«ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України 

___.___________ ______ року  № _____»
Форма
міжнародного сертифіката 
для ввезення (пересилання) на митну територію України
проміжних продуктів, що призначені для виробництва лікарських засобів, ветеринарних препаратів, медичних приладів для медичних або ветеринарних цілей, активних медичних приладів для імплантування, медичних приладів для діагностики in vitro для медичних та ветеринарних цілей, лабораторних реактивів та косметичних продуктів/

Form of International Certificate
for introduction (sending) to the customs territory of Ukraine
of intermediate products intended for use in the manufacture of medicinal products, veterinary medicinal products, medical devices for medical or veterinary purposes, active implantable medical devices, medical devices for in vitro diagnostics for medical or veterinary purposes, laboratory reagents and cosmetic products
	Країна-експортер/Exporting country



	Частина I: Детальна інформація щодо відправленого вантажу /
Part I: Details of dispatched consignment
	I.1. Відправник/Consignor
Назва/Name
Адреса/Address
Номер телефону/Tel.
	I.2. Ідентифікаційний номер міжнародного сертифіката/
International Certificate reference number

	1.2.a.

	
	
	I.3. Центральний компетентний орган країни-експортера/
Central Competent Authority of exporting country


	
	
	I.4. Місцевий компетентний орган країни-експортера/
Local Competent Authority of exporting country


	
	I.5. Одержувач/Consignee

Назва/Name
Адреса/Address
Поштовий індекс/Postal code
       Телефон/Tel.

	I.6. Особа, відповідальна за вантаж в Україні/
Person responsible for the consignment in Ukraine

Назва/Name
Адреса/Address

Поштовий індекс/Postal code
Телефон/Tel.


	
	I.7. Країна походження/
Country of origin 
	Код ISO/

ISO code
	I.8. Зона
походження/ Zone of origin
	Код/
Code
	I.9. Країна призначення/
Country of destination
	Код ISO /
ISO code
	I.10. Зона призначення/ Zone of destination
	Код/

Code

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	I.11. Місце походження/Place of origin
	I.12. Місце призначення/ Place of destination

	
	Назва/Name 

Адреса/Address 

Назва/Name 

Адреса/Address


	Номер затвердження/
Approval number
Номер затвердження/

Approval number
	Назва/Name 

Адреса/Address
Поштовий індекс/
Postal code
	Номер затвердження/

Approval number

	
	I.13. Місце відвантаження/Place of loading

Адреса/Address


	I.14. Дата відправлення/Date of departure



	
	I.15. Транспорт/Means of transport
	I.16. Вхідний прикордонний інспекційний пост в Україні/

Entry BIP in Ukraine



	
	Літак/
Aeroplane
	Судно/
Ship

	Залізничні вагони/

Railway wagon

	I.17. 


	
	Дорожній екіпаж/
Road vehicle
	Інший/
Other


	

	
	Ідентифікація /Identification:
	

	
	I.18. Опис товару/Description of commodity
	I.19. Код вантажу (УКТЗЕД)/
 Commodity code (HS code)



	
	  I.21.  Температура продукту/Temperature of the product

Температура навколишнього середовища/Ambient
 Охолоджений/Chilled            

Заморожений/Frozen

                                                      
	I.20. Кількість/Quantity



	
	
	I.22. Кількість упаковок/ 

Number of packages



	
	I.23. Номер пломби/контейнера/

Seal /container No


	I.24. Тип пакування/Type of packaging 



	
	I.25. Товари призначені  для/Commodities certified as

 Технічне використання/Technical use         


	
	I.26. 


