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(Actos cuya publicacion no es una condicién para su aplicabilidad)

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 3 de marzo de 1992
po;hqmseesabkceahscondicionagenmhspamhimpormciénde
determinadas materias primas destinadas a la industria farmacéutica de trans-
formacién y procedentes de los terceros paises incluidos en la lista establecida
por la Decisiéon 79/542/CEE del Consejo

(92/183/CEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

Vista la Directiva 72/462/CEE del Comsejo, de 12
de diciembre de 1972, relativa a problema: sanitarios y de
policia sanitaria en las importaciones de animales de las
especies bovina, porcina, ovina y caprina y de came fresca
o de productos 2 base de came procedentes de terceros
paises {f), cuya dltima modificacién la constinuye la Direc-
iva 91/688/CEE ), y. en particular, el apartado 2 de su
articulo 16,

Cansiderando que la Directiva 72/462/CEE permite a los
Estados miembros antorizar hasta el 31 de diciembre de
1996 s importacién de glindulas y érgancs, incluida la
tica de tmnsformacién, y procedentes de los terceros
paises que figuran en ko hista establecida por ba Decisién
79/542/CEE del Consejo ), cuya Gltima modificacién la
constituye s Decisién 92/14/CEE de la Comisién ();

Coasiderando que ks Directiva 72/462/CEE prevé que se
establezcan las condiciones generales para dichas importa-

ciones ;

~ 302 de 31. 12 1972, p. 28
377 de 31. 12 1991, p. 18
146 de 14. 6 1979, p. 15

8 de 14 1. 1992 p. 12

cuenta las restricciones en ella contenidas y referentes a
determinadas categorias de animales y carne fresca, en
funcién del tratamiento de la materia prima una vez
mmportada ;

Considerande, no obstante, que las glindulas y érganos
utilizados como matetia prima para la industria farmacéu-
timde&nconsidermsematerialéebajotisgoconmglo
a la definicién de la Directiva 90/667/CEE del Conse-
jo ); que esta Directiva dispone el registro de las indus-
trias farmacéuticas que utilicen este tipo de productos
como materias primas;

Considerando que las condiciones generales y los certifi-
cados exigidos para dichas importaciones deben garantizar
que dichas materias primas se utilicen exclusivamente
para los fines previstos, con lo que se evitari el riesgo de
contaminacién del ganado de la Comunidad ; que dichas
ganantias sblo pueden obtenerse satisfactoriamente si los
envios de estas materias primas son objeto de una estrecha
vigilancia ;

Considerando que Ia Directiva 90/675/CEE del Consejo,
de 10 de diciembre de 1990, por la que se establecen los
principios relativos a la organizacién de controles veteri-
narios de los productos que se introduzcan en la Comu-
nidaém&pa&@mﬂnmdiﬁm&porh
Dittcﬁu?lf(%fCEE&pmuﬁquesemﬁﬁqueinmed'm
tamente a las antoridades veterinarias de destino ¢l envio
dedemmadospmthmsdeongenm;malaxyonwd
de riesgo para la salud animal sea elevado;

(Y DO »° L 363 de 27 12 1990, p. 51
{3 DO = L 373 de 31 12 1990, p. 1.
(3 DO o= L 268 de 24. 9. 1991, p. 56
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Considerando que estos controles puedan ser realizados
por Shift utilizando el procedimiento de notificacién esta-
blecido por Animo, red creada por la Decision
91/398/CEE de la Comision () ;

Considerando que el establecimiento de estas condiciones
generales constituye el primer paso para la implantacion
de un régimen de importacién de terceros paises ; que, en
Ia fase actual, conviene excluir del imbito de aplicacién
de la presente Decision las importaciones de sangre que
haya sido sometida a algin tipo de tratamiento para
separar alguno de sus componentes ;

Coasiderando que la presente Decisién debe entenderse
sin perjuicio de las condiciones establecidas en la Deci-
si6n 89/18/CEE de la Comisién (3 para la importacién de
terceros paises de carne fresca no destinada al consumo
humano, y que no esti dirigida 2 la industria farmacéu-
tica ;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Decisién se ajustan al dictamen del Comité veterinario
permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION :

Articulo 1

A efectos de la presente Decision, se entenderi por:

a} « lista de terceros paises > : Ia lista de terceros paises de
de animales de las especies bovina y porcina y de
carne fresca, establecida por la Decisién 79/542/CEE ;

b} « materia prima » : Ias glindulas y los 6rganos, incluidas
Ia mucosa intestinal y la sangre, utilizados como mate-
rias primas por la industria farmacéutica de transfor-
macidn y que no hayan sido sometidos 2 ningin trata-
miento excepto el de refrigeracion ;

€} «sangre » : sangre que no haya sido sometida 2 ningin
tipo de tratamiento para separar alguno de sus compo-
pentes.

