PETJIAMEHT HA KOMUCUSTA (EO) 2141/96
ot 7 HoemBpHu 1996 roguna

3a pa3riieskJaHe Ha 3asiBKA 32 NMpeXBbPJIsiHe HA pa3pe HIUTeJHO
3a MycKaHe Ha Ma3apa Ha JeKapPCTBeH NPOAYKT OT MPUJI0KHOTO MoJjie
Ha Pernament (EMO) Ne2309/93 na CbBeTa

KOMUWCHSTA HA EBPOIIEUCKUTE OBIIHOCTN,
KaTo B3¢ npeasua Jlororopa 3a cr3naBanero Ha EBporeiickaTa o0 mHoOCT,

kato B3e npeasua Permament (EMO) No 2309/93 na CoBera, ot 22 tomu 1993 r. 3a ycraHoBsiBaHe
Ha npoueaypu Ha OOMHOCTTa 32 Pa3pelMTEIHN U 32 KOHTPOJI HA JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH 32
XyMaHHa yrnoTpeba W 3a BeTepuHapHa yrmorpeba M 3a cb3laBaHe Ha EBpomeiicka areHius 3a
OIIEHKA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH ', U B 4aCTHOCT ujieH 15, maparpad 4 u unen 37, naparpad
4,

kato uma npeasuj, 4ye Permament (EO) Ne 542/95 na Komumcusta or 10 mapt 1995 1. 3a
nperjiefa Ha M3MEHEHHMsTa B YCIOBMATA Ha pa3pelMTENIHOTO 3a IIyCKaHE Ha Ia3apa Ha
JIEKapCTBEHU TMPOJYKTH, NOoMagany B mpuiioxkHoTo mnoje Ha Permament (EMO) Ne 2309/93 na
Ceeera @, ce mpumiara camo 3a TpOMAHA HA HMETO W/HJIM aipeca Ha IPUTEKATENS Ha
paspeMTENIHOTO 3a [1yCKAaHE Ha a3apa, ako MPUTEkKATEN AT Ha Pa3pellTeIHOTO OCTaBa ChIIOTO
JHIIE,

KaTo MMa TpeiBHJ, Y€ B Ta3u Bpb3Ka TpsOBa Ja ce IMpHeMaT ChOTBETHUTE pasnopendu 3a
pasmiekIaHe Ha 3asBJICHUE 3a NPEXBBPISHE HAa Pa3pelMTENIHO 3a IYCKAaHE Ha Ma3apa Ha
JIEKapCTBEH TPOJYKT, M3IaJIeHO B CHOTBETCTBUE ¢ pasmopendute Ha Permament (EMO) Neo
2309/93, xorato HOBHUSAT MPHUTEXKATE]I HA TOBA PA3PELIMTENHO € JMIIE, PA3IMUYHO OT MPEAUILHUS
MPUTEXKATEN,

KaTo uMa npeaBu, 4c cjacaBa Aa €€ yCTaHOBH, B HACTHOCT, aIMUHNCTPATHBHA ITpoucaAypa, KOATO
Ja TO3BOJM Jda €€ HM3MCHA MW [JO0IbJIBA B TO3HM KOHTCKCT PCHICHUCTO 3a KPATKOCPOYHO
pasp€umTEIHO 3a IIYCKaAaHE Ha I1asapa, BE€JHara CcJI€J KaTo IIoAaJACHOTO 3asiaBJICHUC 3a
MNPCXBBPJIAHC € BAJIMHO U Ca U3I'BJIIHCHU CBBP3aHUTEC C HCTO YCIIOBUS,

KaTo WMa TMpeIBUJ, Y€ MEpKWUTE, NPEIBUJACHHM B HACTOSAIMS PEIJIaMEHT, ChOTBETCTBAT Ha
CTaHOBMILETO Ha ITOCTOSHHUTE KOMUTETH 3a JIEKapCTBEHHU CPEACTBA 3a XyMaHHa yrnoTpeda u 3a
BEeTEpUHapHa yrnoTpeoa,

