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31992D0183 

KOMISIJAS LĒMUMS 92/183/EEK 

(1992. gada 3. marts), 

kas paredz  nosacījumus noteiktu izejvielu ievešanai farmaceitiskās pārstrādes rūpniecībai no trešām valstīm, kuras ietvertas Padomes Lēmuma 79/542/EEK sarakstā 

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
ņemot vērā Eiropas Ekonomikas kopienas dibināšanas līgumu,
ņemot vērā Padomes 1972. gada 12. decembra Direktīvu 72/462/EEK par grūtībām veicot veselības un veterinārās pārbaudes, ievedot liellopus, aitas, kazas un cūkas, svaigu gaļu un gaļas produktus no trešām valstīm
, kurā jaunākie grozījumi izdarīti ar Direktīvu 91/688/EEK
, un jo īpaši tās 16. pantu 2. punktu,
tā kā Direktīva 72/462/EEK atļauj dalībvalstīm ievest dziedzerus un orgānus, tajā skaitā asinis, no trešām valstīm, kuras minētas Padomes Lēmuma 79/542/EEK
 trešo valstu sarakstā, kurā jaunākie grozījumi izdarīti ar Komisijas Lēmumu 92/14/EEK
; kā izejvielas farmaceitiskās pārstrādes rūpniecībai līdz 1986. gada 31. decembrim; 
tā kā Direktīva 72/462/EEK nosaka vispārējos nosacījumus minētajiem ievedumiem; 
tā kā dalībvalstis var atļaut ievest izejvielas no trešām valstīm, kuras minētas trešo valstu sarakstā, neņemot vērā ierobežojumus šajā sarakstā, kuri attiecas uz dzīvnieku sugām un svaigu gaļu sakarā ar izejvielu apstrādi pēc ievešanas; 
tā kā tādēļ dziedzeri un orgāni kā izejvielas farmaceitiskās pārstrādes rūpniecībai jāuzskata par zema riska materiālu, kā noteikts Padomes Direktīvā 90/667/EK
; tā kā šī Direktīva nosaka ārstniecības augu reģistrāciju izmantojot šos produktus kā izejvielas; 
tā kā šādām ievedprecēm jāatbilst vispārējiem nosacījumiem un sertifikācijai, lai šīs izejvielas tiktu izmantotas tikai paredzētajam mērķim, tādējādi novēršot Kopienas augu inficēšanās risku; tā kā šādu drošību var sasniegt tikai rūpīgi uzraugot izejvielu sūtījumus; 
tā kā Padomes 1990. gada 10. decembra Direktīva 90/675/EEK, ar ko nosaka principus, kas reglamentē veterināro pārbaužu organizēšanu produktiem, kurus ieved Kopienā no trešām valstīm
, kurā jaunākie grozījumi izdarīti ar Direktīvu 91/496/EEK
, atļauj nekavējoties informēt veterinārās iestādes par tādu dzīvnieku produktu sūtījumu saņemšanu, kuriem ir paaugstināta riska esamība attiecībā uz dzīvnieku veselību; 
tā kā šāda uzraudzība var tikt panākta mainot patreizējo paziņošanas kārtību saskaņā ar Komisijas Lēmuma 91/398/EEK
 noteikto kārtību (Animo); 
tā kā šādu vispārīgu nosacījumu izveidošana ir tikai pirmais solis ceļā uz sistēmas izveidi izejvielu ievedumiem no trešām valstīm; tā kā, šajā posmā, šis lēmums neattiecas uz asinīm, kuras ir apstrādātas, lai atdalītu no tām kādu sastāvdaļu; 
tā kā šis lēmums neskar Komisijas Lēmuma 89/18/EEK
 nosacījumus attiecībā uz svaigas gaļas ievešanu no trešām valstīm, kura nav paredzēta lietošanai pārtikā un izmantošanai farmaceitiskajā rūpniecībā; 
tā kā šajā lēmumā paredzētie pasākumi ir saskaņā ar Pastāvīgās veterinārijas komitejas atzinumu,
IR PIEŅĒMUSI ŠO LĒMUMU. 
1. pants
Šajā lēmumā, 
a) “trešo valstu saraksts” ir to trešo valstu saraksts, no kurām dalībvalstis atļauj liellopu, cūku un svaigas gaļas ievedumus Kopienā saskaņā ar Lēmumu 79/542/EEK; 
b) “izejvielas” ir dziedzeri, orgāni, tajā skaitā zarnu gļotāda un asinis, kas tiek izmantotas kā izejvielas farmaceitiskās pārstrādes rūpniecībā un kas nav apstrādātas citādi, kā vien ar aukstumu; 

c) “asinis” ir pilnas asinis, kuras nav nekādi apstrādātas, lai atdalītu no tām kādu sastāvdaļu. 
2. pants
1. Neatkarīgi no ierobežojumiem attiecībā uz trešo valstu sarakstā minētajām atļautajām dzīvnieku sugām un ciktāl  tas attiecas uz konkrētām trešām valstīm, dalībvalstis var atļaut ievest izejvielas no tām trešām valstīm, kuras sniedz pievienotajā veterinārajā apliecībā noteiktās garantijas attiecībā uz pielikumā minētajām dzīvnieku sugām; 

