PETJIAMEHT (EO) Ne 2796/95 HA KOMUCHSATA
ot 4 nexemBpu 1995 roquna

3a u3MeHeHue Ha npuioxenne Il kpm Permament (EUO) Ne 2377/90 na ChBera 3a
ycTaHOBsIBaHe Ha npoueaypa Ha QOOmHOCTTA 3a onpe/e/isiHe HA MAKCHMAJIHO
AONMYCTHMU I'PAHUIU HA OCTATHYHH BellleCTBA OT BeTePUHAPHOMEIUIIHMHCKHU
npenaparu B XpaHure
OT KMBOTHHCKH IPON3X0/

(Texct ot 3Hauenue 3a EUII )

KOMUCHSITA HA EBPOIIEMCKUTE OBIIHOCTH,
kato B3e npensua JloroBopa 3a cb3naBane Ha EBpomeiickara oOIIHOCT,

karo B3e npeasua Permamenta (EMO) Ne 2377/90 na ConBeta ot 26 tonu 1990 r. 3a
YCTaHOBsBaHEe Ha mporeaypa Ha OOmHOCTTa 3a OmpeAeisHe Ha MaKCHMAITHO
JOIYCTUMH T'PaHUIM Ha OCTAThUHU BEIIECTBA OT BETEPUHAPHOMEAUIIMHCKH MpenapaTu
B XpaHMTE OT JKMBOTHHCKH IPOM3XOJ ', MOCICIHO m3MeHeH ¢ Permament (EO) Ne
2701/94% na KomucusTa u MO-CIEeLHaIHO YiIeHOBE 7 U 8 OT HEro,

Katro uma mnpensuu, 4e cbriaacHo Permament (EMO) Ne 2377/90, ¢ HeoOxoaumo
MOCTEIICHHO OMpe/elisHE HAa MaKCHUMAaJTHO JIONYCTUMUTE TPAaHHUIN 32 OCTaThYHO
ChABbPKAaHWE HAa BCUYKU (HapMaKOIOTUYHO aKTHBHH BEIIECTBA, KOUTO CE€ M3MOJ3BAT, B
pamkure Ha OOIIHOCTTA, BEB BETEPUHAPHOMEIUITMHCKUTE MPOIYKTH, TPUJIAraHu MPU
JKUBOTHH, OTTJICIKIAHH 32 POU3BOJICTBO HA XPaHU;

KaTO uMa npeaABul, Y€ MaKCUMAJIIHO JOIMMYCTUMUTEC I'paHUIU 34 OCTATBbYHO CBHABPIKAHUC
cjaeaBa aa 6T)JlaT OmpeACJICHU CaMO CJI€A MNPOY4YBAHE, B PAMKHUTC Ha Komutera 1mo
BCTCPUHAPDHOMCIUIIMHCKN TPOAYKTH, Ha MOsJIaTa I/IH(1)OpMaI_II/I$I, OTHacsima c€ 10
0e30IIaCHOCTTa HA OCTAaThUHHTE KOJHWYECTBA HAa CHOTBETHOTO B€IICCTBO 3a
HOTpe6I/ITeJ'II/ITe Ha XpaHW OT KHUBOTHHCKU IMPOU3XOJ U [0 BB3JCHCTBUETO Ha
OCTATBYHUTE KOJIMYCCTBA BHPXY IIPOMUIILIICHATA npepa60TKa Ha XpaHUTE,

KaTo MMa MpEeBUI, Y€ MPH ONPEICIIHETO Ha MaKCUMAJIHUTE OCTAaThbUHU KOJIMYECTBA
BETEPUHAPHOMEIUIIMHCKN TPOAYKTH, CBIbpPXKAIIM CE B XPaHUTE OT >KMBOTUHCKH
MIPOU3X0JT € He0OXOIMMO J]a C€ MOCoYaT KUBOTUHCKUTE BUJIOBE, Y KOUTO OCTaThYHUTE
KOJIMYEeCTBa MOrar Ja ObJaT HalWle BbB BCAKA OT CHOTBETHUTE MECHU TBHKaHHU,
MOJIy4aBaHU OT TPETUPAHOTO KUBOTHO (TapreTHU THKAaHU), KAKTO M €CTECTBOTO Ha
OCTaTBbYHOTO KOJIMYECTBO, MMAI0 OTHOLUIEHHME KbM MOHUTOPUHIA HA OCTaThYHUTE
KOJIMYECTBa (OCTaThYeH MapKep);