	I.27. Для імпорту (ввезення) в Україну/

For import (admission) into Ukraine 



	
	1.28. Ідентифікація товару/Identification of the commodities 



	
	Вид (наукова назва)/ 

Species (Scientific name)
	Номер затвердження потужності (об’єкта)/

Approval number of establishments

Потужність (об’єкт) виробництва/

Manufacturing plant


	Нетто-вага/ 
Net weight

	Номер партії/

Batch number

	
Країна-експортер/Exporting country
Проміжні продукти, що призначені для виробництва лікарських засобів, ветеринарних препаратів, медичних приладів для медичних або ветеринарних цілей, активних медичних приладів для імплантування, медичних приладів для діагностики in vitro для медичних та ветеринарних цілей, лабораторних реактивів та косметичних продуктів/Intermediate products intended for use in the manufacture of medicinal products, veterinary medicinal products, medical devices for medical or veterinary purposes, active implantable medical devices, medical devices for in vitro diagnostics for medical or veterinary purposes, laboratory reagents and cosmetic products


	ІІ. Інформація про здоров’я/
Health information
	II.a. Ідентифікаційний номер міжнародного сертифіката/International Certificate reference number


	II.b.

	ІІ. Підтвердження безпечності для здоров’я тварин/Animal health  attestation 
Я, що нижче підписався державний ветеринарний інспектор, цим засвідчую, що проміжні продукти, що призначені для виробництва лікарських засобів, ветеринарних препаратів, медичних приладів для медичних або ветеринарних цілей, активних медичних приладів для імплантування, медичних приладів для діагностики in vitro для медичних та 

	ветеринарних цілей, лабораторних реактивів та косметичних продуктів, зазначені в частині I цього міжнародного сертифіката, відповідають таким вимогам:/I, the undersigned official veterinarian, certify that intermediate products intended for use in the manufacture of medicinal products, veterinary medicinal products, medical devices for medical or veterinary purposes, active implantable medical devices, medical devices for in vitro diagnostics for medical or veterinary purposes, laboratory reagents and cosmetic products, described in Part I of this International Certificate, comply  with the following requirements:


	II.1
	Проміжні продукти вироблені в спосіб, що забезпечує їх безпосереднє застосування як компонента продукту, для виробництва якого вони призначені, за винятком випадків, коли проміжний продукт підлягає подальшим процесам виробництва (змішуванню, покриттю, комплектуванню, маркуванню) з метою подальшої реалізації або введення в обіг/Intermediate products are produced in manner ensuring their direct application or as a product’s component intended for that purpose except for cases when intermediate products require further production processes (mixing, coating, assembling, labelling) in order to be placed on the market or be put into service as: 



	
	(1)або/

 either


	як лікарські засоби/medicinal products;

	
	(1)та/або/

and/or


	ветеринарні препарати/veterinary medicinal products;

	
	(1)та/або/

and/or


	медичні прилади для медичних або ветеринарних цілей/medical devices for medical or veterinary purposes;

	
	(1)та/або/

and/or


	активні медичні прилади для імплантування/active implantable medical devices;

	
	(1)та/або/

and/or


	медичні прилади для діагностики in vitro для медичних та ветеринарних цілей/medical devices for in vitro diagnostics for medical or veterinary purposes;


	
	(1)та/або/

and/or


	лабораторні реактиви/laboratory reagents;

	
	(1)та/або/

and/or
	косметичні продукти/cosmetic products.


	II.2
	Для виробництва проміжних продуктів використано виключно такі побічні продукти тваринного походження/The following animal by-products have been used for the production of intermediate products:


	
	(1)або/
either
	[туші та частини забитих тварин або, у випадку мисливської здобичі, цілі впольовані тварини або їх частини, які придатні до споживання людиною відповідно до вимог законодавства України, але не призначені для споживання людиною у зв’язку із комерційними цілями]/[carcases and parts of animals slaughtered or, in the case of game, bodies or parts of animals killed, and which are fit for human consumption in accordance with Ukrainian legislation, but are not intended for human consumption for commercial reasons];



	
	(1)та/або/and/or
	[туші та їх нижчезазначені частини, що отримані з тварин, які або були забиті на бійні та визнані придатними до забою для споживання людиною внаслідок передзабійного огляду, або цілі тварини та їх нижчезазначені частини, що є мисливською здобиччю, впольованою для споживання людиною відповідно до вимог законодавства України/[carcases and the following parts originating either from animals that have been slaughtered in a slaughterhouse and were considered fit for slaughter for human consumption following an ante-mortem inspection or bodies and the following parts of animals from game killed for human consumption in accordance with Ukrainian legislation:



	
	
	туші тварин або частини тварин, що визнані непридатними для споживання людиною відповідно до вимог законодавства України, та щодо яких не виявлено ознак захворювання інфекційними хворобами, що можуть передаватися людині або тварині/carcases or bodies and parts of animals which are rejected as unfit for human consumption in accordance with Ukrainian legislation, but which did not show any signs of disease communicable to humans or animals;



	
	
	голови свійської птиці/heads of poultry;



	
	
	шкіри та шкури, включаючи їх шматки та обрізки, роги та копита, включаючи фаланги, зап’ясткові та п’ясткові кістки, а також плюснові та передплюснові кістки, що отримані із нежуйних тварин;/hides and skins, including trimmings and splitting thereof, horns and feet, including the phalanges and the carpus and metacarpus bones, tarsus and metatarsus bones, of animals, other than ruminants;

	
	
	щетина свиней/pig bristles;



	
	
	пір’я]/feathers];


	
	(1)та/або/
and/or
	[кров тварин, які не виявили жодних ознак хвороби, що може передаватись через кров людям або тваринам, отримана із тварин, окрім жуйних, які були забиті на бійні та внаслідок передзабійного огляду визнані придатними до забою для споживання людиною відповідно до вимог законодавства України]/[blood of animals which did not show any signs of disease communicable through blood to humans or animals, obtained from animals other than ruminants that have been slaughtered in a slaughterhouse after having been considered fit for slaughter for human consumption following an ante-mortem inspection in accordance with Ukrainian legislation];


	
	(1)та/або/
and/or
	[побічні продукти тваринного походження, отримані під час виготовлення продуктів, призначених для споживання людиною, включаючи знежирені кістки, шкварки та шлам із центрифуги або сепаратора від переробки молока]/[animal by-products arising from the production of products intended for human consumption, including degreased bone, greaves and centrifuge or separator sludge from milk processing];



	
	(1)та/або/
and/or
	[продукти тваринного походження або харчові продукти, що містять продукти тваринного походження, не призначені для споживання людиною у зв’язку із комерційними цілями або внаслідок виробничих, пакувальних чи інших дефектів, які не становлять загрози для здоров’я людей і тварин]/[products of animal origin, or foodstuffs containing products of animal origin, which are no longer intended for human consumption for commercial reasons or due to problems of manufacturing or packaging defects or other defects from which no risk to public or animal health arise];



	
	(1)та/або/
and/or
	[корми для домашніх тварин та корми тваринного походження або корми, що містять побічні продукти тваринного походження або продукти оброблення, переробки побічних продуктів тваринного походження, які не призначені для годування тварин у зв’язку із комерційними цілями або внаслідок виробничих, пакувальних або інших дефектів, які не становлять загрози для здоров'я людей або тварин]/[petfood and feedingstuffs of animal origin, or feedingstuffs containing animal by-products or derived products, which are no longer intended for feeding for commercial reasons or due to problems of manufacturing or packaging defects or other defects from which no risk to public or animal health arises];



	
	(1)та/або/
and/or
	[кров, плацента, вовна, пір'я, шерсть, роги, частини копит і сире молоко, що отримані із живих тварин, які не мали жодних ознак захворювань, що можуть передаватись людям або тваринам, крім крові жуйних тварин, що потребують дослідження на губчастоподібну енцефалопатію]/[blood, placenta, wool, feathers, hair, horns, hoof cuts and raw milk obtained from live animals that did not show any signs of diseases communicable to humans or animals. except for blood of ruminants requiring testing for TSE];

	
	(1)та/або/
and/or
	[водні організми (гідробіонти) та їх частини, крім морських ссавців, у яких не виявлено ознак захворювання інфекційними хворобами, що можуть передаватися людині або тварині, виловлені з метою розміщення на ринку]/[aquatic animals, and parts of such animals, except sea mammals, which did not show any signs of diseases communicable to humans or animals];


