JIAPEKTHUBA 2004/28/EO HA EBPOIIEMCKHUS TAPJIAMEHT U HA CbBETA

ot 31 mapt 2004 roguHa

3a u3MeHeHue Ha {upextuBa 2001/82/EO otHocHo Konekca Ha OOIIHOCTTA 32 BeTepHHAPHUTE JIEKAPCTBEHHU
NMPOAYKTH

(TekcT o1 3HauYeHue 3a EMO)

EBPOHEIZICKI/ISIT ITAPJIAMEHT U CBBETBHT HA
EBPOIIEMCKIA CBIO3,

Kato B3exa mpensua JloroBopa 3a ch3maBaHE Ha
EBpomneiickata OOIIHOCT, W TO-CIIEHATHO WieH 95 u
unen 152, maparpad 4, 6yksa 0) ot Hero,

KaTo B3€Xa Np€aABUA NPCIITOKEHNETO HA KOMI/ICI/IHTaI,

KaTo B3exa MpeABH] CTaHOBHUIIETO Ha EBpomneickus
HNKOHOMUYCCKH U COLTUAJICH KOMI/lTeT2,

CJIea CbrijlaCyBaHE C Komutera Ha PETUOHUTE,

KaTo JelcTBaxa B CBOTBETICTBHE C IIpoLExypara IIo
arren 251 ot Jlorosopa’,

KaToO uMatT npeaABUn, 4c:

€)) HupexktuBa 2001/82/EO Ha EBpomneiickus
mapnameHT u Ha CobBera oT 23 okromBpu 2001 r.
OTHOCHO Kojaekca Ha OOIIHOCTTa 3a BETEpHUHAPHUTE
JIEKapCTBEHH npoaykrn’ CHUCTEeMaTH3Hpa u
KOHCOJMIOUpAa MOPEIWIIHOTO  3aKOHOMATEJICTBO  Ha
OOuIHOCTTa 32 BEeTEPHHAPHUTE JIEKAPCTBEHU HPOILYKTH
B eIMH o0O0ul TeKCT ¢ Orjiel Ha sCHOTA H
pannoHau3MpaHe.

2) IIpueroro  pocera  3aKOHOJATEJICTBO  HA
OOmHOCTTa € OKa3aJI0 BaKeH NPHHOC 33 IOCTUTAHETO
Ha menra 3a cBOOOJHO M 0€30IacHO JBM)KEHHE Ha
BETEpUHAPHUTE JIEKapCTBEHU HIPOAYKTU u
MIPEMaxBaHETO Ha IPEYKUTE IPEA THPrOBHUATA C TE3H

"OB C 75 E, 26.3.2002 r., ctp. 234.
20OB C 61, 14.3.2003 r., ctp. 1.

CranoBunie Ha EBpomelickuss mnapiameHT oT 23
oktomBpu 2002 rogmaa (OB C 300 E, 11.12.2003 r.,
ctp. 390), Obma mo3unus Ha CeBera OT 29 cenTeMBpH
2003 rommuna (OB C 297 E, 9.12.2003 r., ctp. 72),
Ilo3uuusa Ha EBponeiickust napiaameHT oT 17 nekeMBpu
2003 romuHa (Bce omie HemyOmukyBaHO B Odhuyuanen
éecmnux) u Pemenne Ha CbBera or 11 mapt 2004
TOAVHA.

‘OB L 311,28.11.2001 r., ctp. 1.

MpoAyKTH. B cBeTMHATa Ha MPUAOOHWTHS OIMUT CTaHA
SICHO, Y€ ca HeoOXOIMMHU HOBH MEPKH 3a IIpeMaxBaHe Ha
OCTaBaIlINTe IPEYKH 32 CBOOOIHO IBMKCHUE.

3) [Topagm ToBa € HEOOXOAMMO /1a C€ yEeTHAKBST
HALIMOHAJIHUATE 3aKOHOBH, [I03aKOHOBH "
aIMUHUCTPATHBHUA Pa3opea0dd [0 OTHOIICHHE Ha
OCHOBHHTE MPHWHIMNKA, 33 Ja C€ I[OJIOMOTHE
(YHKIIMOHUPAHETO Ha BBTPEINHHUS MMasap, Oe3 ga ce
MIPUYMHSBAT BPEJIHU BB3ACHCTBUS BHPXY OOLIECTBEHOTO
3IIpaBe.

4 OcHOBHaTa @€ Ha BCEKH pErIaMEHT 3a
MIPOU3BOJICTBOTO u pa3npoCTPaHEHUETO Ha
BETEpUHAPHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH OW TpsiOBaio Ja e
OMa3BaHETO Ha 3/PaBETO HA YKUBOTHUTE M XyMAaHHOTO
OTHOLICHHEe KbM THAX, KAKTO M OINA3BAaHETO Ha
00IIECTBEHOTO 37paBe. 3aKOHOJATEICTBOTO, CBBP3aHO C
paspeluTeNHuTe 32 IyCKaHe Ha Ia3apa Ha
BETEPUHAPHH JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH M YCJIOBUSITA,
KOUTO  perjaMeHTHpaT  HW3JaBaHETO Ha  TE3M
pa3peuInTeNHA, Ca  HACOYCHM KbM  3aCHJIBaHE
OMa3BaHETO Ha OOIIECTBEHOTO 37paBe. Ta3u 1en odaye
cileqBa Jla ce MOCTUTHE IO TaKbB HAYWH, Y€ JIa HE CE
BB3MPEMIATCTBA PA3BUTHETO Ha  (hapMaleBTUIHATA
MPOMHUIIEHOCT WM TBHPrOBUSITA C BETEPUHAPHH
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B paMkuTe Ha OOIIHOCTTA.

5) Wien 71 ot Permament (EMO) Ne 2309/93 nHa
CeBera oT 22 romu 1993 r. oTHOCHO ompenensiHe Ha
npoueaypu Ha OOIIHOCTTa 3a paspellaBaHeTo |
KOHTpOJIa Ha JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH 33 XyMaHHH H
BETEpUHAPHHU II€JIM, U 3a Ch3[aBaHeTO Ha EBporelickaTta
arcHIMS 3a OILCHKAa Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH
SnpeuBI/lm;{ame, qyc B CpOK OT mmeCT TIOoAWHH OT
BJIM3AaHCTO My B CHIIA KOMI/ICI/ISITa € JIbXKHaA 1a
myOnukyBa oOII JOKNAJ 3a MHPUAOOWTHS OIHT B
pe3yaTar Ha JACWCTBUETO HA MPOLEAYPUTE 3a M3TaBaHE
Ha pa3pelIuTeNIHO 3a IyCKaHe Ha I1a3apa, KOWTO ca
OTIpENIECIICHH B TO3W PErjaMeHT W B APYTH 3aKOHOBH
pasmopen6u Ha OOmHOCTTA.

(6) B cBertnmnarta Ha nokiama Ha Kommcwusra
OTHOCHO TIpU00UTHS OTIUT CE€ OKa3a HeoOXOIUMO J1a ce

OB L 214,24.8.1993 r., ctp. 1. PermaMent, oTMEHEH ¢
Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 136, 30.4.2004 .,
ctp. 1).

Page 1 of 29



nmoJoOpy MexXaHW3Ma Ha MPOLEAYpPUTE, KOHTO Ce
OTHACAT JI0 Pa3pelIUTEIHOTO 3a IIyCKaHe Ha Ia3apa Ha
BETEpPUHAPHH JIEKAPCTBEHU MPOIyKTH B OOLIHOCTTA.

@) B pesynrar mno-cnenuanHO Ha HAY4YHHS U
TEXHUYECKH TIPOrpec B O0JIacTTa Ha 3/paBeTO Ha
JKUBOTHHUTE, OMNpeelicHusTa U oOxBara Ha [lupexTuBa
2001/82/EO cnegsa na Obmar W3SICHEHU C OLJIEL
[MOCTUTAHETO HAa BUCOKH CTaHAApTH 3a Ka4eCTBOTO,
Oe3omacHOCTTa W e(UKACHOCTTa Ha BETEPHUHAPHUTE
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH. 3a Ja ce B3eMarT I10]] BHUMaHHUE
KaKTO MMOsIBaTa Ha HOBU TEPalMK M HapacTBalius Opoii
Ha T.Hap. ,TPaHUYHU" MEXKAY CEKTOpa JIeKapCTBEHH
MPOAYKTH U JPYTH CEKTOPH, OMpE/ICICHUETO 3a
,»JIEKApPCTBEH MPOAYKT' clie/iBa /1a CE MPOMEHHU, TaKka 4ue
Ja ce u30erHaT BCSAKAKBH CBHMHEHHS ~ OTHOCHO
OPUWIOKHUMOTO  3aKOHOJATEJICTBO,  KOTraTo  JajcH
MPOAYKT, KOMTO ToOmMaja H3IUI0 B ONPEACICHUETO 3a
JIEKAPCTBEH MPOJYKT, B CHIIOTO BPEME MOXKE J1a TIoMaia
U B ONpPEACICHHETO Ha JAPYTrd MPOAYKTH OT
perymupanata o6mact. CpIo Taka, C OrJex Ha
0CcOOCHOCTUTE Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO B oOjacTra Ha
(dapMaLeBTHYHUTE MPOAYKTH, TPsOBa a ce BKIIOYH
pasnopenda 3a NpuilaraHeTo Ha TOBAa 3aKOHOJATENICTBO.
C orsen Ha chbliara el 3a M3SCHSABAaHE Ha CUTYalWH,
Inpu KOUTO JaacH MpOAYKT Cce BKJIFOYBa B
OMPENICIICHUETO 3a BETEPHHAPCH JICKAPCTBEH MPOAYKT,
HO MOJKE JIa TIOMNaja W IO ONPEACICHUETO Ha JPYTH
MPOAYKTH OT peryJMpaHaTa odjact, Ipu Bb3HHKBAHE Ha
CBMHEHHE W C Iel Ja Ce¢ TapaHThpa IpaBHATa
CUTYPHOCT € HEOOXOIMMO H3PHYHO JIa C€ IMOCOYH KOH
pasmopendu TpsOBa ma ce cmaszBar. Korato e sicHO, 4e
JIaJICH TPOAYKT C€ BKIIOYBA B OMPEEICHUETO 3a NPYTH
KaTeropuu MPOAYKTH, MO-CICIHATHO XpaHu, (ypaxk,
¢bypaxknn  100aBKM WM OMOLMAHU  TPOJYKTH,
HacTosIIaTa IMPEKTHBA He ce mpuiara. llerecboOpa3Ho
€ ChI0 Taka Ja ce MoJo0pH eIMHCTBOTO Ha
TEPMHUHOJIOTHATA, H3MOJ3BaHA B 3aKOHOJATEICTBOTO,
CBBP3aHO C (hapMaIleBTUIHUATE MPOIYKTH.

®) CekTopbT BETepUHAPHU JIEKapCTBEHU
MPONYKTH C€ XapaKTepusupa C pemumna J1ocTa
crienupUIHN 0COOCHOCTH. Berepunapuure
JCKAPCTBEHUTE  MPOAYKTH,  MpEIHA3HAYCHH 34
MPOJyKTUBHHUTE JKMBOTHH, MOTaT Jia C€ paspeuiar 3a
yrnorpeba camo IpU YCIIOBUS, KOMTO TapaHTHPAT, 4e
MIPOM3BEJCHUTE  XPAHUTEIHM MNPOAYKTH Ie  ca
0e3BpelHM 3a TIOTpeOWUTENHTE 110 OTHOIICHHWE Ha
OCTAThIIY B TAX OT TAKMBA JIEKAPCTBEHHU IPOAYKTH.

9 Pasxoaute 3a nedHOCTTAa MO W3CIEABAHE U
pa3BUTHE, KOUTO C€ MPAaBAT C 11 Aa Ce OTrOBOPU Ha
IIOBHUIIICHUTEC HU3UCKBAaHUA 110 OTHOILIICHUE Ha
KauecTBOTO, Oe3omacHOCTTa ©  e(UKACHOCTTa Ha
BETCPUHAPHUTE JICKAPCTBEHH TMPOJYKTH, BOAAT JIO
IMOCTENICHHO HaMalsBaHE Ha TamMaTa OT MPOAYKTH,
paspelieHd 3a BHIOBETE U IIOKa3aHUATA, KaTo
MIPEACTABISBAT MTO-MAJIKU Ma3apHU CEKTOPH.

(10) CrnenmoBarenHo, pasnopendoure Ha JHpexTHBa
2001/82/EO e HyxHO naa OboaT aganTHPaHd KbM
crielin(UYHUTE OCOOEHOCTH Ha CEKTOPa, MO-CIIEIHAIIHO,

32 Ja ce OTroBOpM Ha IOTpPeOHOCTHTE  Ha
MPOAYKTUBHUTEC KMUBOTHH, CBHP3aHHW CBHC 3alldTa Ha
3ApaB€TO UM U XYMAHHOTO OTHOIICHUWE KbM TAX, IPU
YCJIOBHSI, KOUTO TapaHTHPAT BHCOKA CTENEH Ha 3alluTa
Ha mnoTpeduTenure, a CHIO M B KOHTEKCTa Ha
obe3rieyaBaHe Ha CHOTBETHHS WKOHOMHUYECKH WHTEPEC
3a BeTEpUHAPHATA JIEKAPCTBEHA MPOMHUIILICHOCT.

(1D [Ipu  ompemenenn  oOcTosATEeNCTBA,  IIO-
CIIELMATHO KOTaTO C€ OTHACS JO ONpPEACIICHH BHIOBE
JOMAIIHK JKMBOTHH, HEOOXOAMMOCTTa Ja C€ IOJy4d
pa3pelInTeNnHO 3a MyCKaHe Ha Ia3apa Ha BeTepHHapeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT € O4YeBHIHO mpekoMepHa. Ore
[OBeYe JIMIICAaTa Ha Pa3pellUTeNIHO 3a IMpejUlaraHe Ha
JaneH HMMYHOJOIMYEH IIPOAYKT Ha I1azapa Ha
O6mHocTTa He TpsiOBa Jga €  Tpedka  3a
MCKIAYHAPOAHOTO IPUABUIKBAHE HA KMBU XKUBOTHHU U
nopagyd TOBa € HYXHO Jia ce IpeanpHeMar
3abJDKUTEIIHY 3/IpaBHU MepKH. Pasnopendure OTHOCHO
paspelaBaHeTo WM ynorpedarta Ha Te3H JIEKapCTBEHH
NPOIYKTH, NpPU KOUTO TpsAOBa Jga ce B3eMaT IOA
BHUMaHHE MEpKUTEe 3a Oopba ¢ oIlpenereHH 3apa3Hu
OonecTM IO JKMBOTHHTE, NPEIANPHEMAaHH Ha HHBO
OOGHIHOCT, CBITO TPIOBa 1a ce aganTupar.

(12) OrneHkara Ha JICHWCTBHETO Ha TPOLEAYPHUTE,
CBBp3aHHM C pa3pelinTe]HO 32 IyCKaHe Ha Masapa,
OTKpOM HEOOXOJAMMOCTTAa Ja ce mpepadboTu mo-
CHELHWaHO IpolleJypaTa 3a B3aMMHO IpH3HaBaHE Ha
paspelidTenHuTe ¢ Hea Ja ce  IoJo0psT
BB3MOKHOCTHTE 3a CBTPYIHUYECTBO MEXIy
JUbpKaBUTE-WICHKH. TO3M MpOLEC Ha ChTPYAHHUYECTBO
TpsiOBa 1a ce opUIIHATN3HpPa MOCPEICTBOM CH3/IaBaHETO
HAa KOOp/AMHALMOHHA TIpyla 3a Ta3u Mpoueaypa Hu
ompejeNsiHe Ha HayMH [ Ha JelcTBHE, Taka 4e
HechIJIacHsiTa Ja Ce pelaBaT B paMKUTE Ha
npepaboTeHara JeleHTpaTU3Upana MpoLeypa.

(13) Ilo oTHomeHWE Ha MNPENnpaTKUTe OMUTHT
MOKa3Ba HEOOXOJMMOCTTa OT BBBEKIAHETO Ha
MOJXO/IIa TPOLenypa, IMO-CIEHaTHO KOraTo cTaBa
JIyMa 3a NMPENnpaTky KbM Iisj1a KaTeropust TEpaneBTHYHN
MPOAYKTH WM KbM BCHYKH BETCPUHAPHU JICKAPCTBEHHU
MPOAYKTH, KOUTO ChIBPIKAT €THAKBO BEIICCTRO.

(14) PaspemmTenHOTO 3a TMycKaHe Ha Ta3apa Ha
BETePUHAPHH JICKAPCTBEHH MPOAYKTH TpsOBa na ce
M3/1aBa ¢ IbPBOHAYAIICH CPOK HA BAJHMIHOCT HE MOBEYE
or mer romuHu. Cien MOBPBOTO My MOJHOBSIBaHE
Pa3pEIUTENHOTO 32 IyCKaHe Ha Ma3apa KaTo MPaBUIIo
TpsiOBa J1a € C HeOrpaHW4IeH CPOK Ha BaMUAHOCT. OCBEH
TOBa BCSKO Ppa3pelIMTEeNIHO, KOeTo He € Owio
W3IOJI3BAHO B TPOJBIDKEHNWE Ha TPU MOCIIEHA0BATEIHH
TOAMHH, T.€. Pa3pPELIMTEIIHO, B PE3yJTAaT Ha KOETO Mpe3
TO3M NEPUOJ] HE CE € CTUTHAJIO J0 IIyCKaHEeTO Ha Ia3apa
Ha  BETEPMHApHHM  JICKAPCTBEHH  IIPOAYKT  BbHB
BBIIPOCHHUTE Jbp’KaBH-WIEHKH, TPsOBa J1a ce cuMTa 3a
HEBaJIMHO, TMO-CICHUATHO C Lel Aa ce wu3berHe
aJIMUHHUCTPATUBHOTO OpeMe, CBBbP3aHO C MOJIbpPIKAHE
Ha TE3U Pa3pELIUTEIHH.
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(15) BuonornyanTe NEKapcTBEHH MPOIYKTH, KOUTO
ca CXOIHM Ha pedepeHTHUS JIEKapCTBEH IPOIYKT
OOMKHOBEHO HE OTTOBApST Ha BCUUKHU YCJIOBHS, 32 JIa Ce
CUMTAT 3a AaHAJOTMYEH [0 CBHIIECTBO JIEKApCTBEH
MPOXYKT  TJaBHO  TOpaaud  OCOOEHOCTUTE  Ha
MIPOM3BOACTBEHUS TIPOLIEC, H3IOJI3BAHUTE CYPOBHHU,
MOJICKYJIHUTE XapaKTEpUCTUKH W  TepareBTHYHHUTE
HayMHU Ha naedictBue. Koraro mameH OHMOJIOTHYEH
MPOAYKT HE OTroBaps HA BCHYKM YCIOBHS, 3a Ja ce
CUATa 3a AaHAJOTMYeH [0 CBHIIECTBO JICKAPCTBEH
MPOAYKT, TpsiOBa 1a ce MPEAOCTABAT pPE3yJNTaTHTE OT
CHOTBETHUTE M3MUTBAHUSA, C eI Ja C€ W3IBIHAT
W3UCKBAHUATA, OTHACAINIM ce 10 Oe30macHOCTTa
(IpenKIMHUYHN W3MHUTBaHUS) WM A0 edukacHOCTTa
(KMMHUYHU U3MMTBAHU), WU U 10 JBETE.

(16) Kputepunte 3a KayecTBO, O0€30MACHOCT U
e(pUKaCHOCT TpsOBa J1a MO3BOJSBAT Ja OBIC OICHEHO
CHOTHOIICHUETO MEXIy pUCKAa W T[oJi3ata OT
ynoTpebara 3a BCUYKH BETCPHUHAPHH JIEKAPCTBEHHU
MPOIYKTH KaKTO MPH MyCKAaHETO UM Ha Ma3apa, Taka u
[0 BCSKO JAPYro BpEME, KOraTO KOMIICTEHTHUSI OpraH
cMsTa 32 yMecTHO. B Ta3u Bpb3ka € HeoOX0oauMo 1a ce
XapMOHM3UPAaT M  IPUCIOCOOAT  yCloBHATA 32
OTKa3BaHe, MpeKpaTsIBaHe " OTMEHSIHE Ha
pa3pelInTeIHUTE 3a MyCKaHe Ha ra3apa.

a7 BbB  BeTepuHapHMs ~ CEKTOp, AaKO  HsAMa
JIEKapCTBEH MpPOJAYKT, KOWTO Jla € pa3pelieH 3a
yrnorpeba 3a CHOTBETHMS JKMBOTMHCKH BHUJ WIH TIPH
JaJIeH0 CMYIIEHHE, BH3MOXKHOCTTA Ja C€ H3IO0J3BaT
JPYTH CBIIECTBYBAIIN MTPOIYKTH TPsOBA J1a € II0CoYeHa
HEJIByCMHCJICHO, HO 0€3 M0 TO3U HAYMH Jia C€ YBPEXKIa
3[[PaBETO HA MOTPEOUTENUTE B CIIyyaWTe, KOraTo CTaBa
JyMa 3a JISKapCTBEHH MPOJYKTH, TPeHA3HAUYCHH 1a Ce
npuiarat  BbpXy ~NPOAYKTUBHH  KUBOTHU. [lo-
CIELHAJIHO, JIEKapCTBEHU IIPOAYKTH TpsiOBa 1a ce
M3M0JI3BAT CaMO TP YCIOBHUS, KOUTO TapaHTUpAT, 4e
IMMPpOU3BEACHUTE XpaHUTECIIHU MMPOAYKTH e ca
Oe3BpeHM 3a MOTPEOUTENUTE, L0 Ce OTHACS [0
OCTaTBIIHU OT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B THX.

(18) CobmiecTByBa CHIOI0O M HEOOXOIUMOCT OT
CTUMYJIMpaHe HHTEpeca Ha BETEPHHAPHO-
(dapMaleBTHYHATa TNPOMHILICHOCT B  OIpeleeHH
Na3apHU HUILH, C OTJIE] Ja ce HaChpPYH Pa3pabOTBAHETO
Ha HOBH BETEPUHAPHH JICKAPCTBEHHU NPOAYKTH. TpsiOBa
Ja ce XapMOHHM3Hpa CpOKa 3a 3alluTa Ha
aIMUHHCTPATUBHUTE JlaHHM [0 OTHOLIEHHE Ha
QHAJIOTMYHUTE I10 CBHIIECTBO MPOIYKTH.

(19) Heobxoaumo € cblno Taka U3sICHABaHE Ha
3aIbJDKCHUSTA U Pa3NpeesIeHUeT0 Ha OTTOBOPHOCTUTE
MEXIy 3asBUTENS 3a Pa3pelIMTeNIHO 3a MyCKaHe Ha
rasapa, IIpUTEXaTeld Ha  paspellUTENHOTO |
KOMIIETEHTHUTE OpraHd, KOUTO ca OTIOBOPDHH 3a
Ka4eCTBOTO Ha XpaHMTE, MO-CIIEIHAIIHO, IIOCPEICTBOM
CBOTBETCTBHE C pasmopendure 3a ymoTpeda Ha
BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU NPOAyKTH. OCBEH TOBa, 3a
Ja ce YJECHH W3IUTBAHETO Ha HOBHM JICKAPCTBEHH
NPOJYKTH, KaTO B CBLIOTO BpeME C€ IapaHTHpa BHCOKO
HHMBO Ha 3allWTa 3a MOTpeduTenuTe, TpsaOBa na ce

ONPENENsIT JOCTaThbYHO IBITM KAPEHTHH CPOKOBE 3a
XpaHUTEIHUTE TIPOTYKTH, KOHTO MOXe Jla ca
MPOU3BEACHN OT OJKUBOTHHM, KOWUTO Yy4acTBaT B
M3MUTBAHUA.

(20) bez nma ce 3acsrar pasmopendute, HacOUCHH
KbM rapaHTHpaHe 3allUTaTa Ha OTpeOUuTenuTe, TpsioBa
Ja ce B3eMar [0 BHUMaHHE CHCHU(PUYHHTE
0COOCHOCTH  Ha  XOMCONMATHYHHTE  BETCPUHAPHU
JICKAapCTBEHH TMPOLYKTH, W IIO-CIICHHAIHO TAXHATA
ymoTpe6a B OPraHUYHOTO 3eMEIENNe, KaTo Ce Ch3Iajle
ONPOCTEHA  MHPOLEAypa 3@  PerucTpamus  [pu
[PEIBAPUTETHO ONPEISICHH YCIOBHSL

(21) C ormen  mpeAocTaBsHe ~— Ha  IIOBede
uHpopMalMsd Ha TOJ3BATEIMTE U MOA0OpsBaHE
3alyTara Ha MOTPEOUTENHTE B CilydyauTe, KOraTo ce
OTHacsA 3a HOPOAYKTUBHH JKHWBOTHH, Tpﬂ6Ba aa ce
3aTerHaT pa3nopeOUTe OTHOCHO CTUKETHPAHETO Ha
BETCPUHAPHUTE JICKAPCTBEHU MPOAYKTH u
mpuapykaBamiata TH  JHCTOBKA.  VI3WCKBaHETO
BETePUHAPHHUTE JICKAPCTBEHU IMPOAYKT Jla CE€ OTITyCKa
camo cJie]] ChCTaBsHETO Ha BETEPHHApPHA PELENTa Karo
MPaBUIIO TPIOBa Jla ce OTHACS 332 BCHYKH JIEKAPCTBEHH
MPOJMYKTH, NpeJHa3HAYCH! 33 MPOJYKTHBHHU JKHUBOTHH.
Bce nak B ciydauTe, KOraTo € moJIxoJsiio, TpsoBa aa e
BB3MOXKHO Jia C€ JONyCKaT M3KIIOYEeHUs OT TOBa
nsuckBane. OT Jpyra crpaHa, TpsOBa Ja ce ONpPOCTST
aIMUHHUCTPATUBHUTE IMPOLEAYPH 3a JOCTaBKa Ha
JICKAPCTBEHU MTPOAYKTH 32 JOMAIITHHU KUBOTHHU.

(22) KauecTBOoTO Ha BeTepUHApHUTE JIEKAPCTBEHU
MIPOJXYKTH, KOMTO Ca NPOW3BEIECHH WIIM CE€ HaMupaT B
OO0mHOCTTA, TPAOBA /1a ce TapaHTHpa Ype3 H3UCKBAHETO
AaKTHBHHUTE BEILIECTBA, KOMTO BIM3aT B ChCTaBa HA TE3H
MIPOJYKTH, Ja ChOTBETCTBAT Ha IIPUHIMIINTE HA 100paTa
mpou3BoAcTBeHa mpakThka. OkasBa ce, dYe €
HEOOXOAMMO Ja C€ 3acWid IpPHIaraHeTo  Ha
pasmopenoute Ha OOLIIHOCTTa OTHOCHO MPOBEPKHUTE M
Jla ce ChCTaBM perucTbp Ha OOLIHOCTTA ¢ pe3yJITaTHTe
OT Te3u  TpoBepku.  Pasmopendure  OTHOCHO
Oq)I/II_lI/IaJ'IHOTO IMyCKaH€ Ha TMapTUA UMYHOJIOTUYHU
JIEKapCTBEHU NpOXyKTH  TpsibBa  Ja ObnaT
npepasrieiany, ¢ IeJl Ja ce B3eMe I10J] BHUMAaHHE
YCBBBPIICHCTBAaHETO  HAa  o0mara cucreMa  3a
MOHUTOPHUHI Ha KauecTBOTO Ha JICKAPCTBEHHTE
MPOXYKTH W OTPa3sIBAaHETO Ha HAYYHO-TEXHUYECKUS
IpOrpec, KakTO W C LeNl ITbIHOTO MPUBSKAAHE B
JEWCTBHE HAa NPUHLMIA 3a B3aMMHO IPH3HABaHE Ha
pa3peIIUTENHUTE.

(23) TpsiOBa na ce NPOYyYH BIHUSHUETO BBPXY
OKOJIHATa Cpefia U Bh3 OCHOBA Ha BCEKH OT/IENCH CiTydail
Ja ce OT4YeTaT CrHenu(UYHUTE Pa3IOPendH, LeIIIN
HaMaJlsIBAHE Ha TOBA BIIHSHHE.

(24) dapmakonornyHata OAWTETHOCT, WIH IIO-
o0Imo Ka3aHO, HaA30pPBT Ha Ia3apa M HaJlaraHWUTe
CaHKINH TIPH HECIa3BaHe Ha pasmopenduTte, TpsOBa oa
ce 3acmmaT. B obOmactra Ha (apmakorormvHATa
OIUTETHOCT TpsAOBa Ja Ce€ B3eMaT II0J BHHUMAaHHE
cpexncreara M 0OOpYABaHETO, KOMTO C€ IMpeiarar oT
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HOBUTE HWH(MOPMALMOHHM TEXHOJOTMH, 3a Ja ce
nogoOpu oOMeHa Ha MH(pOPMAIMS MEXIY IbpiKaBHUTe-
YJICHKU.

(25) HeoOxoaumure Mepku 3a BBBEXKIAHETO Ha
HacTosllaTa JAWPEKTHBAa TpsiOBa 1a ce IpueMar B
cporBeTcTBUE ¢ Permenne 1999/468/EO na CobBera oT
28 roHu 1999 romuHa OTHOCHO YCTAHOBSBAHETO Ha
MIPOLEAYPUTE 3a YNpPAXKHIBAaHE HAa W3IIBIHUTEIIHNUTE
TIPaBOMOIIHSL, IPEAOCTABEHN HA KOMI/ICI/IHTa(l).

(26) HupextuBa 2001/82/EO TpsibBa ma Obae
M3MEHEHa M0 ChOTBETHHUS HAUWH,

[MPUEXA HACTOSAIIATA ANPEKTUBA:

Ynen 1
Jupextusa 2001/82/EO ce u3MeHs KakTo ciejBa:
1) Unen 1 ce u3MeHs, KakTo CIe/Ba:
a) Oyksa | ce 3ayiM4aBa;
0) OykBa 2 ce 3aMeHs ChC CICIHOTO:
»2. Bemepunapen nexapcmeen npooyxkm:
a) BCsAKa BEIIECTBO WM KOMOWHAIMS OT BEIIECTBA,
KOMUTO TIPUTEXAaBaT CBOHCTBa 3a JICUCHHE WJIH
MIPe0TBpATsABaHEe HA 3a00JISIBAHUS TIPU JKUBOTHU; FUTH
0) BcsKa BENMIECTBO WJIM KOMOWHAIUA OT BEIIECTBa,
KOSATO MOXE [a ce ymoTpeOsBa WM Ja ce Ipuiara
BBPXY JKMBOTHH 3a BB3CTAHOBSIBAHE, KOPUTHpAHE WU
npoMsiHa BbBB (DU3UOJNIOTMYHMTE UM (DYHKIMH upe3
OKa3BaHe Ha (PapMaKOJIOTMYHO, HMMYHOJIOTUYHO WIIH
MeTabOJMYHO JeliCTBHE, WJIM 3a II0OCTaBsSiHE Ha
MEIUIMHCKA JUarHosa.’;
B) OykBa 3 ce 3amuaBa;

r) Touku 8, 9 n 10 ce 3aMEHAT ChC CPEHOTO:

»8.  Xomeonamuuen
NnPOOYKM:

6emepuHapeH JleKapcmeer

Bcexku BeTepuHapeH JeKapCTBEH NPOAYKT, HNPUTOTBEH
OT BeIleCTBa, HApUYaHU XOMEOMAaTH4YeH UIOK, B
ChOTBETCTBHUE C XOMEOINAaTHMYHAa [POU3BOJICTBEHA
mpolieaypa, ornucaHa oT eBporeickara (apmakornes, a
NPY JIMIICA HAa TaKaBa — OT (papMaKoIeuTe, OPHUIIUATHO
JIEWCTBAIlM B JbpPKABUTE-UJIEHKH. XOMEONATUYHUSAT
BETEPHUHAPHOJIEKAPCTBEH NPOJIYKT MOXE Ja ChIbpiKa
HSIKOJIKO Ha OpOW ChCTaBKU.