KaTO nMa np€aABU/, Y€ 3a KOHTPOJIa Ha OCTATBbYHUTC KOJIUYCCTBA, KAKTO € IPCABUIACHO B
ChOTBETHOTO 3aKOHOAATEeNCTBO Ha OOmHOCTTAa, MaKCUMaJTHUTE TpaHHUIM Ha
OCTaThYHHUTE KOJIMYECTBa OOMKHOBEHO Cie[Ba Ja OBJaT ONMpENeNsiHA 32 YepHHUs Ipod
win 0bOpenuTe KaTo TapreTHU ThKaHU; KaTo MMa MPEABHJ, Y€ MPU MEXIyHapoIHaTa
THPTOBUSI YEPHUSAT AP0O M OBOPEIHTE YECTO C€ OTCTPAHSBAT OT TPYIa HA KUBOTHOTO,

OB L 224, 18.8.1990 r., ctp. 1
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MaKCUMAaJIHU I'PaHUIIA 3a OCTATHbYHUTC KOJIMYCCTBA CJIC/IBA A 6’bIIaT OIPCACIICHU CHIIO
TaKa 3a MYCKYyJIHaTa M MaCTHAaTa ThKaH,

KaTo MMa MpeABHUJ, Y€ B CIy4yauTe, KOraTo JIEKapCTBEHUTE CPEACTBa 3a BETEpUHApHA
ymorpeba ca mpeAHAa3HAYCHW 3a NTUIM-HOCAYKH, MIICKOJAWHU KUBOTHU WIIU
MEJOHOCHH IYEJIM, MAaKCUMAJIHU T'PaHULHU 332 OCTaThbUYHUTE KOJMYECTBA CIEABA CHIIO
Taka Ja ObAaT ONpeesieHH 3a silaTa, MISIKOTO WIK Mea,

KaTo MMa MPEIBU/I, Ue peauia GapMaKkoJIOTHIHO aKTUBHH BEIECTBA ca OOIIONMPU3HATH
3a 0Oe30macHM; KaTo WMa MpPEIBH, Y€ TE3M BEIIeCTBA CJICABAa Ja CE BKIIOYAT B
npuinoxkenue Il kem Pernament (EEO)2377/90;

KaTo  WMa  TPEeABHJ, Y€  BEIIECTBAa,  M3MOJI3YBaHM B  XOMEOMATUYHU
BETEpUHAPHOMEAMLIMHCKU TNPOAYKTU TpsOBa ga ce BKIouyaT B mpuioxeHue Il kbpm
Pernmament (EMO) Ne 2377/90, npu ycinoBue ye KOHLEHTpAIMATa UM HE TpeBuIIaBa |
yacT Ha 10 000;

KaTo MMa MPEIBU/I, Y€ € HEOOXO0IMMO Ja ce aje cpok oT 60 AHM Ipeau BIIM3aHE B CUjIa
HA HACTOSAIIUS PETJIaMEHT, 3a Jia MOTaT JIbp)KAaBUTC-WICHKHA Jla BHECAT HYKHUTE
KOPEKIIMHM B Pa3peUIUTEITHUTE 32 ThPrOBUS Ha CHOTBETHHUTE BETEPUHAPHOMEIUIIMHCKH
IPOJYKTH, KOUTO pa3peluTeNHu ca Omnn m3nanaenu ceriaacuo lupextusa 81/851/EVO
Ha CbBeta °, mocineaHo u3MeHeHa ¢ JlupexkTuBa 93/40/ENO* ¢ 1en cholOpassiBaHE C
pasnopenouTe Ha HACTOSIIIHSI PETJIaMEHT;

Karo WMa TIPEIBUI, Y€ MEPKUTE, MPEIBHJCHU B HACTOSIIUS PErJIAMEHT ca B
CHOTBETCTBUE CBhC CTaHOBHIIETO Ha KomuTera 3a amantupaHe KbM TEXHHUECKHUS
porpec Ha JUPEKTUBHUTE 33 OTCTPAHSABAHE HA TEXHUYECKUTE MPEUYKH 332 THPTOBHUSATA C
BETEPUHAPHOMETUIIUHCKU TIPOAYKTH;
I[TPUE HACTOSIIUA PETJTAMEHT:

Ynen 1

[Tpunoxenue Il xpm Permament (EMO) Ne 2377/90 ce u3MmeHs, KaKTO € MOCOYEHO B
MPUIOKEHUETO KbM HACTOSIIIHS PETIaMeHT.

