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KOMISSION PAATOS,

tehty 3 piivini maaliskuuta 1992,

neuvoston piitdksen 79/542/ETY luetteloon kuuluvista kolmansista maista tulevien,
farmaseuttisia tuotteita valmistavaan teollisuuteen tarkoitettujen tiettyjen
raaka-aineiden tuonnissa noudatettavista yleisisti edellytyksisti

(92/183/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen,

ottaa huomioon terveytti ja eldinten terveyttid koskevista
ongelmista nautaeldinten, sikojen, lampaiden ja vuohien seki
tuoreen lihan tai lihavalmisteiden tuonnissa kolmansista
maista 12 piivini joulukuuta 1972 annetun neuvoston
direktiivin 72/462/ETY(!), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 91/688/ETY(?) ja erityisesti sen 16
artiklan 2 kohdan,

seki katsoo, ettd

direktiivissi 72/462/ETY jasenvaltioille annetaan lupa sallia
31 piivdin joulukuuta 1996 asti farmaseuttisia tuotteita
valmistavan teollisuuden raaka-aineeksi tarkoitettujen
rauhasten ja elinten, veri mukaan lukien, tuonti neuvoston
paitdksen 79/542/ETY(3), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella 92/14/ETY(#), luetteloon kuuluvista
kolmansista maista,

direktiivissd 72/462/ETY siddetian kyseisti tuontia
koskevien yleisten edellytysten vahvistamisesta,

jasenvaltioille voidaan antaa lupa tuoda maiden luetteloon
sisaltyvistd kolmansista maista niitd raaka-aineita ottamatta

huomioon tissi luettelossa olevia rajoituksia, jotka koskevat -

tiettyjd eldinten ja tuoreen lihan luokkia, raaka-aineiden
tuonnin jalkeisen kisittelyn mukaan,

farmaseuttisen teollisuuden raaka-aineina kiytettyji rauhasia
ja elimid olisi pidettivi neuvoston direktiivissa
90/667/ETY(%) miiriteltyni vihiriskiseni aineena; samassa
direktiivissd saidetddn kyseisid tuotteita raaka-aineenaan
kiyttivien farmaseuttisten laitosten rekisterdinnisti,

kyseiseen tuontiin sovellettavien yleisten edellytysten ja
todistusten avulla olisi voitava taata, etti raaka-ainetta
kiytetdan vain siidettyyn tarkoitukseen, jolloin viltytdin
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kaikilta karjan tartuntariskeilti yhteisossa; kyseiset takeet
voidaan saada ainoastaan toimitusten tarkalla seurannalla,

kolmansista maista yhteisdon tuotavien tuotteiden
eldinlddkintitarkastusten jirjestimistd koskevista periaat-
teista 10 pdivini joulukuuta 1990 annetussa neuvoston
direktiivissi 90/675/ETY(®), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 91/496/ETY(?), siidetidin eliintuotteiden, joihin
sisaltyy eldinten terveyden kannalta kohonnut riski,
toimitusten mairipaikan ilmoittamisesta eldinldzkinta-
viranomaiselle viipymatti,

tarkkaa seurantaa voidaan toteuttaa Shiftin avulla kiyttien
komission piitoksessi 91/398/ETY(!) luotua Animo-
tiedoksiantomenettely,

niiden yleisten edellytysten vahvistaminen on ensimmiinen
vaihe kolmansista maista tulevaa tuontia koskevan
jarjestelmin luomisessa; tissa vaiheessa olisi timin paitSksen
soveltamisalan ulkopuolelle jitettivi sellaisen veren tuonti,
jota on kisitelty vihintiin yhden aineosan erottamiseksi,

timi paitds vahvistetaan rajoittamatta kuitenkaan komission
paitdksessi  89/18/ETY(?) miirittyjen  edellytysten
soveltamista, joita kolmansista maista tulevalta, muuhun
kuin farmaseuttisia tuotteita valmistavaan teollisuuteen ja
muuhun tarkoitukseen kuin ihmisravinnoksi tarkoitetulta
tuoreelta lihalta vaaditaan, ja

tissi paitoksessi midrityt toimenpiteet ovat pysyvin
eldinlidikintikomitean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

Tissa paatoksessi tarkoitetaan:

a) “kolmansien maiden luettelolla” luetteloa kolmansista
maista, joista jdsenvaltiot sallivat naudan- ja
siansukuisten eldinten ja tuoreen lihan piitSksessi
79/542/ETY tarkoitetun tuonnin;
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b) “raaka-aineella” rauhasia ja elimii, mukaan lukien
suolten limakalvot ja veri, joita kiytetddn farmaseuttisia
tuotteita valmistavan teollisuuden raaka-aineina;

c) “verelld” tiytti verta, jota ei ole kisitelty aineosan erot-
tamiseksi.

2 artikla

1 kolmansien maiden luettelossa tiettyjen maiden osalta
sallittuja  eldinlajeja  koskevien rajoitusten  estimittd
jasenvaltiot voivat sallia raaka-aineen tuonnin kolmansista
maista, jos se vastaa mukana seuraavassa, liitteen mallin
mukaisessa terveystodistuksessa maarattyja takeita.