9. Kapenmen cpox:

"OBL 184, 17.7.1999 r., ctp. 23.

Heo0xoauMusT nHTEpBa OT BpeMe MEXIy MOCIEAHOTO
MpujaraHe Ha BeTEpUHAPEH JICKAPCTBEH MPOIYKT BHPXY
JKMBOTHU IIPM HOPMAJHHW YCJIOBHMS Ha ynortpeba u B
CHOTBETCTBUE C  pasnopeadUTe Ha  HacTosIaTa
JMUPEKTHBA, W MOJYyYaBaHETO HA XPAHUTEIHH MPOIYKTH
OT T#IX, C IIeJ 3aIKTa Ha 00IIECTBEHOTO 3/IpaBe, KaTo ce
rapaHThpa, Y€ B JKABOTHHCKUTEC IPOAYKTH HE Ce
ChIBPKAT OCTATHYHM BELIECTBA OT BETEPHHAPHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT B KOJHUYECTBA, KOUTO MPEBHIIABAT
MaKCHMAIIHO JOMYCTUMHUTE CTOWHOCTH 3a aKTUBHH
BelllecTBa, ompeaeneHu cbriaacHo Permament (EMO)
Ne 2377/90.

10. Hebrazonpuamna peaxyusi:

BpenHa u HexenaHa peakuus KbM BeTepHUHApEH
JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOSTO BH3HUKBA IPU KUBOTHHUTE
ciesl 03U, KOUTO KaTo IPaBUJIO c€ INpuiarar ¢ Ie’l
npoduIakTUKa, IUArHOCTHLMpPAaHE WM JICYeHHE Ha
3a0oJIsiBaHe, WM C LeJl BH3CTAHOBSBAHE, KOPUTHpAHE
WJIN TIPOMSIHA Ha J1a/ieHa (PU3HOJIOTHYHA (QYHKIHS.

) pubaBs ce cieaHara OyKsa:

»17a.  Ilpeocmasumen  na  npumedxcamens  Hd
paspeuumentomo 3a NycKame Ha nasapa.

JIniero, U3BECTHO KaTO MECTHHUS MPENICTABUTEIN, KOUTO
MpPUTEKATENII Ha Pa3pPEeIINTETHOTO 3a IIyCKaHe Ha
razapa € Ompelnenus, 3a Ja o MpeacTaBisiBa BbB
BBIIPOCHATA JIbpIKaBa-dJIeHKA. ;

) OykBa 18 ce 3aMeHsI ChC CISTHOTO:

,,18. Aeenyus:

EBpOHeﬁCKaTa areHuus Mo JICKapCTBaTa, Cbhb3AaZcHa C
Pernament (EO) Ne 726/2004(");

«
() OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1.

) OykBa 19 ce 3aMeHs ChC CIETHOTO:

,»19. Puckoge, cevp3anu c ynompebama Ha npooyKma:
— BCEKH PHCK 3a 3/IpaBETO HA YXMBOTHUTE WM
XopaTa, CBbpP3aH C Ka4yeCcTBOTO, O€30MacHOCTTa H
e(hUKacCHOCTTa HA  BCTCPUHAPHUTE  JICKAPCTBEHU

IIPOJLYKTH,

— BCEKH PHCK OT HEKEJIATEIHU BIUSHUS BBPXY
OKOJIHaTa cpefa.”;

3) IpUOABSIT CE CICTHUTE TOUKH:

,,20. CvomHowenue puck/nonsa:

Page 4 of 29



OrneHka Ha TOJIOKUTETHUTE TEPANeBTUYHN €(PEKTH OT
yrnorpebara Ha JaJeH BETEPUHApPEH JIEKapCTBEH
TOPOAYKT CIIPSIMO PUCKOBETE, OIPEICICHHU IO-TOpe.

21. Bemepunapua peyenma:

Besiko npeanrMcaHue 3a BETCPUHAPCH JICKAPCTBCH
OpOAYKT, MH3AAACHO OT CICHHUAIUCT, J[PUTCIKABAI
H606XOHI/IMaTa 3a TOBa KBaJ'[I/I(l)I/IKaIII/ISI CbI'TIAaCHO
TIPUIOXKUMOTO HAITMOHATIHO TIPaBO.

22. Haumenoganue Ha 6emepuHaApHUs JeKAPCMEEH
NPOOYKM:

HanmMeHnoBaHne, KOETO MOXKE /1a € U3MUCIICHO, HO KOETO
HE BOAM 1O OOBPKBaHE C BB3NPHUETOTO HME Ha
MIPOLYKTa, WIN BB3IIPUETO WIM HAyYHO HAaNMEHOBAaHME,
NOPUIPY’KEHO C TBProBCKa Mapka, WIM HMETO Ha
NpUTEXKATEeNsl Ha pa3pelIMTeNIHOTO 3a IIyCKaHe Ha
nasapa.

23. Bvsnpuemo ume:
MexyHapOAHOTO HENaTeHTOBAHO HMeE, NMPENOpPBbYaHO
ot CseroBHara 31paBHa opranuzanus (C30) mim, ako

HE CBIECTBYBA TAKOBA, 0ONYANHO BB3MPUETO NME.

24. Konyemmpayusa (KoauyecmseHo CbObpI*CaAHUE HA
JIEKAPCMEEHO 8eujecmeo):

CpappkaHHETO Ha aKTUBHH BEIIECTBA B €IMHHIA /1034,
M3pa3eHo0 KOJMYECTBEHO — 3a eIuHHMIa 00eM WIIu
TErJo, ChITIACHO BUJA HA JJO3UPOBKATA.

25. IIvpeuyna onaxoska:

Konrelinep umm Bceku Jpyr BUJ OMAKOBKA, KOSITO BIIN3a
B HEMOCPEACTBEH  KOHTAaKT C  BETepUHApHUS
JIEKAPCTBEHU MPOIYKT.

26. BvHuuna onakoska:

OHaKOBKaTa, B KOATO C€ TIIOCTaBA IIbpBUYHATA
OITaKOBKa.

27. Emuxem:

Wudopmanusrta, KOSITO € HaHECEHA BBPXY IIbPBUYHATA
WM BHHITHATA OTIAKOBKA.

28. Jlucmosxa 3a nayuenma:

JlucToBkaTa, ChabpxKalia HHPOpMaLKs, IpeJHa3HAuYEHA
3a TOTpeduTeNs, KOATO NPHIpYKaBa BETCPHUHAPHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT.*;

2) UisieHoBe 2 u 3 ce 3aMEHST ChC CICTHOTO:

Ldnen 2

1. Hacrosimata AMpeKTHBa Ce OTHACS 3a BETCpHUHAPHU
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, B T.4. TpPEMUKCH 3a
MeIMKaMeHTO3eH (ypax, NpelHa3HAaYeHH 3a ITyCKaHe
Ha ma3apa B AbP>KaBU-UIEHKH U KOUTO Ca IPUTOTBEHHU B
MIPOMUIIJIEHH YCIIOBHSI WIIM TI0 METOJI, KOHTO BKIIIOYBA
IIPOMHUIILIEH IPOLEC.

2. [Ipu cpMHEHMe, KOrato IafieH MPOJOYKT, OTUUTANKU
BCHYKHUTE MY XapaKTEPUCTHKH, MOXKE Ja ce BKJIIOYH B
OTpEeNeICHNeTO0 Ha  ,BEeTCPHUHAPHU  JIEKAPCTBEHHU
MPOIYKT®, HO MOMaja ChUIO U IOJ ONPEAEIECHUETO 3a
MPOAYKT, pEriJaMeHTHpPaH OT JAPYro 3aKOHOAATEICTBO
Ha OOmHocTTa, ce Tpwiarat pasnopeaduTe Ha
HACTOSIIIaTa TUPEKTHBA.

3. HezaBucumo ot maparpad 1, HacrosmiaTa AUpEeKTHBA
ce Mpuiiara ChI0 ¥ 32 aKTHBHU BEIECTBA, U3IOI3BAHU
KaTO M3XOJHHU CYPOBUHH B CTEICH, IOCOUCHA B UICHOBE
50, 50a, 51 u 80, u Karo KOMBIHEHHE KbM ONpPEAEIECHU
BEIIECTBA, KOWTO MOTaT Ja Ce H3MOI3BaT KaTo
BETCpUHAPHU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH C aHaDOIHO,
aHTUUHDEKIHO3HO, MPOTHUBOIIAPA3UTHO,
MPOTUBOBB3NATIUTEIIHO, XOPMOHAIHO WU TICHXOTPOITHO
NIEIICTBHE B CTEIEH, IT0COYEHA B WIEH 68.

Ynen 3
1. Hacrosimara qupexTiuBa He ce ImpuJara 3a:

a) MeIUKaMeHTO3eH (Qypax, KaKTO € OIpeleeH B
Hupextusa Ha CwBeta 90/167/EMO ot 26 mapt 1990
ro/IMHa 3a OIpEeJeiIsIHE Ha YCIIOBUATA, perilaMeHTHPAIIH
MIPUTOTBSHETO, ITyCKaHETO Ha Mas3apa M yrnorpebara Ha
MenuKameHTo3eH ¢ypax B O0mHuocrTa (*);

0) WHaKTHUBMpPaHH HMYHOJOTMYHH  BETEpPUHApPHU
JIEKapCTBEHH TPOAYKTH, KOHTO Ca IIPOU3BENCHH OT
MIATOT€HHU MUKPOOPTAaHU3MHU M aHTUT'CHH, TIOJy4CHH OT
XKHMBOTHO WJIM JKMBOTHHU OT JaJICH KUBOTHOBBAEH OOCKT
U KOHMTO ca M3IOJI3BAHHU 3a JICYSCHHE Ha JKUBOTHOTO/HUTE
0T 00€KTa, Pa3MoJI0KEH B ChIIATa MECTHOCT;

B) BETEpUHAPHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MOIYICHH Ha
OCHOBAaTa Ha PaJUOAKTHUBHHU U30TOIIH;

r) no0aBKUTEe, KOUTO CE BKJIHOYBAT B 0OXBara Ha
JupextuBa 70/524/EMO nHa CbBera oT 23 HOEMBpH
1970 roguHa oTHOCHO n00aBKM BBB Qypaxute (**),
Korato Te ca NIpuOaBeHW B CbhCTaBa Ha (Qypaxu H
(bypaxHH 100aBKHU CHITIACHO BBIIPOCHATA JUPEKTHBA; U

nm) 0e3 ma ce 3acsraT 95 JeKapcTBEHHW MPOAYKTH 3a
BeTepUHApHA ynoTpeoa, MpeHa3HAYCHU 3a
HW3BBPIIBAHE HA ONWTH C [EJ1 H3CICABAHE W
paspaboTBaHe.

Obaue, MEIMKaMEHTO3HUAT (ypak, yIIOMEHAT B alHes
a) MOXe Jia Ce MPUTOTBU CaMO OT IPEMUKCH, KOUTO ca
Ownn paspelieHrd 3a ynorpeda ChITIACHO HACTOsILATa
JTUPEKTHBA.
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2. C m3KII0OYeHWEe Ha pa3nopenduTe OTHOCHO
NPUTSIKABAHETO, MPEANUCBAHETO, OTIYCKAHETO W
NPUIAraHEeTO HAa BETCPUHAPHHU JICKAPCTBCHU MPOAYKTH,
HacTosIIIaTa AUPEKTUBA HE Ce OTHACH 3a:

a) JIEKapCTBEH TIIPOAYKT, H3rOTBEH B alTeKa 10
BEeTEpUHApHA peLenTa, MpelHa3HaueHa 3a OTAEIHO
YKMBOTHO WJIM MaJIKa IpyIia OT )KHBOTHH, U3BECTHA KaTo
MarucTpaigHa penenta; u

0) JeKapcTBeH TPOMYKT, W3TOTBEH B amTeKa IIo
peuentypa oT (apMmakonesTa W IpeAHa3HAYeH 3a
IUPEKTHO JOCTaBgHE 1O KpallHMS moTpedurel,
H3BECTHA KaTo (papMakomneiiHa perenta.

(*) OB L 92, 7.4.1990 r., c1p. 42.

(**) OB L270, 14.12.1970r., crp. 1. [upekrusa,
nocienHo u3meHeHa ¢ Periament (EO) Ne 1756/2002
(OB L 265, 3.10.2002 r., ctp. 1).%;

3) Unen 4, naparpad 2 ce 3aMeHs CbC CIEAHOTO:

»2. B cilydail Ha BEeT€pUHApHU JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH,
MIPeAHAa3HAYCHN EAMHCTBEHO 3a AaKBAapUYMHH pHOKH,
Kae3HH [TUIHM, [OOMAallHA TBIBOH, TepapuyMHHU
KHUBOTHH, JApeOHM TpHU3aul M MOPCKH CBHUHYETa, H
MUTOMHU  3aillM, CHENHAJIHO OTMICKAAHH  Karo
JOMAIIHKA JIIOOMMIIM, [IBbp)KaBUTE-WICHKH MOraT Ja
paspeliaT U3KIYEHUE OT pasnopenduTe B 4IEHOBE OT
5 o 8, pelcTBalo Ha CHOTBETHUTE UM TEPUTOPHUH, TIPH
yCIIOBHE Y€ MPOAYKTUTE HE CHIBPAKAT BELIECTBA, YHUITO
yrnorpeda MoJUIe)KH Ha BETEPHHAPEH KOHTPOJI, KaKTO U
ye ca B3€TM BCHUKM BB3MOXHU MEpPKH 3a
MIpEeAOTBpaTsBaHE Ha HENo3BOJIEHa yrnorpeda Ha
MPOJYKTHUTE 3a IPYTH )KUBOTHU. ;

4) UnteHoBe 5 u 6 ce 3aMEHSAT ChC CIIETHOTO:
Ndnen 5

1. He ce momycka BeTepHHAPEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT A
Obe MyCHAT Ha MMasapa Ha HajicHa IbPKaBa-wICHKA,
OCBEH aKO KOMITCTEHTHHTE OpraHH B Ta3d IbpiKaBa-
YJCHKA HE Ca M3[ajd Pa3pelInTeNHO 3a MyCKaHe Ha
nasapa ChINIACHO HACTOSINATA JUPEKTHBA WK aKO HE €
U3MAICHO Pa3pelIMTeNHO 3a IIyCKaHe Ha ma3apa
cbritacHO Permament (EO) Ne 726/2004.

Korato 3a nasen BerepuHapeH JIEKapCTBEH MPOIYKT €
M3AICHO IThPBOHAYAIIHO PA3pPEIIUTEIIHO CBHITACHO
anyHes MbpBa, NMPHU MPOMSHA BHB BHUAA JKUBOTHH, 3a
KOUTO € TpenHa3HaueH IMPOAyKTa, KOHIECHTPAIHATA,
¢dapmaneBTryHaTa (opma, cxemara Ha IIpUiIaraLe,
TBPTOBCKHSL BHI, KaKTO M 3a BCHYKMA Bapualud M
YABIDKEHHWS Ha CPOKa Ha Pa3pelInTeTHOTO TpsiOBa na
Ob/ie M3[aJICHO HOBO Pa3pELIMTENHO ChIVIACHO aluHes
ObpBa, WM JAa ObJAT BKIIOYEHH B ITbPBOHAYAIHO
U31aJIEHOTO Pa3peIIUTEeNIHO 3a MyCKaHe W IyCKaHe Ha
nazapa. Cumrta ce, 4e BCHUKM TE€3M PAa3PELIMTEIHH 3a

MyCKaHe Ha TMasapa Chajar KbM CBINOTO OOIIO0
Pa3pelIuTeNnHO, MO-CIEIUATHO C OrIe[l MpHIaraHe Ha
uneH 13, maparpad 1.

2. IlpurexaTensT Ha pa3peIIUTENHO 3a ITyCKaHEe Ha
masapa € OTTOBOPEH 3a NPEeJIaraHeTO Ha JIEKapCTBEHUS
NPOXYKT Ha maszapa. AKO IpUTeXareysiT Ha
pa3pelIMTenHo 3a IyCKaHEe Ha Ia3zapa ONpenend CBOU
MIPEACTaBHUTEN, TOBA HE IO OCBOOOXKIaBa OT IpaBHATA
MY OTTOBOPHOCT.

Ynen 6

1. 3a menure Ha TpUIATaHETO HA NAJCH BETEPUHAPEH
JIEKapCTBEH MPOIYKT BBPXY €IMH HJIH MOBEYEe BHUIOBE
NPOXYKTUBHH JKMBOTHH MOXE Jla He Cce Hu3JaBa
pa3peluTeNHO 3a MyCcKaHe Ha Na3apa, ¢ U3KIIOYCHUE
Koraro (hapmMakoJIOrMYHO aKTHBHUTE BEIIECTBA, KOHUTO
TO3H MPOIYKT ChIBPIKA Ca BKJIFOUCHH B MPUIOKEHUS I,
II wom 11 xpm Pernament (EMO) Ne 2377/90.

2. AKO M3MEHEHHETO Ha PHJIOKCSHHUSTA KbM PerinameHt
(EMO) Ne2377/90 naBa OCHOBaHHE 3a TOBa,
OPHUTEKATEISIT HA Pa3PELIMTENHOTO MM B CIydYauTe,
KOraTo TOBa € MOAXO[SII0, KOMICTCHTHHTE OpPTraHH,
OpEInpUeMaT BCHYKH HEOOXOAUMU MEpPKH 3a MPOMSIHA
WIA OTMCHSHE HAa DPa3peLIMTENHOTO 3a IyCKaHE Ha
mazapa B Cpok oT 60 mHM OT pjarara, Ha KOSTO
OpOMSIHATa Ha  TPHJIOKCHUSITA KbM  BBIPOCHHS
pernaMeHT e 6una my6nukyBana B Oguyuanen 6ecmuux
Ha Eeponetickus cvio3.

3 Ilo wmskmoueHue ot maparpad 1, moxe na Obae
paspemieHa yrnorpebara Ha BETEpHHApPHUS JIeKapCTBEH
NPOXYKT, ChAbpXKam| (apMaKOJIOTHYHO  aKTUBHH
BELLECTBA, KOUTO HE ca BKJIIOYEHU B mpuioxkeHus I, 11
mmn I xem Permamentr (EMO) Ne2377/90 3a
ONpENeNeHn  BHAOBE JKHBOTHH OT  CEMEHCTBO
€IHOKOIIUTHM, 33 KOWUTO € OOsIBeHO, Y€ He ca
IIPeAHa3HAYCHHU 3a KJIaHE C IIeJ1 KOHCYyMalus OT XOpa B
cporBercTBUE ¢ Pemenne 93/623/EMO na Komucusara
or 20  OKTOMBpH 1993  roguHa  OTHOCHO
UACHTU(PUKALMOHHUS JIOKYMEHT (macmopr),
NpUApYXKaBalll pPEerucTpupaHuTe eAHoKonuTHH (*) u
Pemenne 2000/68/EO na Komucusita ot 22 nexeMBpH
1999 roguna 3a usmenenue Ha Pemenne 93/623/EMO u
3a ompeaensHe HACHTH(UKAIMATA Ha EIHOKOIHMTHH
JKIBOTHH 32 Pa3BBKIaHE W MPOW3BOACTBO (**). Tesm
BETCPHHAPHH JICKAPCTBEHW MPOIYKTH HE TpsAOBa Ja
CBHIBP)KAT AKTUBHHM BEIECTBA, KOWUTO ca JaJCHU B
npuioxenne IV kem Permament (EMO) Ne 2377/90,
HHUTO Ja ca NpeIHa3HA4YeHH 3a ynorpeda Mpu JedeHUe
Ha CBCTOSIHUSI, OIMCAaHM MOJAPOOHO B pa3pelieHaTa
KpaTka XapaKTepUCTHKa Ha TPOAYKTa, 3a KOHUTO
JIaJIeHNs] BETEPUHAPEH JIEKapCTBEH MPOAYKT € pa3pelleH
3a ynortpeba Ipu ’KUBOTHH OT CEMEHCTBO €THOKOIUTHH.

(*) OB L298, 3.12.1993r., ctp.45. Pemenue,
m3mereHo ¢ Pemenne 2000/68/EO na Komucusta (OB
L 23, 28.1.2000 r., cTp. 72).
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(**) OB L 23, 28.1.2000 ., cTp. 72.
5) Unen 8 ce 3aMeHs CbC CIEIAHOTO:
Ldnen 8

B cnyuyait Ha cepuO3HHM €MHU300TUYHU OOJIECTH M MPH
JUrcara  Ha  HOAXOAALI  JIGKapCTBEH  IPOIYKT
JbP)KaBUTE-WICHKM MOraT BpPEMEHHO Jia MO3BOJISIT
ymorpebara  Ha  WMYHOJIOTHYHH  BETEpHHApHH
JIEKapCTBCHN NPOAYKTH 0€3 pa3pernTesHO 3a ITyCKaHe
Ha Tasapa, ciex kato ysemomsaT Komwmcusara 3a
MTOIPOOHMTE YCIIOBHS HA yHoTpeOa Ha MPOIYKTa.

Komucusita MOxe l1a ce BB3IOJ3BA OT MOCOYCHHS B
naparpad) bpBU BapHaHT, KOraTo ChIJIACHO MpaBUiIaTa
Ha OOIIHOCTTa, CBBP3aHU ChC CEPUO3HU ETMH300THIHH
OoJiecTn, UMa BKIIIOYEHA M3pUYHA pa3nopenda 3a TakbB
BApUAHT.

AKO ajzieHO JKUBOTHO C€ BHAcsi B WJIM M3HAcs 3a TpeTra
CTpaHa U IpPU OCBLIECTBABAHETO HA TO3M BHOC WIH
W3HOC TIOJUICKM Ha CHEeHU(DUYHM  3aTbIDKUTEIHH
NpaBuia, AbPKaBa-wWICHKAa MOXE Ja  pa3pelu
ynorpebara 3a BBIPOCHOTO )KHBOTHO Ha MMYHOJIOTHUYCH
BETCPHHAPHHU JIEKAPCTBEHH IIPOMYKT, KOHTO He ce
BKIIFOUBA B 00XBaTa Ha Pa3peLIMTENHO 3a MyCKaHE Ha
masapa B JAbpXKaBaTa-4JIeHKa, HO € pa3pelicH 3a
ynorpeba CBIVIACHO 3aKOHOJATEICTBOTO Ha TpeTaTta
cTpaHa. [IbpikaBUTE-WICHKH B3e€MaT BCUYKH CHOTBETHH
MEpKH, CBbP3aHU C KOHTPOJa IpH BHOCA W yrnoTpebara
Ha T€3M UMYHOJOTMYHH MIPOAYKTH. ;

6) Unenose ot 10 10 13 ce 3aMeHST CbC CIETHOTO:
L dnen 10

1. JIppxaBuTe-4ieHKH NpennpueMar HEOOXOIUMUTE
MEpKH C IIeNl ]a OCHUTYPAT, Y€ aKO B IaJeHa IbpiKaBa-
YIIeHKa HsIMa pa3pelieH 3a yhoTpeda BeTepUHApHUS
JEKapCTBeH TPONYKT, MpPEJHA3HAYCH 3a CBhCTOSHUS,
MpOSIBABAIIM C€ TPU MAaJeH BHI HENPOIYKTUBHHU
JKUBOTHH, OTTOBApSINUAT BETEPHUHAPEH JIEKap 110
M3KIIFOYCHHE, Ha CBOSl TpSKa OTTOBOPHOCT, MOXKE [1a
npwiara, W IO-CIEUUaTHO C Lel Ja u30erHe
NPUYMHSIBAaHE HAa HEJOMYyCTHMO CTpaJaHue, JieueHHe Ha
BBIIPOCHOTO XMBOTHO ChC!

a) BETEpUHApPEH JICKApPCTBEH IMPOJYKT, Pa3pellicH BEHB
CHOTBETHATA JHPKABa-WICHKA CBITIACHO HACTOSIIATA
mupexTuBa wim ceraacHo Permament (EO) Ne 726/2004
3a JIPYTrd )KUBOTHHCKH BUIOBE WJIM 3a CHIIUS BHI, HO 32
JPYTO ChCTOSIHUE; UIIH

0) aKo JHIICBa MPOIYKT, IOCOYEH B OyKBa a):

1) JIEKapCTBEH TPOAYKT 3a XYMaHHH LeNH,
paspellieH BbB BBIIPOCHATA AbPHKABA-WICHKA CHIIIACHO
JHupextusa 2001/83/EO Ha EBporneiickusi napiaMeHT u
CeBera mwiu cbriacHo Permament (EO) Ne 726/2004;
niiu

ii) B CHOTBETCTBHUE ChC CICIU(PHUHN HAIIMOHATHH
MEpKH, BETEPUHAPHUS JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, paspelieH
3a ymorpeba B Jpyra IbpiKaBa-4wICHKA ChITACHO
HacTosdara JUPEKTHBA, 3a CbIIWA XUBOTUHCKU BUJ
WIK 3a JOPYr BHJ 332 BBIPOCHOTO CHCTOSHHE HIH 3a
JIPYrO ChCTOSTHUE, UK

B) aKo JIMIICBA NPOJYKT, yromeHar B Oyksa 0), U B
paMKUTE Ha 3aKOHOJATEJIICTBOTO HA BBIIPOCHATA
Ibp)KaBa-4wieHKa, BETEPHHAPEH JIEKApCTBEH INPOMAYKT,
NPEeIBAPUTEIHO MPUTOTBEH OT OINPABOMOIICHO 33 TOBA
JHIE CHITACHO HALMOHAJIHOTO 3aKOHOAATENICTBO IIPH
CIa3BaHEe HA YCIOBMATA, IIOCOYEHH BBB BETEpHHApHATA
penenTa.

BerepuHapHUAT nekap MoOXKe JIMYHO Ja Ha3HA4YM 3a
[pUJIaraHe JIEKapcTBEH NPOAYKT WIM Ja IMO3BOJM Ha
JIpyro JUIe Ja Ha3Ha4M JIGKAPCTBEHUS MNPOIYKT MOJ
OTTOBOPHOCTTA HA BETEPUHAPHUS JIEKap.

2. Upe3 neporamus or wieH 11 pasmopendbure Ha
naparpa¢ 1 OT TO3M WiIeH ce OTHAacAT ChIIO U 3a
Ha3HAYEHOTO OT BETEPHHApPEH JICKap JICYCHHE Ha
XKHMBOTHO, KOETO CIIaJia KbM CEMEHMCTBO €IHOKONMWTHH,
npu ycioBue ue cbriacHo Pemenust 93/623/EVO wu
2000/68/EO na Komucusara »KHBOTHOTO € OOSBEHO, 4e
HE € IMPEeAHA3HAYCHO 3a KJIAaHE C Il KOHCyMalus OT
YOBEKa.

3. Upe3 geporamusi oT wieH 11 u B ChOTBETCTBUE C
mporenypara, MocodeHa B wieH 89, maparpad 2,
KomucusaTa U3roTss CUChK HA BEUIeCTBaTa, KOUTO ca
CBIIECTBEHO  HEOOXOMMMH 32  JICYCHHETO  Ha
€THOKOITUTHH KUBOTHU ¥ 32 KOUTO KapCHTHHsSI CPOK HE
TpsiOBa ma OBJE MO-MaJKO OT IIECT MEcela, ChIIacHO
MEpKHTE 3a KOHTPOJ, OIpeneleHn B PemeHus
93/623/EO u 2000/68/EO na Komucwusra.

Ynen 11

1. JIbpKaBUTE-wWICHKH TpeanpueMaT HEOOXOIUMHTE
MEpKHU C IeJ /1a OCUTYpST, Y€ aKo B JaJieHa JAbprKaBa-
YJeHKa JIMIICBA pa3pelleH 3a yNoTpeda BeTepUHApeH
JIEKapCTBEH TMpPOAYKT 3a JICYCHHE Ha ChCTOSHHE,
IposBsABalIO CC IMPU JaAC€H BUJ MPOAYKTUBHU KUBOTHH,
OTTOBAPSAIIUAT BETEPHHAPEH JIEKAp IO W3KIIOYCHUE
MOJKE J1a TpHiara Ha CBOS MpPsSKa OTTOBOPHOCT, W TIO-
CHeLHUaTHO C Lel Ja u30erde MpUYUHSIBAHE Ha
HEJIOMYCTUMO CTpaJlaHue, JIeYeHHEe Ha BBIPOCHUTE
JKMBOTHHU B KOHKPETHHSI )KUBOTHOBBJICH O0EKT ChC:

a) BETepUHAPEH JIEKapCTBEH IPOIYKT, pa3pelieH 3a
yrnoTrpeba BbB BBIIPOCHATA Ibp)KaBa-4JIeHKa CHIIIACHO
HacTosIImaTa IupekTuBa win cbritacHo Permament (EO)
Ne 726/2004 3a npyr KUBOTHHCKH BHI WM 33 CHIIUSI
BUI, HO 3a APYTO CbCTOAHUEC; NI

0) aKo JIMIICBa MPOIYKT, IOCOYCH B OYKBa a):
i) JIEKAPCTBEH TMPOAYKT 338 XyMaHHH LEly,

paspemieH 3a ymnorpeba BBB BBIPOCHATa JbpiKaBa-
ynenka cerimacHo  JupexkrtuBa  2001/83/EO  Ha
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EBpometickust mapiameHT W ChbBeTa WM CHITIACHO
Pernament (EO) Ne 726/2004; nnn

ii) BETEpUHAPEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3pelleH
3a ymorpeba B Jpyra IbpiKaBa-wICHKa CBIJACHO
HacTosIIaTa JUPEKTHUBA 3a CHIUIHS KUBOTUHCKU BHU] HIIH
3a Jpyr BHJ NPOAYKTHBHHU >KUBOTHH 32 BBIIPOCHOTO
CBCTOSTHHE WJIM 32 JIPYro ChCTOSIHUE; WIN

B) aKo JHUICBAa NPOIYKT, MOCOYeH B OykBa 0), W B
paMKUTE Ha 3aKOHOJATEJIICTBOTO Ha BBIIPOCHATA
IbpXKaBa-4wIeHKa, BETCPHHAPEH JIEKApCTBEH NPOAYKT,
KOWTO € IpeJBapUTEIHO NPUIOTBEH OT ONPAaBOMOILCHO
3a TOBa nuLe CBITIACHO HALOHAITHOTO
3aKOHOJATEICTBO IIPHM  CIa3BaHE HAa  YCJIOBHATA,
NOCOYEHH BbB BETEpHHApHATA pelenTa.