I[TPUE HACTOA A PETJIAMEHT:

Ynen 1

Hacrosumsar pernmamMeHT ompezaens YCIOBUSATAa M peAa 3a pasMekJaHe Ha 3asBICHUATA 3a
MPEXBBPIISIHE HA Pa3peIMTENHO 3a IMyCKaHEe Ha maszapa, u3aaacHo cbriacHo Permament (EMO)
Ne 2309/93 na CbBera, npH yCIIOBUS, Pa3IMYHU OT MpeABUACHUTE B Touka 3 ot [Ipunoxxenue I
kbM Permament (EO) Ne 542/95.

() OB L 214, 24.8.1993 ., c1p.1.
() OB L55, 11. 3.1995 ., c1p. 15.
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Onpenenenue

Ynen 2

[To cMuchiIa Ha HACTOSIMS PErIAMEHT TPEXBBPIISIHE Ha Pa3peIlMTENHO 3a ITyCKaHe Ha Ia3apa €
mpolenypara Mo CMsHa Ha anpecata (IO-I0Ny Hapw4yaH ,JIPUTEXKaTeNl’) B PEIICHUETO 3a
W3JIaBaHE Ha YIIOMEHATOTO Pa3pelMTeTHO 3a MMpoaaxoa, B choTBeTcTBUE ¢ WwieH 10, maparpad 1
u 2 wm wieH 32, maparpad 1 u 2 ot Pernament (EMO) Ne 2309/93, kaTo HOBUSAT NpUTEKATEN HA
pa3pemMTEeNHOTO 3a MyCKaHe Ha Ma3zapa € pa3iuyeH OT MPEeIUIHUS TPUTEKATEI.

AJIIMHHHMCT PATMBHA NMpoleay pa

Ynen 3

1. C men mpexBBpAsSHE Ha pa3pelMTENHO 3a MyCKaHEe Ha Maszapa MpUTEXaTelsT Ha TOBa
paspenmTenHo u3npam@ 10 EBpomnelickaTa areHIus 3a OIlEHKAa HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
(Hapu4aHa TMO-707y ,,ATeHIHATa”) CHENHATHO 3asBJICHUE, MPUIPYKEHO OT JOKyMEHTHUTE,
M30pOeHU B MPHUIIOKEHUETO KbM HACTOSIMS PETIIaMEHT.

2. TakoBa 3asBIEHHE MOXXE JIa CE€ OTHACS CaMO 3a NPEXBBPJISIHE HAa €IHO Pa3peIMTENHO 3a
MyCKaHe Ha ma3apa U TpsiOBa Ja ce CHIIPOBOXK/A C IUIAAHETO Ha MpEeABUICHATA 3a IIeNITa TaKca
ot Pernmament (EO) Ne297/95®) Ha CbBera OTHOCHO ABIDKMMUTE TAaKCH Ha EBpomeiickaTta
arcHITUs 3a OIICHKA Ha JICKAPCTBEHHUTE IPOAYKTH.

Ynen 4

B cpok oT Tpuaecer AHH ciell MOTydaBaHETO Ha 3asiBJICHHE M0 CMHUCHIa Ha uieH 3, maparpad 2
AreHIMATa M3Mpalla CTAaHOBUIIE 332 TOBA 3asBJICHUE J0 MPUTEXKATENsI Ha Pa3pelMTEIHOTO 3a
MycKaHe Ha masapa, 70 JIMIETO, B I10J13a Ha KOETO TPSOBA /1a C€ U3BBPIIM MPEXBBPISHETO, U 10
Komucusira.

