PEI'JIAMEHT (EO) Ne 540/95 HA KOMUCHSATA
ot 10 mapT 1995 roguna

3a onpeiesisiHe HA YCJIOBHUSATA U peJa Ha ChOOIIaBaHe HAa NMPeAIoJI0KeHUATA 32
HEOYAKBAHU U HE)KeJIAHU HETEKKH PeaKliu, He3aBHCUMO JaJIM Te Bb3HUKBAT B
OO0uHOCTTA WIN B TPETA CTPaHA, OT JIEKAPCTBEHHUTE MPOJAYKTH 32 XyMaHHA ynoTpeda u 3a
BeTepHMHapHA ynorpeda, pa3penieHn B CbOTBeTCTBHE ¢ pasnopeadoure Ha Perinament (EMO)
Ne 2309/93 na CbBerta

KOMHUCHUSITA HA EBPOIENACKUTE
OBII[HOCTH,

KaTo B3€ mpeasu JloroBopa 3a chb3/1aBaHETO
Ha EBpomneiickaTta 0OIIHOCT,

karo B3e mnpenua Permament (EMO) Ne
2309/93 na CeBera oT 22 1omm 1993 r.
OTHOCHO YCTaHOBSIBAHE Ha OOILIHOCTHU
MpoLEeIypy 3a pa3pelllaBaHe U 3a HAA30p
BbPXY  JIGKAPCTBEHUTE  MPOAYKTH  3a
XyMaHHa ymnoTpeba ¥ 3a BeTepUHApHA
ynoTtpeda W 3a cbh3maaBaHe Ha EBpomeiicka
areHIus  3a OIIGHKa Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH ! m B wactHocT wien 22,
naparpad 1, anunes 3 u unen 44, maparpad
1, anuaes 3,

KaTo MuMa TNpelBui, Y€ HU3BECTEH Opoi
HE)KeJIaHW PEaKIuU, KOUTO HE ca OMUCAHU B
pEe3IOMETO  Ha  XapaKTEPUCTHKUTE  Ha
NPOIYKTa Ha JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT, MOTaT
Jla BB3HUKHAT U Ja ObJaT YCTAaHOBCHH BHB
BCEKH €IMH MOMEHT OT Mpojaaxbara Ha
JIeKapCTBEHUS MIPOAYKT;

KaTo MMa MpeABHI, 4Ye uieH 22, maparpad 1
u wieH 44, naparpad 1 Beue mpeaBuxKAAT
ChOOIIIaBaHETO Ha MpPEINOJOXKEHUATA 3a
HEOYaKBAHU U HEXEJIAaHU CEPUO3HU peaklnuu
oT JIeKapCTBEHUTE HOPOIYKTH 3a
BETEpUHApHA yIoTpeoa,

KaTo uMa HpeI[BI/IIL, Yy¢c HOBHUTC JICKapCTBeHI/I
NPOAYKTH, B HWHTEpEC Ha OOIIECTBEHOTO
3npaBe nJIn Ha 3npaBeTo Ha KHBOTHHTC,
TpsiOBa @ ObIAT MPEAMET HA TECEH KOHTPOJI
OT IJIeqHA TOYKa Ha (apMaKoJIOTHYHATA

"OB Ne L 214,24.8.1993 r., ctp. 1.

OIMTETHOCT, HACOYEH IMO-CIEeIUATHO KBbM
NPENONIOKEeHUATA 32 HEOUYaKBaHH U
HEKeNlaHU JIEKU PeaKIMy, He3aBUCUMO Jallv
Te BBb3HUKBAT B OOIIHOCTTAa WM B TpeTa
CTpaHa, KOMUTO ce€ ChoOIIaBaT  Ha
NPUTEKATEIIUTE HA  pa3pelIuTeNIHU 32
MMyCKaHEe Ha ma3apa oT paboTemu B o0gacTTa
Ha 3/IpaBEOIa3BAaHETO, a BHB BETCPUHAPHUS
OTpachil, OT APYTU MOIXOSIIN JHUIIA;

