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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 3 mars 1992

om allminna villkor for import av vissa rivaror till likemedelstillverkningsindustrin frin
de tredje linder som iterfinns pa den forteckning som upprittats genom ridets beslut
79/542/EEG

(92/183/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 72/462/EEG av den 12
december 1972 om hilsoproblem och problem som rér
veterinirbesiktning vid import frin tredje land av nétkreatur,
fir, getter och svin samt av firskt kott eller firska
kottvaror(), senast andrat genom direktiv 91/688/EEG(2),
och sirskilt artikel 16.2 1 detta, och

med beaktande av f;'jljande:

Direktiv 72/462/EEG tilliter medlemsstaterna att fram till
den 31 december 1996 importera kértlar och organ inklusive
blod, som rivaror till likemedelstillverkningsindustrin fran
de tredje linder som &terfinns pd den foérteckning som
upprittas genom ridets beslut 79/542/EEG(3), senast andrat
genom kommissionens beslut 92/14/EEG(*).

I direktiv 72/462/EEG foreskrivs att allmianna villkor skall
faststillas f6r nimnda import.

Medlemsstaterna kan f4 tillstdnd att importera rivaror frin de
tredje linder som ir uppforda pa tredjelandslistan utan att ta
hinsyn till de inskrinkningar som forteckningen innehiller
avseende djurarter och firskt kétt pd grund av rivarans
behandling efter importen.

Kortlar och organ som skall anvindas som rivaror i den
likemedelsindustrin ~ skall emellertid betraktas som
lagriskmaterial enligt definitionen 1 ridets direktiv
90/667/EEG(®).  Detta  direktiv  foreskriver  att
likemedelsanliggningar som anvinder sidana imnen som
ravaror skall registreras.

De allminna villkor och intyg som skall gilla for denna slags
import skall sikerstilla att rivarorna endast anvinds till det
angivna iandamailet, si att risken for att smitta sprids till

(") EGT nr L 302, 31.12.1972, 5. 28.
(?) EGT nr L 377, 31.12.1991, s. 18.
() EGT nr L 146, 14.6.1979. s. 15.
(*) EGT nrL 8,14.1.1992, 5. 12.

(*) EGT nr L 363, 27.12.1990, 5. 51.

besittningar inom gemenskapen dirigenom kan férhindras.
Detta kan uppnis pi ett tillfredsstillande sitt endast om
révarusindningarna Svervakas noga.

Radets direktiv 90/675/EEG av den 10 december 1990 om
faststillande av  principerna  for  organisering av
veterinirkontroller av produkter fors in i gemenskapen fran
tredje land(®), indrat genom direktiv 91/496/EEG(’),
innehiller bestimmelser om att anmilan omedelbart skall
goras till destinationslandets veterinirmyndigheter nir det
giller sindningar av vissa djurprodukter som medfér 6kade
hilsorisker for djur.

Sadan Gvervakning kan ske via SHIFT med anvindande av
den anmilningsprocedur som faststillts i Animo, som
upprittats genom kommissionens beslut 91/398/EEG(?).

Inforandet av sidana allminna villkor innebir endast ett
forsta steg 1 upprittandet av ett system for import av ravaror
frin tredje land. I detta skede bér import av blod som har

“undergitt behandling fér att ta bort nigon bestindsdel inte

omfattas av detta beslut.

Detta beslut paverkar inte de villkor som faststalls i kommis-
sionens beslut 89/18/EEG(®) om import frin tredje land av
firskt kott f6r andra indamil in konsumtion, som inte ir
avsett for lakemedelsindustrin.

De 3tgirder som foreskrivs 1 detta beslut ir férenliga med
yttrandet frin Stindiga veterinirkommittén.

'HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I detta beslut avses med:

a) “tredje landslista” den forteckning &ver tredje linder
frin vilka medlemsstaterna tilliter import av nétkreatur
och svin och farskt kétt och som upprittats genom beslut
79/542/EEG,

() EGT nr L 373, 31.12.1990, 5. 1.
() EGT nr L 268, 24.9.1991, s. 56.
(%) EGT nr L 221, 9.8.1991, s. 30.
() EGT nr L 8, 11.1.1989, 5. 17.
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b) “rdvara”: kortlar och organ inklusive tarmslemhinna och
blod, som anvinds som rivaror i
lakemedelstillverkningsindustrin  och som inte har
undergatt nigon behandling férutom kéldbehandling,

¢} “blod™ helt blod som inte har undergitt  nigon
behandling for att ta bort nigon bestindsdel.

