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Y M9
ROZDZIAL 20
Wzor deklaracji
Deklaracja na potrzeby przywozu z panstw trzecich oraz tranzytu przez terytorium Unii Europejskiej produktow
posrednich do wykorzystania w produkcji produktow leczniczych, weterynaryjnych produktow leczniczych, wyrobow
medycznych do celow medycznych i weterynaryjnych, wyrobow medycznych aktywnego osadzania, wyrobow medycznych
uzywanych do diagnostyki in vitro, odczynnikow laboratoryjnych i produktow kosmetycznych.
PANSTWO: Swiadectwo weterynaryjne dla UE
1.1. Nadawca 1.2, Numer referencyjny .2.a.
Nazwa Swiadectwa
Adres 1.3. Witasciwy organ centralny
1.4, Wiasciwy organ lokalny
Tel.
1.5. Odbiorca 1.6. Osoba odpowiedzialna za przesytke w UE
Nazwa Nazwa
Adres Adres
g
Y Kod pocztowy Kod pocztowy
] Tel. Tel.
-
g (17 Panstwo Kod 1.8. Region Kod 1.9. Panstwo Kod ISO 1.10. Region Kod
3 pochodzenia 1SO pochodzenia przeznaczenia przeznaczenia
" |
S
5 1.11.  Miejsce pochodzenia 1.12.  Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Sktad celny O
Adres Nazwa Numer zatwierdzenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Adres
Adres
Nazwa Numer zatwierdzenia Kod pocztowy
Adres
1.13.  Miejsce zatadunku 1.14.  Data wyjazdu
1.15.  Srodki transportu 1.16.  Punkt kontroli granicznej na granicy UE
Samolot[l  Statek 1 Kolej 1
Samoched O Inne ™ 17,
Oznakowanie
Dokumenty towarzyszace
1.18.  Opis towaru 1.19.  Kod towaru (kod HS)
1.20. llos¢
1.21.  Temperatura produktu 1.22.  Liczba opakowan
Otoczenia [ Schiodzony [J Zamrozony (1
1.23.  Nr plomby/kontenera 1.24. Rodzaj opakowan
1.25.  Cel certyfikacji:
Uzycie techniczne 1
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1.26.  Tranzyt przez UE do panstwa trzeciego a 1.27.  Przywoz lub dopuszczenie na terytorium UE O

Panstwo trzecie Kod ISO

1.28.  Oznakowanie towaru

Numer zatwierdzenia zaktadu
Gatunek (nazwa naukowa) Zaktad produkcyjny Waga netto Numer partii
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Produkty posrednie do wykorzystania w produkcji
produktow leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych, = wyrobéw  medycznych do celow
medycznych i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania, wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnostyki in vitro do celéow medycznych i
weterynaryjnych, odczynnikéw laboratoryjnych i

PANSTWO produktéw kosmetycznych

Czesé ll: Zaswiadczenie

OSWIADCZENIE

Ja, nizej podpisany, o$wiadczam, ze produkt posredni wymieniony powyzej jest przeznaczony do przywozu przeze mnie do
Unii i jest zgodny z definicja okreslong w zataczniku | pkt 35 do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 142/2011 ('%) oraz w
szczegolnosci ze:

(1)
6]
() lub
() lub
() lub
(%) lub
(%) lub
() lub
(2

®

(%) lub

() lub

(%) lub

() lub

Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa | Il.b.

jest przeznaczony do wytwarzania:

[— produktow leczniczych,]

[— weterynaryjnych produktéw leczniczych,]

[— wyrobéw medycznych do celéw medycznych i weterynaryjnych,]

[— wyrobéw medycznych aktywnego osadzania,]

[— wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro do celow medycznych i weterynaryjnych,]
[— odczynnikéw laboratoryjnych,]

[— produktéw kosmetycznych;]

jego fazy projektu, przeksztatcania i produkcji zostaty zakonczone w wystarczajgcym stopniu, aby mozna
byto zakwalifikowaé go bezposrednio lub jako sktadnik produktu przeznaczonego do tego celu z
zastrzezeniem, ze wymaga dalszej obrobki lub przetworzenia, np. mieszania, powlekania, montazu lub
pakowania, aby nadawat sie do wprowadzenia do obrotu lub wprowadzenia do eksploatacji jako produkt
leczniczy, weterynaryjny produkt leczniczy, wyréb medyczny do celéw medycznych i weterynaryjnych, wyréb
medyczny aktywnego osadzania, wyréb medyczny uzywany do diagnostyki in vitro do celdw medycznych i
weterynaryjnych lub produkt kosmetyczny, zgodnie z przepisami unijnymi'® majacymi zastosowanie do tych
produktéw, lub jako odczynnik laboratoryjny;

zostat uzyskany z:

[— materiatu, ktéry moze pochodzi¢ od zwierzat, ktdére zostaty poddane nielegalnym zabiegom, w
rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. d) dyrektywy Rady 96/22/WE lub art. 2 lit. b) dyrektywy Rady 96/23/WE;]

[— tusz i czesci zwierzat poddanych ubojowi lub, w przypadku zwierzat townych, catych usmierconych
zwierzat lub ich czesci, ktore nadajg sig¢ do spozycia przez ludzi zgodnie z przepisami unijnymi, lecz nie
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi z powodéw handlowych;]

[— tusz i nastepujacych czesci pochodzacych albo ze zwierzat, ktore zostaly poddane ubojowi w rzezni i
zostaly uznane za nadajace sie do uboju w celu spozycia przez ludzi w nastgpstwie badania
przedubojowego, albo catych zwierzat i ich nastepujacych czesci pochodzacych ze zwierzat townych
uémierconych z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi zgodnie z przepisami unijnymi:

(i) tusze lub cate zwierzeta i ich czesci odrzucone jako nienadajace sie do spozycia przez ludzi
zgodnie z przepisami unijnymi, lecz ktére nie wykazywaly zadnych objawoéw choroby
przenoszonej na ludzi lub zwierzeta;

(i)  tby drobiu;

(iii)  skory i skorki, tacznie ze skrawkami i obrzynkami, rogi i stopy, tacznie z paliczkami oraz kosémi
nadgarstka i $rédrecza, kosémi stopy i $rodstopia zwierzat innych niz przezuwacze;

(iv) szczecina $winska;
(v) piora;]

[— krwi zwierzat, ktére nie wykazywaty zadnych objawoéw choroby przenoszonej przez krew na ludzi lub
zwierzeta, uzyskanej ze zwierzat innych niz przezuwacze, ktére zostaty poddane ubojowi w rzezni, po
uznaniu ich za nadajace si¢ do uboju z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi w nastgpstwie kontroli
przedubojowej zgodnie z przepisami unijnymi:]

[— produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego powstatych podczas wytwarzania produktow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, w tym odttuszczonych kosci, skwarkéw i osadu z centryfug
lub separatoréw otrzymanego w procesie przetwarzania mleka;]
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PANSTWO

Produkty posrednie do wykorzystania w produkcji
produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych do celéw medycznych
i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania, wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro do celow medycznych i
weterynaryjnych, odczynnikéw laboratoryjnych i
produktéw kosmetycznych

1.
() lub

() lub

3y lub

() lub
() lub

(3 lub

) lub

(3 lub

() lub

() lub

() lub

Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa ILb.

[_

produktow pochodzenia zwierzecego lub srodkéw spozywczych zawierajgcych produkty pochodzenia
zwierzecego, ktore nie sg juz przeznaczone do spozycia przez ludzi z powodéw handlowych lub w wyniku
probleméw powstatych podczas produkcji lub wad w pakowaniu lub innych wad, ktére nie stanowig
zadnego zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat;]

karmy dla zwierzat domowych oraz materiatow paszowych pochodzenia zwierzecego lub materiatow
paszowych zawierajgcych produkty uboczne pochodzenia zwierzgcego lub produkty pochodne, ktére nie
nadajg sie juz do karmienia z powodow handlowych lub w wyniku probleméw powstatych podczas
produkgji lub wad w pakowaniu lub innych wad, ktére nie stanowig zadnego zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub zwierzat;]

krwi, tozyska, weiny, pior, siersci, rogéw, $cinkéw z kopyt i surowego mleka pochodzgcego od zywych
zwierzat, ktére nie wykazywaty objawow zadnej choroby przenoszonej przez ten produkt na ludzi lub
zwierzeta;]

zwierzat wodnych i czesci takich zwierzat, z wyjatkiem ssakéw morskich, ktére nie wykazywaty zadnych
objawow chorob przenoszonych na ludzi lub zwierzeta;]

produktow ubocznych ze zwierzat wodnych pochodzacych =z przedsigbiorstw lub zaktadow
wytwarzajgcych produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi;]

nastepujgcego materiatu pochodzgcego ze zwierzat, ktére nie wykazywaty zadnych objawoéw choroby
przenoszonej przez ten materiat na ludzi lub zwierzeta:

(i)  muszle i skorupy skorupiakéw i matz z tkanka migkka lub migsem;
(i)  materiaty pochodzace ze zwierzat ladowych:

