstand, hélsotillstand, sjukdomar eller
genetiska defekter eller for att faststélla sdkerhet och forenlighet med olika reagenser. Hit réknas inte
donerade organ eller donerat blod.

2 Artikel 3 forordning (EG) nr 1069/2009 och bilaga | férordning (EU) nr 142/2011.
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I art. 8-10 i forordning (EG) nr 1069/2009 definieras de olika kategorierna (1-3) av animaliska
biprodukter.®

De specifika krav som stélls p& mellanprodukter anges i art. 23 och i bil. X1l i férordning (EU) nr
142/2011. Kraven har Klippts in nedan.

Artikel 23

1. Mellanprodukter som importeras till eller transiteras genom unionen ska uppfylla villkoren for
kontroll av potentiella risker foér manniskors och djurs hélsa i bilaga X11 till den har
forordningen.

2. Mellanprodukter som har transporterats till de anlaggningar som avses i punkt 3 i bilaga XII
till den har férordningen far hanteras utan ytterligare begransningar enligt forordning (EG) nr
1069/2009 och den har férordningen under forutséttning att

a. anldggningen har lampliga anordningar for att ta emot mellanprodukter som
forhindrar spridning av sjukdomar som kan éverforas till méanniskor eller djur,

b. mellanprodukterna pa grund av den rening eller de andra behandlingar som de
animaliska biprodukterna i mellanprodukterna har genomgatt, koncentrationen av
animaliska biprodukter i mellanprodukten eller lampliga atgarder for biosakerhet for
hanteringen av mellanprodukterna inte utgor nagon risk for spridning av sjukdomar
som kan Overforas till manniskor eller djur,

c. anléggningen for register 6ver den mangd material som tas emot, i tillampliga fall de
kategorier detta material tillhér samt den anlédggning eller de driftansvariga som de har
levererat sina produkter till, och

d. oanvanda mellanprodukter eller annat 6verblivet material fran anlaggningen, sasom
produkter vars hallbarhetsdatum gatt ut, bortskaffas enligt férordning (EG) nr
1069/20009.

3. Den driftansvariga pa eller dgaren till mellanprodukternas bestammelseanlaggning eller
dennes ombud far endast anvanda och/eller avsanda mellanprodukterna for anvandning vid
tillverkning i enlighet med definitionen av mellanprodukter.

BILAGA XII

Foljande villkor galler fér import till och transitering* genom unionen av mellanprodukter i enlighet
med artikel 34.2 i férordning (EG) nr 1069/2009 °:

8 En narmare beskrivning finns bland annat pa https://jordbruksverket.se/djur/foder-och-produkter-fran-
djur/produkter-fran-djur/anvanda-produkter-fran-djur-i-forskning-och-diagnostik under rubriken ”Du kanske
ocksa dr intresserad av det héir”.

4 transitering: forflyttning genom gemenskapen fran ett tredjelands territorium till ett territorium i ett annat
tredjeland, utom med bét eller flyg.

5 Av artikel 34.2 framgar att denna forordning ska galla om det i den gemenskapslagstiftning som anges i artikel
33 i samma forordning inte faststélls villkor for kontroll av potentiella risker for manniskors och djurs hélsa i
enlighet med malen for denna forordning.

Artikel 33 anger ett antal produkter som definieras i ett antal olika direktiv och som far slappas ut pa marknaden:
Kosmetiska produkter enligt definitionen i artikel 1.1 i direktiv 76/768/EEG.


https://jordbruksverket.se/djur/foder-och-produkter-fran-djur/produkter-fran-djur/anvanda-produkter-fran-djur-i-forskning-och-diagnostik
https://jordbruksverket.se/djur/foder-och-produkter-fran-djur/produkter-fran-djur/anvanda-produkter-fran-djur-i-forskning-och-diagnostik

1. Import och transitering av mellanprodukter ska tillatas under foljande férutsattningar:
a) De har framstallts av nagot av foljande material:

i) Annat kategori 3-material 4n sadant som avses i artikel 10 ¢, n, o och p i forordning (EG)
nr 1069/20009.

ii) Produkter fran de djur som avses i artikel 10 i, | och m i férordning (EG) nr 1069/2009.
iii) Blandningar av det material som avses i leden i och ii.

b) Mellanprodukter som ar avsedda for framstéllning av medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och laboratoriereagenser har framstallts av
nagot av foljande:

i) Material som uppfyller kriteriet i led a, med undantag for att de far harréra fran djur som
varit foremal for illegal behandling enligt definitionen i artikel 1.2 d i direktiv 96/22/EG
eller artikel 2 b i direktiv 96/23/EG.