Artikel 2

1.  Trots inskrinkningarna avseende de djurarter som ir
tilldtna i tredjelandslistan vad giller vissa tredje linder, kan

medlemsstaterna tillita import av rivaror frin de tredje .

linder som ger de garantier som faststills i det djurhilsointyg
som skall f6lja med sindningen och som motsvarar den mall
som &terfinns i bilagan.

Ovannimnda tillstind skall anmilas till de behériga
veterinirmyndigheterna i de medlemsstater genom vilka
rdvaran passerar.

2. Dettillstind som avses i punkt 1 kan endast ges till de
importdrer som av medlemsstaterna sirskilt godkénts fér
detta indamal. Medlemsstaterna skall omedelbart informera
kommissionen om dessa godkinnanden och om de villkor
under vilka dessa har givits.

3. Vid ankomst till grinskontrollstationen miste rivaran
3tfoljas av ett vederbérligen ifyllt och undertecknat
djurhilsointyg motsvarande det som 3terfinns 1 bilagan.

4. Efter importen miste rdvaran sindas direkt till en
registrerad likemedelstillverkningsanlaggning som stir
under stindig veterinirtillsyn och som har givit garantier for
att rivaran endast kommer att anvindas till angivet zndamal
och att den inte kommer att limna anliggningen i sitt
ursprungstillstind, férutom 1 nédfall di den sinds till en
destruktionsanliggning som stir under en officiell veterinirs

tillsyn.

5.  Somundantag till punkt 4 kan den importerade rdvaran
sorteras och férvaras av anliggningar som av medlems-
staterna ar sirskilt godkinda for detta indamail. Medlems-
staterna skall informera kommissionen om sidana godkin-
nanden och om de villkor under vilka dessa har givits. Under
alla omstindigheter skall f6ljande villkor uppfyllas:

a) Sortering av rivaran miste utforas s att varje risk for
inforande av djursjukdom kan undvikas.

b) Den tid de importerade rivarorna forvaras i anliggningen
far inte Gverskrida 12 ménader.

¢) Révaran fir inte vid ndgot tillfille under sortering eller
forvaring komma 1 kontakt med firskt kétt som inte
omfattas av detta beslut, beslut 89/18/EEG eller av
direktiv 90/667/EEG.

d) Journaler som fors vid anliggningen maéste mojliggdra
- fullstindig 6vervakning av varje sindning och delar av
denna.

e) Originalintyget eller en bestyrkt kopia av detta méste std
till den officiella veterinirens forfogande i minst 12
ménader.

f) Anliggningen fir inte bedriva andra verksamheter in
import, sortering, forvaring och avsindande av de rivaror
som omfattas av detta beslut, beslut 89/18/EEG eller av
artikel 5.3 1 direktiv 90/667/EEG.

g) Anliggningen skall std under stindig tllsyn av
veterindrmyndigheterna och skall regelbundet besiktas av
dem.

Kommissionens veterinirexperter kan féreta inspektioner pa
plats av de anliggningar vilka ir godkinda enligt denna
punkt. I sddana fall skall inspektionerna utforas i enlighet
med artikel 12 1 direktiv 90/667/EEG. ’

6.  Iulligg till punkterna 3, 4 och 5, skall f3ljande villkor
uppfyllas:

a) Vid avsindande till gemenskapens territorium maste
rivaran vara innesluten i tita och vederborligen
forseglade behdllare. Behdllarna och de &tfoljande
dokumenten méste mirkas: “Uteslutande for anvindning
till tillverkning av farmaceutika”. Behillarna och de
atfoljande dokumenten skall vara férsedda med mot-
tagarens namn och adress.

b) Frin ankomststillet pd gemenskapens territorium maste
rdvaran transporteras i behdllare, eller med transportsitt,
som ir tita och vederborligen férseglade.

¢) Vid ankomst till gemenskapens territorium och fore
avsindande av  rivaran tll den registrerade
tillverkningsanliggningen eller till en anliggning som ir
godkind i enlighet med punkt 5, méste en anmilan om att
avsindande planeras géras via Animomeddelande eller,
om detta inte ir mdjligt, via telex eller telefax till den
officiella veteriniren vid den lokala hilsoenheten. Samma
bestimmelser giller, for avsindande frin en anliggning
som ir godkind 1 enlighet med punkt 5 till en eller flera
registrerade lakemedelsfabriker.

d) Hilsointygeteller en bestyrkt kopia av detta maste 3tf6lja
varorna fram till bestimmelseorten. Om punkt 5 till-
limpas méste den lokala officiella veteriniren utstalla si
manga bestyrkta kopior som behovs fér att 8tfélja varje
delsindning till dess destinationsort.