Edell tarkoitettu lupa on annettava jisenvaltioiden, joiden
kautta raaka-aine kuljetetaan, toimivaltaisten viranomaisten
tiedokst.

2 Edelli 1 kohdassa maiiritty lupa voidaan antaa
ainoastaan jisenvaltioiden tihin tarkoitukseen hyviksymille
tuojille. Jisenvaltioiden on viipymitti annettava hyviksynti
ja sen myontimista koskevat edellytykset tiedoksi komis-
siolle.

3 Raaka-aineen tullessa rajatarkastusasemalle raaka-
aineen mukana on oltava asianmukaisesti tiytetty ja al-
lekirjoitettu terveystodistus liitteen mallin mukaisesti.

4  Tuonnin jilkeen raaka-aine on vietdvid suoraan
rekisterdityyn ja pysyvin eldinliikinnillisen valvonnan
alaiseen farmaseuttisia tuotteita valmistavaan laitokseen, joka
on antanut takeet siitd, ettd raaka-ainetta kiytetdin
ainoastaan saidettyyn tarkoitukseen ja etti siti ei viedd
laitoksesta alkuperiisessi muodossa, lukuun ottamatta vilt-
- timattomid tapauksia, jolloin se viediin hivittimislaitokseen
virkaeliinliikirin valvonnassa.

5 Poiketen siiti, mitd 4 kohdassa siidetian, tuodut
raaka-aineet voidaan lajitella ja varastoida jisenvaltioiden
erityisesti tahin tarkoitukseen hyviksymissi laitoksissa.
Jasenvaltioiden on annettava komissiolle tiedoksi kyseiset
hyvaksymiset ja niiden my6ntimisen edellytykset. Seuraavia
edellytyksii on joka tapauksessa noudatettava: :

a) raaka-aineiden lajittelu on tehtdvi siten, ettd viltetiin
kaikki elidintautien maahan tuloa koskevat vaarat;

b) laitokseen tuotuja raaka-aineita ei saa varastoida yli 12
kuukauden ajan;

c) raaka-aineet eivit saa missdn lajittelun tai varastoinnin
vaiheessa joutua kosketukseen sellaisen tuoreen lihan
kanssa, jota tima paitos, paatds 89/18/ETY tai direktiivi
90/667/ETY eivit koske;

d) laitoksessa pidetyisti rekistereistd on kiytava ilmi kunkin
eran tarkka kulku ja sen jakautuminen;

e} alkuperiinen todistus tai sen oikeaksi todistettu jiljennés
on pidettava virkaeldinladkarin saatavilla vihintddn 12
kuukauden ajan;

f) laitoksella ei saa olla muuta toimintaa kuin timin
- padtdksen, piitdksen 89/18/ETY tai direktiivin
90/667/ETY 5 artiklan 3 kohdan mukaisten raaka-
aineiden tuonti, kokoaminen, lajittelu, varastointi ja edel-

leenlahetys;

g) eldinldzkintiviranomaisten on jatkuvasti valvottava
laitosta ja tarkastettava se siinnéllisesti.

Komission eldinlizkintiasiantuntijat voivat tehdi timin
kohdan mukaisesti hyviksyttyjen laitosten tarkastuksia
paikalla. Tilléin nimi tarkastukset on tehtivi direktiivin
90/667/ETY 12 artiklan mukaisesti.

6  Edelld olevien 3, 4 ja 5 kohtien m3iriysten lisiksi on
noudatettava seuraavia edellytyksia:

a) yhteisén alueelle lahetettiessa raaka-aineet on lastattava
tiiviisiin, asianmukaisesti  sinetdityihin  kontteihin.
Konteissa ja niiden mukana olevissa asiakirjoissa on
oltava maininta “yksinomaan farmaseuttisia tuotteita
valmistavan teollisuuden kiytt66n”. Vastaanottajan nimi
ja osoite on merkittivi kuljetusastiaan seki sen mukana
oleviin asiakirjoihin;

b) yhteisén alueelle saapumispaikasta raaka-aineet on
kuljetettava  konteissa  tai  muussa  tiiviiss,
asianmukaisesti sinetdidyssi kuljetusvalineessi;

¢) raaka-aineiden saapuessa yhteison alueelle ja ennen kuin
ne kuljetetaan 5 kohdan mukaiseen rekisterdityyn
jalostuslaitokseen  tai  hyviksyttyyn  laitokseen,
kuljetuksesta on tehtivi ennakkoilmoitus Animo-
sanomalla, tai jos se osoittautuu mahdottomaksi,
teleksill tai telefaksilla paikallisen
terveydenhoitoyksikon paikalliselle virkaeldinldzkarille;
samaa miirdysti sovelletaan kuljetuksiin 5 kohdan
mukaisesti  hyviksytysti laitoksesta yhteen tai
useampaan rekisterdityyn farmaseuttisia tuotteita
valmistavaan laitokseen;