BerepuHapHusAT nekap MoXKe JIMYHO Ja Ha3HA4yd 3a
IpuiIaraHe JeKapcTBEHHs MPOAYKT WM Ja MO3BOJU Ha
JpyTo JUIIE Ja Ha3Ha4YM NMPOJYKTa Ha OTTOBOPHOCTTA Ha
BETEpUHAPHUS JIEKap.

2. Tlaparpadp 1 ce mnpwiara npu ycIOBHE 4e
(hapMaKkoIIOTHYHO AaKTHBHUTE BEIIECTBA, KOHUTO CE
CBhIBPXKAT B CBCTaBa Ha JICKAPCTBEHHS IPOIYKT, ca
BiitoueHd B nipwiioxenud [, II wim I xpm Pernament
(EMO) Ne2377/90 u npu ycioBue uye BETEPUHAPHUST
JIeKap OMpeNie ChOTBETEH KapeHTEH CPOK.

Camo kxoraro ynorpeOsBaHHs JIEKapCTBEH IPOAYKT,
MnpeaHasHavuYCH 3a BBIIPOCHUA KMBOTHMHCKU BUI HE € C
U3PUYHO TIIOCOYEH KAPEHTEH CPOK, OIpPEAEICHHST
KapeHTEH CPOK € He IT0-MaJIKO OT:

— 7 nHU 3a A,
— 7 OHU 3a MJISKO,

— 28 gHM 3a MECO OT NTHIM M OO3alHMIIM,
BKJIFOUMTEIHO Ma3HUHH U KapaHTHSI,

— 500 rpamycoBH (IEKOMITO3WIMOHHW) ITHH 32
Meco oT puda.

Bce mak, Te3u cnenupuYHE KaPEHTHH CPOKOBE MOTAT
na ObIaT NPOMEHSHH B CHOTBETCTBHE C MPOLCAYPATa,
nocoveHa B uieH 89, maparpad 2.

3. Tlo oTHOIIEHHE HA XOMEOMATHYHUTE BETEPUHAPHH
JICKapCTBEHH  MPOAYKTH, B  KOHUTO  MPHCHCTBAT
AKTUBHUTE CHCTaBKH OT npuiioxkenue I keMm Pernament
(EMO) Ne2377/90, KapeHTHHST CpOK, YIOMEHAaT B
anyHes BTopa Ha maparpad 2, ce CbKpalasa 10 HyJa.

4. Korato jmajeH BeTEpUHAPEH JIEKap MMa MpaBo 3a
HCKaHEe HAa  MApUYHO  O0E3lIeTeHHe  OTHOCHO
pasnopenoure Ha maparpadgu 1 U 2 OT TO3M WieH, TOi
BOJM CBHOTBETHM 3allMCKU 3a Jarara, Ha KOITO €
M3BBPUIMI  TIperjiefla Ha OJKUBOTHHUTE, JaHHH 34
COOCTBEHMKAa UM, Opos Ha JIEKyBaHHTE IKHBOTHH,
JMarHo3ara, MpEeNNHCAaHUTEe JIEKapCTBEHU MPOIYKTH,
NpWIAraHUTe 03U, TPONBIDKUTEIHOCTTA Ha JICYEHHETO

W Ha MpEeNnopbYaHUTE KAPEHTHH CPOKOBE, Karo 3a
NEpUoa HE MO-MAJIKO OT IET TOANHN Tpﬂ6Ba Ja MOXKE 1a
OCHUTYDH 3aIlTUCKHUTE IMPU MPOBEPKA OT KOMIIETEHTHUTE
BJTACTH.

5. bes pma ce 3acsarar Jpyrure pasnopeadu ot
HacTosllaTa JWPEKTUBA, JIbpP)KABUTE-WIEHKH B3eMar
BCUUKH  HEOOXOJIMMH  MEpKM  OTHOCHO  BHOCA,
Ppa3poCTPaHeHUETO, OTIYCKAHETO Ha JICKAPCTBEHHTE
NPOJYKTH, KAKTO U MHPOPMALUS 33 NPOIYKTUTE, KOUTO
Te paspemaBaT 3a ynorpeda TpH TPOXYKTHBHH
’KMBOTHHU cbhIiiacHo naparpad 1, 6yksa 0), ii).

Ynen 12

1. 3a menmwute Ha MOJy4YaBaHE Ha Pa3peUINTENHO 3a
IyCKaHe Ha rasapa 3a J1a/IeH BeTepUHAPHU JIEKapCTBEHH
MPOAYKT, IO APYT HAYMH OCBEH CHIJIACHO MPOLEAypaTa,
ycranoBeHa ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, ce momasa
3asBIICHHE JO KOMIICTCHTHHs OpraH Ha BBIIPOCHATA
IIbpKaBa-4ICHKA.

B cnyyaii Ha BeTepUHAPHH JICKAPCTBCHH MPOAYKTH,
KOUTO ca MpeIHa3HAYCHU 3a CIUH WU MOBEYe BUIOBE
MPOAYKTUBHHU JKHUBOTHH, HO YHUTO (HapMaKOIOTHIHO
aKTHBHM BEIIECTBA 3a BBIPOCHUTE >KHUBOTHHCKU
BHJIOBE, BCE OlIE HE ca BKIIOUeHH B npuiioxeHus I, 11
win 111 xem Permament (EMO) Ne 2377/90, e moxe na
ce KaHIUAATCTBA 33 Pa3pEIIUTENIHO, JOKaTo He Obae
MO/IaJIEHO BaJMJHO 3asBJICHHUE 3a YCTAaHOBSIBAHE Ha
MaKCHUMAaJIHO JIOHyCTl/IMl/ITe FpaHI/lLIl/I Ha OCTaTb4yHU
BEIICCTBA OT BETCPUHAPHH JICKAPCTBCHH MPOIYKTH B
CBOTBETCTBHE C HACTOSIIHMS periJaMeHT. Mexmy
BpEMETO Ha TIOAaBaHE Ha BaJIHIHO 3asABJICHHC 3a
YCTaHOBSIBAaHE HA MAKCHMAaJIHO IOMYCTHMHTE TPAHUIN
Ha OCTaThUYHM BEIECTBA M  3asSBJICHUETO 34
paspenInTenHo 3a IyCKaHe Ha Iaszapa TpsOBa da ca
HW3MHUHAJIU HE TI0-MaJIKO OT IIECT Mecella.

ObGaue B ciyuaili Ha BETEpPUHApHUTE JIEKAPCTBEHH
MPOJyKTH, TIOCOYECHH B wieH 6, naparpad 3, Moxe ja ce
KaH/IMIaTCTBA 32 Pa3pelrTeNHO 3a IyCKaHe Ha Ma3apa
0e3 Ja ce mojaBa BaIMIHO 3aSABJICHHE ChIJIACHO
Pernament (EMO) Ne 2377/90. B To3u ciyuaii TpsiOBa
Ja ce Tojane I[sUlaTa  HaydHa  JIOKyMEHTauus,
HeoOXoaMMa  3a  JIOKa3BaHE  Ha  KadyecTBOTO,
6e3omacHOCTTa W e(UKAacCHOCTTa Ha BETEPHHAPHHUS
JIEKapCTBEHH MIPOAYKT, IpeIBUICHA B maparpad 3.

2. PazpemmrenHo 3a ImyckaHe Ha Ma3apa MOXe Aa Obie
U3JAJICHO CaMO Ha 3asBHUTEN, KOHTO € YCTaHOBEH B
ObmmHocTTa.

3. 3adBNEHNETO 32 Pa3pEeIINTENHO 3a ITyCKaHe Ha mazapa
BKJIIOYBA IisjlaTa aJMUHHUCTpaTMBHAa WHopManus H
Hay4Ha JIOKyMEHTalusl, HeoOXoanMa 3a JoKa3BaHe Ha
Ka4yecTBOTO, 0Oe30omacHoCTTa W e(UKacHOCTTa Ha
BBIPOCHHUS  BETCPUHAPEH  JICKAPCTBEH  IMPOIYKT.
JHocueTo ce momasa ChIrilacCHO IpWIIOKeHue | 1 chabpika
MO-CICIHAITHO CIIeTHATAa HHPOPMAIIHUS:

Page 8 of 29



a) UMc/HaMMCHOBAaHHE W  CeAaiuile/ampec  Ha
yIpaBjeHUE Ha JIMIETO, OTTOBOPHO 3a ITyCKaHETO Ha
NpoAyKTa Ha Mas3apa, a Koraro TO € pa3lIMuyHO OT
MPpOU3BOAUTEIIA WJIM MPOU3BOAUTCIUTE, ydaCTBalllld B
MIPOU3BOJICTBOTO Ha MIPOAYKTA, TSAXHOTO
“Me/HaMMEHOBaHUE U CeaNIUIIe/afpec Ha YIpaBJcHHUE,
¥ MecTaTa Ha IPOU3BOICTBO;

0) HauMeHOBaHHE Ha BETCPUHAPHUS JICKAPCTBEH
IIPOIYKT,

B) KAaueCTBEHW M KOJIMYECTBEHH MAaHHH 32 BCHYKH
CbCTABHU BEIECTBA Ha BETEPUHAPHMSA JIEKAPCTBCH
MPOLYKT, BKIIOYUTEIHO HETOBOTO MEXIYHAPOIHO
HemateHToBano ume (MHU), mnpenoppuano ot
CeeroBHara 3apaBHa oprauzauus (C30), xoraro
cbiiectsyBa MHU, nnu XUMUYHOTO My HAMMEHOBAHUE;

T') ONMCaHKE Ha TPOU3BOICTBEHUS MIPOIIEC;

ﬂ) TCPANICBTUYHU [IOKa3aHHUdA, IPOTUBOINOKA3aHUA U
He6J’IaI‘OHpI/IHTHI/I peaKkuunu;

€) JI03MpOBKa 3a OT/AEIHHU BUAOBE )KUBOTHH, 38 KOUTO €
NpeIHa3HAYeH BETEPHHAPHUS JICKAPCTBEH INPOAYKT,
¢dapmaneBTHUHaTa My ¢opMa, HAYMH H CXeMa Ha
NPUIOKEHHE U MTPEUIOKEH CPOK Ha TOTHOCT;

’)K) MOTHBH 3a MpPEONpHEMaHETO Ha NpPEANa3sHu Hu
3alLUTHU MEPKH NIPU ChXPAaHEHHETO HAa BETEPUHAPHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT, MPU MPUIOKEHUETO MYy BBPXY
JKUBOTHH ¥ YHHII0)KaBaHETO Ha OTMagbLM, Hapen C
NOCOYBAaHE Ha TOTEHIHUATHUTE PHCKOBE, KOWTO
BETEpUHAPHUS  JIEKapCTBEH MPOAYKT MOXe Ja
MPEJCTaBIsABA 32 OKOJHATa Cpeia, 3ApaBeTO Ha Xopara
U KUBOTHUTE U 32 paCTEHUSTA.

3) MOCOYBAaHE HA KAPEHTHHS CPOK NPH JICKAPCTBEHH
MIPOYKTH, IPEAHA3HAYCHH 32 IPOLYKTUBHH )KUBOTHH;

I/I) OIIMCAaHHUE Ha MCETOIUTEC 3a HU3IMWTBAHC, HU3IIO0JI3BAHH
OT IPOU3BOAUTEIIA,

i) pe3ynTarTy OT:

— (bapManeBTHYHH (pu3UKO-XUMHUYHH,
OUOJIOTHYHU MJIM MUKPOOHMOJIOTMYHH ) U3IMTBAHUS,

— U3IUTBAaHUS 32 0€30IaCHOCT U M3IUTBAaHHS 34
OCTaTb4YHU BCUICCTBA,

— NPEAKIMHAYHA U KIIMHWUYHU OIIUTH,

— M3NUTBAHMUSI 32 OLEHKA Ha EBEHTYyaJIHHUTE
PHUCKOBE, KOWTO BETEPHUHAPHHSA JIEKAPCTBEHU IMPOIYKT
MOXeE J1a OKa)Xe BbpXY OKOJIHATa cpena. Be3neicTBueTo
Ha TEe3W PUCKOBE CC HM3y4aBa, KaTO 3a BCEKU OTHCICH
ciliyyail ce oOTAaBa BHUMaHHe Ha creuuduuHuTe
pasnopendu, LesIIn OrPaHUYABAHETO MY.

K) TMoApoOHO  ONHWCaHWe Ha  CcHUcTeMara  3a
¢dapmakosiornuHa OIMTENHOCT M, KOraTo TOBa €
BB3MOXKHO, HA CHCTEMaTa 3a YIpaBICHHE Ha PHCKa,
KOSITO 3asBUTEJIA 11I€ BbBEJIE;

J) KpaTKa XapakTepUCTHKA Ha MPOIYKTa ChIIIACHO YIEH
14, MakeT Ha TBPBUYHATA ONAKOBKA M HA BHHIIHATA
OMAaKOBKa HA BETEPUHAPHHS JIEKAPCTBEHU MPOJIYKT,
3a€/IHO C JINCTOBKATA 3a IIalE€HTa, CHIJIACHO YICHOBE
58—61;

M) IOKYMEHT, yJOCTOBEpsBAIll, Y€ B COOCTBEHAaTa CH
CTpaHa  IMPOM3BOAMTEIAT €  ONPaBOMOIICH  Ja
MIPOM3BEXK/A BETEPHHAPHU JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH;

H) KOMHUSI OT pa3pelluTe]HN 3a IyCKaHe Ha nas3apa Ha
CHOTBETHHS  BETEPUHAPEH  JIEKAPCTBEH  IPOIYKT,
MOJly4YeHH B Jpyra JabpKaBa-4iI€HKa HIM B TpeETa
CTpaHa, 3aCIHO ChC CIMCHK HA AbPIKABUTC-WICHKH, B
KOUTO C€ pasriekia IOJaJcHO 3asBICHUEC 3a
Pa3peUINTeNHO CBHIVIACHO HACTOSINATa JUPEKTHBA.
Konmst oT kpaTkata XapakTepUCTHKa Ha MPOAYKTa,
NPEAJIOKEHA OT 3asBUTENS ChIVIACHO WieH 14 wiwm
omo0peHa OT KOMIIETCHTHHMSI OpraH Ha JIbp)KaBara-
YJIEHKa ChIJIACHO WIeH 25 M KOMUs OT IpeyloKeHaTa
MOJIOYKKA HAa OMAKOBKAaTa, TAHHU 3a BCSKO PEIICHHE 3a
OTKa3 Ha W3/1aBaHETO Ha paspenienrne B OONIHOCTTa WIN
B TpeTa CTpaHa ¥ MOTHUBHUTE 3a TOBA pelicHue. BeuukaTta
Ta3u UHPOPMAITUS PEIOBHO CE aKTyaTU3UPa;

0) J0Ka3aTelICTBO, Y€ 3asBUTENAT C€ I[OI3Ba OT
YCIYTHTE Ha KBAIM(UIMPAHO JIMIE, KOETO OTToBaps 3a
(dapmakosornyHata OIUTENHOCT W  pasmnoyiara ¢
HEOOXOAMMHTE CpeAcTBa 3a OOsBSBaHE IOsiBaTa Ha
BCHYKH TPEATIONaracMi HeONaronpHsATHA PEaKkUUuH B
OOIHOCTTa WK B TpETa CTPaHa,

1) IPH BETEpUHAPHH JICKAPCTBEHU MPOTYKTH, KOUTO ca
MpegHa3sHAYeHH 3a eIWH WJIM T[I0BeYe BHUIOBE
MIPOAYKTHUBHH XKUBOTHH U ChIBPIKAIIN €IHO WIH [TOBEYE
(hapMaKkoJIOTHYHO aKTHBHU BEIIECTBAa 32 BBIIPOCHUTE
YKUBOTUHCKH BHJIOBE, KOUTO BCE OIIIC HE Ca BKIIIOUCHH B
mpuwioxkenus I, II u III xem Permament (EHO)
Ne2377/90 — JOKYMEHT yJIOCTOBEpsiBaill, de €
MOJAJICHO BAJMIHO 3asiBIICHWE 10 ATCHIUATa 3a
YCTaHOBSIBAHE HA MAaKCHMAJHO JOMYCTUMHTE TPAHHIU
Ha OCTaThYHH BEIIECTBA OT BETCPHHAPHU JIEKAPCTBEHH
MIPOAYKTH B CHOTBETCTBUE ChC CIIOMECHATHSI PETIIAMEHT.

JIOKyMEeHTHTe W JaHHHUTE, KOHUTO C€ OTHACAT MO
pe3yaTaTuTe OT U3MUTBAHUATA, IOCOYECHH B OyKBa i) OT
JIMHEs IbPBa Ce NPHUIPYXKaBaT OT BKHUTE NMOAPOOHU
KPAaTKH XapaKTEePHCTHKU Ha IPOAYKTA, CHCTABEHH IIO
Ha4yMHAa, TOCOYCH B uJjieH 15.

Ynen 13

1. Upe3 meporanmsi ot OykBa W) OT aJMHes IbpBa Ha
e 12, maparpadp 3 um 0e3 ma ce 3acsara
3aKOHOJATEJICTBOTO, CBBP3aHO CBC  3allUTa Ha
WHIyCTpUallHaTa M THProBcka COOCTBEHOCT, HE ce
M3UCKBA 3asBUTEIAT Ja MPEJOCTaBs pe3yJTatd OT
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M3MUTBAaHMUATA 32 OE30IIACHOCT M OCTAThUHM BELIECTBA
WIN pe3yaTaTd OT NPEeAKINHUYHM U KIMHUYHU OIMTH,
aKo TOM € B CBCTOSIHME Jla JIOKaXe, 4e JICKapCTBEHMs
NPOJYKT € aHaJOTW4eH 10 CHLIECTBO Ha ped)epeHTHHs
JIEKapCTBEH NPOLYKT, KOWTO CBIIACHO YJIEeH 5 e
paspemieH wi e Owi paspemieH 3a ynorpeba B
JbprKaBa-4ieHKa Wi B OOLIIHOCTTa B IPOJbDKEHUE Ha
HE IT0-MaJIKO OT OCEM T'OJIMHH.

[IpoxykT, aHAJIOTMYEH IO CHIIECTBO HA OPHUIHHAJICH
BETEPUHAPEH JICKAPCTBEH IMPOAYKT, paspelieH 3a
ynoTpeba CBIVIACHO Ta3W pasmopenda, HE ce IycKa Ha
rmaszapa JOoKaTo He ca M3MHUHAIW Hak-manko 10 roawHm
OT Jarata Ha W3/laBaHe Ha [bPBOHAYAIHOTO
Pa3pELIUTEIHO 3a pePePEHTHUS POTYKT.

AnuHes mBpBa ce Ipwjara M B CIy4yauTe, KOraro
pedepeHTHHUS JTeKapCTBEH MPOAYKT He € Ouil pasperieH
3a ynotpeba B JbpiKaBaTa-uieHKa, B KOSTO € MOJaICHO
3asBJICHHETO 33 AHAJIIOTMYHUS [0 CHIECTBO JEKAPCTBEH
npoaykr. B To3u ciydaii, 3asBUTENST IMOCOYBA B
3aABIICHUETO JbpKaBaTa-4ieHKa, B KOSITO pedepeHTHHsI
JEKApCTBEH TIPOAYKT € WIM € OWI paspelieH 3a
ymotpeba. [lo WCKaHe Ha KOMIIETEHTHHs OpraH Ha
IbpXKaBaTa-4jieHKa, B KOSTO Ce MOjaBa 3asABICHHETO, B
CPOK OT €IMH Mecel] KOMIICTEHTHATa BJIACT Ha Jpyrara
ObpKaBa-djeHKa  H3Mpalla  [OTBBPKIAECHHE, Y€
pedepeHTHHUs JEKaPCTBEH MPOAYKT € paspellieH WM €
0w paspellieH 3a ynorpeda, U HapeJ ¢ TOBa U3Ipalia
MBJIHUS ChCTaB Ha pPe(EPEeHTHHUs MPOAYKT U aKo €
HEOOX0IMMO, Ipyra ChOTBETHA JOKYMEHTAIIUS.

Bempekn TOBa IpW  BETEPUHAPHH  JICKAPCTBEHU
MPOIYKTH 3a puda M MYENU WM 33 IPYTd HKUBOTUHCKH
BUJIOBE JECETTOJMUIHUAT CPOK, MPEABUJACH B aluHEes
BTOpa, C€ YyIObbkaBa 1m0 13 TOOWHM CBIITACHO
mpoleaypara, nocouena B wiet 89, naparpad 2.

2. 3a 1eJInTe Ha TO3H YJICH:

a) ,,pedepeHTeH JEKapCTBEH MPOAYKT™ € MPOAYKT,
paspelieH 3a yrnorpeda o0 CMUCHJIA Ha WIeH 5 ChINIACHO
pasmopenouTe Ha wieH 12;

0) ,,aHAJIOTHYEH IO CHIIECTBO JICKAPCTBEH MPOIYKT™ €
JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO MMa €HAKbB KOJINYECTBEH
1 KayecTBEH CHCTaB Ha AaKTHBHUTE BEIECTBa, ChIIaTa
(dapmaneBTHuHa (hopMma KaTo pedepeHTHUS JeKapCTBEH
MIPOLYKT M YUSATO OMOEKBHBAJICHTHOCT C PeepeHTHHA
(opurmHaNHHAA) TPOAYKT CE€ JEMOHCTpHUpa  dUpes
CBHOTBETHH METOAU 3a M3CJIEIBAHE Ha OMOHAIMYHOCT.
PaznuunuTe comm, ecTepu, eTepH, M30MEpPH, CMECH OT
M30MepU, KOMIUIEKCH WJIM TIPOM3BOIHM HAa AaKTHUBHA
BEILECTBO CE€ CYMTAT 32 €JHAKBa aKTHBHA BEIIECTBO,
OCBEH aKO HE C€ pa3In4yaBaT ChIIECTBEHO IO CBOWCTBA
MO0 OTHOIICHHE Ha 0E30MacHOCT W/Wih e()UKACHOCT.
I[lpn Te3m cmywyam, TpsiOBa J1a ce MpEACTaBH
JOIBIHUTETHA MH(GOPMAIS OT 3asBUTEIS C LIeJI Ja Ce
OCHUTYpH JOKa3aTeJICTBO 3a Oe30MmacHocTTa W/MIiH
eUKacHOCTTa Ha OTICIHMUTE COJNH, €CTEPH WIH
MIPOM3BOAHM HA pas3pelleHa 3a ynoTpeda axkTHBHA
BemectBo. OtnmenHuTe (apmarneBTHYHE (QopMu 3a

He3a0aBHO OTITyCKaHEe, KOUTO CE TPHEMAaT OPaiHO, Ce
cyMTaT 3a eaHa U cbia (apmareBTryHa (Gopma. He e
HEOOXOOMMO Jla Ce W3KMCKBAT W3CICABAHHUATA 34
6I/IOHaJ'II/I'-IHOCT OT 3asBUTCIIA, aKO TOM € B ChbCTOSIHUE aa
JIOKaXKe, Y€ AaHaJIOTHYEH IO ChINECTBO JIEKAPCTBEH
NPOAYKT OTrOBapsi Ha ChOTBETHUTE W3UCKBAHUS,
OTpeJIe/icH! B pa3pabOTeHUTe NOAPOOHN yKa3aHuUsI.

3. B ciyuawnte, Koraro AajieH BETCPHHAPEH JIEKAPCTBEH
MPOAYKT HE TOMajga B ONPE/ACICHUETO Ha aHAJIOTHUYCH
0 CHILECTBO JISKAPCTBEH MPOJYKT, AaJCHO B maparpad
2 6) nim KoraTo OMOEKBHUBAJICHTHOCTTA HE MOXKE Ja ce
JIEMOHCTPHUPA Ype3 M3CiIeABaHe Ha OMOHATUYHOCT, MU
Ipy  TpPOMsHA B  aKTHBHOTO/UTE  BEIIECTBO/A,
TEPareBTUUHUTE [MOKa3aHus, KOHIICHTPAIUATA,
¢dapmaneBTyHaTta opMa WM CXeMara Ha MpHaraHe
Ha peepeHTEH JICKApCTBEH MPOIYKT, CE MPEIOCTaBAT
pe3yaTaTh OT CHOTBETHHUTE U3ITUTBAHUS 38 0€30MaCHOCT
Y OCTaThYHHU BEIIECTBA U PE3yJTATH OT MPCAKIUHHIHH
WU KJIMHAYHU U3IUTBAHHUS.

4. Korato mameH OHONOTWYCH BETEPHHAPEH JICKAPCTBEH
MIPOAYKT, KOWTO € CXOICH Ha pedepeHTHIs ONOIOTHYeH
BETEPUHAPEH JIEKapCTBEH NPOAYKT, HE OTroBaps Ha
YCIOBHATa B ONpENENCHHETO 3a aHAJOTHYHU 110
CBIIECTBO JIEKAPCTBEHH IPOAYKTH B YAaCTHOCT IOpaiy
pasanuudara MEXIY CYpPOBHHHTE WU
MMPOU3BOACTBCHUTE nmpouecu Ha OMOJIOTMYHUS
BETEPHHAPEH JIEKapCTBEH MPOAYKT M Te3H Ha
pedepeHTHHST OMOJIOTHYEH BETEPHHAPHM JIEKApPCTBEHHU
MIPOJIYKT, TPOBa /@ ce IMPEOCTaBAT pPE3yJTaTHTE OT
CBHOTBETHHTE  IPEAKIMHUIHU WIm KJIMHUYHH
W3IHTBAaHMS, KOUTO Ca CBBP3aHH C TE3H YCIOBUS. BuabT
U KOJIMYECTBOTO HA IOITBJIHUTEIHUTE NaHHU, KOHTO €
HY)KHO Ja Ce INpEICTaBAT, TPsAOBa a OTroBaps Ha
CHOTBETHHUTE KPUTEPUH, OOSIBEHH B TPHIIOKeHHEe | n Ha
CHOTBETHHTE IIOAPOOHM yKazaHMs. Pesynrature OT
IpYTM W3NUTBAaHHS M ONUTH OT JOCHETO Ha
pedepeHTHuS IeKapCTBEH MPOIYKT HE Ce IPENICTaBsAT.

5. Ilpu BerepuHapHU JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH,
npeaHa3HauCHU 3a CIVH nin IMOBCYC BHUIOBC
MIPOXYKTUBHM >KUBOTHH ¥ CHIbPKalld HOBAa AKTHUBHA
cyOcraHIus, KOSTO HE € OMila paspelnieHa 3a ynorpeda B
O6muoctta g0 30  ampmn 2004  rozawHa,
JIECETTOUIIHMAT CPOK, MPEABUACH B alWHES BTOpa OT
nmaparpag 1, ce yamDKaBa C €JHAa TOAWMHA 3a BCSKO
pasmupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pPa3peLIMTETHOTO 3a
IIyCKaHE Ha I1a3apa, IIPU KOETO CE€ BKIIOYBA JPYT BUJ
MPOLYKTUBHM >KUBOTHH, aKO B PaMKHUTE Ha IET FOANHU
OT M3J]aBaHETO Ha ITbPBOHAYAIHOTO Ppa3pPEIINTETHO
BEIIECTBOTO OBJIC pa3peiicHo.

Obaue TO3M CPOK KaTo ISUT0 HE MOKE Ja HajBHIIaBa 13
FOJIMHU B CiIy4yall Ha pa3pelidTeNHO 3a IyCKaHE Ha
rnasapa, npeJHa3HaueHO 3a YETHPU WIH MOBEYE BUIOBE
MPOJYKTUBHU >KUBOTHHU.

[To oTHOmIEHWE Ha BETEpPHHAPEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT,
peTHa3HauYeH 3a MPOTYKTHBHH JKHBOTHH,
YABIDKEHHETO Ha JECETTOMUINHUS cpok mo 11, 12 wm
13 romuHm ce naBa caMO aKO MPHUTESKATEIST Ha
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Pa3peLInTEeNHOTO 32 IyCKaHe Ha Ma3apa ITbPBOHAYAIHO
€ KaHJWAaTCTBAI M 3a OINpEeJeisHe Ha MaKCHMAJIHO
JAOMYCTUMHUTE TI'paHUIIM Ha OCTAaTbYHU BCHICCTBA OT
BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU NPOLYKTH, YCTAHOBEHU 3a
BHJIOBETE, 32 KOUTO CE€ M3/1aBa Pa3pelIuTeTHOTO.

6. U3BbpIIBaHETO HAa HEOOXOMUMHTE H3CICIBAHUS,
M3MUTBAHKUA U ONHUTH C IeJI NpWIarane Ha maparpadu
I—5 W nOpakTHYECKUTE  HM3UCKBAHMS, JIOTUYHO
MIPOU3THYAIIN OT TSAX, HE CE CUUTAT 3a MPOTHBOPEUAIII
Ha TIaTEHTUTE TMIpaBa WIA Ha CEpTUPHUKATHTE 3a
JOITBJIHUTEIHA 3alUTa Ha JEKapCTBEHU IPOTYKTH. ;

7) IIpuGaBsIT ce ClieTHUTE YICHOBE:
dnen 13a

1. Upes meporanmsi ot OykBa W) OT aJMHes IbpBa Ha
yieH 12, maparpap 3 wum 0e3 nma ce 3acsara
3aKOHOJATEJICTBOTO B oO0JlacTTa Ha 3amurara Ha
WHIyCTpUallHaTa M ThProBcka COOCTBEHOCT, HE ce
W3UCKBAa 3asABUTEJIAT Ja IIPEJCTaBs pe3yJTatd OT
M3MUTBaHUATA 32 OE30IIaCHOCT M OCTaThbUHM BELIECTBA
WIN Pe3yNTaTH OT NPEAKIMHUYHU W KIMHWYHHU OIUTH,
aKko TOH € B CBCTOSHHE Ja JIOKaXe, Y€ aKTHBHUTE
BEIIIECTBA HA BETCPUHAPHHUS JIEKAPCTBEHH IPOIYKT Ca C
YIBBpICHA Hal-MaJko JeceT TOAUHU
BeTEepHHApHOMEANIMHCKa ymoTrpeba B OOmmHOCTTA,
uMmart Ipu3HaTa e(l)l/IKaCHOCT U TNpUEMIIMBO HHUBO Ha
0€301acHOCT O OTHOIIEHHE Ha YCJIOBHUSTA, JaJICHH B
npuioxernue I. B To3m ciaydail 3agBUTENAT MpencTaBs
TTOJIXOJISIIIY JAHHH OT HAyYHH ITyOIMKaIHH.