ii) Det kategori 2-material som avses i artikel 9 f och h i férordning (EG) nr 1069/20009.
iii) Blandningar av det material som avses i leden i och ii.

c) Mellanprodukter som &r avsedda for framstallning av aktiva medicintekniska produkter for
implantation, lakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel har framstallts av materialet i led
b, om den behdriga myndigheten anser att anvéndningen ar berattigad med hénsyn till skyddet
for manniskors och djurs hélsa.

d) De kommer fran ett tredjeland som ar medlem i Véarldsorganisationen for djurhélsa (OIE)
enligt forteckningen i OIE Bulletin.

e) De kommer fran en anlaggning som har registrerats eller godkants av den behdriga
myndigheten i ett tredjeland som avses i led d, i enlighet med villkoren i punkt 2.

f) Varje sandning atféljs av forsakran av importdren som éverensstammer med forlagan till
forsakran i kapitel 20 i bilaga XV® och som ska vara avfattat pa minst ett av de officiella
spraken i den medlemsstat dar inspektionen vid granskontrollstationen ska ske och i den
mottagande medlemsstaten. Dessa medlemsstater far tillata andra sprak och kréava officiella
oversattningar av forsakringar pa dessa andra sprak.’

g) Nar det galler material enligt led b kan importéren gentemot den behériga myndigheten visa
att materialet

i) inte utgor nagon risk for spridning av sjukdomar som kan 6verforas till manniskor eller
djur, eller

ii) transporteras under forhallanden som forhindrar spridning av sjukdomar som kan
overforas till ménniskor eller djur.

Aktiva medicintekniska produkter for implantation enligt definitionen i artikel 1.2 ¢ i direktiv 90/385/EEG.
Medicintekniska produkter enligt definitionen i artikel 1.2 a i direktiv 93/42/EEG.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG.
Veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/82/EG.

Lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

Observera att lagstiftningen kan ha uppdaterats och fatt nya nummer.

8 Forsdkran ska tillsammans med produkten kontrolleras vid den veterinara granskontrollen.

7 Sverige godtar dven engelska.
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2. Den behdriga myndigheten i ett tredjeland far registrera eller godkanna anlaggningar enligt punkt
1 e under foljande forutsattningar:
a) Den driftansvariga for eller dgaren till anlaggningen eller dennes foretradare
i) visar att anldggningen har lampliga anordningar for omvandling av det material som avses
i punkt 1 a, b respektive c, for att sakerstélla att de nddvandiga utformnings-,
omvandlings- och framstéllningsleden dr fullstandiga,

i) infor och tillampar rutiner for 6vervakning och kontroll av kritiska styrpunkter i de
processer som anvands,

iii) registrerar de uppgifter som erhallits i enlighet med led ii och sparar dessa i minst tva ar sa
att de kan lamnas till den behériga myndigheten,

iv) informerar den behdriga myndigheten om eventuella tillgangliga uppgifter visar att det
foreligger en allvarlig risk for méanniskors eller djurs hélsa.

b) Den behdriga myndigheten i tredjelandet inspekterar anldggningen regelbundet och dvervakar
den i enlighet med féljande villkor:

i) Inspektions- och tillsynsfrekvensen ska anpassas efter anlaggningens storlek, typ av
produkter som tillverkas, riskbeddmningar och de garantier som lamnas, och inspektioner
och tillsyn ska genomforas pa grundval av ett kontrollsystem som inrattats i enlighet med
principerna for HACCP-systemet (faroanalys och kritiska styrpunkter).

ii) Om den behdriga myndighetens inspektioner visar att bestdmmelserna i denna férordning
inte efterlevs, ska den behoriga myndigheten vidta lampliga atgarder.

iii) Den behoriga myndigheten ska uppratta en forteckning 6ver anlaggningar som godkénts
eller registrerats i enlighet med denna bilaga och ska tilldela varje anldggning ett officiellt
nummer som identifierar anldggningen med hénsyn till den typ av verksamhet som
bedrivs. Forteckningen och alla &ndringar av den ska éverlamnas till den medlemsstat dar
inspektionen vid granskontrollstationen ska ske och till den mottagande medlemsstaten.

3. Mellanprodukter som importeras till unionen ska kontrolleras vid granskontrollstationen® i
enlighet med artikel 4 i direktiv 97/78/EG®, och transporteras direkt fran granskontrollstationen
antingen till

a) en registrerad anlaggning® for framstéllning av laboratoriereagens, medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for veterinara andamal eller de

8 Las mer om mdjliga inférselorter och om hur anmalan gar till pd https:/jordbruksverket.se/djur/djurskydd-
smittskydd-djurhalsa-och-folkhalsa/granskontroll-av-djur-och-djurprodukter.