	
	(1)та/або/
and/or
	[побічні продукти тваринного походження з водних організмів (гідробіонтів), виловлених з метою розміщення на ринку, які утворюються під час виробництва продукції для споживання людиною]/[animal by-products from aquatic animals originating from plants or establishments manufacturing products for human consumption];



	
	(1)та/або/
and/or
	[нижчезазначений матеріал, що отриманий із тварин, які не мали жодних ознак захворювань, що можуть передаватись людям або тваринам/[the following material originating from animals which did not show any signs of disease communicable through that material to humans or animals:

черепашки та панцирі молюсків та ракоподібних з м'якими тканинами або м'ясом/shells from shellfish with soft tissue or flesh;

наступні матеріали, що отримані з наземних тварин:/the following originating from terrestrial animals:

побічні продукти із інкубатора/hatchery by-products;
яйця/eggs;
яйцепродукти, включаючи шкаралупи яєць]/egg by-products, including egg shells];
добовий молодняк, забитий для комерційних цілей/day-old chicks killed for commercial reasons];


	
	(1)та/або/
and/or
	[туші та/або частини туш гризунів, зайцеподібних хутрових звірів, крім побічних продуктів тваринного походження, що належать до категорій I і II відповідно до вимог законодавства України про побічні продукти тваринного походження]/[animals and parts thereof of Rodentia and Lagomorpha orders, parts thereof, except for animal by-products belonging to Category I and Category II in accordance with the requirements of Ukrainian law on animal by-products]



	
	(1)та/або/
and/or
	[побічні продукти тваринного походження, отримані із водних або наземних безхребетних тварин, окрім видів,  що є збудниками захворювань, які можуть передаватись людям або тваринам./[animal by-products from aquatic or terrestrial invertebrates other than species pathogenic to humans or animals].


	
	(1)та/або/
and/or
	[продукти, що отримані або походять із:/products originating from:


	
	
	(1)або/
either
	водних тварин та частин таких тварин, за винятком морських ссавців, які не мали ознак захворювань, що можуть передаватись людям або тваринам/aquatic animals and parts of such aquatic animals, except for sea mammals that did not show any signs of diseases communicable to humans or animals;


	
	
	(1)та/або/

and/or
	водних або наземних безхребетних тварин, крім видів, що є збудниками захворювань, які можуть передаватись людям або тваринам/aquatic or terrestrial invertebrates other than species that are pathogenic to humans or animals;


	
	
	(1)та/або/

and/or
	туші та/або частини туш гризунів, зайцеподібних хутрових звірів, крім побічних продуктів тваринного походження, що належать до категорій I та II відповідно до вимог законодавства України про побічні продукти тваринного походження]/animals and parts thereof of Rodentia and Lagomorpha orders, except for animal by-products belonging to Category I and Category II in accordance with the requirements of Ukrainian law on animal by-products;


	
	(1)та/або/

and/or
	тварини та частини тварин інші, ніж ті, що належать до категорії I та III відповідно до вимог законодавства України про побічні продукти тваринного походження:/animals and parts thereof other than those belonging to Category I and III of animal by-products in accordance with the law of Ukraine on animal by-products:

	
	
	
	які померли інакше, ніж внаслідок забою для споживання людиною, включаючи тварин, забитих з метою знищення хвороб/that died other than by being slaughtered or killed for human consumption, including animals killed for disease control purposes;


	
	
	
	утробні плоди/fetuses;


	
	
	
	сперма, ембріони, ооцити, не призначені для племінних цілей/semen, embryos, oocytes not intended for breeding purposes;


	
	
	
	завмерлі ембріони свійської птиці/dead-in-shell poultry.
 

	
	(1)та/або/

and/or
	побічні продукти тваринного походження інші, ніж ті, що належать до категорії I та III відповідно до вимог законодавства України про побічні продукти тваринного походження/animal by-products other than those of Category I and III in accordance with the requirements of Ukrainian law on animal by-products.