Ynen 2

Hacroamusat pernmameHT Biu3a B cuia Ha 60-us neH cien NyONMKYBaHETO My B
Oguyuanen éecmnux na Esponetickume obuHocmu.

HaCTOHH_[I/IHT PErilaMCHT € 3aJdbJDKUTCIICH B CBOATA LAJIOCT M CC IpUJIara MnpsKO BBB
BCHYKU OABPIKABU-UJICHKH.

CncTtaBeHno B bprokcen Ha 4 nekemBpu 1995 roauna.
3a Komucusma

Martin BANGEMANN
Ynen na Komucuama

OB L 317, 6.11.1981, cp. 1
*OB L 214, 24.8.1993, c1p. 31
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1IPUJIO’KEHUE

A. Ilpunosxenue 11 ce n3meHs, KakTo cienBa:

»3. BemiectBa, o0monpusHaT 3a 6e30nacHu

®apMaKoJIOruuYHO aKTUBHU [Topona Hpyru ycnosus
BCIIIECTBA JKHUBOTHH

3.1. EkcTpakT oT nenuH Bcuuku mopou, oTriexaanu 3a
XpaHu

3.2. ALIETHJIIMETUOHUH Bcuuku nopoju, oTriiexxaanu 3a
XpaHu

3.3. ATyMUHHEB XUIPOKCHU]T Bcuuku nopojau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu

3.4. AnymunueB MoHocTeapaT | Becuuku nmopoau, OTriiexxaHu 3a
XpaHu

3.5. AMonueB cyndar Bcuuku nopoau, oTriiexaanu 3a
XpaHu

3.6. Bensownn O0enzoar Bcuuku mopoau, oTriiexaanu 3a
XpaHu

3.7. benzui p-
XUIPOKCUOEH30aT

3.8. Kanues 6oporntokoHar
3.9. Kanuues nutpar

3.10. Kamdop

3.11. EXCTpaKT OT KapJlaMOH
3.12. JlmeTun cebanar

3.13. lumeTukoH

3.14. IlnumeTHn aneramMu;I
3.15. dumerun cyadokcug
3.16.
EtunennnamunTeTpaoueTHa
KHCEJIMHA U CONTUTE i

3.17. EBkanunToi

3.18. Anpenanux

3.19. Etun onear

3.20. ®opmangexua

3.21. MpaBueHa KucenruHa

Bceunuku nopoau, oTriieKaaHu 3a
XpaHu

Bceuuku nopoau, oTriexaaHu 3a
XpaHu
Beuuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeK1aHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeKaHu 3a
XpaHu

Bceunuku nopoau, oTriiexxaany 3a
XpaHu

Bceuuku nopoau, OTIIeKaHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeK1aHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTINIEKIaHU 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeKaHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTINIEKIaHU 3a

CamMo 3a BbHIITHA
ynoTpeba
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3.22. XOpMOH, CTUMYJIHPAILL
domukynu (FSH)( (ecTecTBen
FSH ot Bcuuku nopoau u
CUHTETPUYHHUTE UM aHAJIO3M)
3.23. I'nyrapanaexum

3.24. I'Basgkon

3.25. XenapuH U COJIUTE My
3.26. XyMaHEH XOPUOHEH
ronagorponuH (HCG)
(ecrectBeHr HCG u

CUHTETUYHUTE MY aHAJIO3H)

3.27. Keneszen aMOHHUEB
LUATpAT

3.28. XKeneseH nexcrpan

3.29. Keneszen
[JIFOKOXENTOHAT

3.30. U3onponanon
3.31. Jlanonux

3.32. JlyrenHusupaiy XopMOH
(LH)

(ecrectBen LH ot Bcuuku
MOPOJIY U CHHTETUYHHUTE UM
aHAJIO3!1)