Ynen 5

CTaHOBUIIETO Ha ATEHIHSTA, BUUPAHO B WieH 4, MOXe Ja Ob/ie OTPUILIATETHO €IMHCTBEHO B
CiIydasi, KOrato JOKYMEHTHTE, NMPHUJIOKEHH B TOJKpera Ha 3asBJICHUETO, Ca HEIBJHH, HJIH
KOTaTO C€ OKake, 4e JIMIIETO, B IMOJI3a Ha KOETO TPAOBa Ja C€ M3BBPIIM MPEXBBPISIHETO, HE €
yctaHoBeHO B OOIHOCTTA. .

Ynen 6

B cayyaii Ha ONaronmpusATHO CTAHOBHINE, O€3 Jga Ce HapyliaBa MpHJIAraHETO Ha JAPYId
pasmopeadu Ha mpaBoto Ha O6mmoctTa, KoMucusra u3MeHst ¥ I0NBJBA PEIIEHUETO, B3ETO 10
cunata Ha wieH 10 mm 32 ot Permament (EMO) Ne 2309/93.

O0 M ¥ 3aKJII0YHUTEJHH pa3nopeaon

() OB L 35,15. 2.1995 r., c1p.1.
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Ynen 7

1. TlpexBBpJSHETO HA pa3pelMTENIHO 3a MyCKaHe Ha Ia3apa ce paspelaBa OT Jarara Ha
00sIBsSIBaHE Ha U3MEHEHHETO Ha pellieHreTo Ha Komucusra, mocoueHo B uieH 6.

2. Jlarara, Ha KOSTO TPsIOBA Ja C€ M3BBPIIM MPEXBBPISIHETO, CE€ OMpeaesss OT ATCHIUSTA I10
B3aMMHO CBIVIACHE HA MPUTEkKATENS HA Pa3peIMTEIHOTO 3a MYCKaHe Ha Ma3apa U Ha JULETO, B
MoJI3a Ha KOETO TPsOBa Ja C€ M3BBPIIM NMPEXBBPISIHETO; ATEHIIHITa He3a0aBHO yBeIOMsIBA 3a
toBa Komucusra.

3. IIpexBBpIsiHETO HA Pa3pelMTEIIHO 32 IMyCKaHE Ha Iaszapa He 3acsra HUTO €H OT CPOKOBETE,
npeasuaenu B wieH 13 u 35 ot Permmament (EMO) Ne 2309/93.

Ynen 8

Hacrosumsar periiaMeHT BiM3a B CUJIa OT TPETHUs JIeH, CleABalll ACHs Ha HETOBOTO MyOJIMKyBaHe
B Oguyuanen secmnuk na Esponetickume o6uHocmu.

Hacrosumsar pernaMeHT € 3aJbJDKUTENEH B CBOSITA ISUIOCT U € IMPSKO MPUJIOKUM BBB BCSKa
JbprKaBa-4JICHKa.

CnocraBeHo B bprokcen Ha 7 HoemBpu 1996 ronnna
3a Komucuama:

Martin BANGEMANN
Ynen na Komucuama
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1IPUJIO’KEHUE

I[OKyMEHTI/I, KOUTO TpﬂﬁBa aa ce MmpeacraBsAT B AFeHHI/IHTa 3a OLCHKA HA JEKAapCTBCHUTE

NPOAYKTH,
1o cujiaTa Ha 4ieH 3, maparpag 1

JlokymMeHTHTE, CIOMEHATH B Touka 1 10 4, TpsiOBa 1ma ca 3aBEpeHU C MOJIKUCA HAa TPUTEKATENS
Ha pa3pelmTeTHOTO 3a MyCKaHe Ha Ia3apa U ¢ TO3U Ha JHUIETO, B M0JI3a Ha KOETO TPpsOBa 1a ce
HU3BBPIM IPEXBBPIIIHETO.

1.

6.

HaumMeHoBaHue Ha JIeKapCTBEHHUsI MPOJYKT, 32 KOWTO C€ OTHAcs HPEXBBPJISHETO Ha
pa3pelmTeIHOTO, HOMEPHT(a) HAa Pa3pEeIMTEIHOTO U Aarara (1), Ha KOSTO (KOMTO) TOBA
pa3peumMTeNHO € U3/IaJICHO.