2. JloknanbeT 3a OLEHKA, KOMTO ATeHIMsATa ITyOnnKyBa
Clle/l OLICHsBaHE Ha 3asBJICHUETO 3a yCTAaHOBSBAaHE Ha
MaKCHMAalHO [JOMyCTUMH TPaHWUIM HAa OCTaThbUYHHU
BemecTBa B choTBeTcTBUE ¢ Permament (EWO)
Ne 2377/90 Moxe ma ce M3MOoII3Ba IO ITOAXOIAI HAYNH
KaTo IyOJuKanys, MO-CIIEUATHO 332 M3MUTBAHMATA 32
6€30MacHOCT.

3. Koraro 3asBUTENAT MOJI3Ba HAyYHH ITyOJIUKAINH, 32
Jla TOJIyYd pa3pelrTeN]HO 3a ITyCKaHe Ha Ia3apa Ha
BETEpPUHAPEH JIEKapCTBEH MpPOMYKT 3a JaleH BUJ
MNPOAYKTUBHU JKHUBOTHHU, KAaTO 3a CbUIHUA JICKAPCTBCH
MIPOIYKT M C LN JIa MOJIYyYH Pa3pelIuTesIHO 32 ITyCKaHe
Ha Ta3apa 3a JPYT BHJ IPOIYKTHBHU KHBOTHH IOJIaBa
HOBHU U3CJIE/IBAHHS HA OCTATHYHUTE BEIICCTBA CHIIIACHO
Permament (EMO) Ne 2377/90, Hapen ¢ IOMBIHATEITHH
KJIMHUYHU OIUTH, € HEJOIyCTUMO TpeTa CTpaHa Ja
M3M0JI3BA T€3U M3CIICABAHUS WM ONUTH ChIJIACHO YIIEH
13 B mpoabKeHWE Ha MEPHOJ OT TPU TOAWUHH OT
M3/IaBaHETO Ha PAa3pPEUIMTENHOTO, 32 KOETO Te ca OuiH
U3BBPILECHU.

Ynen 136

Koraro BeTeprHapHu J€KapCTBEHU MPOAYKTH ChABPKAT
aKTUBHM BEILECTBA, KOUTO BIU3aT B CBbCTaBa Ha
paspemieHd 3a ynorpeba BeTepHHApHHU JIEKApCTBEHU
MIPOYKTH, HO HE Ca W3MOJI3BAaHU J0cera B KOMOMHAIHA
32 TepameBTHYHM II€JIHM, aKo € HeoO0XoauMo, ce

IpPEICTaBiAT  pe3yiTaTUTe OT  M3IMTBaHUATA 34
0e30IacHOCT W OCTaThYHM BEIIECTBA M  HOBHU
NPEAKIMHAYHU W3MHUTBAaHUS WJIM HOBU KJIMHUYHH
OIUTH, OTHACAIIN CE€ O Ta3u KOMOMWHAIWs, CHIIIACHO
OykBa i) OT anuHes mbpBa Ha wieH 12, maparpad 3,
KaTo He € HeoOXOIMMO Jia ce TIpelCTaBs HaydHa
JIUTEpaTypa 3a BCSKa OTJEITHO AKTUBHO BEIIECTBO.

Ynen 136

Crnen W31aBaHETO HA Pa3pEIIMTEIHOTO 32 IyCKaHe Ha
masapa TPHUTEXKATEISAT Ha Pa3pElIMTETHOTO MOXE Ja
MO3BOJIM Ja Cce IOoji3Ba  JOKYMEHTauusita OT
(dapMaleBTHYHUTE W3NMTBAHWSA, M3IHUTBAHUATA 32
0€301acHOCT M OCTaTbYHH BEINECTBA, MPEIKINHUIHUTE
W KIMHUYHMA W3IHMTBaHUS, BKIIOYEHa B JIOCHETO Ha
BETEpUHAPHUA JICKAPCTBEHH IPOAYKT C L€l Ja ce
mperiaefa MOCNIEABAINO 3asBICHHE 33 BETCPHHAPHUS
JIEKapCTBEHH  TIPOAYKT, KOWTO  HMMa  €IHAKbB
KOJINYECTBEH U KaueCTBEH ChCTaB Ha aKTHBHU BELIECTBA
U eJHa ¥ chlla apManeBTH4HA Gopma.

Ynen 132

[Mo m3kmrouenue ot OykBa i) Ha aNWHEs MbPBa OT WICH
12, maparpad 3 u npu U3KIIOYUTEIHA OOCTOSTENICTBA
HE ce M3UCKBA 3asBUTEJIAT Ja NPENCTaBs pPe3yiTaTd OT
ONIPE/ICJICHN TEPeHHH ONUTH C HMMYHOJIOTHYEH
BETEPUHAPEH JIEKAPCTBEH MPOLYKT BBPXY XXUBOTHH, 34
KOHMTO € IpeAHa3Ha4yeH NPOAYKTa, aKo Te3U OIUTH He
MoraT Ja ObHaT W3BBPIICHH TMIOPagd  OCOOCHO
OCHOBATEJIHU INPUYMHH, IO-CIIELHAIHO KaTo Ce B3eMar
10/ BHUMaHHe APYTH pasnopeadu Ha O6uiHocTTA.

8) Unenose ot 14 10 16 ce 3aMEHAT CbC CIECTHOTO:
wAnen 14

Kparkata XxapakTepucThka Ha TNPOAYKTa ChIbp)Ka B
pela mocoYeH Mo-10iy cieaHaTa HHdpopmanus:

1) HaWMeHOBaHWETO Ha BETEPUHAPHHS JIEKAPCTBEH
NPOAYKT  CIEABAaHO  OT  KOHIEHTpauusTa |
(dapmaneBTHuHaTa Gopma;

2) KadeCcTBEH W KOJMYECTBEH CHCTaB Ha AKTHBHUTE
BEIIECTBA M CHCTABKUTE HA EKCUMUIIMEHTA, KOWTO €
0COOCHO Ba)XKHO Ja Ce MMO3HaBaT no0pe ¢ orie] Ha
MPAaBHJIHOTO TMpHJaraHe Ha JICKAPCTBCHHS MPOIYKT.
UsnomsBa ce  00M4YallHOTO HaWMMEHOBAHUE WU
XUMHYECKOTO OIMCAHUE;

3) dpapmaneTudHa Popma;
4) KIIMHAYHY JTAHHU:
4.1. )KMBOTHH, 32 KOUTO € IPEIHAa3HAYCH IPOIYKTa,

4.2. moka3aHuMs 3a ymoTpeba C TOCOYBaHE Ha
KUBOTHHUTE, 32 KOUTO € IpeHa3HaYeH MIPOIyKTa,
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4.3. IpOTUBOIIOKA3aHMSI,

4.4, crneuMamHU TPEAYNPEKICHHs 32 BCEKH BHJ
JKUBOTHH, 32 KOUTO € TPEHA3HAYCH,

4.5. creuuajHU TpPEANasHH MepKH 3a yrnorpeda,
BKJIFOUUTEIHO CIIEIUATHU MPEANa3Hd MEPKH, KOHUTO
clefBa Jga Ce B3eMaT OT JIMIETO, MPHUIIAraiio

JICKapCTBCHUSA MMPOAYKT BbPXY KUBOTHUTE,

4.6. HEOMATONPUATHH PEaKIUU (IECTOTa Ha MPOSBICHUE
U CEpHO3HOCT),

4.7. yotpeba mo BpeMe Ha OpEMEHHOCT, JIAKTAaIHs HITH
CHacsHe Ha si1a,

4.8. B3aUMOZAEUCTBHE C IPYTH JCKAPCTBEHU MIPOAYKTH U
apyru GopMH Ha B3aUMOJICHCTBHE,

4.9. KonuyecTBa, KOMTO TpsOBa Ja ce mpuiarar
(103upoBKa) ¥ HAYMH HA MPUIIOKEHHUE,

4.10. mpeno3upane (CUMIITOMH, IIPOLIEYPH 32 ACUCTBUE
MpH CIEUNIHH CIy4YaW, AaHTUAOTH), B CIlydail Ha
HEOOXOIUMOCT,

4.11. xapeHTHH CpPOKOBE 3a Pa3INYHUTE XPAHUTEIHU
MIPOAYKTH, BKIIOUYUTEITHO TE3W YHHTO KaPEHTEH CPOK €
HyTa;

5) hapmakoIOTHYHN CBOKCTBA:

5.1. papMakogMHAMHYHU CBOMCTBA,

5.2. papMaKOKMHETUYHH JTaHHU;

6. hapMarieBTHYHA 0COOCHOCTH:

6.1. CrIMCBHK HAa EKCUUITUCHTHUTE,

6.2. OCHOBHU HECHBMECTHMOCTH,

6.3. CpOK Ha TOMHOCT, IpPH HEOOXOJUMOCT CIIe]
pa3TBapsSHETO HA JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT BBB BOJA, WIH
CJIe]] ITbPBOTO OTBApSHE Ha MBPBUYHATA OIIAKOBKA,

6.4. cnennaTHU TIpEATIa3Hu MEPKH TIPU ChXpaHEHUeE,

6.5. BUI U ChCTaB HAa IBPBUYHATA OTIAKOBKA,

6.6. ako ce Hajara, CIIEHHAIHU TPEIIIa3HH MEpPKH 3a
00e3BpeKIaHe Ha HEM3MOI3BAaHH TOTOBH BETEPHHAPHU
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH WM OCTAaTBUUTE OT TAX U
OITaKOBKaTa, MOJydYeHH B pe3yiTaT Ha ymoTpebata Ha

T€3U MIPOLYKTH,

7) WMe Ha IpUTekaTesli Ha pa3pelIUTe]IHOTO 32
IyCKaHe Ha Ma3apa;

8) HoMep/a Ha pa3peIIUTENHOTO 32 ITyCKaHe Ha 11a3apa;

9) mata Ha W3gaBaHE HA MBPBOTO PA3PEHIMTEIHO HIIU
JlaTa Ha TI0/IHOBSIBAaHE Ha Pa3peLIUTEeTHOTO;

10) naTa Ha MpoMsHA B TEKCTA.

IIpu n3naBaHe Ha pa3pemieHus ChIIacHO wieH 13, He e
HEOOXOAMMO Jia ce BKJIIOYBAT YacTHUTE OT KparkaTa
XapaKTepUCTHKa Ha pedepeHTHUS JIEKapCTBEH IPOIYKT,
OTHACALIN Ce 3a II0Ka3aHUATa U JO3UPOBKUTE, KOUTO I10
BpEMETO Ha IIyCKaHe Ha Ia3apa Ha aHAIOTMYHHSA I10
CBILIECTBO JICKAPCTBEH MPOIYKT, BCE TAK ca OMIIM O0CKT
Ha AaTeHTHO IPaBo.

Ynen 15

1. 3asBUTENTNTE OCUTYPSBAT, Y€ MOAPOOHNUTE U OCOOCHO
Ba)XHU KPAaTKM XapaKTEPUCTUKH, MOCOYEHU B aIHHES
Bropa Ha wieH 12, maparpadp 3 ce HU3roTBAT |
MOJIKCBAT OT JIMIA C HEOOXOoAMMaTa TeXHUUYECKa HIIH
npodecroHa Ha KBanupuKanus, IpeJcTaBeHa
CBHOTBETHO B aBTOOMOrpadMuyHa CIpaBKa, Npean Ja
Ob/1aT 1MOJa/ICHN 10 KOMIIETEHTHUTE BJIACTH.

2. Jlumara ¢ TexXHWYeCKa WIH MpodecHoHaTHA
KBaTU(pUKANMsA, TOCOYeHH B maparpadp 1, ce
000CHOBaBAT 3a W3IIONI3BAHETO Ha BCSKA €JHA HaydyHa
nyOnukanusi, nocoyeHa B wieH 13a, maparpad 1
CBIJIACHO yCJIOBUSATA, fnafeHu B [Ipunoxenue 1.

3. KpM moipoGHUTE M BaXHHU KPATKU XapaKTEPUCTHKH
Ha MPOJYKTa Ce MpuiiaraT MU KpaTku aBToOHorpaduuHu
CIpaBKH Ha JIMLATa, TOCOYeHH B maparpad 1.

Ynen 16

1. JIpprKaBUTE-WICHKHA OCHUTYpPSBAT, Y€ XOMCOIIATHYHHU
BETCpUHAPHU JICKAPCTBEHU TPOIYKTH, MPOU3BEACHU U
IMyCHATH Ha ma3apa B OOIIHOCTTa ce PErUCTPUpAT HIIH
paspemIaBar 3a ynorpeda B CbOTBETCTBHE C WieHOBE 17,
18 u 19, ¢ u3KiIIOUYEeHHEe Ha CIy4YaWTe, KOraTo 3a Te3l
BEeTEpUHAPHU JICKAPCTBEHH TMPOAYKTH € HaIpaBeHa
perucTpanysi WIM € HW3JaJeHO pa3pelIuTeNHo 3a
ynorpeba, ChITIACHO HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATEJICTBO
no 31 pexemBpu 1993 rommna BKItouuTenHO. Ilpum
XOMEOIMATUYHU JIEKaPCTBEHU IPOAYKTH, PETHCTPUPAHHU
CBIVIACHO WieH 17, ce mpuiaraT pasnopeaduTe Ha 4ieH
32 u unen 33, maparpadu 1—3.

2. [IbpkaBUTE-WIEHKHM  OHpPEAENsAT  ONpOCTEHa
mpouenypa 3a perucrpanus Ha  XOMEOHNATHYHU
BETEPHHAPHH JICKAPCTBEHH NPOIYKTH, IIOCOUEHA B WICH
17.

3. Tlo mxmouenne ot wieH 10 ce momycka Ha
OTTOBOPHOCT HAa BETEPUHAPHHUS JICKAD XOMEOIATHYHH
BETEPUHAPHH JIEKAPCTBEHH HPOJYKTH Ja C€ MPUIIOKAT
Ha HEMPOJYKTHUBHU KUBOTHU.

4. Ypes neporanust oT wieH 11, naparpad 1 u naparpad
2 Ha OTTOBOPHOCT Ha BETEPUHAPHHUS JICKap IbPiKaBUTE-
YJICHKN II03BOJIABAT IPUJIAraHeTO0 Ha XOMEOIaTU4YHHU
BETEPUHAPHH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, MpeIHA3HAYCHH
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33 BUAOBE MPOAYKTUBHHM >KMBOTHHM, YUHMTO AaKTUBHHU
CbCTABKUM C€ BKIOYBAT B IpwioxeHue II  xbm
Pernmament (EMO) Ne2377/90. JIbpikaBUTE-WICHKH
B3eMaT CBOTBETHHUTE MEpPKH 3a KOHTPOJI BBPXY
ymnorpebara Ha XOMEOTIaTUYHU BETEpUHAPHU
JIEKapCTBEHH MNPOLYKTH, KOUTO Ca PETUCTPUPAHU WU
paspemieHH 3a ynoTrpeba 3a ChUIMS BHI JKUBOTHH B
Jpyra  Ibp:KaBa-dJ€HKa  CBIUIACHO  HACTOsAIIaTa
JUPEKTUBA. ;

9) Unen 17 ce u3MeHs, KakTo ClIe/Ba:
a) maparpad | ce 3aMeHs ChC CIEAHOTO:

»l. be3 ma ce 3acsrar pasmopendoute Ha PeriameHT
(EMO) Ne2377/90 OTHOCHO YyCTaHOBSIBaHE Ha
MAaKCUMAJIHO AOIMYCTUMHUTC TpPaHUIM Ha OCTATBIU OT
(l)apMaKOﬂOFl/l‘lHO AKTUBHHU BCHICCTBa, IMPEAHA3HAUYCHU
3a BUJIOBEC MPOAYKTUBHU JKHUBOTHH, 066KT Ha
CICIMANHA, OIPOCTEHAa TPOLEAypa 3a PErucTpaIus
Morar ja ObJaT camMO XOMEONATHYHU BETEPUHAPHU
JIEKAPCTBEHH MPOILYKTH, KOUTO OTTOBAPSAT HA BCUUKHU OT
CIIC/IHUTE YCIIOBUSI:

a) ce mpwijaraT N0 HAa4YWH, OIUCAH B €BpOICHCKara
(dapmakornes Wi, pU JIMICA HA TakaBa, B O(QUIMAIHO
JefcTBAIINTE HAIIMOHATHH (papMaKoIlled B IbpKABHUTE-
YIICHKH;

0) BbpXy OIaKOBKara Ha BETEPUHAPHH JIEKAPCTBEHHS
NPOAYKT MJIM BBPXY Jpyra, CBbp3aHa C IPOAYKTa
undopmaums, Hima crenuduUUHa  TeparneBTHYHA
WHIUKALKS;

B) ca pa3peleHH B JOCTaTh4YHA CTEIICH, 3a Ja Ce
rapanThpa Oe3omacHocTTa Ha  mpoaykra.  Ilo-
CIENHANHO, JICKAPCTBEHHUAT TMPOAYKT HE ChIbpXKA
IoBeYe OT €JHa JECETOXWISAJHA YacT OT THHKTypara
Maika.

Axo ce cuuta 3a 0O0OOCHOBAHO B CBETJIMHATA HA HOBH
HAy4YHH JI0Ka3aTeJICTBa, TOUYKH O) U B) OT aJIMHEs IIbpBa
Morar Jia ce aJanTupaT ChIJIACHO MpoLeaypara,
nocoveHa B uieH 89, maparpad 2.

IIpu perucrpanusaTa, AbpPKABUTEC-WICHKU OIPEICIIAT
KIacuuKanyaTa 3a OTIYCKaHETO Ha JIEKApCTBEHHS
MPOAYKT.";

0) maparpad 3 ce 3anu4aBa;

10) Yiren 18 ce m3MmeHs, KaKTO Clie/Ba:

a) TPETOTO THPE CE 3aMEHS ChC CICHOTO:

»— JIOCHE 3a TPOU3BOJCTBOTO W KOHTPOJA 33 BCSKa
¢dapmaneBTHyHa (OopMa M ONHMCAaHWE HA HAa4YMHA Ha

paspexnaHe U yCUIIBaHE HA JEHCTBUETO, ;

0) MIECTOTO THUPE CE 3aMEHS ChC CIEAHOTO:

,~— CIVH WY TI0BEYE MAKETH Ha BHHIITHATA OIAKOBKA U
Ha II'bpBUYHATA ONAKOBKa Ha  BETEPUHAPHUTE
JIEKapCTBEHH IIPOAYKTH, KOUTO 1€ CE€ PerucTpupar,”;

B) 100aBsi Ce CIEAHOTO OCMO THpE:

,»— TPEUIOKEHUSI KAPEHTEH CPOK ChC ChOTBETHATA
000CHOBKA.“;

11) Ynen 19 ce 3ameHs cbC CIIEIHOTO:
wdnen 19

1.  XoMmeomaTM4YHH  BETEPUHAPHU  JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH C U3KJIIOUEHUE Ha TE€3H, IIOCOUYEHH B ujieH 17,
naparpad 1, ce paspemaBar 3a ymnorpeba CHIVIACHO
ynenose 12, 13a, 130, 138, 13 ru 14.

2. JlaneHa mbpkaBa-wuieHKa MOXKE J1a BbBeIe I J1a
OCTaBM Jlla JAeHCTBAT Ha TepuTopusTa [| crenupuuHu
MpaBWja OTHOCHO H3IUTBAHUATA 33 OE30MACHOCT U
Hpe}IKJ'II/IHl/ILIHI/ITe N KJIMHUYHH OIIUTHU HA XOMCOIIaTUYHHU
BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, NpeAHA3HAUYECHU
3a JIOMAIllH{ KUBOTHU WJIM HEMPOAYKTUBHU €K30THYHU
JKHBOTHH C M3KIIIOYEHHE Ha Te3H, IIOCOYCHU B wieH 17,
maparpa¢ 1, B CBOTBETCTBHE C TPHHOUONTE W
XapaKTepUCTHKUTE Ha MPaKTHKyBaHata B  Ta3H
Ibp)KaBa-4wieHKa Xxomeomnarus. B To3m  ciydaid
BBIIPOCHATA JAbpKaBa-dwieHKa yBeaoMsaBa Komucusra 3a
JEHCTBAIIMTE CIICHU(PHYHH [TPaBria. ;

12) Unenose 21, 22 u 23 ce 3aMeHAT CbC CIETHOTO:
dnen 21

1. JbpxaBuTe-4ICHKU npeanpuemMar BCUYKHU
MTOIX OIS MEPKH, 3a J]a OCUTYPST, Y€ MpoIeaypaTa 3a
M3JIaBaHe Ha Pa3pelIUTENHO 3a IMyCKaHe Ha Iaszapa Ha
BETCpUHAPHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT TIPUKIIOYBA B
pamkuTe Hali-mHOTO Ha 210 OHM cien mogaBaHe Ha
BAJIMIHO 3asIBJIICHUE.

3asBiIeHUsI 32 Pa3peUIMTENIHH 32 IMyCKaHe Ha ma3apa Ha
€/IHU W ChIIM BETEPUHAPHH JICKAPCTBEHU HPOJIYKTH B
IBE WU TIOBEYEC IbPKABH-WICHKH, C€ II0JaBaT B
ChOTBETCTBHE C ujcHOBe 31—43.

2. Koraro nmagena mppprkaBa-uieHKa pasdepe, ye Ipyro
3asIBJICHUE 3a Pa3pelIUTENIHO 3a IyCKaHe Ha ChIIUs
BETEpUHApPEH JIEKapCTBEH MPOAYKT € B TMpPOIEeC Ha
pasriexxjaaHe B Jipyra JbpiKaBa-uleHKa, BbIpPOCHATa
JIbp’KaBa-4JIeHKa OTKa3Ba Jla OLICHSABA 3asBJICHUETO U
ChBETBa 3asABUTENS, Y€ B TO3M CIlydail ce mpwiarat
qireHoBe 31—43.

Ynen 22

Koraro mamena abpikaBa-wieHKa ObAe HH(DOpMHUpaHA
chriiacHO OykBa H) OT wieH 12, naparpad 3, ue apyra
I'bp)KaBa-4JieHKa €  paspemwia 3a  ynorpeda
BETCpUHAPHUS JIGKAPCTBEH IMPOAYKT, 3a KOWTO ¢
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MMOJAJCHO 3asBJCHHE 3a PA3PELIMTEIHO IO Hesl, Ta3su
JbpP)KaBa-4ICHKA OTXBBPJISI 3asBICHHETO, OCBEH aKO TO
HE € OMJIO MOAAaeHO B CHOTBETCTBHE C UieHOBE 31—43.

Ynen 23

C uen na mpernenar 3asiBI€HHETO, MOJAAECHO CBHIIACHO
yieHoBe 12—13r, KOMIETEeHTHUTE OpraHud Ha
JbP>KaBUTE-WICHKU:

1) mnpoBepsiBaT, 4Ye NpPWIOKEHAaTa B MOAKpeNna Ha
3asBJICHUETO JOKYMEHTAIMs CHOTBETCTBA Ha YICHOBE
12—13r u ycTaHOBSIBAT Jalyl ca U3IBIHEHH YCIOBUATA
3a M3JaBaHe Ha Pa3pelINTENHH 32 ITyCKaHe Ha [a3apa;

2) MoraT Ja wu3mpanar BeTEpPUHAPHHS JIEKapCTBEHH
MPOJIYKT, W3XOJHHTE MaTepUald 3a HEro H MpH
HEOOXOAMMOCT MEXAWHHHUTE MPOAYKTH WM APYTH
cbCcTaBKM 3a m3nuTBaHe B JlaGoparopusita 3a
odunmanes KOHTPOJ Ha JIEKApCTBEHHTE CpEJNCTBa
(Official Medicines Control Laboratory) wnn B apyra
o00peHa OT Jabp)KaBa-wiIeHKa JlabopaTtopus, C ILel
MOTBBbP)KIAaBaHE Ha  METOJUTE 33  M3MUTBAaHE,
W3M0J3BAHM  OT  MPOU3BOJMTENS ¥  ONUCAHU B
JIOKYMEHTHUTE 10 KaHUIATCTBAHETO ChIIIACHO OYKBA M)
OT aJIiHes! TbpBa Ha wieH 12, maparpad 3;

3) aHaJOrMYHO MOTaT Ja TMPOBEPsBAT, MO-CIEITUATHO
4ype3 KOHCYJITHpaHe C HalMOHAlHA MK pedepeHTHa
naboparopust Ha OOILIHOCTTA, ¢ IIe7 MOTBhPXKIAaBaHE Ha
AHAJIMTUYHUA METOA 3a OTKPHBAHEC HAJIUYHUECTO Ha
OCTaThbUHHM BELIECTBA, W3IOJ3BAH OT 3asBHUTENS 3a
nenure Ha wieH 12, maparpad 3, Oyksa i), BTopo THPE;

4) Morar Ja H3HCKAT OT 3asBUTENA JOIBIHUTEIHA
nHpOpMaNKs OTHOCHO IaHHUTE, W30POCHH B WICHOBE
12, 13a, 136, 138 u 13r, B cimyyaWte KOTraTto TOBa €
BB3MOXKHO. Koraro KOMIICTCHTHUTE OopraHu
MpeanprueMaT TakoBa JIEHCTBUE, TIOCOYCHHS B WieH 21
CPOK cmmpa Ja Tede JOKaTo He Cce NPeICTaBu
HM3UCKBaHaTa JIOI'bJIHUTEITHA nHpOpMaLH.
AHaNOTU4HO, 3a BCEKH IEPHOJ OT BpeMe, B KOHTO
3adBUTCIISI MOXE [a Hpe}lCTaBl/I yCTHl/I UM IIHCMCHU
00sICHeHUSI, CPOKOBETE CITUpAT J1a TeKaT.";

13) Unen 25 ce 3aMeHS CbC CIEIHOTO:
Ldnen 25

1. Ilpu wW3maBaHETO HA PA3PEHIMTENHO 3a IMyCKaHEe Ha
masapa, KOMIIETCHTHHUST oprax yBeIOMABA
MPUTEKATENII HAa  Pa3pelIMTeNTHOTO 3a  KpaTKara
XapakTepUCTHKA HAa  BETEPUHAPHHSA  JICKAPCTBEHH
MIPOJYKT, KOKTO TOW € 0JJ00pHJI.

2. KommnereHTHaTa BIAacT TpeANpUeMa BCHYKH
HEOOXOJMMHU MEpKH, 3a Jla OCUTYPH, ue HHPOpMAIHiTa
OTHOCHO BETCpUHAPHUS JICKAPCTBEHU MPOIYKT, U IIO-
CIELHAJHO €THKeTa M JINCTOBKaTa 3a IalHeHTa, € B
ChOTBETCTBHE C  KpaTKaTa XapaKTePHCTHKA Ha
MPOAYKTA, omoOpeHa  mpu U3]]aBAHETO Ha

PaspeIuTeIHOTO  3a  IIyCKaHE Ha Iazapa WA
BITIOCJICACTBHC.

3. KommerenTHata BiacT He3a0aBHO orjacsiBa B
0OIIECTBOTO Pa3pEIIUTEIIHOTO 33 MyCKaHe Ha mas3apa,
3ae/IHO0 C KpaTKaTa XapaKTepPUCTHKA Ha MPOAYKTa, 3a
BCEKM BETCPUHAPEH JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOHTO TOH €
pasperu 3a yrnorpeoa.

4. KomMnieTeHTHaTa BIAacT W3TOTBS JOKIAMI 3a OICHKA H
CTaHOBUINA 110 IOCHETO BBB BPB3Ka C PE3yNTATHUTE OT
(dapManeBTHYHUTE W3MWTBAHMSA, W3MHATBAHHUATA 34
6e3omacHoCT u OCTaThYHH BEIIIECTBA, u
NPEeIKIMHAYHATE W  KIMHWYHA  W3MUTBAaHMASA  Ha
BBIPOCHHS  BETEPUHAPEH  JIEKAPCTBEH  IMPOIYKT.
JloxmaabT 3a OIEHKATa ce aKkTyalu3upa BCEKH IbT IpHU
nosiBaTa Ha HOBa MH(OpMaLKs, KOSATO € OT 3HAUYeHHE 3a
OLICHSIBAHETO Ha Ka4yeCTBOTO, OE€30MacHOCTTa WJIH
e(MKacHOCTTA Ha BBIIPOCHUS BETEPHHAPEH JIEKAPCTBEH
MPOAYKT.

KomnerenTHata BiacT He3a0aBHO OIOBECTSBa B
00IIECTBOTO [TOKJIA A 3a OIIEHKaTa U MOTHBUTE CH 3a
JIAICHOTO CTAHOBHINE, CJEJ KaTo MpPEABAPUTEIHO ¢©
3aJMYMI BCSKaKBa THProBcka WH(opManus, umaiia
KoH(UIEHITHAIeH XapakTep. ;

14) Unen 26 ce n3MeHs, KakTo CleBa:
a) naparpa¢ 1 ce 3amMeHsI CbC CIETHOTO:

,,1. PazpemmrenHoTo 3a myckaHe Ha Ia3apa MOXKe Ja
HU3UCKBa IIpUTEKATEIIA My aa Iocouu BBpXY
IbpBUYHATA ONAKOBKA W/WIM BBPXY BBHIIHATA
OMAaKOBKA W JIMCTOBKAaTa, KOraTo € HeoOXOoArMa TakaBa
JIMCTOBKA, PYTH JaHHHW, KOUTO ca OCOOEHO Ba)KHM 3a
0e30macHOCTTa WM 3alidTata Ha  3/IPaBeTo,
BKITFOYHUTETHO CIICIHATHH MPEaa3sHi MEPKH, CBbP3aHU
¢ ymoTpebaTta Ha MPOAYKTA M IPYTH MPEayIPeKACHUS,
B pe3ysiTar Ha KIMHUYHH U (DapMaKOJOTHYHHU OIHTH,
mpeaBuAeHN B wieH 12, maparpad 3, OykBa i) W B
yreHoBe 13—13r wiam Ha OCHOBaTa Ha HATPYIAHHA
ONUT TIO BpeMe Ha yrnorpedara Ha BeTEPUHAPHUS
JIeKapCTBEH IIPOMYKT, CJIEJ KaTro TOW Beye € IyCHAT Ha
nasapa.*;

6) maparpad 2 ce 3annyana;
B) naparpad 3 ce 3aMeHs ChC CJIEAHOTO:

»3. [lpum W3KIOYUTETHH OOCTOATENCTBA U CIIEH
KOHCYJITUPAHE CbC 3asBHUTENS, MOXKE Ja ce H3Aale
pa3pelIuTENHO, IpPU YCIOBUE Y€ € H3IBIHEHO
M3WCKBAHETO 3asgBUTENAT Ja BBbBEAC CIEHPHIHH
[IpoLENypH, KOUTO C€ OTHACAT IO-CIIELUATHO JO
0e30MmacHOCTTa Ha BETEPHHAPHHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT,
3a yBEIOMsIBAaHE Ha KOMIIETEHTHUTE OPraHU MPH BCEKU
HHIMIEHT, CBBP3aH C Heropara ymnotpeda u J1a
npeanpueMe  ChbOTBETHM  AeHcTBUA. To3u  BuUJ
pa3peuInTeHA CE H3JaBaT caMO MOopaau OOCKTUBHU
MPUYMHHA, KOUTO Morar Jga ObJaT MPOBEPCHHU.
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[Ipoab/rKaBaHETO HAa Pa3PEHIMTEIHOTO € CBBHP3aHO C
TOJIMIITHA TIOBTOPHA OLIEHKA Ha yCIOBUSATA. ;

15) Unen 27 ce nu3MeHs, KakTo cieBa:
a) naparpadu 2 u 3 ce 3aMeHAT ChC CIEAHOTO:

»2. KomnereHTHara BrmacT MOX€ Ja U3UCKa OT
3asBUTENS WU OT MPUTEXATeNs Ha Pa3pelIuTeIHOTO 3a
IIyCKaHEe Ha Ma3apa JAa NpPefoCTaBH BEIIECTBA B
HEOOXOIMMHTE KOJIMYECTBA, 3a Ja IMO3BOJIM Ja Ce
M3BBPIIN KOHTPOJ BBPXY ONPENENISHETO Ha HAIMYHETO
Ha OCTaThYHHU BEIIECTBA OT BBIPOCHHUS BETEPHHAPCH
JIEKapCTBEH IIPOIYKT.