Articuls 2

L. No abstante las restricciones referentes a las especies
de animales autorizadss en la lista de terceros paises

La autorizacion deberd ser notificada a las autoridades
competentes de los Estados miembros por los que deban
transitar las materias primas.

2 Sblo podrd concederse la autorizacién mencionada
en ¢l apartado 1 a los importadores especialmente recono-
cidos para ello por los Estados miembros. Los Estados
miembros comunicardn inmediatamente a la Comisién
las autorizaciones concedidas y las condicicnes en que
éstas se hayan otorgado.

3. A su Hegada al puesto fronterizo de control, la
materia prima deberd ir acompafiada por un certificado
zoosanitario conforme al modelo que figura en el Anexo,
debidamente cumplimentado y firmado.

4. Una vez importadas, las materias primas deberin ser
enviadas directamente a un centro de transformacién
farmacéutica registrado que esté sometido a controles
mmﬁmpemmtesyquehayagmnﬁmdoquela
mmdapﬁmaséioseuﬁiimxﬁpamiosﬁnesprevis{osy
quemsaldxédelmb!ecimientomsuestadooﬁginai,
€XCepto en caso de necesidad, cuando se envie 2 un centro
de eliminacion bajo el control de un veterinario oficial.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 4, la materia
prima importada podra ser seleccionada y almacenada por
establecimientos especialmente autorizados a tal efecto
por los Estados miembros. Estos informarin a la Comi-
siéndeestasmdzadowydciascondicion&enque
hamsidoconcedidm.&todocaso,dcberéncumpﬁrse
los siguientes requisitos :

a) la seleccién de la materia prima se efectuari de forma
que pueda evitarse todo peligro de introduccién de
epizootias ;

b} el almacenamiento de la materia pnma importada
no excederd de doce meses;

<) la materia prima no podsd, en ninguna fase de la selec-
cién o del almacenamiento, entrar en contacto con
came fresca que no esté regulada por la presente Deci-
sién, por la Decision 89/18/CEE o por la Directiva
96/667/CEE ;

d) los registros que tleven los establecimientos deberin
permilir un seguimiento completo de cada envio y de
sus fracciones ;

e}émzaﬁcaimcnosdocemeses,debcxépermmera
disp >sici6n del veterinario oficial ¢l cenificado original
© una copia autenticada;

ﬂdmﬁedmknwﬁmi&ﬁssopmmakimpar-
mm,hmmgm&sdmddmnknm?h
reexpedicion de materia prima regulada por la presente
Decisién, por Ia Decisién 89/18/CEE o por el ‘
3 del articulo 5§ de Ia Directiva 90/667/CEE ;

8 el establecimiento deberd estar sometido 3 un control
permanente por paste de las autoridades veterinarias,
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Los expertos veterinarios de la Comisién podrin realizar
con arreglo al presente apartado. En tal caso, las inspec-
ciones deberin efectuarse con arreglo al articulo 12 de la
Directiva 90/667/CEE.

6. Ademss de las disposiciones de los apartados 3, 4 v

5, deberin cumplirse las siguientes condiciones :

a} desde su expedicién al territorio comunmitario, la
materia prima deberd estar envasada en recipientes
Mm&ﬁ%symmm;ﬁentesybs
documentos adjuntos deberin llevar impresa la
siguiente indicacién : « Uso limitado a Ia fabricacitn de
férmacos ». En los recipientes y documentos adjuntos
deberin figurar ¢l nombre y Ia direccién del destinata-
rios ;

b} desde su punto de Hegada al territorio comunitario, la
materia prima deberd ser transportada en recipientes o
en medios de transpotte estancos y debidamente selfa-
dos;