€) Efter ankomsten skall rivaran behandlas sa att spridning
av smitta till inhemska besattningar férhindras.

f) Fordon och behillare och andra transportmedel som
avses i b och all utrustning och redskap som kommer i
kontakt med rivaran skall rengéras och desinfekteras och
all emballage skall forstoras genom forbrinning. Om det
inte ir majligt att brinna emballaget pi platsen miste
lampliga 4tgirder vidtas for att brinna detta material si
nira fabriken som majligt fSrutsatt. att detta ir
Sverenskommet  med och  dvervakas av
veterinirmyndigheterna.
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7. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
en forteckning &ver godkinda importdrer, anliggningar
enligt  punkt 5 och registrerade likemedels-
tillverkningsanlaggningar. Denna forteckning skall innehélla
namn, adress och registreringsnummer for varje importor
och anliggning.

Artikel 3

Detta beslut skall gilla frin och med den 1 juli 1992.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 3 mars 1992.

Pd kommissionens vignar

Ray MAC SHARRY

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
DJURHALSOINTYG

for rivara som dr avsedd for frsindelse till Europeiska ekonomiska gemenskapen for
likemedelstillverkning
Destinationsland: .......c.iuiiniieiiiiiii et e e
Avsandarland: ..ot e et e e e e
Behorigt ministerium: .......cocvvuviviiiiininiinn.. ...................................................................
Behorig utfirdande myndighet: ...........ooooiiiii
L B £ 1 ¢ ) N
I. Identifikation av rivaran

REVArANS art: ...oviininiiiit i e SO

Emballagets art: ......cvuiuiuiiiiiiiiiii i

Antal fOrpackningar: ......cviuiieiiiiiiii e

INELOVIKE: ovinniniiiit i

II. Ravarans ursprung
Namn och adress(er) p3 den/de anliggningar som kontrollerats av de ansvariga veterinirmyndigheterna:

III. Ravarans destination

RAVATAn SAnAS FIAM: ooeieeiiiiiiiiiteeirieeeeereeeseesoianrreerteeeeeee s e s et anetrreeeeeseeeeeairraterae e eeaaa
(inlastningsstille)
1311 PPN e,
(destinaéionsort och -land)
med foljande transportsate(2): ..........coenninll e a e e e
Avsindarens namn och adress: .........coiviiiiiiiiiiii e e
Mottagarens namn och adress: ........coviviiiiiiiiiiiii

(*) Kan uteslutas. '
(3) Ange transportmedel, registreringsnummer for bilar och jirnvigsvagnar, avgdngsnummer f6r flyg eller registrerat namn f3r bat.
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IV. Hilsointyg
Undertecknad officiell veterinir intygar féljande:

1. De rivaror som beskrivs ovan har erhillits frin:

a) djur som har funnits pa ....... (1) territorium i minst tre minader innan de slaktades eller sedan fédseln
om det ror sig om djur som ir under tre minader gamla,

b) djur som kommer frin egendomar dir det inte har forekommit ndgra fall av boskapspest, mul- och
klsvsjuka, klassisk svinpest, afrikansk svinpest, SVD eller Teschensjuka under de senaste 60 dygnen och
runt vilka det inom en radie av 25 km, inte har forekommit nigra fall av de ovannimnda sjukdomarna i
minst de senaste 30 dygnen,

c) en anliggning eller anliggningar dir inte nigot fall av de sjukdomar som anges under 1. b har pavisats i
minst de senaste 30 dygnen.

. Den rivara som beskrivits ovan har inte erhillits frin djur som:

a) har dott pa anliggningen inklusive d6dfddda eller ofédda djur,
b) har slaktats antingen pa anliggningen eller pa nigon annan plats, i avsikt att utrota epizootiska sjukdomar,

c) vid inspektion vid slakt uppvisar tecken eller bevis p4 sjukdomar som kan 6verféras till minniskor och
som av den anledningen, eller pd grund av férekomst av restsubstanser ar otjinliga som minniskofoda.

3. Ravaran har hanterats s4 att fororening undviks.

Utfirdat i

(Officiell veterinirs underskrift)

(Namn och funktion med tryckbokstiver)

(*) ‘Ange exportlandets namn.