ITo uckaHe HA KOMIICTCHTHATA BIIACT, IPUTEKATEIIT HA
pa3penInTeNHOTO 3a IyCKaHe Ha I1a3apa MpeIoCTaBs
TEXHUYECKUSI CH TPAKTHYSCKH OMHT U 3HAHUS C [eT
yIeCHSBaHE TPHUIATaHETO Ha AHATUTHYHUS METOI 3a
OTKpUBAaHE Ha OCTATHYHH BEIICCTBA OT BETEPUHAPHH
JICKapCTBEHH MPOAYKTH B HALMOHATHAaTa pedepeHTHA
naboparopus, OmpeaeliieHa cbriacHo  JlupexTuBa
96/23/EO na CsbBera or 29 ampun 1996 romuna 3a
MEpKUTEe 3a HAOIIOICHHE HAa ONMpEIEICHH BEIIECTBA U
OCTaThL OT TAX B JKUBH JKUBOTHH M HPOAYKTH OT
YKUBOTHUHCKH TPOU3X0 (*).

3. TlpurexarensaT Ha pa3pelIMTEIIHOTO He3abaBHO
MpeaocTaBss Ha KOMIIETEHTHHS OpraH BCfAKa HOBa
UHpOpPMALIUS, KOATO MOXKE Ja HAJIOKU MPOMSHA B
JAHHUTE WU JOKYMEHTHTE, TMOCOYeHH B wWieH 12,
naparpad 3, wienoBe 13, 13a, 136 u 14 wm
npunoxenue I.

[Mo-cnenmasnso, TOM BeJHAra uHpOpMEpa
KOMIICTGHTHATAa BJAacT 3a BCsIka 3a0paHa WU
OrpaHUYCHUE, HATIOKEHU OT KOMIIETCHTHUTE BJIACTH Ha
CTpaHa, B KOSTO BETCPHHAPHUSI JIEKAPCTBEHH MPOAYKT €
MyCHaT Ha Ta3apa, KakTo W 3a BCsAKa Jpyra HOBa
nHpopManysi, KOATO OM MOTja Ja TOBIHSAE BBPXY
OLlEHKAaTa Ha MOJ3MTE W pPHCKAa OT ynortpedara Ha
BBIIPOCHHSI BETEPUHAPEH JIEKAPCTBEH MPOJIYKT.

C men ma MO3BOJIM MPOIBIKUTETIHO H3BBPLIBAHE Ha
OLIeHKa Ha CHOTHOILIEHUETO pHCK/TION3a,
KOMIIETEHTHUST OPTraH MOXe MO BCSIKO BpeMe J1a TI0MCKa
OT TIPUTEXKATENs Ha Pa3pelIMTENHOTO 3a IyCKaHe Ha
rasapa Jia TpeJACTaBH JaHHW, KOMTO IIOKa3BaT, 4e
CHOTHOIIICHUETO PUCK/TI03a OCTaBa OJIATOIPHUATHO.

(*) OB L 125, 23.5.1996r., ctp.10. [upekrusa,
mmenena ¢ Permament (EO) Ne 806/2003 (OB L 122,
16.5.2003 r., ctp. 1).;

0) maparpad 4 ce 3anM4aBa;

B) maparpad 5 ce 3aMeHs ChC CIIEIHOTO:

»d. C orymeg Ha paspeliaBaHETO IPUTEXKATENAT Ha
paspelmMTenHo 3a IyCKaHe Ha T[a3apa BeJgHara

nHpopMHpa  KOMIIETEHTHHUTE  BJIAcT 3a  BCSKO
M3MEHEHHe, KOETO TOH Mpeasiara Ja HalnpaBy B JaHHUTE
WJIM IOKyMEHTHUTE, TOCOYEHH B wieHoBe 12—13r;

16) BBpBEX 1A CE CIEIHUAT YJICH:
wdnen 27a

Crnen karo € W3aJeHO Pa3peIIUTeIHO 33 MyCKaHe Ha
naszapa, IPUTEKATEIST Ha Pa3pelIuTeIHOTO HHHOPMHPA
KOMIIETCHTHATa BJIaCT Ha JIbpKaBaTa-uwiICHKa, KOSATO
W3MaBa  paspelinTeNIHOTO 3a Jarara, Ha KOSTO
BETEPUHAPHUS JIEKAPCTBEH IMPOAYKT € IEeHCTBHTEIHO
MyCHAT Ha Masapa B ChIlaTa JbpP)KaBa-wICHKa, KaTto Ce
B3eMaT O] BHHUMAHWE pAa3IMYHHUTE pa3peuieHu
JIeKapCTBeHH (HOpMHU.

IlpurexxarenaT Ha paspelIMTENHOTO CBIIO  Taka
yBEJOMSIBA KOMIIETEHTHHsI OpPraH, ak0 BPEMEHHO HIIH
MOCTOSTHHO Ce€ TPEKpaTh ITyCKaHeTO Ha IMPOAYKTa Ha
masapa Ha jabpxaBaTa-wieHka. OCBEH ¢ HW3KIIOYCHHUE
IIPY M3KJIIOYMTETIHA O0CTOSATEINICTBA, TOBA YBEAOMSIBaHE
ce MpaBM HE I0-PaHO OT JBa Mecella Npeau aa Obie
NPEKbCHATO MyCKAHETO Ha MPOIYKTa Ha Ia3apa.

IIpu uckaHe OT cTpaHa HAa KOMIIETCHTHATAa BJACT, MO-
CIICIIMAIHO C OIJIe] Ha (hapMaKOJOrHYHATa OAUTECITHOCT,
MPUTEKATENSAT HA Pa3pelINTENHO 32 yCKaHe Ha mas3apa
MPEeIOCTaBsi Ha KOMIICTCHTHATA BJIACT BCHYKH IaHHHU,
KOUTO C€ OTHAciaT 3a obOeMa Ha MPOJAKOUTEe Ha
BeTepl/IHapHI/Iﬂ J'IeKapCTBeHI/I HpO}lyKT, nu BCsKa
uHpopManusi, € KOSATO TOH pasmojiara OTHOCHO
KOJIMYECTBOTO HA PELENTUTE 3a TO3U MPOAYKT.;

17) Unen 28 ce 3aMeHs CbC CIIETHOTO:
,,Unen 28

1. Be3 na ce HaKBpHSBAT pasnopenduTe Ha maparpadu 4
1 5, pa3pemmTeNHOTO 3a ITyCKaHe Ha Ia3apa BaXH 3a
CPOK OT 5 TOJUHH.

2. PaszpemmrenHOTO MOXE da Ce IOIHOBSBA CIIEH
M3THYaHEe Ha NeT TOJUHU OT U3[IaBaHETO MY, Bb3 OCHOBA
Ha MIOBTOPHA OIICHKA Ha ChOTHOIICHHUETO PUCK/TIOI3a.

3a 1enrTa, MPUTEKATENSAT HA Pa3pEIIUTENIHO 32 MyCKaHe
Ha rasapa Hal-MaJIKo ILIEeCT Mecella Npean M3TUYaHETOo
Ha CpOKa Ha BaJIWJHOCT ChIVIaCHO maparpad 1 monasa
KOHCOJIMIUPAH CHOHCHK Ha BCHYKH MPEICTABEHH
JIOKyMEHTH, CBBP3aHH C KayecTBOTO, Oe30IacHOCTTa U
e(HKaCHOCTTa Ha NPOMYKTA, BKIFOYHTEIHO BCHYKH
BBbBEACHH  M3MCHEHHWs  CJeJ  M3JaBaHeTO  Ha
Pa3peLnTeHOTO 3a IyCKaHe Ha nasapa.
KoMrnereHTHaTa BIacT MOXe IO BCSKO BpeMe Ja M3HCKa
OT 3asBUTEJIA [Ja IPEJCTaBU H30POCHUTE JOKYMEHTH.

3. Crien xaTo pa3pemIMTeNHOTO 3a IyCKaHe Ha Ma3apa
Ob/ie TIOJJHOBEHO, TO BaXXM 32 HEOTPAaHMYEH NEPHOJ OT
BpEME, OCBCH aKoO Iopaau OCHOBATCJIHU HNPUYNHH,
CBBbpP3aHM ¢  (apMakojoruyHaTa  OJUTENIHOCT,
KOMIICTCHTHHUST OPraH He PellH Ja HalpaBH HOBTOPHO
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MTOTHOBSIBAHE 32 HOBH IET TOAMHH, CBIJIACHO maparpad
2.

4. Axko [0 TpU TOJMHU CIEeA M3JAaBAHETO Ha
Pa3pelInTenHo, pa3pelieHnss BeTepUHapeH JIEKapCTBEH
MPOAYKT He OBJe JCHCTBHTENHO IyCHAT Ha IMaszapa B
I'bpKaBaTa-uIeHKa, KOSTO M3[aBa Pa3pelIuTeIHOTO, TO
MpecTaBa Jia € BaJIUJIHO.

5. Korato paspemen 3a ymoTrpeba BeTepHHAPEH
JIEKapCTBEH NMPOAYKT, KOWTO Tpeny TOBa € OMJI MyCcHAT
Ha Tas3apa B JbpXKaBaTa-4iICHKa, KOATO W3JaBa
pa3pemnTe]IHOTO, B MNPONBIDKEHHE  Ha  TpH
MOC/IEAOBATEIHM TOAWHM B  JEWCTBUTEITHOCT HE
NPUCHCTBA HA Ta3apa Ha Ta3W [JbpKaBa-dJICHKA,
U33JEHOTO 32 TO3M BETEPUHAPEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT
pa3peluTENHO IPecTaBa Jja € BaIUIHO.

6. [Ipu M3KIIIOYNTENHN CIy4au U Mopagy CboOpaKeHHs
3a 3[JpaBeTO Ha XOpara WX )KUBOTHUTE, KOMIIETEHTHATA
BJIACT MOJKE Jla pa3pelly M3KIIYeHHs oT naparpadu 4
n 5. Te3um wuskmodyeHus TpsiOBa Ja ca HAUIEKHO
000CHOBaHH.;

18) Wiren 30 ce 3aMeHS ChC CIECITHOTO:
,dnen 30

W3naBaneTo Ha pa3pemMTENTHOTO 3a ITyCKaHE Ha Maszapa
Cce OTKa3Ba, aKkO MpPEICTaBEHOTO Ha KOMIIETEHTHUTE
BJIACTH JOCHE HE CHOTBETCTBA Ha H3HMCKBaHHATA Ha
yiaeHoBe 12—13r u unen 15.

PazpemunTenHoTo 3a myckaHe Ha Ias3apa ce OTKas3Ba U
ako ciel Mperne] Ha JOKYMEHTHTE U JaHHUTE,
rocoyeHu B wieH 12 u wieH 13, maparpag 1, e sicHo, ue:

a) CBHOTHOIIGHHETO PpHUCK/TIONI3a 3a BETEPHHApHUA
JICKAapCTBEH TPOAYKT €  HEONarompuaTtHO  NpH
paspelIeHuTe YCIOBHS Ha ynoTpeba Ha IPOIYKTa;
KOTaTO  3asBJICHHETO 3@  pa3pelIMTeNHO  Kacae
BETEPHHAPHHS JIEKAPCTBEH IMPOLYKT 32 300TEXHUYECKA
ynortpeba, TpsAOBa Aa ce OTHaje CHELUATHO BHHUMaHUE
Ha TOJI3UTE OT ynorpebaTa My 3a 3ApaBeTO Ha
JKMBOTHUTE U XyMaHHOTO OTHOUIEHHE KbM TSIX, KAKTO U
3a 6€30MMacHOCTTa Ha MOTPEOUTENHTE; UITH

0) MPOAYKTHT HE MPHUTEIKABA TEPANECBTUUCH CPCKT HIIH
3asSBUTENAT  HE €  TPEACTaBMI  JOCTaThYHO
JIOKa3aTescTBa 3a TO3U e()eKT BbPXY BHIA KHBOTHH, 32
JICYCHUETO HA KOUTO TO3U MPOIYKT € MpeHa3HAYUCH;

B) KOJIMUECTBEHHSAT U KAYECTBEHUSIT ChCTAB € Pa3lIuucH
OT OOSIBEHUS; WU

T) TPENOPBYAHHAT OT 3asABUTEIS KAapeHTEH CPOK €
HEJOCTAaThUCH, 3a Ja C€ OCHUTYPH, Y€ XPaHHUTEIHUTE
MPOAYKTH, TOJIYYEHH OT JIEKyBAHWUTE KMUBOTHH HE
CBHABPKAT OCTAaTBYHM BEIECTBA OT BETEPUHAPHUS
JIEKAPCTBEHU  TPOAYKT,  KOUTO  TPEJCTaBISIBAT
€BEHTyaJlHa OIIACHOCT 3a 3JpaBeTO Ha MOTpeOuTens,

WIN HE ca NPUBENEHM JOCTaThUHO JIOKA3aTEJICTBA 32
TO3U CPOK; UIH

Il) MPECAJIOKCHUAT OT 3adBUTECIIA CTUKET WJIM JIMCTOBKA
3a [MalnueHTa HE OTroBapsd Ha HW3HUCKBAaHUATA Ha
HacTosara AMPpEKTUBa; NI

€) BETEPHHApPHMAT JICKApCTBEHH NPOJYKT Ce Ipesara
3a mpojak0a 3a ynorpeba, KosTO € 3abpaHeHa ChIIIACHO
Ipyru pasmnopendu Ha OOIIHOCTTA.

Bce mak, Koraro mpeacTod  MpUEMaHe — Ha
3aKoHOJaTeTHa pamka Ha OOIIHOCTTa, KOMIIETCHTHUST
OpraH MOXE Ja OTKaKEe pa3pelIuTeIHO  3a
BETePUHAPHHS  JIGKAPCTBEH MPOJYKT, KOraro e
HEOOXOIMMO TakKoBa JEHCTBHE 3a oOIa3BaHe Ha
OOIIIECTBEHOTO 37[paBe, 3APaBETO HA IMOTPEOUTEIIUTE
NN ) KUBOTHHUTC.

3agBUTENAT WM TPUTEKATENAT Ha PA3PEIIMTENHO 3a
IyCKaHe Ha Iasapa € OTIOBOpPEH 3a TOYHOCTTAa Ha
MOJAJACHUTE JOKYMEHTH U TaHHMU.

19) 3arnaBueto Ha ['11aBa 4 ce 3aMeHs CbC CIEJHOTO:
[ JIABA 4

Ipouexypa 3a  B3aUMHO  NpPH3HABaHe  HAa
pa3peluTeIHA H IelleHTPaJIu3upana npoueaypa‘;

20) unenoBe 31—37 ce 3aMEHAT ChC CIEAHOTO:
,dnen 31

1. 3a pasriaexgaHeTo Ha BCEKM BBIPOC, CBBP3aH C
pa3pelIuTeNnHo 3a IIyCKaHe Ha IIa3apa Ha JajieH
BETCpHUHAPCH JICKAPCTBECH MPOAYKT B ABC WJIUM IMOBEYEC
J'bP)KaBU-WICHKH C€ Ch3/1aBa KOOPJAMHAIMOHHA Ipyma
CBIVIACHO TIPOLENYpPHUTE, ONpE/AEIeHH B Ta3H IJIaBa.
CekperapuarbT Ha KOOpAWHALMOHHATa TIpyma ce
OCUrypsiBa OT ATEHLUITA.

2. KoopauHannoHHaTa Tpyma ce ChCTOM OT IO €IuH
MPEICTaBUTEN Ha [AbpKaBa-wieHKa, Ha3HA4YeH 3a
MIEpHUOJI OT TPU TOAWHH. UJICHOBETE Ha rpyHaTa MOXe 1a
HaIpaBAT TIIOCTBIKK Ja OBAAT TNPHUAPYKABAHU OT
eKCIEepTH.

3. KoopauHanmonHaTa rpymna MU3roTBs CBOM MPaBUITHHUK
3a paboTa, KOWTO BiW3a B cwia cien karo Komwucusta
Jane TIOJIOKHUTENHO CcTaHoBuile. [IpaBWIIHUKBT 3a
pabora ce rpaBu 00IIECTBEHO JOCTOSHUE.

Ynen 32

1. C ormen Ha W3JaBaHETO HA pa3pEIIUTENHO 3a
IyCKaHe Ha Ta3apa Ha BETEPUHAPHUS JICKAPCTBEH
NPOXYKT B TMOBEYE OT €AHAa JbpKaBa-4JCHKA,
3asBUTEIIAT 110JIaBa 3asIBJIICHUS B TE3H AbPKABU-WICHKH
Ha 0a3aTa Ha eJHaKBO focue. JlocHeTo Chabpxka LisnaTa
aAMUHHUCTpaTUBHa MHGpOpManmus M Hay4yHaTa W
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TEeXHUYECKa JOKYMEHTAIUs, OIFcaHa B WieHOBE 12—
14. TlomameHuTe JOOKYMEHTH BKJIIOYBAT CIUCHK Ha
JbPYKaBUTEC-WICHKH, CBbP3aHU ChC 3asBJICHUCTO.

3asBUTENST U3UCKBA €/IHA AbprKaBa-uwiIeHKa Jia JAeicTBa
Karo pedepeHTHa abpKaBa-wICHKA W Ja W3TOTBH
JIOKJIaJl 3a OLEHKAa BbB Bpb3Ka C BBIPOCHUS
BETEpUHApPEH JIEKapCTBEH MPOJIYKT, CBIVIACHO
naparpadu 2 win 3.

Koraro e momxonsmio, JOKIAIBT 32 OLEHKAa ChIbpKa
OIICHKa 3a LenuTe Ha wieH 13, maparpad 5 wim dieH
13a, maparpad 3.

2. AKo 3a BeTepHHApHUS JIEKapCTBEH MPOAYKT Bede €
MOJY4YEHO pa3pelIuTe]HO 3a IMyCKaHe Ha Iasapa Io
BpEMC Ha KaHAWJAaTCTBAHECTO, ABPIKABUTC-UWICHKU,
KOUTO HMAT OTHOIICHUWE 110 BbBIPOCa IIpU3HABAT
Pa3peUINTEIHOTO 3a MyCKaHe Ha Masapa, U3AaJcHO OT
pedepenTHaTa IbpKaBa-WICHKA. 3a 1enTa,
MPUTEKATEIAT HA  Pa3pPEIIUTEITHOTO W3UCKBA  OT
pedepeHTHaTA TBpiKaBa-WICHKA J1a M3TOTBU JTOKJIAL 3a
OLIEHKA OTHOCHO BETEPHHAPHHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT
WIM, Opd HEOOXOAMMOCT, Ja aKTyallu3upa BCEKH
CBLIECTBYBAll] JOKJIAaI 3a OleHKa. PedepeHTHara
JbpKaBa-4JeHKa W3rOTBS WM aKTyaJM3upa AOKIAIbT
3a OleHKa B cpok oT 90 OHM OT MOJlydaBaHETO Ha
BAIMIHO 3asBicHUE. JIOKIamabT 3a OICHKATa 3aeIHO C
omoOpeHaTa KpaTka XapaKTepHCTHKa Ha MPOIYKTa,
eTHKEeTa W JIMCTOBKATa C€ HM3Mpamar 10 IbpXKaBHTE-
YIICHKH, WMAaIlF OTHOIICHHE 10 BBIPOCA, H [0
3asIBUTEIS.

3. AKO 10 MOMCHTa Ha TOJIaBaHEC Ha 3asBICHHC HE €
MOJIY4EHO Pa3pEIINTENHO 32 BETEPUHAPHUS JIEKAPCTBEH
MPOJAYKT, 3asBUTEISAT M3HCKBA OT pedepeHTHaTa
JbpKaBa-4JCeHKA Ja W3rOTBM MPOSKT Ha JOKIaJ 3a
OLlEHKA W TMPOEKT Ha KpaTka XapaKTepUCTHKa Ha
MPOJyKTa, €THKeTa | JUCTOBKara. PedepeHTHata
I'bprKaBa-4iieHKa U3TOTBS TE3W MPOEKTH B cpok 120 aHU
OT IMOJIyYaBAaHETO HAa BAIUIHO 3asBJICHUC U TH U3MpaIia
a0 ABPIKABUTC-YJICHKH, numaiu OTHOLIICHUC 10
BBIIPOCA, U JI0 3asIBUTECIIS.

4. B cpoxk 10 90 nHE cieq moirydaBaHe Ha IOKYMEHTHTE,
mocoueHu B maparpadu 2 u 3, OBpKaBUTC-YICHKH,
MMaIl¥ OTHOIIEHHE 10 BBIIPOCca 000psABAT JOKIA/A 32
OlLlEHKATa, KpaTKara XapaKTepUCTHKAa Ha MPOJYKTa,
€THKeTa W JIMCTOBKATa U CHOTBETHO HUH(opMupar
pedepeHTHaTa AbpikaBa-dICHKA.

5. Bcska abpkaBa-ujieHKa, B KOATO € TOJAIEHO
3ajBJICHHE CBIVIACHO pa3mopeadute Ha maparpad 1,
nprUeMa PelieHUe B ChOTBETCTBUE ¢ OJI0OPEHUS TOKIIA
3a OIICHKA, KpaTKara XapaKTepHCTHKa Ha MPOJIYKTa,
eTUKeTa U JHUCTOBKaTa 10 30 AHU ciiell TOTBhPKIaBaHe
Ha ChIJIACHETO.

Ynen 33

1. Axo B paMKuTe Ha pa3pellleHHus] CPOK MO uieH 32,
maparpa¢ 4, mopaad ChOOpPaKEHUS 3a EBEHTYaTHHS

CEpHO3eH PHCK 3a 3[IPaBETO Ha XOpaTa WM KUBOTHUTE
J'bpKaBa-4JeHKa € ChbIVIACHA C JIOKJIaja 3a OILCHKA,
KpaTkaTa XapakTepHCTHKa Ha TIpOAYKTa, €THKeTa |
JIMCTOBKAaTa, IMPpUYUHUTE 3a TOBa C€ NPECACTABAT
noJpoOHO Ha pedepeHTHATa AbpXKaBa-wIeHKa, APYTruTe
JUbPKaBH-WICHKH, MMAI{ OTHOLIEHHUE 10 BBIIPOCa, M Ha
3asBUTENL. TOYKUTE, IO KOWUTO HE € TIIOCTUTHATO
ChIJIACHE CE OTHACAT HEe3a0aBHO 10 KOOPAMHAIOHHATA

rpymna.

AKO IbprKaBa-4JICHKA, 10 KOSTO € MO/IaICHO 3asBIICHHUE,
NpeAU3BUKA NPUYUHHUTE, YIOMEHaTH B wWieH 71,
maparpad 1 T4 TpecraBa Ja ce CYMTa 3a JbpKaBa-
4JieHKa, MMallld OTHOLICHHE MO BBIPOCUTE HA Ta3M
rJiaBa.

2. Komucusara mpueMa yKazaHUs 3a ONpeaesiHe Ha
€BEHTyaJIHHsl CEPHO3E€H pPHCK 3a YOBEKa MIH 32
OKOJIHATa CpeAa.

3. B paMkuTe Ha KOOpJMHAIMOHHATA TPyla BCHYKH
JIbP)KaBU-WICHKH I10JIaraT BCHUYKH BB3MOXKHH YCHIIHS
Jla TIOCTUTHAT ChIJIacHe OTHOCHO JEWCTBHETO, KOETO I
ce mpennpuemMe. Te naBaT BB3MOXKHOCT Ha 3asBUTEI
YCTHO WM TIHCMEHO Ja IPEACTaBH CBOsITA TJIEAHA
OykBa. Axo 10 60 THU OT CHOOITABAHETO HA IPUIUHUTE
3a HechbIVIaCME€ Ha  KOOPAWHALIMOHHATA  IpyTa,
JABbPIKABUTC-UICHKHU MMOCTUTHAT ChIjiacuc,
pedepenTHaTa JbprKaBa-4JIeHKa perucrpupa
CBIIIACHETO, 3aKpHBa Mpoleaypara U ChOTBETHO
nHdopMmupa 3asBUTENS 3a TOBa. B To3m ciywail ce
npuara wieH 32, naparpad 5.

4. Axo B cpok oT 60 OHM ABPKABUTE-UJICHKH HE
MOCTUTHAT ChIylache, He3abaBHO ce WHpOpMHpa
AreHnmATa C 1€ TpWIaraHe Ha IpoLexypara,
omnpeneneHa B wieHoBe 36, 37 u 38. Ha Arennmsra ce
IpencTaBst MOAPOOHO OMNHCAHHE HA BBIPOCHUTE, IIO
KOMTO HE € IOCTHTHATO ChIJaCHEe U IHPUYMHHUTE 32
Hecprinacuero. Komme or Tasum uHbOpManmus ce
NIPE/CTaBs Ha 3asBUTEIIS.

5. Bennara mom 3asBuTensr ObJe yBEIOMEH, 4e
BBIIPOCHT € OTHECEH JI0 ATeHIMsATa, TOW He3a0aBHO
n3npama 10 AreHuusATa Komue OT HH(popManusra H
JIOKYMEHTHTE, IOCOUEHH B ajliHesd IbpBa Ha wieH 32,
maparpad 1.

6. B ciyuas, mocouen B maparpad 4, IbpKaBHTe-
YJICHKH, KOWTO ca O[0OpWIM [OKJIaga 3a OICHKA,
KpaTkaTa XapakTepHCTHKa Ha MpPOAYKTa, €THKeTa |
JUCTOBKAaTa Ha pedepeHTHAaTa IbpiKaBa-wieHKa, 10
HCKaHe OT CTpaHa Ha 3asBUTENs, MOraT Ja H3[ajar
pa3peIuTeNHO 3a MyCKaHe Ha Ia3apa Ha BeTepHHAPHUS
JIeKapCTBEH NPOJYKT, 0e3 Jla 4akaT KpallHHs pe3ysraT
OT Tpolenypara, ompeaeleHa B wieH 36. B Tto3u
Cllyyaid, pa3pelnTeNIHOTO ce n3aBa 0e3 ja ce 3acsra
KpalHHs pe3ynTar OT Ipoueaypara.

Ynen 34
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1. Axo ca momameHuW ABE WIM TpH 3asBICHUS 3a
pa3pelInTesHO 3a IMyCKaHe Ha Ia3apa Ha KOHKPETEH
BETCPUHAPEH JICKAPCTBEH MPOAYKT, CHIJIACHO UYJICHOBE
12—14 wu nbpKaBUTE-WIEHKH ca IpHUETH Pa3IuuHU
pelieHus  OTHOCHO  pa3peliaBaHeTO  Ha  TO3U
BETCpUHAPEH JICKAPCTBCH IPOAYKT WIU OTHOCHO
MPEKPaTIBAHETO HAa JEHCTBUETO, WM OTMEHSIHETO Ha
Pa3pemInTeNHOTO, IbpXKaBa-wieHKa win Kommucusra,
WA TPUTEXKATeIsI Ha pPa3peIIUTeTHOTO, MOXE [a
oTHece BbIOpoca a0 Komurera 1Mo JeKapCTBEHH
CpeICTBa 3a BEeTepHHApHa ymorpeda, OTTyK HATaTBK
HapudaHa ,Komutera“, ¢ 1en TpuiaraHeTo Ha
mporeaypaTta, ornpeseneHa B wieHose 36, 37 u 38.

2. C ormex mnoamoMaraHe XapMOHH3HUPAaHETO Ha
BEeTepUHAPHHUTE JIEKapCTBEHU IMPOAYKTH, pa3pelieHy 3a
ynorpeba B OOmHOCTTA M C OINIeA MO-royisiMa
e(eKTHUBHOCT Ha pasmopendure Ha wieHoBe 10 u 11, He
no-kbcHO 0T 30 ampun 2005 r. ABpKaBUTE-WICHKH
M3IpamaTr 0 KOOpAMHAIMOHHATa Ipyna CIUCBK Ha
BETCPHHAPHUTE JICKAPCTBEHH NPOAYKTH, 32 KOHUTO
TpaOBa Ja ce W3rOTBM XapMOHHM3MpaHa KpaTKa
XapaKTEepUCTUKA Ha MPOAYKTA.

KoopauHanuonHata Tpyna MOCTHra ChIJIACHE IO
CIUChKAa HA JICKAPCTBEHUTE NPOAYKTH Ha Oa3ara Ha
U3MPATEHUTE OT IbPIKABUTE-UICHKU NPEATIOKEHUS U
u3mpania cnuceka 1o Komucusra.

JlekapcTBeHUTE IPOAYKTH, BKIIOYEHU B CIIMCHKA, ca
o0exT Ha pasmopendute Ha maparpad 1 ceriacHo
rpaduka, CbCTaBeH B ChTPYJHUYECTBO ¢ ATCHIUITA.

Komucusara, karo pgeiictBa B CBTPYAHHYECTBO C
AreHnuATa W Karo B3eMa II0A BHUMAaHHE IJICTHUTE
TOYKH Ha 3aMHTEPECOBAHHUTE CTPAHH, IOCTHTa ChITIACHE
10 OKOHYATEJIHHS CIIMCHK U rpaduKa.

Ynen 35

1. B crienmaniu ciiydau, KOraTo ca HAMECEHU UHTEPEecH
Ha OOmHOCTTA, Abp)KaBUTe-WICHKH win Komucwusra,
WK 3asIBUTEJISI, WU MIPUTEKATEIIS HA PA3pPEIIUTEIHO 3a
MyCcKaHe Ha Ma3apa OTHACIT BbIpoca 10 Komurera, ¢
1eJT IPUJIarale Ha MpoleypaTa, OnpeiesieHa B 4ICHOBE
36, 37 u 38, npenu na ObJIE MOCTUTHATO PEUICHUE IO
HCKaHE 32 pa3pelIuTeNHO 3a MMyCKaHe Ha Ma3apa Wik 3a
[peKpaTsiBaHe Ha [CWCTBHETO WM OTMEHSHE Ha
Pa3pEIIUTENHOTO, UK 32 JIPYT'H NPOMEHH B YCIOBHSTA
Ha Pa3pelIMTEeNIHO 3a MYyCKaHe Ha Ma3apa, KOUTO Ce
Hajarat, 3a JIa C€ B3eMe I10Jl BHUMAaHHE I0-CIIEMUAIHO
nHpopmanusara, cbdpana ceriaacHo s VIIL

Jbp:KaBUTE-WIEHKH, MMAll¥M OTHOLIEHHWE IO BBIIPOCa
wi Komucusita sicHo naeHTnHIMpaT BbIpoca, KOUTO
ce oTHacs 3a pasriexaane 1o Komurera u undopmupar
3asgBUTENS MM TIPUTEXKATENss HA PA3PELIMTENHOTO 3a
IIyCKaHe Ha I1a3apa.