€} una vez liegada la materia prima al teritotio comunita-
rio, y antes de su envio al centro de transformacidn
registrado © al establecimiento autorizado con arreglo
al apartado 3, debesd notificarse ka intencidn de realizar
ese envio al veterinario oficial local de Iz unidad sani-
taria local por «mensaje Animo», o, si ello no es
posible, por télex o telefax ; I misma disposicién se
aplicari a los envios 2 partir de establecimientos autori-
zados con arreglo al apartado 5, con destino 2 uno o

d} s mercancias deberin ir acompafiadas hasz su
Hegada por el certificado samitario o por una copia
autenticada del mismo ; en caso de aplicacion del apar-
tado S el veterinaric oficial local expedira cuantas
copias autenticadas sean necesarias para acompaiiar
cadz envio a2 su destino;

e)uamﬁegada,bmaxeﬂapﬁmadebetésermﬁptm
de modo que se impida la contaminacién del ganado
autdctono ;

f) los vehiculos, recipientes o medios de tra~sporte
contemplados en la letra b}, asi como todo el material
y utensilios que hayan entrado en contacto con la
materia prima, deberin ser limpiados y desinfectados ;
los envases y embalsjes serdn incinerados. Si
00 pudieran incinerarse en el establecimiento, se
procurarid que su incineracién se efectie lo mis cerca
posible de aquél, siempre y cuando las autorizades
veterinarias la antoricen y controlen.

7. Los Estados miembros notificarin a la Comisién una
lista de los importadores autorizados, de los estableci-
mientos autorizados con arreglo al apartado 5 y de los
centros de transformacion farmacéutica registrados. Dicha
lista deberé contener los nombres, las direcciones y los
nimeros de registro de dichos importadores y estableci-
mientos.

Articulo 3
Laprmen:el)eciﬁénsusﬁréefectoaparﬁrddide}tﬁio
de 1992

Articulo 4
Los destinatarios de Ia presente Decisién seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselss, el 3 de marzo de 1992

Por la Comisién
Ray MAC SHARRY
Miembro de la Comision



N° L 84/36 Drario Oficial de ias Comunidades Europeas

31. 3. 92

ANEXG
CERTIFICADO ZOOSANITARIO

pera bas materias primas enviadas a ls Comunidad Econémica Europes y destinadas s la industria
6 P

Pais de destino:

Pai- exportador :

Agtoridad expedidora competente : -
Referencias £} :

L idemtificacién de Ia materis prims

Natorzleza de Ia materia prima:

Naturalera del eovase -

Numero de envases -

Peso neto -

12 materia prima serd enviada de -

fugas de cage)

{pais ¥ Tocalidad de destino)

por jos signientes medics de transpoete £ -
Nomber ¥ direccidn del expedidor :

Moslice y diveccaon: dci distinetasic

g'“&m&&m;im%&ﬁ:&@ﬂaqhm
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El veterinario eoficial abajo frmuante cemifica que:
}. La matena prinwm descrita mas ermba procede de:
a} amimmales que han permanecido en of termenio de ... 1 durante 3l menos tres meses antes de
su sacrificio, o desde su sacimiento, cuando se mate de animales de mencs de mes meses:
b} armales peocedentes de explotaciones en s que no se haya declarade nmgus foco de peste
m&&M@Wmmemmﬁm
o encefolomelits enterovinal del porcine {enfermedad de Teschen) en los dias
mma&e&bmz&a&dﬁ&%m&smgmﬁ&wm&iﬁm&s
enfermedades dusante al menos treinta dias;

<} une o mas establecimientos en los que 50 se baya registrade durante 2 menes treints dias ningén
caso de las enfermedades enumeradas en &2 letra bY ded punto 1.

2 La materia prma descrita mas armiba no procede de amimales que:
b} hayan sido sacrificados en ka explotacion 0 en otro lugar como medida de erradicaczn de algume
epizooea ;
€} presenten durante kb inspeccidn efectuada en el mataderc sintomas o sefales de enfermedades
contagiosss pata of ser bumano y que, por este motivo o debido a ks presencia en ellos de residucs,
8o seanm aptos para o consume humano.

3 La materia prima se ha manipulado con ¢f cuidado necesario para evitar todo tipo de contaminacion.

Hecho en a
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Nomber ¥ apeliados co mavascoalas,
cxgo ¥ tando}