Iepriekšminētā atļauja jādara zināma to dalībvalstu kompetentajām iestādēm, caur kurām izejvielas tiks vestas. 
2. Atļauja, kas paredzēta 1. punktā jāizsniedz tikai dalībvalstu šim mērķim īpaši apstiprinātiem preču ievedējiem. Dalībvalstis nekavējoties informē Komisiju par šādu apstiprinājumu un par tā nosacījumiem. 
3. Ierodoties robežkontroles punktā, izejvielām jābūt pievienotai atbilstoši aizpildītai un parakstītai veterinārajai apliecībai attiecībā uz pielikumā minētajām dzīvnieku sugām. 

4. Pēc ievešanas izejvielas jānosūta tieši uz reģistrētu farmaceitiskās pārstrādes uzņēmumu, kurš ir pastāvīgā veterinārā uzraudzībā un kurš ir garantējis, ka izejvielas tiks lietotas tikai norādītajam mērķim un netiks izlaistas no uzņēmuma sākotnējā stāvoklī, izņemot gadījumu, kad izejvielas nosūta iznīcināšanas uzņēmumam valsts pilnvarota veterinārārsta uzraudzībā. 

5. Atkāpjoties no 4. punkta, ievestās izejvielas var tikt šķirotas un uzglabātas šim nolūkam dalībvalstu īpaši apstiprinātos uzņēmumos. Dalībvalstis informē Komisiju par šādu apstiprinājumu piešķiršanu un par šādu apstiprinājumu piešķiršanas nosacījumiem. Jebkurā gadījumā, ir jāievēro šādi nosacījumi: 
a) izejvielu šķirošana jāveic tā, lai nevarētu notikt inficēšanās ar dzīvnieku slimībām; 
b) ievestās izejvielas nedrīkst uzglabāt uzņēmumā ilgāk kā 12 mēnešus; 
c) visā šķirošanas un uzglabāšanas laikā izejvielas nevar nonākt saskarē ar svaigu gaļu, uz kuru neattiecas šis lēmums, Lēmums 89/18/EEK vai Direktīva 90/667/EEK; 
d) uzņēmuma dokumentācijai jādod iespēja pilnībā uzraudzīt katru sūtījumu vai tā daļu; 
e) apliecības oriģināls vai apstiprināta kopija jāsaglabā valsts pilnvarota veterinārārsta pārziņā vismaz 12 mēnešus; 
f) uzņēmumam neveic citas darbības kā vien to izejvielu ievešanu, krāšanu šķirošanu, uzglabāšanu un nosūtīšanu, uz kurām attiecas šis lēmums, Lēmums 89/18/EEK vai Direktīvas 90/667/EEK 5. panta 3. punkts; 
g) veterinārajām iestādēm uzņēmums pastāvīgi jāuzrauga un jāveic tajā biežas pārbaudes. 
Komisijas veterinārie eksperti var veikt pārbaudes uz vietas uzņēmumos, kuri ir apstiprināti saskaņā ar šo punktu. Šādos gadījumos šīs pārbaudes jāveic saskaņā ar Direktīvas 90/667/EEK 12. panta noteikto kārtību. 
6. Papildus 3., 4. un 5. punkta prasībām, jāievēro šādi nosacījumi: 

a) nosūtot uz Kopienas teritoriju, izejviela jāiesaiņo hermētiskos un atbilstoši aizplombētos konteineros. Uz konteinera un uz pavaddokumentiem ir jābūt norādei: “ Izmantošanai tikai farmaceitiskā rūpniecībā” Uz konteinera un pavadošajiem dokumentiem jābūt norādītam saņēmēja vārdam un adresei; 
b) no vietas, kur izejvielu ieved Kopienas teritorijā, tā jāpārvadā hermētiskos un atbilstoši aizplombētos konteineros vai transportlīdzekļos; 
c) pēc izejvielu ievešanas Kopienas teritorijā un pirms to nosūtīšanas uz reģistrētu pārstrādes uzņēmumu vai uz uzņēmumu, kas apstiprināts saskaņā ar 5. punkta nosacījumiem, par plānotajiem sūtījumiem jāziņo vietējam valsts pilnvarotajam veterinārārstam vietējā veselības aizsardzības struktūrvienībā ar Animo sakaru tīkla starpniecību, vai gadījumos, kad tas nav iespējams, izmantojot teleksu vai telefaksu; tādi paši noteikumi attiecas uz sūtījumiem no uzņēmumiem, kas apstiprināti saskaņā ar 5. punkta nosacījumiem un paredzēti nosūtīšanai uz vienu vai vairākiem reģistrētiem farmaceitiskiem galamērķa uzņēmumiem; 
d) veterinārajai apliecībai vai tās apstiprinātai kopijai jābūt līdzi precei līdz tās ierašanās brīdim galamērķī; piemērojot 5. punkta nosacījumus, vietējam valsts pilnvarotajam veterinārārstam jānodrošina tik daudz apstiprinātu kopiju, cik vajadzīgs, lai ar tām nodrošinātu  katru sūtījuma daļu līdz tās saņēmējam; 
e) pēc ievešanas izejvielas ir jāapstrādā tā, lai nepieļautu piesārņošanu ar vietējiem augiem; 
f) transportlīdzekļi un konteineri vai jebkādi citi b)punktā minētie transportēšanas veidi un viss aprīkojums un instrumenti, kuri bijuši saskarē ar izejvielām, jātīra un jādezinficē un iepakojumi jāiznīcina atkritumu sadedzināšanas krāsnī. Ja iepakojumu sadedzināšana uz vietas nav iespējama, tad jāveic atbilstoši pasākumi, lai nodrošinātu iepakojuma sadedzināšanu cik vien tuvu iespējams. Šo plānu apstiprina un uzrauga veterinārās iestādes. 
7. Dalībvalstis paziņo Komisijai apstiprināto preču ievedēju, 5. punktā minēto uzņēmumu un reģistrēto farmaceitiskās pārstrādes uzņēmumu sarakstu. Šajā sarakstā jānorāda preču ievedēja un uzņēmuma nosaukums, adrese un reģistrācijas numurs. 
3. pants
Šo lēmumu piemēro no 1992. gada 1. jūlija.
4. pants
Šis lēmums ir adresēts dalībvalstīm.
Briselē, 1992. gada 3. martā

