PEI'JIAMEHT (EO) Ne 1308/1999 HA CBBETA

ot 15 1oam 1999 roauna

3a u3MeHenue Ha Persiament (EO) Ne2377/90 3a onpenesisiHe HAa mpoueaypa Ha
OO0IHOCTTA 32 YCTAHOBSIBAHE HA MAKCHMAJIHO JIONYCTUMH TPAHUIIU HA OCTATHYHU
BellecTBa 0T BeTePMHAPHOMETHIIMHCKH NMPENapaTH B XPaHU OT )KMBOTHHCKH
NPOU3X0J

CBBETHT HA EBPOITEMCKHS ChIO3,

Kato B3¢ mpensuj Jloroeopa 3a cb3naBane Ha EBponeiickaTa 0OOLIHOCT M MMO-CHEIIHATHO
uiied 37,

KaTo B3¢ IpeaBUJ Npeuioxkennero Ha Komucusira L

KaTo B3€ IPEIBUJ CTAaHOBUILETO HA EBpOIENCKUs apIlaMeHT 2

KaTo B3€ IPEIBUJ CTAHOBUILETO HA IKOHOMUYECKHUS U COLIUAIEH KOMUTET (3),
Karo uma mnpensun ue:

1) cen mpuemanero Ha Permament (EMO) Ne 2377/90 ma CwBera *, perynaropuara
paMKa 3a BETEpUHApHUTE JICKApCTBEHM CPEACTBAa C€ IPOMEHU paJuKaliHO, M IO-
CIeIMaIHO B pe3yJsTaT Ha Bau3aHero B cuia Ha Permament (EO) Ne 2309/93 na CobBera
oT 22 romu 1993 r. 3a ycraHoBsBaHe mpoueaypu Ha OOIIHOCTTa 33 pa3pelieHHeTo U
KOHTpOJIa Ha JIEKapCTBEHUTE CPEJCTBA, YHNOTpPEOsBaHM B XyMaHHaTa M BETEpUHApHA
MeIMILMHA U u3rpaxaail EBporeiicka areHIus 3a OleHKa Ha JIEKapCTBEHUTE CPEJCTBa
° KakTO ¥  W3MCHCHMSTA, BHECCHH C HupextuBa 93/40/EMO ® Ha Jnpexktusa
81/851/EMO na CsBera ot 28 cenrtemBpu 1981 1. 3a cOamkaBaHeTO Ha
3aKOHOJATENCTBaTa Ha JbpKaBUTe-wieHKH Ha OOmHOCTTa 1O OTHOIIEHHWE Ha
BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU CPELICTBA "1 Ha Hupektusa 81/852/EMO na CoBeta ot 28
centemBpu 1981 r. 3a cOnmkaBaHETO Ha 3aKOHOJATEJICTBATAa Ha JbpKaBUTE-UICHKHU

() OB C 131, 12.5.1999 r., cp. 14

(2) CraHoBHIIETO € NpeacTaBeHo Ha 4 Mait 1999 r. (Bce omie He e myOumKyBaHO B O¢unnaieH BECTHUK)
(3) CranoBuiero e npezacraBeHo Ha 28 ampmin 1999 r. (Bce ome He e myOnmukyBaHo B OduuuaneH
BECTHHK)

() OB L 224, 18.8.1990 r., crp. 1.Permament, mocneano m3Menen ¢ Permament (EQ) Ne 2728/98 wHa
Komucusita (OB L 343, 18.12.1998 r., cTp. 8).

(°) OB L 214, 24.8.1993r., ctp. 1. Pernament, m3menen ¢ Permament (EMO) Ne 649/98 ma Komucusta
(OB L 88, 24.3.1998 r., ctp. 7).

(°) OB L 214, 24.8.1993r., ctp. 31

() OB L 317,6.11.1981 r., ctp. 1
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OTHOCHO AaHAIMTUYHUTE, (PAPMAKO-TOKCUKOJIOTUYHH U KIWHUYHH CTAaHIAPTH U
8y.
MPOTOKOJIH, CBbP3aHU C U3CIICIBaHE HA BETCPHHAPHH JICKAPCTBEHHU CpeacTBa (°);

2) KomutersT 3a BeTepHUHAPHU JIEKAPCTBEHU CPEICTBA OTCEra HAaTaThK OTroBaps IMpea
EBporelickara areHuys 3a OLEHKaTa Ha JIEKapCTBEHU CPEJICTBA, a TSl € HATOBapEHa, 4pe3
to3u Komurer na naBa CTaHOBMILE 3a MAaKCHMAJIHO JIOMYCTUMHUTE TpPaHUIM Ha
OCTaThYHU BEIIECTBA OT BETEPUHAPHHU JICKAPCTBEHU CPEACTBA B XpaHUTE OT
YKUBOTHHCKH MPOou3xo, B choTBeTcTBHE ¢ Pernament (EMO) Ne 2377/90;

3) Pernament (EO) Ne 297/95 na CwBera ot 10 deBpyapu 1995 1., 3a ABIDKUMUTE TaKCH
na EBporeiickata areHIus 3a OLEHKA HA JIEKApCTBEHMTE cpeacTBa () ompenens
IBIDKAMUTE TaKCH Ha ATCHIIMATA 32 Pa3IIekKIaHETO Ha 3asBIICHHUATA 32 YCTAHOBSIBAHE,
W3MEHECHHE M YyIbJDKaBaHE HA MAaKCHMAJTHO JOMYCTUMHUTE TPAaHUIM HA OCTATHYHH
BEIIIECTBA;