KaTO HMMa IMpEABHIA, Y€ IMPUTCKATCIUTEC HaA
pa3spCiuTCIIHU 3a IIYCKAaHC Ha Ia3apa
TpH6Ba aa IIOUCKAT N3MCHCHUC Ha
pPa3spCiuTCIIHOTO 3a IIYCKaHC Ha IIa3apa,
KOrato € yCTaHOBCHO, Y€ IMPCAIIOJIOXKCHUATA
34 HCOYAKBAHU U HCXKCJIIAHU PCAKINHN, KOUTO
HC Ca OKa4YCCTBCHU KaTO CCPHUO3HH, CC
ObJKAT Ha BBIIPOCHUA JICKapCTBCH
TPOJTYKT;

KaTo HMa INpeaBuj, 4Ye cileaBa Ja ce
BB3JIOKM Ha EBpomneiickara areHmus 3a
OIICHKa Ha JIEKapCTBEHHUTE NPOAYKTH Ja
KOOpJMHMpA JIeHHOCTUTE HA Jbp)KaBHUTE-
YlleHKM B o0JacTTa Ha KOHTpOJia Ha
HE)KEJIAaHUTE pEeaKklMU Ha JIEKapCTBEHUTE
npoayKTH ((hapMakoJoTuyHa OJAUTEITHOCT);

KaTo WMa  TpeaBuja, Y€  MEpKHUTE,
NpeABUACHU B HACTOAINHWA PCTIaMCHT, Ca B
ChOTBETCTBHE CBC  CTAaHOBUIIETO  Ha
[TocTosIHHUST KOMHTET 3a JIEKAPCTBEHUTE
CpeicTBA 3a XyMaHHa ymoTrpeba © Ha
[TocTosIHHUST KOMHTET 3a JIEKAPCTBEHUTE
CpeJ/ICTBa 3a BETepHHApHA yIoTpeoda,

ITPUE HACTOAIMA PETJIAMEHT:



Ynen 1

JluiieTo, KOETO OTroBapsi 3a IyCKaHETO Ha
mazapa Ha JICKAPCTBEHHUS TPOAYKT, Ce
3abpJDKaBa Ja CIHEOd 3a TOBa, BCIKO
OpEINoNIOKeHHe 32  HEOYaKBaHM U
HEXEJIaHU peakuuu oT paspereH
JEKapCTBEH TPOAYKT B CHOTBETCTBUE C
pasnopenoure Ha Permament (EMO) Ne
2309/93, xoWTO HE ca OKA4YECTBEHH KaTO
CEpPHO3HU M KOUTO Bh3HUKBAT B OOIIHOCTTA
WIA B TPETU CTPaHH, Jla ce ChoOIlaBa Ha
KOMIICTCHTHUTE  OpPraHd  HAa  BCHYKHU
Ibp)KaBU-YJICHKH W Ha EBpormelickara
arcHIWs 3a OIEHKa Ha JICKapCTBEHUTE
MPOIYKTH.

Ynen 2

OcBeH ako Jpyrd H3MCKBaHUA HeE ca
HAJIO)KEHW KaTO YCJIOBHS 32 M3JIaBAaHETO OT
OOuIHOCTTa Ha pPa3pelInuTeNIHO 3a IyCKaHe
Ha nasapa, TIPUTEKATEISAT Ha
pa3pelIMTeNIHOTO 3a IyCKaHe Ha Iasapa
choOIaBa 3a BCAKO TNPEANOJIOKEHHE 3a
HEOYAaKBaHU U HEXEJaHW JIEKM PEaKkLuu B
oThenHa M SICHO oOOO3HAaueHa TIJaBa OT
MEPUOJNYHUA JTOKJIaJl, BUSHUPAH B WIECH 22,
naparpad 2 u B wieH 44, maparpad 2 oT
Pernament (ENO) Ne 2309/93
(“ocbBpeMeHsIBaHE Ha  CBEJEHMATA 32
6e3omacHoctTa”). Te3n ochbBpeMEHSBaHUS
ce CBCTOAT OT M30posiBaHE Ha CHOOLICHH
OTJIEJTHY CJyYau W OT 00Ia Hay4YHa OICHKa,
BKJIIOYBAIlla  ONMCATeJIEH Mperjien Ha
€CTeCTBOTO HAa PETUCTPUPAHUTE PEaKIUH,
KakTO M JpPYI'M TOJE3HH XapaKTepUCTHKH,
KaTo ce OoOpbIla CIEIHaTHO BHUMaHUE Ha
BCAKa  IpPOMsIHA B YecToTara  Ha
KOHCTaTalluuTe.