I[T)p)KaBaTa-"IJ'IeHKa " 3asABUTCIIA WA MNPUTCKATEIIA Ha
Pa3pCIIMTEIIHO 3a IMYCKAHC Ha IIa3dapa u3npamar a0

Komurera 1sutata HanmyHa MHGOPMAIUS, OTHACSIIA Ce
IO KOHKPETHUSI BBIIPOC.

2. Koraro orHeceHus 3a pasriexpaaHe ao Komwurera
BBIIPOC Kacae raMa OT JIEKapCTBEHU MPOAYKTH HIIH
TepaleBTUYHA TIpyla, ATeHIUsTa MOXE Ja CbKpaTH
mpoueaypara caMO 0 KOHKPETHH  4acTH  OT
Pa3peIunTENHOTO.

B To3u ciyuail 3a eKapCTBEHUTE MPOLYKTH BaXKU WICH
39, camo ako Te ce BKIIOYBAaT B MpolLexypara 3a
n37aBaHE Ha pa3pelIMTEeNHO 3a IyCKaHe Ha Ia3apa,
[IOCOYEHA B Ta3M I7IaBa.

Ynen 36

1. Korato ce mpaBm mo30BaBaHe Ha IIPOLEAyparta,
ompeneneHa B To3M wieH, Komwurera pasriexzaa
KOHKPETHHs BBIpOC U 10 60 OHM OT raTata, Ha KOATO
BBIIPOCA € OTHECEH [0 HEero, H3JaBa MOTHUBHPAHO
CTaHOBHIIIE.

Bce mak, B ciywyaure mnpeacraBeHu Ha Komwutera
ChIIIacHO wWicHOBe 34 u 35, TO3M CPOK MOXKe Ja Obje
yabmkeH oT KoMmuTera 3a JOMBIHUTENEH MIEPHOA OT HE
moBede or 90 OHM, Kato ce B3eMar IO BHHMaHUE
[JIEAHWTE TOYKH Ha 3acerHaTHUTe II0 BBIpoca
MIPUTEKATENN HA Pa3pEeIINTENIHO 3a ITyCKaHe Ha Ta3apa.

[Tpu cneuHy CUTYaluy | 1o NPEUIoKEHNE HA HerOBUsI
npencenaten, KoMUTETT MOXe 1a ce ChIIIaCH Ha MO-
KBC CPOK.

2. C uen na pasriena BbIpoca, KoMUTeThT Ha3HauaBa
€IMH OT CBOMTE YJCHOBE Jla JeWCTBa KAaTO JOKIAIUHK.
KomuTersT MOXE 2 Ha3HAYM M HE3aBUCHMH EKCIIEPTH,
KOHMTO J1a TO KOHCYJITHPAT HO CHEUU(HUYHH BBIPOCH.
Korato HazHayaBa Te3u ekcneptd, KoMurTeTst
ompenenst TEXHWTE 3aJadd M II0COYBA CPOK 3a
U3ITBIHEHUETO VM.

3. llpenu na w3gane cTaHOBUIIETO ¢, KoMHuTeTHT naBa
BB3MOXKHOCT Ha 3asBUTENII WM HA NPHUTEXKATEIs Ha
Pa3peIUTENHOTO 32 MyCKaHe Ha ra3apa Aa MpeacTaBd
IIMCMCHHU HJIN yCTHI/I O6HCHGHI/ISI B IIOCOYCH OT HEro
CPOK.

CranoBuiiero Ha KomureTa BKIIIOYBa POEKT Ha KpaTKa
XapaKTepUCTHKA HA MPOLYKTa M MPOEKTH Ha €THKET U
JIUCTOBKA.

Axo cumra 3a menecroOpazHo, KomutersT MOxe na
MMOKaHW BCSKO IPYTO JIMIE Ja TPEACTAaBU IIPEd HEro
nHpOpMaNHs, CBbpP3aHa ¢ BBIIPOCa.

KomutersT MOXe Ja MpeKkpaTH AEHCTBHETO Ha CPOKa,
nocoyeH B maparpad 1, 3a na mo3BONM Ha 3asBUTEII
WIA TPUTESKATENS Ha Pa3pelIuTeTHOTO 3a IyCKaHe Ha
razapa Jia oAroTBsT OOSICHEHHsITA CH.
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4. Arennusra He3a0aBHO HH(POPMHpPA 3asBUTEISA HIH
NpUTeXaTelsi Ha pa3pelInTeIHOTO 3a IIyCKaHe Ha
nasapa, Koraro craHoBuilero Ha Komurera e, ue:

— 3asBUTENIAT HE OTroBaps Ha KPUTEPUUTE 34
H3/1aBaHE HA pa3pelICHUe, WIK

— MIPeJIOKEHATa OT 3assBUTEIIS WIIN TIPUTEKATES
Ha pa3pelInTesHOTO 3a ITyCKaHe Ha Ia3apa KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa ChIIIacHO WieH 14 TpsaoBa
Jla ce M3MEeHH, WK

— paspeluTenHoTo TpsibBa na ce U3AaAe MpH
OIIpe/IeTICHU YCIIOBHUS BB BPB3Ka C YCIOBUSATA, CUUTAHH
3a 0CcOOEHO BaXKHM 3a Oe3omacHaTa W e(eKTHBHA
ynorpeba Ha BETEPUHAPHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT,
BKJIFOUMTENHO (hapMaKoJIOTHYHATa OJNTEIHOCT, WIN

— Pa3peluTEeNHOTO 32 yCKaHe Ha nasapa TpsaoBa
Jla ce PEKpaTH, J1a ce TIPOMEHH HJIM J1a C& OTMEHH.

Ho 15 nHu crnen moilyyaBaHe Ha CTaHOBHILETO,
3asBUTENIAT WM MPUTEKATEIAT HA PA3PEIIUTEIHOTO 3a
MMyCKaHEe Ha Ia3apa MOXXe IMHMCMEHO Ja YBEIOMH
ATeHIuATa 32 HaMEPEHHETO CH Ja TOWCKa IOBTOPHO
pasriexJaHe Ha CTaHOBHUIETO. B TakbB ciydait, mo 60
OHU OT IIOJIy9aBaHETO Ha CTAHOBHWIIETO TOW H3Iparia
10 AreHIATa MOAPOOHN MOTHUBH 32 UCKAHETO CH.

B pamxute Ha 60 1HE cien noidy4aBaHe HA MOTHBHUTE 3a
uckaHero, KoMHTETBHT pasriexaa IMOBTOPHO CBOETO
CTaHOBHILE B CHOTBETCTBUE C wieH 62, maparpad 1,
anuHess 4yerBbpra OoT Permament (EO) Ne 726/2004.
[IpryuHKUTE 32 MOCTUTHATOTO 3aKJIIOUCHUE CE MpHiIaraT
KBM JIOKJIaJla 32 OLICHKA, IIOCOYCH B maparpad 5 oT To3u
YJICH.

5. Jo 15 pmHM crnen mpueMaHeTO My, ATCHIUSATA
M3Ipam@a OKOHYATETHOTO CcTaHOBHINe Ha Komurera 1o
Ibp)KaBUTe-wWICHKH, KoMucusTa W 3asgBUTENS WIN
MpPUTEXATENd Ha Pa3pPeIIUTETHOTO 3a ITyCKaHe Ha
masapa, 3aeJHO C JIOKJIaJl, B KOWTO C€ OIMCBa OIICHKAaTa
Ha BETEpUHAPHIUS JIEKAPCTBEH NPOIYKT M IPUUNHUTE 32
3aKJII0YCHUATA MY.

le/I CTaHOBUIIC B IIOAKpEIla Ha MU3JaBAHCTO HJIU
MNOAABPIKAHETO Ha Pa3pCIIMTCIIHO 3a IIYCKaHE€ Ha
nasapa, KbM HETO C€ npujiarat CICAHUTE JOKYMCHTHU:

a) TPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepHCTHKa HA NPOIYKTa,
rmocoveHa B WieH 14; mpu HEOOXOOMMOCT, TOHM TpsOBa
Ja OTpa3sBa  pa3IMYUsTa BBB  BETCPUHAPHHTE
W3UCKBAHUS B JIbPIKaBUTE-WICHKU;

0) BCHYKH YCIIOBHSI, KOUTO MOTaT Aa IOBIUSAT BBPXY
paspelraBaHeTo 1Mo CMHUCHIa Ha maparpad 4;

B) JaHHM 32 BCHUYKU [PENOPHYAHU YCIOBUS WM
OrpaHUYCHUS BHB BPh3Ka ¢ Oe3omacHaTa U eeKTHBHA

ynorpeba Ha BeTepUHAPHUS JIEKAPCTBEH IPOAYKT;

T') IPOEKTUTE Ha €THKETa U JIUCTOBKATA.

Ynen 37

Jdo 15 nHu crexm Tmosy4aBaHe Ha CTaHOBHILETO,
Komucusta moaroTsst mpoekT Ha pelIeHHue, KOEeTO Ja ce
B3e€ME BBB BPB3Ka ChC 3asBJICHHETO, KaTO B3eMa IMOJ
BHHUMaHHE NpaBoTo Ha OOIIHOCTTA.

[Tpn mpoekTopelieHre, KOETO NpEABMKIA H3aBAHETO
Ha pa3pelInTesIHO 3a IyCKaHe Ha Ia3apa ce Ipuiarar
JIOKYMEHTHTE, IOCOYEHH B WieH 36, maparpad 5.

AKO 10 H3KIIOYCHHE, MPOCKTOPEIICHUETO HE € B
ChOTBETCTBHE ChC CTAHOBHUINETO HA ATCHIMATA,
Komucusara mnpumara W moApoOHO OOsSCHEHHWE Ha
MPUYMHHATE 32 PA3IHYHATA.

[IpoekTopeneHrETo ce U3mpaIia 10 AbP>KaBUTE-WICHKH
U 3asBUTENS WM MPUTEXKATENS Ha Pa3pelIuTeTHOTO 3a
ITyCKaHe Ha Mma3apa.

21) unen 38 ce U3MeHs, KaKkTO Cle/Ba:
a) naparpa¢ 1 ce 3aMeHsI CbC CIIETHOTO:

,,1. KoMucusra B3emMa OKOHYATEIHO PEUIEHUE CHIIACHO
npoueaypara, nocodeHa B wiet 89, maparpad 3 u go 15
JIHU CJIe]l HEMHOTO MPUKJIIOYBAHE. ;

6) B maparpa¢ 2, BTopo u TpeTo THpE ce 3aMEHST ChC
CJICTHOTO:

,— JbpPKaBUTE-WIEHKH HWMaT Ha pa3NojoxeHue 22
IHH, 332 na m3nparat a0 Komucusta mnucMeHuTe CH
3abenexxku. Bee mak, ako TpsiOBa CIEIIHO Jla CE B3eME
pelieHue, IpeceaTesisi MOXe Ja OMPeen Mo-KpaThk
CPOK B 3aBHCHMOCT OT CTENECHTa Ha HEOTIOXKHOCT.
OCBEH TIpU U3KIFOUUTETHH OOCTOSATENCTBA, TO3U CPOK
HE € TI0-KPaThK OT 5 JIHH,

— JbpKaBUTE-WIEHKM HKMaT BapUaHT Ja [oJajar
MMMCMEHO HCKaHE 32 00CHKIaHe Ha MPOEKTOPEIICHHETO
Ha IUIEHapHO 3acenaHue Ha [IocTosHHUS KOMUTET.

B) maparpad 3 ce 3aMeHs ChC CIIEAHOTO:

,,3. Pemenunero, mocoueHo B maparpad 1, ce agpecupa
JI0 BCHYKH JbpXKaBU-WIEHKHM M C€ CcbhoOlaBa 3a
nH}oOpMalKs HA MPUTEKATENS HAa Pa3pelIUTETHOTO 3a
MyCKaHe Ha Ma3apa WM Ha 3asBuTeis. J[bpxkaBure-
YJICHKH, numamu OTHOILIICHUE 1o BbIIpOCa u
pedepeHTHATA IhpKABa-WICHKA, U3aBaT MU OTTETJIAT
pa3peuInTenHo 3a MyCKaHe Ha Ta3apa, WU IMPOMEHST
YCIIOBHSITA HA Pa3peIIUTEIHOTO 3a ITyCKaHe Ha ma3apa,
mopaan HeoOXOAMMOCTTAa Ja CHa3iT pemieHuero 10 30
JHA OT CHOOINEHHUETO 3a HEro, KaTo ce IM030BaBaT Ha
pemrenriero. CBOTBETHO Te WHPOPMHpAT 3a TOBa
Komucusita u Areniusra.;

22) B unen 39, amuHes Tpera Ha maparpad 1 ce
3ajM4aBa;
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23) B wnen 42, maparpad 2 ce 3aMeHs ChC CIETHOTO:

,,2. Haili-manko Ha Bceku jgecer rogunu Komwmcusra
u31aBa JIOKJaJ] 3a NPUAOOUTHS ONHUT BB3 OCHOBa Ha
IpoleypHuTe, IPEABUICHU B Ta3U I7IaBa, KaTo Mpeyiara
W3MEHEHHs, HeoOXOIMMH 3a HomoOpsiBaHe  Ha
npouenypute. Komucuara BHacs TO3M JOKIag B
EBponeiickusa napiaameHT u B CbBeTa.”;

24) uieH 43 ce 3aMeHsI ChC CIICTHOTO:
dnen 43

Unen 33, nmaparpadu 4, 5 u 6 u aneHoBe 34—38 He ce
IpUaraT 3a XOMEONaTHYHN BETePUHAPHH JICKAPCTBEHH
MPOJYKTH, IOCOYCHH B WieH 17.

UnenoBe 32—38 He ce mpuiarat 3a XOMEOIMATHUIHH
BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHH IIPOLYKTH, IOCOUEHH B WICH
19, maparpad 2.;

25) B wieH 44 ce npubass ciieAHUAT maparpad:

»4. JIppikaBata-ujieHKa u3npaia 10 ATeHuusiTa Kolue
OT pa3pelIuTENIHUTE 3a MPOU3BOACTBO, MOCOYEHU B
nmaparpag 1. AreHnusaTa BbBEKIA Ta3u HHGOOpMAIHS B
Oa3zara manHu Ha OOI[HOCTTa, mocoucHa B uieH 80,
naparpad 6.;

26) B uneH 50, OykBa €) ce 3aMeHs ChC CIIEAHOTO:

»€) CIla3Ba TPUHIMIIUTE M yKa3aHWATAa Ha goOpaTa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHUKA 32 JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U
W3IOJI3Ba KAaTO W3XOJHU Marepuaiu (CypOBHHH) CaMO
AKTUBHM  BEIIECTBA, KOUTO Ca MPOM3BEACHU B
CBHOTBETCTBUE C IOAPOOHHUTE YKa3zaHusi 3a Jo0para
MMPOU3BOJICTBEHA MPAKTHKA 33 W3XOIHH MAaTepHalil
(cypoBuHmM).;

27) BbBEk/1a CE CIIETHUS YJICH:
L duern 50a

1. 3a umemure Ha  HACTOSIIATA  JIMPEKTHBA,
MIPOM3BOJICTBOTO HA AKTUBHM BEILIECTBA, H3IMOJI3BAHH
KaTo M3XOAHM MaTepuanud (CypoOBHHH) BKIIIOYBA
MI'BJIHOTO MJIM YaCTHYHO MHPOW3BOJCTBO HJIM BHOC Ha
aKTHBHA  BEIECTBO, M3IMOJ3BaHA KAaro  U3XOJEH
MaTepHuai (CypoBHHA), OmpeseicHa B YacT 2, pasuen B
Ha TPUITOKECHHUEC I, )44 OTACIIHUTEC npouecu 110
pasmpeneinsiHe, OIAaKOBaHE WM  MPEICTaBsSiHE B
TBPrOBCKA BHJ TpeIW BKIIOYBAHETO [  BBB
BETEPUHAPHUS JIEKAPCTBEH IPOAYKT, B T.U. AEHHOCTUTE
[0 TPENaKeTUpaHe WK MPEeTUKETUPAHEe, W3BbPIIBAHH
OT AUCTPUOYTOpa HA M3XOIHUS MaTepral (CypOBHHA).

2. U3MmeHeHnsATa, KOUTO MOTaT Ja Ce€ HajJoKaT C Iel
ajanTHpaHe Ha pa3nopeaduTe Ha TO3M WICH KbM
HAyYHO-TEXHHYECKHs IPOTpec ce IpHeMaT CBITACHO
mpolieaypara, nocouena B wiet 89, naparpad 2.

28) B wiieH 51 ce nobaBAT cieqHuTe maparpadu:

I IpUHIMIATE Ha JOOpara NMPOU3BOACTBEHA IPAKTHKA,
CBBbp3aHa C IPOM3BOJACTBOTO Ha AaKTUBHHU BEIECTBA,
M3MOJI3BAHM KaTO M3XOJHH MaTepHaiu (CypOBHHH),
nocoyeHa B wieH 50 OykBa e) ce npuemMar mnoj popmara
Ha MopOoOHH yKa3aHHS.

Komucusra myOimkyBa ChIIO Taka M YyKasaHUS 3a
dopmata H CHIBPKAHHETO Ha Pa3PELIUTEIHOTO,
ynoMmeHatro B wwieH 44, maparpad 1, moxmamure,
mocoueHn B wieH 80, maparpad 3 um 3a Qopmara u
ChIbpKaHMeTO  Ha  ceprudukara 3a  jmoOpa
MIPOU3BOJICTBEHA TMpakTWKa, MmocodyeH B wieH 80,
naparpad 5.%;

29) B uieH 53, naparpad 1 ce 3aMeHs CbC CIIEAHOTO:

»l. JbpkaBUTE-4ICHKN OCHUTypsIBar, e
KBIM(ULIMPAHOTO JIMIE, YHNOMEHaTo B wWieH 52,
naparpa¢ 1, oTroBapsi Ha ycJIOBHATa 32 KBaIN(pHUKaLus,
noco4eHu B naparpadu 2 u 3.

30) B wren 54, naparpa¢ 1 ce 3aMeHsI CbC CIIETHOTO:

,,1. JInme, xoeTo ce 3aHMMaBa ¢ JSHHOCTHTE Ha JHUIICTO,
ITOCOYEHO B WiIeH 52, maparpad 1 B gppkaBa-diieHKa Ha
maTata, Ha KOSTO CTaBa mpmiIoxkuma Jlupektusa
81/851/EMO, 6e3 ma ce cma3Bar pa3nopeaduTe Ha WieH
53, ce momycka Ja MPOIBIDKK J1a Ce 3aHMMaBa C TE3H
JieliHoCTH Ha TepuTopusrta Ha OOmHoCTTA.

31) B unen 55, maparpad 1, OykBa 0) ce 3aMEHS ChC
CIIETHOTO:

,,0) TIpH BEeTEPHHAPHU JICKAPCTBEHU MPOMAYKTH, UIABAIIH
OT TpPETH CTpPaHH, IOPH aKO ca TMPOU3BEIACHU B
OOmHOCTTa, BCSAKAa BHECEHA MapTUAa OT TOTOBaTa
MNPOAYKIUS € OWia MOJJIONKEeHA HA IThJICH KAaueCTBEH
aHanu3 B JbpiKaBa-4JCHKA, KOJMYECTBEH aHAIIU3 Hail-
MaJIk0O Ha BCUYKHTE AKTUBHU BEIIECTBA, U HA BCHYKH
JIPYTH W3MNUTBAaHHUS WM KOHTPOJ, HEOOXOIUMH 3a
OCHUTypsIBaHE Ka4eCTBOTO Ha BETepPHHAPHHUTE
JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH ChIVIACHO M3MCKBAHMATA Ha
pa3penmMTeaTHOTO 3a MMyCKaHe Ha mazapa.;

32) Unen 58 ce u3aMeHs, KakTo cieJBa:
a) naparpa¢ 1 ce u3MeHsl, KakTo cieqBa:

i) BrBexxpamara (hopMysmpoBKa ce 3aMeHs ChC
CJIEIHOTO:

,»C U3KIIIOYEHUE B CIy4auTe Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
mocoyeHH B wieH 17, maparpad 1, KOMIIETEHTHUST
opraH o700psiBa IIbpBHUYHATA ONAKOBKA W BBHIIHATA
ONaKOBKAa HAa BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.
OmakoBKaTa ChIbpXKa CllenHaTa HHQOpPMAIHs, KOSATO
CBHOTBETCTBA HA MPEACTABEHUTE JAHHU U JIOKYMEHTH
CBIIACHO YJIEHOBE 12—I13 . u KpaTkara
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJYKTa M € U3MHCAHA C YETIHBH
OyKBH:“;
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i1) Toukwu a) u 0) ce 3aMEHSIT ChC CIEAHOTO:

»d) HaUMEHOBAaHHWE Ha JIEKapCTBEHHS  MPOAYKT,
CJIe/IBAHO OT KOHLIEHTpalusira U (apMaleBTH4YHATA MY
¢dopma. AKO JIEKapCTBEHHAT MPOAYKT ChIbPKA CaMO
€HO AaKTUBHO BEIECTBO M HANMEHOBAHUETO My €
H3MUCIIEHO, CE€ U3MUCBA BB3IPUETOTO UME;

0) oOsBsiBAHE Ha aKTUBHUTE BCIIECTBA, HW3Pa3CHH
KOJIMYECTBEHO M KAayeCTBEHO 3a €IMHMIA [03a WU
CHIIIACHO HAYMHA HA MPUJIOKEHUE 3a OIpeiAeieH o0eM
WK TETJI0, C U3MO0JI3BaHE HA BH3IPHETUTE NMEHA;

iii) ByxkBa ) ce 3aMeHs1 ChC CIEAHOTO:

,»J1) UMe/pupMa M cenanuiie/agpec Ha yIpaBieHHE Ha
MpUTEkKATENST Ha Pa3pelIMTETHOTO 3a IMyCKaHe Ha
masapa M, KOraro € BB3MOXHO, Ha MPEICTABUTEIS,
OlpejieJieH OT MPUTEXATeNlsl Ha Pa3pelIuTeTHOTO 3a
mycKaHe;";

iv) ByxBa €) ce 3aMeHs CbC CIETHOTO:

»€) BHIAa OKHBOTHH, 3a KOHTO € IpEIHA3HAYCH
BETEPUHAPHUS JIEKAPCTBEH NPOAYKT; METOJAa U aKO €
BB3MOXKHO, cXxeMaTa Ha mpumaraHe. OcraBa ce MSCTO,
KBJIETO J1a CE IIOCOYM NpeANnrcanara 103a;";

V) BykBa k) ce 3aMeHsI ChC CIEIHOTO:

,»K) KapeHTHHUST CPOK 3a BETEPUHAPHM JICKAPCTBEHH
MIPOLYKTH 3a MpPUJIaraHe Ha NMPOAYKTHBHH >KUBOTHH 3a
BCHYKH BHUJIOBE U 32 PA3IMUHUTE XPAHUTEIHU IPOIYKTH
(Meco u kapaHTHd, Aila, MIISKO, MEI), BKIIOUHTEIHO
NPOAYKTHUTE, UUITO KapEeHTEH CPOK € HyJa;";

vi) ByxBa if) ce 3aMeHs CbC CIETHOTO:

i) CICUUAIHU TpeanasHu MEpPKH, CBBP3aHH C
0o0e3BpeXKIaHE  HA  HCH3ION3BAHH  JICKAPCTBCHH
MPOAYKTH WM KOraro € MOAXOMASANIO0, OTHaIbIIH,
MOJY4YE€HH OT BETEPHHAPHHU JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH,
KakTO M II030BaBaHE Ha BCSIKa CHOTBETHA BBBEIEHA
cUCTeMa 3a ChOMpaHe Ha OTHaAbIIN; ;

vii) BykBa 1) ce 3aMeHsI ChC CIETHOTO:

1) aymute ,,CamMo 3a JiedeHHEe Ha JKUBOTHU' WM B
cllydail Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, TIOCOYEHHU B WICH
67, nymure ,CamMO 3a JiedeHHE Ha JKUBOTHU —
OpeJIoCTaBsl Ce CaMO MpH pelenTta OT BeTCPHUHAPCH
nekap.*;

6) noGasst ce ciexnus naparpad:

»>. [Ipu BETEpUHApHHU JIEKAPCTBEHU MIPOYKTH, 38 KOUTO
€ M3JAJICHO pa3peIlUTeNHO 3a ITyCKaHe Ha Iasapa
cermacHo Permament (EO) Ne 726/2004, nbpxaBute-
WICHKH MOTaT [a paspeliaT Wid [a H3HCKaT BbPXY
BBHIIIHATA OIAKOBKA Jla CE€ HAaHEce JOIBbJIHUTEIHA
nHpOpManus OTHOCHO Ppa3npoCTpaHEHUETO,

MIPUTEKABAHETO, MpOoJakdaTa MM IPYTH HEOOXOIUMHU
NpeAna3Hy MEPKH, IPU YCJIOBHE 4e Ta3u MH(OpMaLus
HE ¢ B HapylleHHe Ha mpaBoTo Ha OOIIHOCTTA WK Ha
YCJIOBUSITA Ha Pa3pelIMTENHOTO 3a IIyCKaHe Ha Ia3apa,
Y HjIMa PeKJIaMHA IelT.

Tasu nonbiaHuTenHa MHGOpPMALMS ce JaBa B KIETKA
orpajieHa CbC CHHS MBUIIA, 32 Jla CE pa3rpaHuyaBa sICHO
oT nHpOpManuATa, TocoueHa B maparpad 1.

33) Uien 59 ce m3MeHs, KaKToO CJIe/IBa:

a) BeBexxmamara ¢opmymupoBka B maparpad 1 ce
3aMeHs ChC CIEAHOTO!

,,1. 3a aMIyny, JaHHWTE MMOCOYECHU B aIMHEs! bpBa OT
uireH 58, maparpa¢ 1 ce maBaT Ha BBHIIIHATA OIMAKOBKA.
Bce mak, BbpXy mbpBHYHATA OMAKOBKA € HEOOXOIMMO
Z1a ce ImocoyaT caMoO CIEIHHMTE JaHHHU:

0) maparpadu 2 u 3 ce 3aMEHSIT CbC CIEAHOTO:

»2. Ilpn Mamkd NTBPBHYHM OIAKOBKH, ChHIbpKallH
eIMHWYHA J1033, C M3KIIOYEHHE Ha aMIlyJid, BBPXY
KOMTO € HEBB3MOXXHO Ja Cce I[ocodyarT JaHHHTE,
crioMeHaTH B maparpad 1, M3WCKBaHUSATa Ha WieH 58§,
nmaparpadu 1, 2 u 3 BaxxaT camo 3a BHHIITHATA OTIAKOBKA.

3. JlaHHWTE, MOCOYEHU B TPETO M WIECTO THPE OT
maparpag 1 ce mocouBar BbpXy BBHIITHATA ONAKOBKA H
BbPXY II'bpBMYHATA ONAKOBKA Ha JIEKAPCTBEHHS
MPOAYKT Ha €3WKa WIIM €3ULIMTEe Ha CTpaHara, B KOSTO
Te3U NPOAYKTH Ce MycKaT Ha nazapa.®;

34) Unen 60 ce 3aMeHS ChC CIETHOTO:
., Unen 60

Koraro HsiMa BBHIIIHA OITAaKOBKA, BCHYKH JaHHH, KOUTO
TpsiOBa J1a MPUCHCTBAT BBHPXY Ta3H ONAKOBKA CHIVIACHO
yreHoBe 58 m 59, ce mocouyBaT BBPXY IIbpBUYHATA
OITaKOBKa.*;

35) Unen 61 ce m3MeHs, KaKToO CJIe/IBa:
a) maparpad 1 ce 3aMeHs ChC CIEAHOTO:

1. BKIIOYBaHETO Ha JMCTOBKA B OIAKOBKaTa Ha
BETEPHHAPHH JICKAPCTBEHU MPOAYKTU € 3aIbJIKUTEITHO,
OCBEH aKo IisuiaTa WH(POPMAIUs, KOSTO CE M3UCKBA OT
TO3W WICH MOXE Jla Ce MpPEHece BhPXYy MbpBUYHATA
OMAaKOBKAa M BBHIIIHATA OMAaKOBKa. JIbpiKaBUTE-UJICHKH
B3eMAaT BCHYKH HEOOXOIMMHU MEPKH, 3a JIa OCHTYPSIT, 4e
JUCTOBKAaTa C€ OTHAacsi camMO 3a BETECPHUHAPHUS
JIEKApCTBEH TMPOAYKT, B KOHTO T C€ BKIIIOYBA.
JlucroBkaTa TpsOBa ma € HammcaHa c pazOHpaeMu 3a
0OIIIeCTBEHOCTTa TEPMUHH U J1a € Ha €3MKa/C3UINTe Ha
IbpKaBaTa-uiICHKAa, B KOSTO BETCPHHAPHUS JIEKAPCTBEH
MPOJYKT C€ Ipejyiara Ha rnas3apa.
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AnuHes IbpBa HE MPEYM JINCTOBKATA fa ObJe HamrcaHa
Ha HAKOJKO €3HMKa, IIpM YCJIOBHE 4Ye JajieHara
uH(opManus e eTHaKBa Ha BCHYKH €3ULIH.