9 Numera &r det forordning (EU) 2017/625 som reglerar hur kontrollen ska ga till.

10 Information om hur en registrering gar till och vilka krav en registrerad anlaggning maste uppfylla hittar du i
slutet av detta dokument.

I den engelsksprakiga versionen star det “registered establishment or plant....”, vilket innebér att
mellanprodukterna férutom till en anlaggning for vidare utslappande pd marknaden aven kan ga till en
slutanvandare t.ex. ett forskningsinstitut. (Detta framgar bl.a. av definitionen pd mellanprodukter i punkt c.)
Eftersom laboratoriereagenser, samt medicintekniska produkter och produkter for in vitro-diagnostik for
veterinara dndamal inte omfattas av de direktiv som anges i artikel 33 i férordning (EG) nr 1069/2009 och alltsa
inte ligger under Lakemedelsverkets ansvar ska dessa produkter ga till en registrerad anlaggning dar materialet,
efter tillstand fran Jordbruksverket, anvéands for det avsedda syftet. Ovriga produkter (d.v.s. produkter som
omfattas av direktiven i artikel 33 ska ga till anlaggningar som &r registrerade av Jordbruksverket, och pa vilka
det stélls nagra grundlaggande krav, men som i Gvrigt ligger under Lakemedelsverkets kontrollansvar.


https://jordbruksverket.se/djur/djurskydd-smittskydd-djurhalsa-och-folkhalsa/granskontroll-av-djur-och-djurprodukter
https://jordbruksverket.se/djur/djurskydd-smittskydd-djurhalsa-och-folkhalsa/granskontroll-av-djur-och-djurprodukter
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framstallda produkter som avses i artikel 33 i férordning (EG) nr 1069/2009%, dar
mellanprodukterna ska blandas, anvandas for ytbehandling, sattas ihop eller foérpackas innan
de slapps ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med den unionslagstiftning som ar
tillamplig for den framstallda produkten, eller

b) enanldggning som har godkants for lagring av animaliska biprodukter enligt artikel 24.1 i i
forordning (EG) nr 1069/2009%2, varifran de endast far avsandas till en sadan anlaggning som
avses i led a for de anvandningar som anges i led a.

4. Mellanprodukter som transiteras genom unionen ska transporteras i enlighet med artikel 11 i
direktiv 97/78/EG.%3

5. Den officiella veterinaren vid den berérda granskontrollstationen ska via Traces-systemet
underratta den myndighet som ansvarar for anlaggningen pa bestammelseorten om sandningen.

6. Den driftansvariga for eller dgaren till den mottagande anlaggningen eller dennes foretradare, ska
fora register i enlighet med artikel 22 i férordning (EG) nr 1069/2009 och ska pa begéran ge den
behdriga myndigheten sadana uppgifter om inkop, forsaljning, anvandningar, lager och
bortskaffande av éverblivna mellanprodukter som ar nédvandiga for att kontrollera att
bestammelserna i denna férordning foljs.

7. Den behdriga myndigheten ska, i enlighet med direktiv 97/78/EG, se till att alla sandningar av
mellanprodukter skickas fran den medlemsstat dar inspektionen vid granskontrollstationen ska ske
till den mottagande anldggningen enligt punkt 3, eller om det ror sig om transitering, till
granskontrollstationen dér produkterna fors ut.

8. Den behoriga myndigheten ska regelbundet utféra dokumentkontroller for att forsékra sig om att
de méngder av mellanprodukter som importerats stammer 6verens med de mangder som lagrats,
anvants, avsants eller bortskaffats, i syfte att kontrollera att bestammelserna i denna férordning
foljs.

9. Nar det galler sandningar av mellanprodukter som transiteras ska de behdriga myndigheter som
ansvarar for de granskontrollstationer dér produkterna fors in respektive fors ut samarbeta efter
behov for att sakerstélla att de kontroller som utfors ar effektiva och att sandningarna kan sparas.

11 Det ror sig om anlaggningar som tillverkar kosmetiska produkter enligt definitionen i artikel 1.1 i direktiv
76/768/EEG, aktiva medicintekniska produkter for implantation enligt definitionen i artikel 1.2 ¢ i direktiv
90/385/EEG, medicintekniska produkter enligt definitionen i artikel 1.2 a i direktiv 93/42/EEG, medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG, veterindrmedicinska
lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/82/EG och ldkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i
direktiv 2001/83/EG.