Ynen 3

OcbBpeMeHsABaHUATA ChABPIKAT
CBEJICHUSTa, CBHOpaHM JO Jarata Ha
[NPUKIIOYBAHE HA IIEPUOAUTE, BU3UPAHU B
yieH 22, naparpad 2 u B wieH 44, maparpad

2 ot Pernament (EMO) Ne 2309/93. Te ce
NPEJOCTABAT HAa KOMIICTCHTHUTE OpraHH
Hall-KbCHO WIECT/ECET THH CJeJ JaTara Ha
NPUKITIOYBAHE Ha CBEIICHUSITA 3a
pasTIeKIaHus IEPUO/IT.

Ynen 4

[IpeanonoxkenusiTa 3a  HEOYAKBaHH |
HEXKeNlaHU JIeKH e(eKTH, KOUTO Morar naa
ObJaT  TPUNUCAHU  HA  JIGKAPCTBCHUS
MPOAYKT CHOpEa OlLlIeHKaTa, HampaBeHa OT
NPUTEXKATENII HA  Pa3pelIMTeTHOTO 32
MyCcKaHE Ha TMa3apa M KOUTO Hajarar
MIPOMSIHA B PE3IOMETO Ha XapPaKTCPUCTUKUTE
Ha TMPOYKTa, BU3UPaAHO B WieH 4, maparpad
2, touka 9 or HupextuBa 65/65/EMO nHa
CbBera ', OCIICAHO M3MEHEHA U JOITbIHCHA
¢ HupextuBa 93/39/EMIO 2 W B wieH 5,
naparpadp 2, Touka 9 ot JlupekruBa
81/851/EMO wna CnBera 3, MOCJIETHO
W3MCHEGHA W JOmbJIHeHa ¢ JlupekTusa
93/40/E1O 4, ce pasriexjaar B
crotBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 542/95
Ha Komwucusata or 10 mapr 1995 r. 3a
mperjiena Ha MPOMEHUTE B YCIIOBUSTA HA
pa3peluTeIHATE 3a IyCKaHe Ha Taszapa,
npoustuyamy oT Permament (EMO) Ne
2309/93 na CnBeTa 5, H B CBOTBETCTBHE C
Pernament (EO) Ne 541/95 na Komwucusra
or 10 mapr 1995 r. 3a mperiena Ha
MIPOMEHUTE B yCIIOBUSTA Ha
pa3pelInTeIHATE 3a ITyCKaHe Ha Ta3apa,
U3AZICHH OT KOMIIETEHTHUTE OpraHH Ha
JIbPKABUTC-WICHKH °.

Unen 5

HacrodamusaT pernamMeHT BiM3a B CWJIA HA
TpeTHs J€H, OT JEHd Ha HEroBOTO
nyonukyBane B Oduyuanen eecmHux Ha
Esponetickume obwnocmu.

"OB Ne 22, 9. 2. 1965 r., ctp. 369/65.

OB Ne L 214, 24. 8. 1993 r., c1p. 22.

OB NeL317,6.11. 1981 ., ctp. 1.

OB NeL 214, 24. 8. 1993 r., ctp. 31.

> Bik. ctp. 15 ot macrosims Oguyuanen 6ecmuux.
% Bsk. ctp. 7 ot HacTosimmst Ohuyuanen 8ecmHux.



Hacrosmusar PErilaMCHT € 3aABbJIKUTCIICH B
CBOATAa OAJIOCT M € IPAKO IMPUITIOXKHUM BLB
BCAKa AbprKaBa-4JICHKA.

CscraBeno B bprokcen na 10 mapt 1995
rOJIMHA

3a Komucuama:

Martin BANGEMANN,

Ynen na Komucusma