	II.3
	Зовнішня упаковка проміжного продукту містить етикетку з написом «ЛИШЕ ДЛЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ/ ВЕТЕРИНАРНИХ ПРЕПАРАТІВ/МЕДИЧНИХ ПРИЛАДІВ ДЛЯ МЕДИЧНИХ АБО ВЕТЕРИНАРНИХ ЦІЛЕЙ/ АКТИВНИХ МЕДИЧНИХ ПРИЛАДІВ ДЛЯ ІМПЛАНТУВАННЯ/МЕДИЧНИХ ПРИЛАДІВ ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ IN VITRO ДЛЯ МЕДИЧНИХ ТА ВЕТЕРИНАРНИХ ЦІЛЕЙ/ЛАБОРАТОРНИХ РЕАКТИВІВ/КОСМЕТИЧНИХ ЗАСОБІВ»/The outer packaging of intermediate products bears a label with «ONLY FOR MEDICINAL PRODUCTS/VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS/MEDICAL DEVICES FOR MEDICAL OR VETERINARY PURPOSES/ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES/MEDICAL DEVICES FOR IN VITRO DIAGNOSTICS FOR MEDICAL AND VETERINARY PURPOSES/LABORATORY REAGENTS/COSMETIC PRODUCTS».


	Примітки/Notes
Вимоги цього міжнародного сертифіката застосовуються до проміжних продуктів, що походять з країни чи її окремої території (зони або компартмента) та з потужності, які внесено до реєстру країн та потужностей, з яких дозволяється ввезення (пересилання) продуктів на митну територію України/ Requirements of this International Certificate apply to intermediate products, originating from a country or a separate territory (zone or compartment) thereof and from an establishment listed in the register of countries and establishments authorised for the importation (sending) of products to the customs territory of Ukraine.

Частина І/Part I:

Пункт I.15: Вказати реєстраційний номер(и) залізничних вагонів або контейнерів та автомобілів, назви кораблів та номери рейсів літаків. Відправник зобов’язаний повідомити вхідний прикордонний інспекційний пост в Україні у разі розвантаження або перезавантаження/Box I.15: Indicate registration number (railway wagons or container and road vehicle), flight number (aircraft) or name (ship). In the event of unloading and reloading, consignor must inform entry BIP in Ukraine.

Пункт I.25: Технічне використання: будь-яке використання для цілей інших, ніж годування тварин/Box I.25: Technical use: any use other than feeding of animals.

Частина ІІ:/Part II:
II.4 Проміжний продукт на будь-якій стадії обігу на території України не має використовуватись в цілях інших, ніж для виробництва лікарських засобів, ветеринарних препаратів, медичних приладів для медичних або ветеринарних цілей, активних медичних приладів для імплантування, медичних приладів для діагностики in vitro для медичних та ветеринарних цілей, лабораторних реактивів та косметичних продуктів/At any stage of circulation on the territory of Ukraine, intermediate products shall not be used for purposes other than the manufacture of medicinal products, veterinary medicinal products, medical devices for medical or veterinary purposes, active implantable medical devices, medical devices for in vitro diagnostics for medical or veterinary purposes, laboratory reagents and cosmetic products.
II.5 Після ввезення на митну територію України та проходження державного контролю на державному кордоні України вантажі з проміжними продуктами мають бути доставленими безпосередньо на потужність (об’єкт) призначення/Following the introduction into the customs territory of Ukraine and completion of state controls on state border of Ukraine, consignments of intermediate products shall be delivered directly to the establishment of destination.
(1) Вибрати потрібне/Keep as appropriate.
(2) Колір підпису та печатки має відрізнятися від кольору іншого тексту/The signature and the seal must be in a different colour that of the text.


	Державний ветеринарний інспектор/
Official veterinarian
Прізвище (великими літерами)/ 
Name (in capitals letters)

Дата/ 

Date

Печатка(2)/

Stamp(2)

	Кваліфікація та посада/

Qualification and title
Підпис(2)/
Signature(2)


Частина ІІ: Сертифікація/Part II: Certification