3a cneuupuyHM BETEpPUHAPHH JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH
KOMIICTEHTHHUTE OPTaHU MOTaT J]a OCBOOOIAT CTHKETUTE
U JUCTOBKUTE OT 3aIbIDKCHHETO BBPXY TIX Ja Ce
ITOCOYBAT ONPE/ICICHN TaHHU ¥ JINCTOBKATa J1a ObJe Ha
opUIMATHUS €3WK/€3WIH Ha [IbpXKaBaTa-uwiICHKa, B
KOSITO MPOJYKTa CE MyCKa Ha ma3apa, Korato MpoayKThT
€ Mpe[HA3HAYCH Jia Ce Mpuiara camo OT BETepPUHApEH
nekap.*;

0) maparpad 2 ce u3MeHs, KaKTo CIie/Ba:

1) BeBexpamiata GopMynupoBKa ce 3aMeHsi ChC
CJIC/IHOTO:

»2. KoMIleTeHTHUTE BJIACTH O0OPSBAT JIMCTOBKUTE 3a
nanueHTa. JINCTOBKUTE ChABPKAT Hail-MalKo cienHaTa
nHpOpManys, B IMOKa3aHaTa II0CIIEI0BATEIHOCT, KOSTO
OTroBapsl Ha JaHHUTE M JOKYMEHTHUTE, IpPEABHICHU
cbriacHo wieHoBe 12—13r u oxoOpenara Kkpartka
XapaKTepUCTUKA Ha MPOAYKTa:*;

ii) BykBu a) u 0) ce 3aMEHST ChC CIIEAHOTO:

»d) UMe/bupMa U cepanuiie/anpec Ha ynpaBlieHHE Ha
MpUTEkKATENST Ha Pa3pelIMTETHOTO 3a IMyCKaHe Ha
rasapa ¥ Ha MPOM3BOJIUTENS M, KOTaTO € Bb3MOXKHO, Ha
NpE/ICTaBUTENSI HA TIPUTEXKATENS Ha Pa3peIIUTEIHOTO 32
IyCKaHe Ha 1a3apa;

0) HauMEHOBaHWE Ha BETEPUHAPHHUS JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, CIIEIBAaHO oT KOHIICHTpaLUATa u
(apmaneBTHuHaTa My Qopma. AKO MPOIAYKTa ChIbpPKA
CaMo €JJHO aKTUBHO BEIECTBO U HANMCHOBAHHETO MY €
HU3MHUCIICHO, C€ H3MUCBAa BB3MpHETOTO HMe. Koraro
BETCPUHAPHHS JICKAPCTBEH MPOAYKT € paspellieH
CBIIIACHO TIPOIeAypaTa, MpeIBUcHa B WwieHoBe 31—43
B JbP)KaBUTE-YICHKH, MMAIlM OTHOIICHHE O BBIIPOCA
MO pa3jiMYHM HAMMEHOBAaHWS, C€ [aBa CIHCHK Ha
paspelIeHnTe HAMMEHOBAHHS BBB BCSKAa bpiKaBa-
YJIeHKa;";

B) maparpag¢ 3 ce 3aynuaBa;
36) Unen 62 ce 3aMeHs CbC CIETHOTO:
L dnen 62

Koraro pasmopenbute Ha TO3M ST HE ca CHA3eHH U
O(HUIIHATHOTO CHOOIIEHHE, aPECHPAHO 10 BBIIPOCHOTO
IUIe He Jaae HYKHHS pe3ylTar, KOMIICTCHTHHTE
BJIACTH HA IbPXKABUTC-WICHKA MOTAT Ja IPEKPaTsIT
JNCHCTBHETO WM Ja OTMEHSAT pPa3peIInTeIHOTO 3a
IMyCcKaHe Ha ma3apa.*;

37) Unen 64, naparpad 2 ce u3MeHs, KakTo CJIe/Ba:

a) BbBexnam@ara (OPMYJIUPOBKA C€ 3aMEHS CbC
CJIEAHOTO:

»2. KBM M3pHYHOTO TMOCOYBaHE Ha  JyMHUTE
,»XOMEOIIaTH4YeH BETEPUHAPEH JIEKapCTBEH MPOAYKT 0e3
0JI00peHH TEepaIleBTUYHY MTOKa3aHus", BbPXY €THKETA U,
KOraTo € IIOAXOJAIN0, BBPXy JIMCTOBKAara 3a
XOMEOIIaTHYHH BETEPHHAPHH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
mocodueHn B wieH 17, maparpad 1, ce HaHacsa camo
cneqHara nHGOpMaIus, 6e3 npyra nHpopmaus:*;

0) THpE ITBPBO Cc€ 3aMEHSI ChC CIETHOTO:

,,— Hay4YHOTO M€ Ha II[0Ka, CJIEJBAHO OT CTEIEHTa Ha
paspexxaaHe, KaTo C€ U3MOJ3BaT CHMBOJHTE Ha
neicTBamniara papMakornes CbrJIACHO TOYKa 8 Ha 4ieH 1.
AKO  XOMEONATHYHHUS  BETCPUHAPEH  JICKAPCTBCH
MPOAYKT CE€ CHhCTOM OT IOBEYE OT CIUH IIOK, BBPXY
€TUKCTa OCBCH HAYYHUTEC MM HMCHaA C€ YyIIOMCHaBa U
HU3MUCJIEHOTO UMe,";

38) 3armaBueTo Ha 151 VI ce 3aMeHs ChC CIETHOTO:

WIS VI
MPUTEKABAHE, PA3IPOCTPAHEHUE WH
OTIYCKAHE HA BETEPUHAPHU
JEKAPCTBEHHU ITPOJIYKTH

39) Unen 65 ce u3MeHs, KaKTo CIIe/IBa:
a) BbBEXKJIa C€ CISAHMAT maparpad:

»3a. IlpuTexxatenaT Ha  paspelIMTENHOTO  3a
pasnpocTpaHeHHe pasloiara ¢ IUIaH 3a JIeHcTBHE MpH
CHENIHU cliydJau, rapaHTHpar e()eKTUBHOTO
OCBIIECTBABAHE HA BCSKA ONEpanus [0 W3TErVIsSHE,
KOETO € pa3lNopelieHO OT KOMIIETEHTHHUTE OpPraHu WU
OPEJIpUETO  CbBMECTHO €  MPOU3BOIUTENS  Ha
BBIIPOCHHUS  NPOAYKT  WIM  [pUTEXarens  Ha
Pa3peIInTETHOTO 3a IIyCKaHe Ha mnaszapa.;

0) BBBEXIA Ce CIeIHUAT maparpad:

»d. Bcekm mumcTpuOyTop, KOWTO € pa3nuieH OT
MIPUTEKATEN HA Pa3pelINTENHOTO 32 IIyCKaHe U KOWUTO
BHACS MPOAYKT OT Apyra Ibp)KaBa-uiIeHKa, YBEAOMsBa
MIpUTEXKATEeNII Ha Pa3pelINTEeTHOTO 3a IIyCKaHe Ha
Imaszapa 1 KOMIICTCHTHATA BJIACT B AbpiKaBaTa-4iICHKaA, B
KOSITO III€ c€ BHACS MPOJIYKTa, 332 HAMEPEHHUETO CH Jia TO
BHacs. Ilpu mnponaykTu, 3a KOMTO HE € H3JaAEHO
paspemmrento cberiracHo Perimament (EO) Ne 726/2004,
KOMIICTEHTHHSI OPTaH Ce yBeHOMsBa, O3 Ja ce 3acsraT
IPYTUTE JOIBIHUTEIHU TIPOUENYPH, MPEIBUICHH B
3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Ta3H IbpKaBa-4JIeHKa. ;

40) Ynen 66 ce n3MeHs, KakTo ClIeBa:

a) maparpad 2 ce U3MeHs, KaKTo CJIe/IBa:
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1) BeBexpamiata GopMynupoBka ce 3aMeHsi ChC
CIICTHOTO:

»BCiKko nmie, KkoeTo cbIlacHO maparpadp 1 uma
paspeleHye Jla CHaOsBa C BETEPUHAPHH JIEKapCTBECHU
MIPOLYKTH, € JUIBKHO J1a BOJH MOJPOOHA TOKYMEHTAIHS
3a BETEPUHAPHHUTE JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH, KOHUTO
Morar Jia ce JI0CTaBsIT caMo 10 PEeLenTa, KaTo IpH BCsIKa
BXOJSIA U M3XOIIA ONepanys ce oTOeIIsA3Ba ClleHaTa
nHpopManys:“;

ii) aIMHEes TPeTa ce 3aMEeHs ChC CIEIHOTO!

»1a3u JTOKyMeHTanus TpsiOBa 1a € Ha pa3MoJIoKeHUE 3a
CPOK OT TMeT TOAWMHM 3a IEJIWTEe Ha TMpOBEpKa OT
KOMIIETCHTHHUTE BJIACTH.;

0) maparpad 3 ce 3aMeHs ChC CIEAHOTO:

»»3. JIbpXKaBUTE-4JICHKN MOTaT Jia MO3BOJISIT JOCTaBKaTa
Ha CBOMTE TEPUTOPUM HA BETEPHHAPHH JIEKAPCTBEHH
MIPOIYKTH 32 TPOAYKTUBHHU >KUBOTHH, 33 KOHUTO C€
M3UCKBa BETEPHHApHA peELeNnTa OT PErHCTPUpPAHO 3a
Tasy LeN JIMIE WIA T0J HEroB KOHTPOJIA, KaTo TO
NpPeNoCTaBs  rapaHMd [0  OTHOIICHWE  Ha
KBUTM(UKANUs, BOJCHE Ha  JOKyMEHTalus H
JOKJIQIBaHE B CBHOTBETCTBHE C HAIMOHAIHOTO IIPaBO.
Tasu pasmopenba He ce OTHacd 3a BETEPUHAPHH
JIEKapCTBEHM INPOAYKTH 32 OPajHO WIM IapeHTEpasHO
JieyeHne Ha OaKTepualHi HHPEKLIUH.

B) maparpad 4 ce 3aiuvaBa;
41) Unen 67 ce u3MeHs, KakTo cieBa:
a) naparpad IbpBH c€ U3MEHS, KaKTO CJIe/Ba:

i) BeBexxpamara hopMynupoBka ce 3aMeHs ChC
CIIETHOTO:

»b€3 a ce 3acArar IO-CTPOrMTe TpaBWiIa Ha
OOIIHOCTTa WM HAIIMOHAIHUTE TIPABUIIA, CBBP3aHH C
OTIYCKAHETO HA BETEPUHAPHHU JIEKAPCTBEHU HPOJYKTH,
KOMTO MMAaT 3a IeJ Olla3BaHe 3[PABETO Ha Xxopara U
JKUBOTHHTE, CC W3HCKBAa BCTEPHHAPHA peIenTa 3a

OTIYCKaHETO  Ha  OOLIECTBOTO  HA  CJIEIHUTE
BETepUHAPHU JIEKApPCTBEHU MPOTYKTH: ;

ii) BBBEXK/Ia ce cleHaTa OyKkBa:

,»aa) BETEPUHAPHU JIeKapCTBEHH NPOJYKTH,

npeaHa3Ha4CHU 3a MPOAYKTUBHU ) KUBOTHHU.

Bce mak abppkaBUTE-4IEHKM MoOrar Ja IO3BOJISIT
W3KIIOYEHHS ~ OT  TOBAa  M3HMCKBaHE  CBIJIACHO
ONIpeNIeNICHUTe  KPUTEPHM B CHOTBETCTBHE  C
poreaypaTa, IocoueHa B wieH 89, maparpagd 2.

JbpixaBUTEe-4JICHKA MOTaT Jia MPOABIDKAT J1a TpHUiiarar
HaIlMOHAHUTE Pas3opeaou J0:

i) JaTaTa Ha TpWIaraHe Ha PEHIeHHETO, MPUETO
ChIJIACHO AJIMHEs TbPBA; WK

i) 1 anyapu 2007 romuna, ako a0 31 mekeMBpH
2006 ronuHa HAMa MPUETO TaKOBa pelIeHHe; ;

1ii) TpeTo THpe Ha OykBa 0) ce 3anny4aBa;
iv) OyKBa I') CE 3aMEHSI ChC CIIEIAHOTO:

) (apMakoreiiHa perenTta Mo CMHCHIAa Ha WIEH 3,
nmaparpag 2, Oyksa 0), mperHa3zHadeHa 3a MPOAYKTUBHH
JKHBOTHH. ;

0) maparpad BTOpH ce 3aMeHsI ChC CIETHOTO:

]l BPIKaBUTE-WICHKI npeanpuemMar BCHYKH
HEOOXOAWMH MEPKH, 33 Ja OCHUTYDST, 4€ B CIy4dald Ha
BETEpUHAPHU JICKAPCTBEHHW MPOIYKTH JOCTABIHU CaMO
10 PeLenTa, NPEeANICaHOTO U JOCTABEHOTO KOJIMYECTBO
€ OrpaHHYEHO A0 KOJHYECTBOTO, KOETO € MHHHUMAJIHO
HEOOXO0AMMO 32 BBIPOCHOTO JICUCHUE WIIH TEPAITHSL.

OcBeH ToBa, pelenta ce HW3MCKBAa W 3a HOBHU
BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIbpHKAIIU
aKTUBHA BEIIECTBO, KOSITO € paspelieHa 3a ynorpeda
BBB BETEPHHAPEH JICKAPCTBEH MPOIYKT B MPOIBIDKEHHUE
Ha I0-MaJIKO OT IIeT TOJUHH. ;

42) maparpad) ObpBHM Ha uWieH 69 ce 3aMeHS ChbC
CJIEHOTO:

»»J/BP)KaBUTE-WICHKH OCUTYpSBAT, Y€ COOCTBCHHIIUTE
WA YIPAaBUTEIUTE HA OOCKTH, B KOUTO CE OTIVICKIAT
MPOJYKTUBHU  JKMBOTHM  MOTaT Ja  MPEACTaBAT
JIOKa3aTeJICTBO 3a 3aKyMyBaHETO, MPHUTEKABAHETO U
[IPWJIaraHeTo Ha BETEpUHAPHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU
Ha Te3W >KUBOTHHU B MPOABIKEHUE HA MET TOAUHU CIeN
TSXHOTO NpUJIaraHe, BKIIOYUTENHO B CIlydauTe, KOraTo
JKUBOTHOTO € 3aKJIaHO 110 BpeM€ Ha NETTOJAULIHUS CPOK.

43) BwBexmamara ¢opMmynupoBka Ha wieH 70 ce
3aMEeHsI CbC CIIEAHOTO:

,dpe3 neporamms oT wieH 9 m 06e3 ga ce 3acsrar
pasmopenOoute Ha wieH 67, AbpKaBUTE-WICHKH
OCHTYpsIBAT, 4Y€ BETEPHHAPHH  JIEKApH, KOWTO
HM3BBPIIBAT YCIYI'H B Apyra Abp:KaBa-4Je€HKa Morar ga
HOCAT C TIX W Ja HOpwiararT Ha XUBOTHU MaJIKU
KOJIMYECTBA BETCPUHAPHH JICKAPCTBCHH MPOIYKTH,
HEHAJIBUIIABAIlM HEOOXOIUMHUTE ITHEBHH HOPMH, C
U3KIIOYCHHE  HAa  HMMYHOJIOTHYHHA  BETCpUHAPHU
JIEKapCTBEHH TPOMYKTH, KOHUTO HE ca pa3pelieHu 3a
ynorpeba B Ibp)KaBaTa-uwIeHKa, B KOSATO C€ M3BBPIIBAT
ycrryrute (OTTYK HATaThK HapW4yaHa ,,JbpKaBa-uIeHKa
JIOMaKHWH"), TIPH YCJIOBHE Y€ Ca W3IIBIHEHU CIICIHHUTE
YCIIOBHSL: ;

44) xem uneH 71, maparpad 1 ce noGaBs ciegHara
anuHes:
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»JBpPKaBUTE-4JICHKH MOTraT Ja c€ OOBpPHAT KbBbM
pasnopenduTe Ha allMHEs MbpBa C e Ja OTKaXar Ja
U37aaT pa3pelnTeaHo 3a IyCKaHe Ha Ma3apa ChIIacHO
JIelleHTpaIu3upaHa Mmporenypa, NpeBuaeHa B YJICHOBE
31—43.%

45) B unen 72, naparpad 2 ce 3aMeHs ChC CIEAHOTO:

»2. JIbpKaBUTE-WIEHKH MOTAT J]a HaJlarat crerupuaaun
M3UCKBAaHUS HA BETEpUHAPHHUTE JIEKapU H IPYTUTE
CHCIHANACTH B 00JacTTa Ha 3[IPaBEOIIa3BAHETO IO
OTHOIIICHWE Ha [OKIAJBAHETO Ha IPEINOoIaracMu
CepHO3HH WJIM HEOUYAKBAHH HEOIArONPHUITHH PEAKLUHN U
HEeOaronpusITHH Peakuy BbPXY Xopara.”;

46) uneH 73 ce U3MEHsI, KAKTO CJIe/IBa:
a) naparpad mbpBY ce 3aMeHs CbC CIESTHOTO!

,C LleJl J1a ce OCHTYpH NPHEMaHeTO Ha MOAXOMSNIN U
XapMOHM3HMPAHH  PETryJIATOPHU  PEMIEHHS  OTHOCHO
BETCPUHAPHUTE JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, Pa3peIICHH 3a
ynotpeba B OOmIHOCTTAa, KAaro WMaT MPEABUL
moimydyeHara — WHQOpMamus ~ 3a  IpeAroiiaracMu
HEONAronpUsTHH  peakuuu  KbM  BETCPUHAPHH
JICKAPCTBEHW MPOAYKTH TMPH HOPMAIHU YCIIOBUS Ha
ynorpeba, Ibp)KABUTE-YICHKHA MpUIIaraT cUcTeMa 3a
BeTepuHapHa (apmakosornyHa OauTeNHOCT. Tasm
chucTeMa ce H3I0JI3Ba, 3a Ja ce CchOupa ImoJe3Ha
uHopManms NpM  Hax3opa Ha  BETEPUHAPHUTE
JICKaApCTBCHU MPOAYKTH, KAaTO MO-CIICIIUAJIHO BHUMAaHUC
ce OTnaBa Ha HEOJArONPUATHUTE PEAKIMUA IPH
JKUBOTHHUTE M TIPU XOpaTa, CBHP3aHH C ymorpedata Ha
BETCPUHAPHOMEIUIIMHCKH TPOIYKTH, KaKTO U 3a Jia Ce
OIICHU Ta3u UH(OpPMAIUS 110 HAyYeH HAYXH.

0) cmenm maparpad BTOpH ce BBBEXKIA CICTHUS
naparpag:

»J/bPKABUTE-UWICHKH OCUTYpsIBAT, Y€ MOAXOAAIIA
uHpopmanus, KOATO ce€ CchOMpa B paMKHTE Ha Tasd
cucTeMa, ce choOIaBa Ha APYTU IbPXKaBU-4ICHKU U Ha
ArenmusaTta. Madopmarmsata ce peructpupa B 06azara
JlaHHM, YIIOMeHaTa B OyKkBa K) oT wieH 57, naparpad 1,
Bropa anuHes ot Permament (EO) Ne 726/2004 u e
IMOCTOAHHO JOOCTBhITHA 3a BCUYKHU AbpPKaBU-YJICHKH, a
CBIIO U He3a0aBHO JOCTHIIHA 33 O0IIECTBOTO. ;

47) BpBexknaa ce CIeTHUT YIICH:
,duen 73a

VYIpaBieHHETO Ha CpeACTBaTa, NpeJHa3HAYCHH 3a
JIEHHOCTH, CBBP3aHH C (pJapMaKOJIOTHIHATa OJUTEITHOCT,
YIPaBICHUETO Ha KOMYHHKAIIMOHHH MPEXH U Haa30pa
Ha @asapa, € T[OJ IIOCTOSHHHS KOHTPOJI Ha
KOMIIETeHTHUTE BJIACTH C LIeJ Ja C€ TapaHTHpa TAXHATa
HE3aBUCHMOCT.

48) BwBexxnamara GpopMmynupoBka Ha maparpad BTOPU
Ha WieH 74 ce 3aMeHs ChC CIEJHOTO:

,»T0Ba KBaJM(UIMPAHO JIMIE € C MECTOXKHTEICTBO B
OOIIHOCTTA U OTrOBaps 3a CJICIHOTO: ;

49) Unen 75 ce 3aMeHs CbC CIEAHOTO:
Lnen 75

1. Ipurexarenar Ha pa3pelIUTEIHOTO 3a ITyCKaHE Ha
masapa moJIbpiKa NoapoOHa JOKYMEHTANUS 32 BCUYKH
Mpe/IoIaraeMu HEOaronpusITHA peaxium,
HacThBamy B OOIIHOCTTA WITH B TPETa CTPaHA.

CaMo pH M3KITFOUYNTEITHH 0OCTOSITEICTBA TE3N PEaKIIH
ce cpoOmIaBaT MO ENEeKTPOHEH IIbT mox ¢opMmara Ha
JOKJIaJl B ChOTBETCTBHE C YKA3aHUATA, IOCOYCHH B WIEH
77, naparpad 1.

2. IpuTexarensT Ha pa3pelIUTENHOTO 3a IyCKaHe Ha
masapa JJOKyMEHTHpa ChII0 M BCHYKH MPEJICTABEHU Ha
HErOBO  BHHMAaHUE HpeArnojaraéMi  CEpPUO3HHU
HEONMArOMPHUsTHA  peakiMu W  HeOJarompUsITHUTE
peakIy TMpH XOpaTa, CBBP3aHH C ynorpebara Ha
BETCpUHAPHU JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOWTO
JIOTHYHO ce Tpe/Iioiara TOH Jia € 3aro3Har, U JOKIa(Ba
He3a0aBHO 3a TAX Ha KOMIICTCHTHHS OpraH Ha
JIbpIKABATA-WICHKA, HA YHATO TEPUTOPUS € HACTBITHII
WHIUACHTa, HO HE TMO-KbCHO OT 15 JHH cien
noJjy4aBaHe Ha HH(GOpMAIHTA.

[MpuTexarensT Ha pa3pelIMTETHOTO 3a IyCKaHe Ha
masapa JJOKyMEHTHpa ChIIO0 M BCHYKH MPEJCTABEHU Ha
HETOBO BHUMAaHHE npernoiaraeMu CEpUO3HU
HEONMArOMPHUITHA  peakiu W  HeOJarompUsITHUATE
peakIu TMpH XOpaTa, CBBP3aHH C ymnorpebdara Ha
BETCpUHAPHU JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOWTO
JIOTHYHO ce MpeJIioiara ToH J1a € 3aro3Har, U JOKIa(Ba
He3a0aBHO 3a TAX Ha KOMIICTCHTHHS OpraH Ha
JIbpIKABATA-WICHKA, HA YHUATO TEPUTOPHUS € HACTBITHI
HHIIUJCHTa, HO HE II0-KbCHO OT 15 nmHHM ciuex
noJjiy4aBaHe Ha HH(OpMAIHTA.

3. IlpurexaTensT Ha Pa3pelINTENHOTO 3a IyCKaHe Ha
masapa OCUTypsiBa, Y€ BCHYKH MPEANOIaraeMu
CEpUO3HU HEOYaKBaHH HEOJIArONPHSATHH  peaKluy,
He6ﬂaFOHpHﬂTHI/I p€akuuu 1pyu Xoparta U  BCIKO
IpeJIonaraeMo IpeiaBaHe IOCPEACTBOM yIoTpeda Ha
BETEPHHAPHH JICKAPCTBEHH NMPOJIYKTH Ha MH(EKIHO3eH
areHT, MOSIBUWJI CE Ha TEPUTOPHATA Ha TpeTa CTpaHa, ce
JIOKJIa(BaT HE3a0aBHO B CHOTBETCTBHE C YKa3aHUAITA,
mocoyeHH B wieH 77, maparpad 1, 3a ma ca Ha
pa3moyioKeHne Ha ATEHIMATa M Ha KOMIIETCHTHHTE
OpraHH Ha AbP)KaBaTa-WICHKA, B KOSTO BETCPHHAPHUA
JIEKapCTBEH MPOIYKT € pa3pelleH 3a ynorpeda, HO He
MO-KbCHO OT 15 gHM ciex monydaBaHe Ha
nHdopMmanusTa.

4. Upe3 peporamus ot maparpadu 2 u 3, mnpu
BETEPHHAPHH JIGKAPCTBEHW TPOIYKTH, KOUTO C€
BKJIIOUBAaT B oOxBara Ha [lupekrusa 87/22/EVO, xouro
ca ce MOJI3BAIM C NPEJUMCTBOTO Ha MPOLEIYPHUTE IO
paspemaBane cbrmacHo wieHose 31 u 32 or
HacTofAllaTa JUPEKTHBA WIM ca OWin OOEKT Ha
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MpoLeAypuTe, MpeABUAeHN H wieHoBe 36, 37 u 38 ot
HacToOdAIara JUPEKTUBA, MPUTECKATECIIAT Ha
Pa3peIIUTENHOTO 32 IyCKaHe Ha Ma3apa OCUrypsiBa OlLe
u, e BCHYKH IpeArnoiaraeMu CepHO3HU
HeOJIaronpyusATHH Peaky ¥ HeOJIaronpHsITHH PEaKLH
IIpy Xopara, nosiBsiBany ce B OOIIHOCTTA, ce IOKJIa(BaT
110 TaKbB HAYWH, Y€ J]a ca JAOCTBIIHU 3a pedepeHTHaTa
JbpKaBa-4JIeHKA WM KOMIIETEHTEH OpraH, OMpelelicH
Karo pedepeHTHa IbpKaBa-wieHKa. PedepeHTHaTa
JbpKaBa-4JeHKa MMoeMa OTTOBOPHOCTTA Ja HM3BBHPIIBA
aHaJIM3 W TMOCJEBALM JCWHOCTH, CBbP3aHH C BCUYKH
TE3W HeONIAroNPHUATHH PEAKIHH.

5. OcBeH ako HE ca OMpPENeNCHH IPYTH H3UCKBAHUSA
KaTo YCJIOBHE 3a H3JaBaHETO Ha Ppa3pelIUTeNHO 3a
MyCKaHe Ha I[a3apa WIH BIIOCICICTBHE, KAaKTO €
IIOCOYEHO B YKa3aHUsATa, YyINOMEHaTH B ujeH 77,
maparpad 1, DOKIaguTe 3a BCHYKH HEOIArONMpHATHU
PEaKIyu ce MPEeICTaBsIT Ha KOMICTCHTHUTE OPTaHU IO
(dbopMaTa Ha TEPUONUYEH AaKTyalU3UpaH JOKJIA] 3a
0e30MacHOCT, He3a0aBHO IPH TOMCKBAaHE WIIM IIOHE Ha
BCceKkH 6 Mecela cieq M3JaBaHe Ha Pa3peIIUTEIIHOTO U
mpead  IyCKaHeTo Ha  TNpOAyKTa Ha  masapa.
[lepuonnuananTe aKTyaJTN3UpaHI JOKITIaan 3a
0€30MacHOCT CBHIIO0 C€ H3Mpamar He3a0aBHO MpH
MOVUCKBAHE WJIM TIOHE HA BCEKU 6 Mecella mpe3 MbPBUTE
JABE I'OJMHU CJICJ IIBPBOTO IYCKAHC Ha IMa3dapa U BEAHDBK
TOJUIIHO TIpe3 clieapamure aBe roauuu. Ciem ToBa,
JOKIIAQJUTE CE W3Ipamar Ha TPUTOMUIIHU HHTEPBAIH
YT BEJHATa MPH IOUCKBaHE.

[epnonnunute aKTyaJIU3UpaHu JIOKJIaIH 3a
0e30macHOCT  BKJIIOYBAT  HAaydyHa  OLGHKAa  Ha
CHOTHOIIICHUETO PpHUCK/TION3a OT ymoTpebaTta Ha
BETEPUHAPHHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT.

6. KpM maparpag 5 Morar na ce mpaBAT H3MEHEHHsS W
JOIIBJIHEHHUS B CHOTBETCTBHE C IPOIEAypara, moco4yeHa
B wieH 89, maparpad 2, B CBETJIMHATA Ha MPUIOOUTHS
OTIHT OT JIEHCTBUETO HA Ta3H MPOIIEypa.

7. Cnen uM3JaBaHETO Ha Pa3pelIMTENIHO 3a IyCKaHe Ha
nazapa, NPHUTEXKATEIAT Ha Pa3pelIMTeITHOTO MOXeE Ja
IIONCKa M3MEHEHUS Ha CPOKOBETE, IIOCOYCHH B
maparpadp S5 Ha TO3M WIEH B CBHOTBETCTBHE C
mpornenypara, omnpeneneHa B Permament (EO)
Ne 1084/2003 na Komucusra (*).

8. INpuTexaTensaT Ha Pa3pelIMTENHOTO 3a IIyCKaHEe Ha
mazapa HE MOXe Ja pasriaciBa B 0OIIECTBOTO
nH(OpMalKsi, KOITO C€ OTHACS /10 BaXXHU BHIPOCH Ha
(apmakonoruuHara OJJUTEIHOCT, BbB BPb3Ka C HErOBHS
paspemieH 3a ymnorpeba BETEPUHAPEH JIEKapCTBEH
NPOJYKT, O€3 MpeNBapUTEIHO WIM CBOEBPEMEHHO Ja
YBEJJIOMH KOMIIETEHTHUS OpTaH.

Ipu BCHYKH ciydau, MIPUTEKATEIISAT Ha
Pa3pelINTENTHOTO 3a MyCKaHe Ha Ma3apa OCUTypsiBa, 4ye
Tasu mHpOpPMANHUA Ce MPEACTaBI OOCKTHBHO W HE €
MOABEKIalIa.

JIbpKaBUTE-YIICHKH B3eMaT BCHYKH  HEOOXOAMMHU
MEpPKHM, 3a Ja OCUTYpAT, Y€ IPUTEKATEIAT Ha
pa3peIUTeNHOTO 3a IyCKaHe Ha Ma3apa, KOWTO He
U3IIBbJIHU 3aAbJDKCHUATA CH, IIOLJICKHW Ha e(l)eKTI/lBHl/I,
MIPOTIOPIIMOHAIHY 1 pa3yOerk1aBaly HaKa3aHusl.

(*)OB L 159, 27.6.2003 r., cTp. 1.
50) YUnen 76, maparpag 1 ce 3aMeHs CbC CIETHOTO:

,»1. AreHuusita, B CBTPYAHHYECTBO C JbpP)KABHUTE-
qreHky U Komucusdara, cp3gaBa Mpexa 3a 00paboTka Ha
JTAaHHHU C IIeJT yJIeCHsIBaHe Ha 0OMeHa Ha mH(OopMaruiTa
oT cucremMara 3a (apMaKoJIOTHYHA OIUTENHOCT,
OTHAacAlmla C€ [0 BETEPUHAPHHUTE JICKAPCTBEHU
MPOJIYKTH, IyCKaHU Ha ma3apa B OOLIHOCTTa, 3a Ja ce
TO3BOJIM Ha ABbPKABUTC-YJICHKH Ja O6MeHﬂT TIOMEKAYy
cu uH(OPMAIHSI 10 €JHO U ChIIO BpeMe.*;

51) B unen 77, maparpad WOBpPBH Ce€ 3aMeHS CbC
CIIEHOTO:

,CBITTaCHO Te3W yKa3zaHHs 3a TIpeJaBaHETO Ha
JTOKIJTAZIATE 3a HEeOIaronpusITHATE peaxun
MPUTEKATEIAT HAa PA3pPEHINTEIHOTO 3a ITyCKaHe Ha
masapa M3I0J13Ba MeXTyHapOIHO BB3NPHETA
BETEpUHAPHOMEINIINHCKA TEPMUHOJIOTHSL.