—  produkty uboczne z wylegarni,

— jaja,

— jajeczne produkty uboczne, w tym skorupy jaj;
(i) jednodniowe kurczeta usmiercone w celach handlowych;]

produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego z bezkregowcow wodnych lub lgdowych, innych niz
gatunki chorobotwoércze dla ludzi lub zwierzat;]

zwierzat nalezgcych do rzedéw Rodentia i Lagomorpha i ich czesci, z wyjatkiem materiatu kategorii 1, o
ktorym mowa w art. 8 lit. @) ppkt (iii), (iv) i (v), i materiatu kategorii 2, o ktérym mowa w art. 9 lit. a)-g)
rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009;]

produktow uzyskanych z lub wytworzonych przez:

— zwierzeta wodne i czgsci takich zwierzat, z wyjatkiem ssakéw morskich, ktére nie wykazywaty
zadnych oznak choroby przenoszonej na ludzi lub zwierzeta,

—  bezkregowce wodne lub Igdowe, inne niz gatunki chorobotwércze dla ludzi lub zwierzat,

— zwierzeta nalezace do rzedéw Rodentia i Lagomorpha i ich czesci, z wyjatkiem materiatu kategorii 1,
0 ktérym mowa w art. 8 lit. @) ppkt (iii), (iv) i (v) i kategorii 2, o ktérym mowa w art. 9 lit. a)—g)
rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009;]

zwierzat lub czesci zwierzat innych niz te, o ktérych mowa w art. 8 lub w art. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009,

(i)  ktére padty z innych przyczyn niz ubdj lub uémiercenie z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi, w
tym zwierzeta usmiercone w celu zwalczania choréb;

(i)  ptody;
(i) komdrki jajowe, zarodki i nasienia nieprzeznaczone do celéw hodowlanych; oraz
(iv) dréb zdechty w skorupce;]

produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego innych niz materiat kategorii 1 lub kategorii 3;]
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Produkty posrednie do wykorzystania w produkcji
produktéow leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych do celéw medycznych
i weterynaryjnych, wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania, wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro do celéow medycznych i
weterynaryjnych, odczynnikéw laboratoryjnych i
PANSTWO produktéw kosmetycznych

1. Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa I1.b.

(4) jego zewnetrzne opakowanie opatrzone jest etykieta »WYLACZNIE DO UZYTKU W PRODUKTACH
LECZNICZYCH/WETERYNARYJNYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH/WYROBACH MEDYCZNYCH DO CELOW
MEDYCZNYCH | WETERYNARYJNYCH/WYROBACH MEDYCZNYCH AKTYWNEGO OSADZANIA/WYROBACH
MEDYCZNYCH UZYWANYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO DO CELOW MEDYCZNYCH |
WETERYNARYJNYCH/ODCZYNNIKACH LABORATORYJNYCH/PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH« oraz na
Zzadnym etapie nie jest przeznaczony do wykorzystania niezgodnie z prawem do jakichkolwiek innych zastosowan;

(5) przesytka zostanie przewieziona bezposrednio do miejsca przeznaczenia wskazanego w pkt 1.12. niniejszej deklaragji, to
jest:

—  przedsiebiorstwa lub zakladu wytwarzajgcego produkty lecznicze, weterynaryjne produkty lecznicze, wyroby
medyczne do celéw medycznych i weterynaryjnych, wyroby medyczne aktywnego osadzania, wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro do celébw medycznych i weterynaryjnych, odczynniki laboratoryjne lub produkty kosmetyczne
zarejestrowane zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009,

—  przedsiebiorstwa lub zaktadu, zatwierdzonych zgodnie z art. 24 ust. 1 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, z
ktérych zostang one jedynie wystane do przedsiebiorstwa lub zaktadu, o ktérych mowa w poprzedzajacym tiret
niniejszego punktu.

Uwagi

— Rubryka 1.19: uzy¢ wtasciwego kodu systemu zharmonizowanego (HS) w ramach nastepujacych pozyciji: 02.06; 04.07; 04.08;
05.06; 05.07; 05.11; 12.12; 21.06; 30.01; 30.02; 31.01; 51.01, 51.02 Ilub 15.05.00.

— Rubryka 1.25: uzycie techniczne: uzycie do celéw innych niz spozycie przez zwierzeta.
(™) Dz.U.L542z26.2.2011,s. 1.

(™) Odpowiednio: dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s.1), dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.) oraz dyrektywa 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.), dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169).

() Niepotrzebne skreslic.
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