Komisijas vārdā —
Rejs MAKŠERIJS [Ray MAC SHARRY],
Komisijas loceklis

PIELIKUMS
VETERINĀRĀ APLIECĪBA
izejvielu sūtīšanai uz Eiropas Kopienu farmaceitiskai pārstrādei
Valsts, uz  kuru sūta: 


Valsts, no kuras sūta: 


Kompetentā ministrija: 


Kompetentā izdevēja iestāde: 

Atsauces
: 


I Izejvielu identifikācija

Izejvielu veids: 


Iepakojuma veids: 


Iepakojumu skaits: 


Tīrsvars: 


II Izejvielu izcelsme

Atbildīgo veterināro iestāžu kontrolētā(o) uzņēmuma(u) adrese(s): 


III Vieta, uz kuru izejvielas tiek sūtītas

Izejvielas sūta no: 


(iekraušanas vieta)
uz: 


(valsts un vieta, uz kuru sūta)
ar šādiem transporta veidiem
: 


Nosūtītāja vārds un adrese: 


Saņēmēja vārds un adrese: 


IV Veselības apliecinājums

Es, apakšā parakstījies, valsts veterinārārsts, apliecinu, ka: 

1. iepriekš aprakstītās izejvielas ir iegūtas no: 

a) dzīvniekiem, kuri ir uzturējušies...... teritorijā  . . . . . 
 vismaz trīs mēnešus pirms nokaušanas vai kopš dzimšanas, ja ir jaunāki par trim mēnešiem; 

b) dzīvniekiem, kuri ir no saimniecībām, kuras ir brīvas no govju mēra uzliesmojumiem, mutes un nagu sērgas, klasiskā cūku mēra, Āfrikas cūku mēra, cūku vezikulārās slimības vai cūku enterovīrusu encefalomielīta (Tešenas slimības) pēdējo 60 dienu laikā un kuru tuvākajā apkārtnē, vismaz 25 km rādiusā iepriekšminētās slimības nav reģistrētas vismaz 30 dienas; 

c) uzņēmuma vai uzņēmumiem, kuros pēdējo 30 dienu laikā nav bijis neviens 1. punkta b) apakšpunktā minēto slimību gadījums. 

2. Iepriekšminētās izejvielas nav iegūtas no dzīvniekiem, kuri: 

a) ir miruši saimniecībā, ieskaitot tikko dzimušus un nedzimušus dzīvniekus; 

b) ir nogalināti saimniecībā vai jebkurā citā vietā, lai izskaustu epizootisku slimību; 

c) pirmskaušanas apskatē ir ar cilvēkiem infekciozas slimības pazīmēm vai pierādījumiem un tādēļ, vai atlieku vielu klātbūtnes dēļ nav paredzēti lietošanai cilvēku uzturā. 

3. Izejvielas ir tā apstrādātas, lai izvairītos no atkārtotas inficēšanās.
Sagatavots 
..........................(datums) 


Zīmogs
(oficiālā veterinārārsta paraksts)”
(vārds un uzvārds lielajiem burtiem
kvalifikācija un amats)
REGISTER: 03503000
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� Pēc izvēles 


� Norādīt transportlīdzekli un, atkarībā no apstākļiem, tā reģistrācijas zīmi, reisa numuru vai reģistrēto nosaukumu. 


� Valsts, no kuras izved. 





[image: image1.png]THC




Tulkojums Ó Tulkošanas un terminoloģijas centrs, 2003
Tulkojums Ó Tulkošanas un terminoloģijas centrs, 2003
7

[image: image1.png]