Komucusara my6imkyBa ykasaHusTa, KOUTO TpsiOBa na
OTYMTAT TMOCTUTHATATA MEXIyHapoaHa paboTa 1o
XapMOHHM3alMs B o0iacTta Ha (apMakoIorHyHaTa
OIMTENIHOCT.;

52) unen 78 ce U3MeHs, KakTo Clie/[Ba;
a) maparpag 2 ce 3aMeHsI CbC CIIETHOTO:

2. AKO ce Hajara CIIEIIHO ACHCTBHE 3a OIla3BaHe
3IpaBeTO Ha XopaTa WM O>KUBOTHHUTE, 3acerHara
IbpKaBa-WICHKAa MOXKE Jla IPEKpaTH ICHCTBHETO Ha
pa3pemIMTeHOTO 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha
BETEpUHAPHUS JIEKAPCTBEHU MPOAYKT, IIPU yCIOBHE 4e
ArennusaTa, Komucusara u qpyrute IbpKaBU-WICHKH CE
nH(OpPMHpAT HA-KBCHO HA CJIeIBaIus pabOTeH JeH. ;

0) n006aBs ce ciaeHUAT naparpad:

»3. Korato AreHumsta e wuH(OpMHpaHa CBIJIACHO
maparpadu 1 wnm 2, TS JgaBa CTAHOBHUIIETO CH
BB3MOXKHO Hali-Obp30 B 3aBUCHMOCT OT HEOTJIOKHOCTTA
Ha BBIIPOCA.

Bb3 ocHOBa Ha TOBa craHoBHIEe KoMucusaTra Moxe na
MMOWCKa  BCHYKH  JBP)KaBU-WICHKH, B  KOWTO
BEeTEpUHAPHUS JICKAPCTBEH MPOMYKT ce Tpeiara Ha
rasapa, BeJIHara Jia mpearprueMar BpeMEeHHH MEPKH.

Kpaiian Mepku ce mpHeMmar ChIVIACHO MPOIEeaypara,
mocodeHa B wieH 89, maparpad 3.;
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53) unen 80 ce u3MeHs, KakTo ClIeBa:
a) naparpad 1 ce 3aMeHsI CbC CIEIHOTO:

»1. KommneTeHnTHaTa BIacT Ha 3acerHarata JIbpiKaBa-
YJeHKa OCUIypsiBa, 4Ye ca CIa3eHd IPaBHUTE
W3WCKBAaHUS  KbM  BCTCPHHAPHUTE  JICKAPCTBCHU
MPOAYKTH, KAaTO HM3BHPIIBA MHOTOKPATHU IMPOBEPKH U
pH  HEOOXOJIMMOCT HETPEIU3BECTCHA IPOBEPKU, U
KOraTo € BB3MOXKHO Kato momon JlaGoparopus 3a
opummaneH KOHTPOJI Ha JICKApCTBEHHUTE CpPEICTBa
(Official Medicines Control Laboratory) wmmm nppyra
nabopatopusi, omobpeHa 3a MenTa, Ja U3BBPIIH
M3MUTBAHMS HA TPOOH.

KommeTeHTHHST oOpraH MOXe M Ja W3BBPUIH
HENpen3BEeCTCHH MPOBEpPKM B TIOMEIIEHHSTAa Ha
MPOU3BOJUTEINTE HAa aKTUBHHU BEIIECTBA, H3MOI3BaHU
KaTo M3XOJHHU MaTepuanu (CypoOBHHH) 3a BETEpHHAPHU
JIEKapCTBEHH TMpPOAYKTH, M B MOMEIICHUATa Ha
MpUTEXKATENId HAa Pa3pelIUTeIHOTO 3a IyCKaHE Ha
mazapa IO BCSIKO BpeMe, KOraro cuura, 4e uma
OCHOBAaHHMS Jja TOJI03MPA HECNa3BaHe Ha pasnopenodute
Ha wieH 51. Te3n mpoBepku Morar Aa ce M3BBPIIBAT U
10 UCKaHE Ha JIpyTra JbpKaBa-wieHKa, Komucusra umm
ArenuusTa.

C nen nosyyaBaHe Ha cepTH(UKAT 3a CHOTBETCTBHUE, 32
Ja MpoBEpU JaJIM MOAAACHUTC NJAaHHHU CHOTBETCTBAT Ha
MoHorpaduute Ha EBponeiickara ¢apmakornes, OpranbT
o CTaHAapTU3alusd Ha HOMCHKJIaTypaTa U HOPMUTE 3a
Ka4ecTBO MO cMuchia Ha KoHBeHmsATa 3a n3paboTBaHe
Ha Espomeiicka ¢apmakones (*) (Epomeiicka
JMPEKIUsl 32 KayecTBO Ha JIEKAPCTBEHUTE CPEJICTBA)
Moxke nga noMmonu Komucusara uinn AreHIHsATa Ja
W3UCKAT W3BHPLIBAHETO HA TaKaBa IIPOBEPKa, KOTaTo
M3XOMHHUS MaTepuan e o0ekT Ha MoHorpadus Ha
eBpoIeiicka (hapMaKores.

KomnereHTHHAT OpraH Ha 3acerHaTa IbpXKaBa-wWICHKA
MOJKE€ J1a W3BBPIIBA MPOBEPKH HA MPOM3BOIUTEINTE HA
U3XOJIHH MaTepuali 1o COOCTBEHO UCKaHE OT CTpaHa Ha
MIPOU3BOTUTEIS.

Te3n mpoBepkH ce U3BBPIIBAT OT YI'BIHOMOILEHH
MIPEACTaBUTENN HAa KOMIETEHTHHUS OpraH, KOUTO MMaT
IIpaBo Ja:

a) U3BBPIIBAT MPOBEPKM HA OPSANpUATHS 32
[IPOM3BOJICTBO U THPrOBUSL U J1aOOPAaTOpPHU, HA KOHUTO
MIPUTEKATEINIAT HA PA3PELINTEIHOTO 32 MPOU3BOJICTBO ©
BB3JIOXKHI 3aJadata Ja HM3BBPIIBAT  KOHTPOJHHU
M3IUTBAHUS CHITIACHO 4ieH 24;

0) B3eMaT npoOH, BKIFOYHUTEIHO C 1€ M3BBLPIIBAHE Ha
He3aBUCHM aHanu3 otT JlaGoparopus 3a oduumaineH
KOHTponl Ha JiekapcrBeHure cpexactBa  (Official
Medicines Control Laboratory) uim ot nabopartopus,
0J00peHa 3a 1esITa OT IbprKaBa-uJIeHKa;

B) NMPOBEPSIBAT BCUUKHU JOKYMEHTH, CBBP3aHU C 00eKTa
Ha T1pOBEpPKa, B 3aBUCUMOCT OT JelcTBaIUTE

pasmopendu B Ibp)KaBUTE-UJICHKH KbM 9 OKTOMBPH
1981 roanHa, KOMTO HajaraT OrpaHMYEHUS BBPXY TE3H
MIPaBOMOILIMSI BbB BPb3Ka C ONMMCAHUETO HA METoJa Ha
MIPOHU3BO/ICTBO;

T') IPOBEPSIBAT MTOMEIICHUATA, 3aIMCUTE U JJOKYMCHTUTE
Ha NpUTEXATEeIUTE Ha Pa3pelluTeNHO 3a IyCKaHe Ha
maszapa wid Ha (UPMH, OCHIIECTBSIBAIIN JCHHOCTHTE,
ommcanu B 11 VII, u mo-cnenmanto 4diaeHose 74 u 75
OT HETO, OT UMETO Ha IMPUTEKATEIS Ha Pa3peIIUTEITHOTO
3a IMycKaHe Ha ma3apa.

(*) OB L 158,25.6.1994 r., ctp. 19.;
0) maparpad 3 ce 3aMeHS CbC CIICAHOTO:

,,3. Ciienl Bcsika OT MPOBEPKUTE, MOCOUCHH B maparpad
1, YI'BJIHOMOILIEHUTE TPEICTABUTEIN Ha KOMIETEHTHHS
OpraH JOKJIa/IBaT 3a TOBA JaJlU ca CMa3eHU NPUHIUITUTE
W yKa3aHUWsTa 3a J00para HMpPOW3BOJCTBEHA INPAKTHKA,
IOCOYEHHM B wieH 51, uaM korato € MNOAXOJSILO
n3uckBanusTa, ngageHn B [an VII. IIposepenust
MIPOM3BOANTEN WM TPUTEKATET HAa PaspeIInTe]HO 3a
IIyCKaHEe Ha 11a3apa ce yBEIOMsBA 33 ChABPKAHUETO HA
TE3M TOKIaIu. ;

B) IO0ABSAT ce cleAHnuTe naparpadu:

»4. be3 ma ce 3acarar cCHopasyMeHHSA, KOWUTO €
BB3MOXKHO JIa ca CKitoueHn Mexay OOIIHOCTTa U TpeTa
CTpaHa, JajJicHa [IbpKaBa-wicHka, Komucusrta wuiu
ATeHIusITA MOraT 3a H3HMCKAaT Ja ObJec HampaBeHa
MIPOBEpKa Ha TPOM3BOJIUTEN, YCTAHOBEH B TPETa CTPaHa,
KaKTO € IocoueHO B maparpad 1.

5. 1o 90 gHuM cnen mpoBepkaTa, Oco4eHa B maparpad
1, Ha TIPOM3BOAWTEIS Cce M3[aBa CepTHUQHKAT 3a AoOpa
NPOU3BOACTBEHA MPAKTUKA, aKO IPH Ta3M IPOBEpKa ce
YCTaHOBH, Y€ BBIIPOCHUAT IPOHM3BOJMTEN CIIa3Ba
NPUHIUIINTE W YKa3aHUsTa 3a Jo0pa MPOU3BOACTBEHA
IpaKTHKa, KAaKTO € TPEABHAEHO OT IIPaBOTO Ha
ObmHocTTAa.

B ciydyaii Ha npoBepka, HM3BbpLICHA [0 HCKAHE HAa
eBpoleiickata (apMmakoles, ako € MOJAXOAAI0, Ce
n3JaBa cepTU(HKAT 32 CHOTBETCTBUE C MOHOTpadHsTa.

6. JIbpxaBUTC-WICHKH BBHBEKIAT W3JABAHUTE OT TIX
cepruduKaTH 3a JA0Opa MPOHU3BOJCTBEHA IPAKTUKA B
6a3a nqanan Ha OOLTHOCTTA, YIIPaBIsIBaHa OT ATEHIHUITA
ot uMeTo Ha OOIHOCTTA.

7. AKo KpallHUAT pe3yaTaT OT MPOBEPKATa, [IOCOUEHA B
maparpad 1, e, dYe TPOM3BOAUTENAT HE Cra3Ba
NPUHIUIINTE W YKa3aHUsATa 3a jo0pa IPOU3BOACTBEHA
MIPaKTHKa, KAKTO € MPEIBUICHO OT 3aKOHOAATEICTBOTO
Ha OOmHOCTTa, MHpOpPMAIMATA ce BbBEXkHa B 0azarta
nanau Ha OOIIHOCTTA, TOCOoYeHa B maparpad 6.;

54) unen 82 ce 3aMeHs ChC CIEAHOTO:
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»dnen 82

1. KoraTo nopaau cbo0paxkeHHs 3a 3/IpaBeTo Ha xopara
50040 JKHUBOTHUTEC JAbpiKaBa-4JICHKa cuuTa 3a
HEOoOX0AMMO, TSI MOXE Jia M3UCKa OT NpHUTEXaTeNs Ha
pa3peIIUTENHO 3a IyCKaHe Ha Na3apa Ha UMYHOJIOTHYEH
BETEPHHAPHOJIEKAPCTBEH MPOJAYKT Ja HPEIOCTaBH
poOu OT MapTHAM OT HPOJYKTa B HACHUIIHO CHCTOSIHUE
W/WJIM OT KPalHUS BETEPUHAPEH JIGKAPCTBEH MPOIYKT 32
koHTpon oT JlabopaTopus 3a opuIHMaIeH KOHTPON Ha
nekapctBernte cpexacrBa (Official Medicines Control
Laboratory), mnpemm mpoaykra pga ce IyCHE B
oOpBbIneHue.

2. Mo uckaHe OT KOMIETEHTHUTE BJIACTH, IPUTEKATEIST
Ha pa3pelInTeIHOTO 3a IyCKaHe Ha Ia3apa BeJHara
JOCTaBs MpoOHuTe, MocodyeHu maparpad 1, 3aemHoO C
JIOKJIQJIUTE OT KOHTPOJIA, OCOUYeH B wieH 81, maparpad
2.

KomnerenTHara BiacT WHPOpPMHpa BCHYKH OCTaHAIH
I'bPKaBU-WIEHKH, B KOUTO BETEPUHAPHHS JIEKApPCTBEH
MPOAYKT € paspemieH 3a ymnorpebda, KakTto u
EBponeiickara JUPEKLUS 3a Ka4eCcTBO Ha
JIEKAPCTBEHUTE CPEACTBA, 3a HAMEPEHHUETO CH JIa
KOHTPOJIMpa MApTUIUTE UIN BBIIPOCHATA ApTHIA.

B TakuBa cirydad, KOMIIETCHTHHTE OpPTaHH Ha Japyra
IbpXKaBa-wICHKA HE MPWIaraT pasnopenduTe Ha
naparpad 1.

3. Cnen karo Npoy4yd JAOKIAJAWTE OT KOHTPOJIA,
rmocoyeHn B wieH 81, maparpad 2, maboparopwusra,
KOSITO OTroBapsl 3a KOHTpOJa W3BBPIIBA IIOBTOPHO
BBPXY IpEACTaBeHWTe NPOOM BCHYKM H3IHMTBAHUS,
MIPOBEJCHN OT IPOM3BOAWTENS] HA TOTOBUS HPOIYKT,
CBIJIACHO CHOTBETHUTE PA3NopenoOu, NaJeH!u B JOCHETO
Ha pa3peIInTeIHOTO 32 ITyCKaHe Ha masapa.

ChuChKbT Ha H3MUTBAHHATA, KOMTO IPEACTOM Ja Ce
M3BBPIIAT IIOBTOPHO OT JIA00PATOPHUsTA, OTrOBapsiiia 3a
KOHTpOJIa, C€ OrpaHMyaBa JI0 OCHOBATEIHU U3IUTBAHUS,
Ipy yCJIOBUEC Y€ BCUYKH 3aC€rHATHU AbPKABU-YJICHKHU U,
ako e moxxonsmo, EBponeilickara aupekuus 3a
Ka4yeCTBO Ha JIEKApPCTBEHUTE CPEJICTBA, Ca CHIVIACHU Ha
TOBA.

3a  WMYHOJIOTWYHM  BETEPHHApHH  JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH, pa3pemenn cerimacHo Permament (EO)
Ne 726/2004, cnMCHKBT HAa H3IUTBAHHUATA, KOWUTO
TpsiOBa Ja ce M3BBPIIAT MIOBTOPHO OT J1a0opaTopusTa 3a
KOHTPOJI, MOXKE J1a C& HaMaJli CJIe/ ChIlache OT CTpaHa
Ha AreHmusara.

4. Bcuuky 3acerHaTH JbPXKaBU-WICHKH MpU3HABAT
pe3yATaTuTe OT U3NUTBAHUSATA.

5. C u3kimoueHue B ciydante, korato Komucusita 0b1e
uHpopMupaHa, 4e 3a NMPOBEXJaHEe Ha M3IUTBAHUATA ©
HY>XEH MO-ABIbI CPOK, IbPKABUTE-UJICHKH OCUTYpSBar,
4ye KOHTPOJBT NPUKIIOUBA 10 60 IHU OT MOJIy4YaBaHETO
Ha rpobwure.

KommierenTHata BiacT uH(oOpMHpa B paMKuUTEe Ha
CBIIUS CPOK JAPYTUTE 3aCerHaTH IbpXKaBU-WICHKH,
EBponeiickata  nupekuus 3a Ka4yecTBO Ha
JIEKapCTBEHUTE CpeICcTBa, MIpUTEXKATEIS Ha
pa3pelIMTenHOTO 3a IIyCKaHe Ha [asapa U, ako €
HNOIXOAAIO, MNPOU3BOAUTENS 3a pe3ylTaTUTe OT
W3MUTBAHMATA.

AKO KOMIETEHTHATa BJIACT CTHTHE JI0 3aKJIIOUCHHUE, Ye
napTuaa OT BETEPUHAPHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT HE
ChOTBETCTBA HA JOKJIAJa 32 KOHTPOJA, WU3rOTBEH OT
MIPOM3BOANTENS WK Ha CHeUUPUKAMNUTE, MPEABUACHH
B Pa3pelIMTENHOTO 3a IIyCKaHe Ha [asapa, T
npeArnpremMa  BCUYKH — HEOOXOIUMH  MEPKH 110
OTHOLICHHE Ha MPHUTEXATENs] Ha Pa3pelIuTe]IHOTO 3a
NycKaHe Ha Ta3apa M, KOrato € IOAXOAALIO,
MPOU3BOUTEIIS, KATO ChOTBETHO HMH(pOpPMHpPA IPYTUTE
JUbPKABH-WICHKH, B KOHUTO BETEPUHAPHUAT
JIEKapCTBEHUS NPOAYKT € pa3peuieH. ;

55) unen 83 ce U3MEHs, KAKTO CIIC/IBA:
a) maparpa¢ 1 ce m3MeHs, KakTo ClIe/IBa:

i) BrBexnmamara (GopMynupoBKa ce 3aMEHS ChC
CJIETHOTO:

,,KOMIIETEHTHUTE BJIACTH HAa  JIbP)KABHUTE-WICHKH
MpeKpaTsiBaT JACHCTBUETO, OTMEHAT, OTTEIVIAT WM
MIPOMEHST Pa3pEIINTEIIHU 3a yCKaHEe Ha Ia3apa, KOrato
¢ sCHO, ue:‘;

ii) OyKBa a) ce 3aMeHs ChC CIIEJHOTO:

,»d) OICHKaTa Ha CHOTHOIICHHETO pPHCK/TON3a 3a
BETEpUHAPHUS JICKAPCTBCH MPOIYKT NPU pa3pelIcHUTE
yCIIOBHSI Ha ymHoTpeba € HeONarompusiTHa, Karto ce
OT/J[aBa CIICHHATHO 3HAYCHHE Ha MOJ3HUTE 33 3[PABETO
Ha XMBOTHUTE M XYMaHHOTO OTHOIICHUE KbM TSIX M Ha
3alIMTaTa Ha MOTPEOUTENIUTE, KOTaTo0 Pa3pelinTeIHOTO
ce OTHAcsi 3a BETEPUHAPEH JIEKApCTBEH IMPOAYKT 3a
300TeXHUYECKa yrmoTpeda;™;

iii) anuHes BTOpa Ha OyKBa 1) ce 3aJuJaBa:

iv) OyKBa €) ce 3aMeHs ChC CIIEJHOTO:

,»€) wuHpoOpMaIuiTa, JanceHa B JIOKYMEHTHTE IIO
KaHIMJaTCTBAHETO CHIJIACHO wieHoBe 12—13r u uiieH
27 e HeBsipHA;;

V) OykBa 3) ce 3ajMJaBa:

vi) nmo0aBsi ce CleHaTa aJiHes BTOpa:

,,00aue, KOraTo IMpeACTOoN MpreMaHe Ha 3aKOHOIaTeTHA
pamka Ha OONIHOCTTA, KOMIIETCHTHUAT OpraH MOXeE J1a
OTK&KE Ja HW3[ane pa3pelIuTeaHO 3a BETCPHUHAPHUS

JICKApCTBEH MPOAYKT, KOIraTto € HEOOXO0JUMO TaKOBa
JIeCTBUE C 1] OMa3BaHe Ha OOIIECTBEHOTO 31paBE,
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3IpaBeTO Ha  IMOTPEOMTENMTE ¥  3ApPaBETO  Ha
JKUBOTHHTE. ;

0) maparpad 2 ce U3MEHs KaKTo CielBa:

i) BeBexpamure OyMH ceé  3aMEHAT  ChC
CIIETHOTO:

,»Pa3pelINTENHUTE 3a MyCKaHe Ha Ia3apa MOrar ja ce
MPEKPaTAT, OTMEHST, OTTEINISAT WIA INPOMEHAT, KOrato
ce YCTaHOBH, 4e:“;

ii) OyKBa a) ce 3aMEeHs ChC CIIEAHOTO:

a) JAHHUTE, NPUJIATaHW B TMOJKpENa Ha 3asBICHUETO,
KaKTO € MpeaBUeHO B wieHoBe 12—13r, He ca Owin
U3MEHSIHH B CHOTBETCTBHE C 4ieH 27, maparpadu 1 u
555

56) B wien 84, OykBa a) oT maparpad 1 ce 3aMeHs ChC
CIIETHOTO:

»a) € SICHO, Y€ OLIEHKAaTa Ha CbOTHOIICHUETO PUCK/TION3a
3a  BETEPUHAPHUS  JIKAPCTBEH  NPOIYKT  IIPH
paspeleHnTe YCIoBUs Ha ynoTpeba e HeOnaronpusTHa,
KaTo ce OT/aBa CIIE[HAJIHO 3HAUYCHHWE Ha IOJI3UTE 3a
3[paBeTo Ha )KUBOTHUTE ¥ XyMaHHOTO OTHOLIEHHE KbM
TSAX M HA MOJ3MTE 3a 0E30MacHOCTTa M 3IpaBeTo Ha
NOTpeOUTENHUTE, KOTaTO Pa3peIIUTENIHOTO C& OTHACS 3a
BETEPUHAPHUS JICKapCTBEH IPOAYKT 3a 300TEXHHYECKa
ynotpeba.*;

57) B unieH 85 ce mobaBs cinenHus maparpad:

»3. JlbpkaBuTe-wieHKH 3a0paHsIBAaT PEKIAMUPAHETO B
0O0ILECTBOTO HA BETEPHHAPHU JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH,
KOUTO:

a) B CHOTBETCTBHE C WICH 67 ce npeaocTaBdAT CaMo 110
BETCpHUHApHA peUeIiTa; Ui

0) chOBpXKAT JIEKAPCTBEHH CPEICTBA C IICHXOTPOITHO
JNEWCTBHE WM HApKOTWYHH BEIIECTBA, KaTro TeE3H
nocoueHn B Konsenmmure Ha OOH ot 1961 n 1971
roauHa.®;

58) B unen 89, maparpadm 2 uW 3 ce 3aMEHAT ChC
CJI/IHOTO:

,»2. Koraro ce mpaBu mo3oBaBaHe Ha TO3u maparpad,
BaxkaT wieHoBe 5 u 7 or Pemenne 1999/468/EO, kato
ce B3eMar IpeBH]I Pa3Iope0OUTe Ha WICH 8 OT HEro.

CpoxbT, mocoueH B wieH 5, maparpad 6 ot Pemenue
1999/468/EO ce onpenenst Ha TpH Mecela.

3. Korato ce mpaBu mo3oBaBaHEe Ha TO3W Maparpad,
BakaT wieHoBe 4 u 7 ot Pemenune 1999/468/EO, karo
ce B3eMaT IpeBH Pa3nopenOuTe Ha YieH § OT Hero.

CpoxsT, mocoueH B wieH 4, naparpad 3 ot Pemienue
1999/468/EO ce ompeelns Ha €AUH MECEIL.

4. TToCTOAHHUAT KOMUTET IpUeMa CBOW NMPaBIIHHUK 3a
pabora. To3u NpPaBWIHUK C€ TMPaBU OOIIECTBCHO
JOCTOsIHUE. ;

59) unen 90 ce 3aMeHs ChC CICTHOTO:
., Ynen 90

JIbprkaBUTE-YIICHKU MPEANPUEMAT BCHYKUA HEOOXOIUMHU
MEpKH, 3a Jla OCUTYPST, Y€ 3aCeTHATUTE KOMIIETCHTHH
OpraHd  CBHOOIIABAT  CHOTBETHATa  HWH()OPMAITHS
MOMEXY CH €AWH Ha JpYT, MO-CHELUUATHO OTHOCHO
CHOTBETCTBUETO C MPUETUTE 32 Pa3pPEUINTEITHUTE
M3WCKBaHUs, MOCOYEHN B WieH 44, 3a cepruduxarure,
mocoueHu B wieH 80, maparpad 5 wiu 3a pa3periuTeHo
3a MyCKaHe Ha MPOJYKTHUTE Ha ma3apa.

IIpu MOTHBHpAHO MCKaHE IbP’KABUTE-UJICHKU BEIHAra
IpefaBaT Ha KOMIICTCHTHUTE BJIACTHM Ha Jpyrara
JIbpAKaBa-4wICHKa [OKJIaAuTe, mocoueHun B uneH 80,

naparpag 3.

3aKiII0YeHHATA, HAIPABEHHU CJIe]] TPOBEpKaTa, IIocoYeHa
B wieH 80, maparpad 1, KOATO € H3BBPIICHA OT
MHCIIEKTOPHU Ha 3acerHarara Abp)kaBa-wICHKa, BaXaT 3a
ObmHocTTa.

Bonpekn ToBa Mo M3KIIOYCHHE, aKO MOpajy CEPUO3HU
NIPUYMHU, CBBP3aHU ChC 37PaBETO Ha XOpara WU Ha
JKUBOTHHTE, JbpiKaBa-wieHKa HE € MOrjia Jia IpuemMe
3aKJIIOUYEHUATa OT IMpoBepKara, mocoyeHa B wieH 80,
naparpad 1, Ta3u qppikaBa-wieHKa BeJHAra HHPOpMHpa
Komucusta u Arenuusita. AreHuusiTa OT CBOS CTpaHa
nHPOPMIEpPA 3aCETHATUTE TbPIKABU-WICHKH.

Koraro Kowmucusra e wuHbOpMHpaHa 3a TaKuBa
CepHO3HH  TPUYMHHM, CIel  KOHCYITHPAaHE  CbC
3aCeTHATUTE IbP)KAaBU-WICHKH, TS MOXKE Ja IMOMOJH
MHCIIEKTOP OT KOMIIETGHTHaTa KOHTPOJIHA BJIACT Ja
U3BBPIIN HOBAa IIPOBEPKA; WHCIEKTOPBT MOXKE Ce
MpUApYXKaBa OT APYTH JBaMa HHCHEKTOPH OT AbPKABHU-
YJIEHKHU, KOUTO HE Ca CTPaHM IO TO3U CIOp.*;

60) B unen 94, anuHes TpeTa ce 3aMeHs ChC CIEAHOTO:

,,PeU_leHI/lHTa 3a n3gaBaHC nin OTMCHSHC Ha
pa3peIuTeNHy 3a IyCKaHe Ha I1a3apa Ce OIOBECTSBaT
myOJIMYHO. ;

61) gnen 95 ce 3aMeHs ChC CIICTHOTO:
L, Unen 95

JbpxaBuTe-4J€HKM HE paspeliaBar Ja ce€ B3emar
XPAaHUTENHU NPOAYKTH, IPEAHA3HAYEHH 32 KOHCYyMaLus
OT YOBEKAa OT KOHTPOJHHU >KMBOTHH, OCBEH KOraTo
KOMIIETEHTHUTE BJIACTU Ca ONPEACIWIN MOIXOASIL
KapeHTeH CpoK. B To3u ciyuyall KapeHTHUST CPOK €:
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a) HaW-MaJIKO KaTo CpPOKBT, MOCOYeH B wwieH 11,
naparpag 2, W KOraro € THOAXOAALIO, TO3U CPOK
BKJIFOUBa KOE(HUIMEHT 3a 0€30M1aCHOCT, KOWTO OTpa3siBa
BU/Ia Ha M3CJIEIBAHOTO BEILECTBO; UIIN

6) ako OOmHOCTTA € YCTaHOBWJA MAaKCHMAJIHO
JOMyCTHMa TpaHHWIA Ha OCTATPYHH BEIIECTBA B
ceotBeTcTBUE ¢ Permament (EHMO) Ne2377/90, ce
OCHTYpsiBa, Y€ Ta3W MaKCHMalHa TPaHHl@ HiMa 1a Ce
HaJBUIIaBa B XpaHUTEIHHU NPOIYKTHU. ;

62) BBBEXKIAT CE CICAHUTE WICHOBE:
,dnen 95a

JbprKaBUTE-WICHKH OCHUTYPSIBAT, Y€ 328 BETCPHHAPHHTE
JIEKapCTBEHH TIPOIYKTH, KOUTO Ca HEU3IIOI3BaHN MK Ca
C U3TCKBJI CPOK HA IOAHOCT MMa MOAXOAAIU CUCTEMU
3a chOupaHe.

Ynen 956

Korato mpencron BeTepuHApHHUS JISKAPCTBEH MPOIYKT
Jla ce paspernu 3a ynotpebda, ceriaacHo Permament (EO)
Ne 726/2004, n B craHoBuieTo cu HaydHusT KOMHTET
pedbepupa  KBM  TpEMOpBYAHH  yCIOBHA WK
OTpaHWYEHUS C Orlie Ha Oe3omacHata W e(eKTHBHA
ynorpeba Ha BETEPUHAPHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT,
KaKTo € mpeaBHAeHO B wieH 34, maparpa¢ 4, Oyksa r)
OT TO3W PETJIAMEHT, 32 BBHBEKAAHETO HA TE3U YCIOBHSA
WJIM OTPaHUYEHUsI Ce IIpUEeMa pPelIeHHe, apecupaHo JIo
IbpP)KaBUTE-YICHKH B CBOTBETCTBHE C NpOLEaypara,
ompejiesieHa B wieHoBe 37 u 38 OT Hacrosmara
JTUPEKTUBA.

Ynen 2

CpoxoBeTe Ha 3allMTa, NPEABUACHU B WieH 1, Touka 6,
koiTo m3MeHs wieH 13 ot Hupextusa 2001/82/EO, He
ce OTHACAT 3a peepeHTHH MEIUIIMHCKH IPOIYKTH, 3a
KOUTO € TIOIaJICHO 3asBJICHUE 32 PAa3pEIIUTEITHO MPeau
JaTaTa Ha BBbBEXKIaHE, MOCOYEHA B WIEH 3, IBPBH

naparpad.
Ynen 3

JIbprkaBUTE-YWICHKH BBBEKAAT B CHJIA HEOOXOIMMHUTE
3aKOHOBH, MMOI3aKOHOBH u aIMUHUCTPATUBHU
pasmopenbu, 3a Ja ce CchoOpa3sT ¢ HacToslara
JIUpeKTHBa He M0-KbCcHO OT 30 oxtoMmBpu 2005 roauHa.
Te He3zabaBHO nHMOpMUpaT Komucusra 3a ToBa.

Korato mpprkaBuTe-1wICHKH IpHEMaT TE3H pasnopenou,
B TAX CE€ CBABPXKA I[I030BaBaHE HA HAcToOAIIATa
JUPEKTHBA WIN TO C€ W3BBPIIBA NPH O(YUIMAITHOTO UM
myOnuKyBaHe. YCIOBUSTa W PEABT Ha MO30BABAaHE Ce
OIIPEIETISAT OT AbPKaBUTE-WICHKH.

Ynen 4

Hacrosimata aupexTBa BiM3a CHJIa B JeHS Ha
nyomukyBanero 1 B Ocguyuanen eecmnux Ha
Esponeiickus cvio3.

Ynen 5

AﬂpeCﬁTI/I Ha HacCTodllaTa AUPCKTHBA Ca AbpKaBUTC-
YJICHKH.

CscraBeno B CtpacOypr Ha 31 mapt 2004 ronuna.

3a Esponeiickus napiamenm

3a Cveema
Ilpeoceoamen

Ilpedceoamen
P.COX

D.ROCHE
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