12 Jordbruksverket ska godkanna anlaggningen som en lagringsanlaggning. Information om hur ett godkannande
gar till och vilka krav som en sadan anlaggning maste uppfylla hittar du pa https:/jordbruksverket.se/djur/foder-
och-produkter-fran-djur/produkter-fran-djur/transportera-och-mellanlagra-animaliska-biprodukter-och-darav-
framstallda-produkter#h-Anlaggningarformellanhanteringochlagring .

B Direktivet ar inforlivat i Jordbruksverkets foreskrifter. Se 19-25 88 i Statens jordbruksverks foreskrifter
(SIVFS 1999:135) om veterinara kontroller av produkter som fors in fran tredje land till Europeiska unionen
(EU), Andorra, Fardarna och Norge och, vad avser fiskprodukter, Island.


https://jordbruksverket.se/djur/foder-och-produkter-fran-djur/produkter-fran-djur/transportera-och-mellanlagra-animaliska-biprodukter-och-darav-framstallda-produkter#h-Anlaggningarformellanhanteringochlagring
https://jordbruksverket.se/djur/foder-och-produkter-fran-djur/produkter-fran-djur/transportera-och-mellanlagra-animaliska-biprodukter-och-darav-framstallda-produkter#h-Anlaggningarformellanhanteringochlagring
https://jordbruksverket.se/djur/foder-och-produkter-fran-djur/produkter-fran-djur/transportera-och-mellanlagra-animaliska-biprodukter-och-darav-framstallda-produkter#h-Anlaggningarformellanhanteringochlagring
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Om anlaggningen ska registreras enligt punkt 3 a i bilaga XI|

Om anléggningen ska registreras enligt punkt 3 a i bil. XI1 stélls férutom ovan ndmnda krav foljande
krav pa den driftsansvarige och pa lokaler och utrustning®*:

Den driftsansvarige ska innan verksamheten pabdrjas lata registrera anvandningen av
mellanprodukterna.®®

Den driftsansvarige ska tillnandahalla Jordbruksverket foljande information:

o vilken kategori av mellanprodukter som denne har under sin kontroll,

o vilken typ av verksamhet som bedrivs med anvandning av mellanprodukter som utgangsmaterial.

Driftansvariga ska hantera mellanprodukterna pa foljande villkor:
a) Lokalerna ska vara konstruerade sa att de vid behov kan rengdras och desinficeras effektivt.

b) Det ska finnas tillfredsstéallande skyddsanordningar mot skadegdrare sasom insekter, gnagare
och faglar.

c) Installationer och utrustning ska hallas i goda hygieniska forhallanden dar sa kravs.
d) Mellanprodukterna ska lagras under forhallanden som férhindrar kontaminering.

Driftansvariga ska fora register i en form som ér tillganglig for den behériga myndigheten.

Observera att forutom ovan namnda krav maste de krav férordningarna stéller pa insamling,
transport och sparbarhet uppfyllas. Dessa aterfinns bl.a. i en sammanstéllning som ligger pa
www.jordbruksverket.se under Djur / Produkter fran djur / Transport.

Det finns bl.a. ett sarskilt krav pa markning som ror just mellanprodukter i kap 1l punkt xiv i bil. V1I1.
Dér anges att mellanprodukter ska mérkas med texten: ”Endast for ldkemedel/veterindrmedicinska
lakemedel/medicintekniska produkter/aktiva medicintekniska produkter for implantation
/medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik/

laboratoriereagenser”.

Slutpunkt i tillverkningskedjan?'®

Framstallda produkter som avses i artikel 33, vilka natt fram till stadiet for den tillverkning som kravs
av den gemenskapslagstiftning som avses i den artikeln ska anses ha natt den slutpunkt i
tillverkningskedjan efter vilken de inte langre omfattas av kraven i denna forordning.

Dessa framstallda produkter far darefter slappas ut pA marknaden utan begransningar enligt denna
forordning och ska inte langre omfattas av offentliga kontroller i enlighet med denna férordning.

14 Artikel 23 i forordning (EG) nr 1069/2009 samt artikel 20 och bilaga IX kap. 1V i férordning (EU) nr
142/2011. (Det har tydliggjorts att det rér mellanprodukter.)

15 Anmalan om registrering gors pa blankett D 153.
16 Artikel 5 i forordning (EG) nr 1069/2009.


http://www.jordbruksverket.se/
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