d) terveystodistuksen tai sen oikeaksi todistetun jiljen-
ndksen on oltava tavaran mukana miiripaikkaan
saapumiseen ,asti; sovellettaessa 5 kohtaa paikallinen
virkaelainlaakari laatii oikeaksi todistettuja jiljennoksia
tarpeellisen mairin siten, ettd kunkin kuljetuksen
mukana on jiljennds miiripaikkaan asti;

e) miiripaikkaan saapumisen jilkeen raaka-aineet on
kisiteltiva siten, ettd viltytdin paikallisen karjan tartun-
notlta;

f) tavaroiden kuljetukseen kiytetyt b alakohdassa
tarkoitetut kulkuneuvot, kontit tai kuljetusvalineet seki
kaikki vilineet ja tyokalut, jotka ovat joutuneet
kosketuksiin kisittelemittoman raaka-aineen kanssa, on
pestivi ja desinfioitava; pakkaukset on poltettava tai
hivitettavi muulla tavoin virkaeldinldikirin ohjeiden
mukaisesti. Jos polttaminen ei ole mahdollista paikalla,
on toteutettava jirjestelyji niiden aineiden polttamiseksi
mahdollisimman ldhelli laitosta eliinlaakintiviran-
omaisten luvalla ja valvomana.
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7 Jdsenvaltioiden on annettava komissiolle tiedoksi luet-
telo hyviksytyisti tuojista, 5 kohdan mukaisesti
hyviksytyisti laitoksista sekd rekisterdidyistd farmaseuttisia
tuotteita valmistavista laitoksista. Tissd luettelossa on
mainittava nididen tuojien ja laitosten nimet, osoitteet ja
rekisterinumerot.

3 artikla

Tama paatos tulee voimaan 1 piivini heinikuuta 1992.

4 artikla

Tami piitds on osoitettu kaikille jasenvaltioille. .

Tehty Brysselissi 3 paivini maaliskuuta 1992.

Komission puolesta
Ray MAC SHARRY

Komission jdsen
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LIITE
TERVEYSTODISTUS

Euroopan talousyhteisé6n tarkoitetut farmaseuttisen teollisuuden raaka-aineet

B R &1 (LT eeeesesensinanas PN

II. Raaka-aineen alkuperi

Vastuullisten eldinliikintiviranomaisten valvoman teurastamon tai valvomien teurastamoiden osoite tai

Il Raaka-aineen miiripaikka

Raaka-aine REtetiint. ... ....evveueeeeeesiseessesseseeee et seeees e eteeseeeeeeeeee e e eae et eeae e eae e eee s
(lahetyspaikka)
(miirimaa ja miirapaikka)
seuraavalla kuljetusvilineelld(2):........ooooiiiiiin
LAhettajin NIMI Ja OSOILE: . «.vuuuentueenenenerenenet it eneenener e e etanetatatnestaensnnennenineeaeneneaaeneencaess
Vastaanottajan MM J& OSOILEL. ... vueuivueniusisenetiaisiteteteaest et ru i e eetstentttrneterreaeieaaensintaetnanes

() Ei ole pakollinen ) .
(?) Tapauksen mukaan ilmoitetaan kuljetusviline ja rekisterinumero, lennon numero tai kuljetusvilineen nimi
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IV. Vakuutus terveydesti
Allekirjoittanut virkaeliinliikiri todistaa, etti:
1 edelld tarkoitettu raaka-aine on lihtéisin:

a) eldimistd, jotka ovat olleet .......ccoeeneee(?) alueella vihintiin kolme kuukautta ennen teurastusta tai
syntymastdin asti, jos on kyse alle kolmen kuukauden ikiisisti eldimisté;

b) eldimisti, jotka ovat lihtbisin tiloilta, joissa viimeisten 60 paivin aikana ei ole esiintynyt karjaruttoa, suu-
ja sorkkatautia, klassista sikaruttoa, afrikkalaista sikaruttoa, swine vesicular -tautia tai teschenintautia ja
jonka ympirilli ei ole esiintynyt 25 kilometrin siteelli esiintynyt edelld mainittuja tauteja vihintdin
viimeisten 30 paivin atkana;

- ¢) laitoksesta tai laitoksista, jossa (joissa) ei ole todettu 1 kohdan b alakohdassa mainittua tautia viimeisten
30 péivin atkana;

2 edelli tarkoitettu raaka-aine ei ole lihtoisin eliimisti:
a) jotka ovat kuolleet tiloilla, mukaan lukien vastasyntyneet eldimet ja sikiot;
b) jotka on teurastettu tilalla tai muualla eliinkulkutautien hivittimiseksi;

c) joissa havaitaan teurastushetkelli tehtivissi tarkastuksessa ihmiseen tarttuvien tautien oireita tai niiden
tautien atheuttamia muutoksia ja joita tisti syysti tai jiimien vuoksi ei lasketa kulutukseen,

3 raaka-aine on kisitelty saastumisvaaran vilttimiseksi.

Tehty vt bevsaressiesieneiienes e
(paikka) (paivimairi
.. p
: Leima \

(virkaeldinlaikarin allekirjoitus)

(nimi suuraakkosin, allekirjoittaneen

patevyys ja virka-asema)

(*) Ilmoitetaan viejimaan nimi