3.33.MarHe3ueB XJIOpH]L

3.34. MarHe3ueB TIIFOKOHAT
3.35. Marue3ueB xunodocpur
3.36 Manwut(ou)

3.37. MonTanug

3.38 MeTuibenzoar

3.39. MOHOTHOTJIULIEPUH

3.40. Muranon

XpaHu
Bceuuku nopoau, oTriiekaanu 3a
XpaHu

Benuku nopoau, OTIIeKAaHU 3a
XpaHu
Benuku nopoau, OTINIeKAaHU 3a
XpaHu
Benuku nopoau, OTINIeKAAHU 3a
XpaHu
Benuku noponu, OTINIEKAAHU 3a
XpaHu

Bceuuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Benuku noponu, oTIieKaaHu 3a
XpaHu
Benuku nopoau, oTriieKaaHu 3a
XpaHu
Benuku nopoau, oTrieKaaHu 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, OTIIeKaHu 3a
XpaHu
Beunuku nopoau, OTIIEKIaHu 3a
XpaHu
Beunuku nopoau, OTIIeKaHu 3a
XpaHu

Bceunuku nopoau, oTriiexxaany 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, oTriiexxaany 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, oTriiexxaany 3a
XpaHu
Bcwuku nopoau, oTriiexk1anu 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, oTriiexxaany 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, oTriiexxaany 3a
XpaHu
Benukn noponu, OTINIEKAAHA 3a
XpaHu
Benukn noponu, OTINIEKAAHA 3a
XpaHu
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3.41. Oprotenn
3.42.Ilonokcanon
3.43.Ilonokcamep

3.44. llonuerunen raukon 200
3.45. llonuerunen raukon 400
3.46. [Tonuerunen raukon 600

3.47. IlonueTniieH rIUKOI
3500

3.48. Tlomucopbar 80

3.49. Ceporonun

3.50. HatpueB xmopuy

3.51. HarpueB KpoMoOTrJIMKat
3.52. Harpues
TUOKTUICYI(DHO-

CyKIIUHAT

3.53. Hatpues
dbopmanaexuacymndo-
OKCHJIaT

3.54. Harpues naypuin cyndat
3.55. Hatpues nupocynput
3.56. Hatpues creapar

3.57. Hatpues tnocyndar
3.58. Tparakant

3.59. Kapbamup

3.60. Lunkos cyndar

3.61. IluakOB OKCH]

Benukn noponu, OTINIEKAAHM 3a
XpaHu
Benuku nopoau, OTINIEKAAHU 3a
XpaHu
Benuku noponu, oTriiexKaaHu 3a
XpaHu
Benuku nopoau, OTIIeKAaHU 3a
XpaHu
Benuku nopoau, OTINIeKAaHU 3a
XpaHu
Benuku nopoau, OTINIeKAAHU 3a
XpaHu
Benuku noponu, OTINIEKAAHU 3a
XpaHu

Beuuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, oTriiexkaanu 3a
XpaHu
Benuku noponu, oTIieKaaHu 3a
XpaHu
Benuku nopoau, oTriieKaaHu 3a
XpaHu
Benuku noponu, OTIiIeKAaHu 3a
XpaHu

Beunuku nopoau, OTIIEKIaHu 3a
XpaHu

Beunuku nopoau, OTIIeKIaHu 3a
XpaHu
Bceunuku nopoau, OTIIEKIaHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeKIaHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeK1aHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeKaHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau, OTIIeKaHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau,oTriekiaHu 3a
XpaHu
Bceuuku nopoau,oTriekiaHu 3a
XpaHu

4. BemiecTtBa, U3M0J3YBaHU B XOMEONATUYHHU BETEPUHAPHOMEIULIMHCKU MTPOYKTH

DapMaKoJIOTHYHO aKTUBHO

ITopona

Hpyru ycnoBust
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BeIecTBO(a) KUBOTHU

4.1. Koero u j1a e BelecTso, Bceuuku nopoau,oTriexkianu 3a
U3II0JI3BaHO B XOMEONIATHYHU | XpaHH
BETEPUHAPHOMETUITUHCKU
NPOAYKTH, IPU yCIOBUE Ue
KOHIIEHTPAIUATA MY B
NPOJIYKTa He mpeBuimana 1
gact Ha 10 000.

31995R2796 — LIITP — penakTupan