WNnentudukanus (MMe U ajJpec) Ha NpUTEKaATeNs Ha pa3pelMTETIHOTO 3a MyCKaHe Ha
nasapa, KoeTo IIe ce MPexXBbpis, U UAeHTU(GUKALUs (MMe U aJpec) Ha JIMIETO, B Moj3a
Ha KOeTo Tpsi0Ba Ja ce U3BBPIIM IMPEXBBPIISIHETO.

JIOKyMEeHT, yCTaHOBsIBalll, Y€ MBIHOTO M aKTYyallHO JIOCHE 3a BBIPOCHUS JIEKAPCTBEH
MPOJIYKT WJIM KOIHE OT TOBA JIOCHE € WM 1 ObJE€ MPEAOCTABEHO UJIU MPEXBBPIIEHO HA
JUILETO, B TI0J13a HA KOETOo TpsiOBa Jja ce U3BBPILU MPEXBBPIISTHETO.

JlokyMeHT, KOWTO mpejyiara jgataTa, Ioco4eHa B wieH 7, maparpad 2, u ot kosaTo, 6e3 aa
ce HapyliaBa OKOHYATEIHOTO pEeIlIeHHE, JIMIIETO, B T0J3a Ha KOETO TpsOBa aa ce
W3BBPIIM TPEXBBPISHETO, MOXE Ja IMOeMe MAaTepHalHO BCHYKA OTTOBOPHOCTH Ha
NpUTEXKATeIsl Ha Pa3pelMTEIHOTO 3a IyCKaHEe Ha Ia3apa Ha BBIPOCHHUS JICKApCTBEH
MPOIYKT BMECTO MPEIUIIHUS MPUTESKATEN Ha Pa3peIIMTEIHOTO.

Jlutiero, B TOJI3a Ha KOETO € W3BBPIICHO IPEXBBPISIHETO, TPsOBa Ja MpEACTaBH
JOKYMEHTHTE, KOUTO YJOCTOBEPSBAT HETOBaTa CIOCOOHOCT Ja YIPaXHSBAa BCHYKH
OTTOBOPHOCTH, KOWUTO MPOM3TUYAT 3a MPUTEKATENl Ha pa3pelmMTeNIHO 3a IMyCcKaHe Ha
rasapa 1o cujaTa Ha ¢apMareBTHYHOTO 3aKOHOAaTeICTBO HAa OOIHOCTTA, U B YACTHOCT:

- JIOKYMEHT, UACHTU(QUIIMPAL JUIETO, MPUTEIKABAIIO KBAJU QUKALIUS IO CMHUCHIA
Ha wieH 21 umu Ha uieH 43 ot Permament (EMO) Ne 2309/93, npunpyxen ot
aBTOOMOTpadus, KaKTo M ajJpec, HoMep Ha TenedoHa 1 Ha (dakca;

- 110 OTHOIICHHWE Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH 3a XyMaHHa YIOTpeOa, JOKYyMEHT,
ONMMCBAll HAYYHOTO OOCIyXBaHe, AaHraxupaHo ¢ uHQopMamusaTa 1O
JIEKapCTBEHHUSI MPOJYKT, MO cMHChia Ha wieH 13 ot Hupekrusa 92/28/EMO Ha
Coeera Y, ¢ YTOYHEHUSI 3a aJipeca U HoMepa Ha TenedoHa 1 Ha ¢akca.

Kpatko onucanue Ha XapakTepUCTUKUTE HAa IPOJYKTa, MAKET HAa BBHIIHATA OMAKOBKA U
Ha I'bPBUYHATA OMAKOBKA, KAKTO M YMbTBAHE, KATO BCUYKU JTOKYMEHTH HOCST UMETO Ha
JIMIIETO, B II0J13a Ha KOETO TPsAOBaA Jla c€ U3BBPIIU MPEXBBPIISTHETO.
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