4) ciemoBatenHo ¢ HeoOxoaumo na ce uaMenu Pernmament (EMO) Ne 2377/90 xaro ce
BB3JIOKH Ha ATCHIHATA 3a7adara Ja pasmiekia 3asBICHHUITA 32 YCTAaHOBSBAHE,
W3MEHCHHE W YIb/DKaBaHE HAa MaKCUMAIHO JONMYCTUMHUTE TPAaHHUIM HA OCTAThYHU
BEIIECTBA, KAKTO M Ype3 ChIVIACYBaHE MPOIleca Ha B3EMAaHE HA PEIICHUS 110 OTHOIICHUE
Ha pa3peliaBaHeTO M KOHTPOJa Ha YIOTpEOsSBAaHWTE BHB BETEPUHAPHA MEIUIIUHA
JIEKapCTBEHH CPEJCTBA, C TO3H, ycTaHoBeH ¢ Permament (EMO) Ne 2309/93;

5) crmopa3yMeHHETO OTHOCHO MPHWIIAraHETO Ha CAaHMTAapHU M (UTOCAHUTAPHH MEPKH,
CKJIFOUEHO IPY MHOTOCTPAHHU IPEroBOPU IO BpeMe Ha YpyrBaiCKusi Kpbr, 0JJOOpEeHO
ot umero Ha O6mmHoctTa ¢ Pemenne 94/800/EO na ChBera ot 22 nexemBpu 1994 .
OTHOCHO 3aKJIIOYEHHETO OT cTpaHa Ha EBpomeiickara oOmHOCT 10 ce OTHAacs A0
BBIIPOCHTE OT HETOBa KOMIIETEHTHOCT, OTHOCHO JIOTOBOPEHOCTHUTE, MOCTUTHATH IO
BpeMe Ha YPYrBalcCKus KpbI' IPM MHOTOCTPAaHHUTE IperoBopu (o1 1986 no 1994 r.) (10),
YCTaHOBH 3aJBJDKCHHS 32 TPO3PAYHOCT IO OTHOIIEHHE Ha 3/pPaBHUTE MEPKH;
cinenoBarenHo e Heooxoammo Permament (EMO) Ne 2377/90 ma Owbae mpuBeneH B
CBHOTBETCTBUE, 32 aJ] ce Jaje Bh3MOKHOCT Ha OOIMIHOCTTA J1a W3IIBJIHN NMPOU3TUYALATE
OT TOBA CIIOPa3yMEHHE 3aAbIKEHMUS;

6) HeoOXOoAMMO € ChIIO0 Ja ObJAaT NONPAaBEeHW U HAKOM CBIIECTBEHM TPELIKU B
Pernament (EMO) Ne 2377/90,

[TPUE HACTOSIINA PETJIAMEHT:
Ynen 1

Pernament (EMO) Ne 2377/90 ce u3MeHs u AOIIBJIBA, KAaKTO CIIEBA!

(®) OB L 317, 6.11.1981 r., c1p. 16

(*) OB L 35, 15.02.1995 r., ctp. 1. Permament, m3menen ¢ Permament (EO) Ne 2743/98 (OB L 345,
19.12.1998 r., c1p. 3).

(*°) OB L 336, 23.12.1994 r., ctp. 1.
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1. YnenoBe 6 u 7 ce 3aMeHsI, KAKTO CJIC/BA:

,, Qnen 6

1. 3a ga ce mocturne BrirouBaHeTo B mpuiokenue I, II u III nHa dapmakomornano
aKTMBHA CYOCTaHIMS, TpeJHA3HAYCHA 3a ymoTrpeda BHB BETCPUHAPHH JICKAPCTBEHU
CpeIcTBa 3a JKMBOTHH, H3IOJ3BAaHM 3a XpaHa, 3asABJCHHE 3a YCTAaHOBSIBaHE Ha
MaKCUMAaJIHO JIONyCTUMa IpaHMIla Ha OCTaThYHO BEIIECTBO ce moaana 1o EBpomeiickara
arcHIMs 3a OIICHKa Ha JIeKapCTBEHHUTE cpeacTBa, yupeneHa ¢ Permament (EMO) Ne
2309/93 na CbBera, HapU4aHa MMO-HATATHK ,,ATCHIIUATA .

ToBa 3asiBIeHHE CHIbpXKA AJMHUHHUCTPATUBHATa WHPOpMaLMsS W AOKYMEHTAIHATa 3a
0e30MmacHOCTTa, BU3UPAHM B MPWIOKEHHE V KbM HACTOSIIUS pErJaMeHT U € B
CBHOTBETCTBHUE C IPUHIMINTE, ycTaHOBeHU ¢ [lupextusa 81/852/ENO.

2. Bwusupanoro B maparpad 1 3asBienue TpsOBa 1a ce mpuUIpy’KaBa U OT AbDKAMATA
Takca Ha ATEHIHATA.

Ynen 7

1. KomurtersT 3a BeTEepUHApPHH JIEKApPCTBEHU CPEACTBA, BU3MpAaH B wieH 27 OT
Pernament (EO) Ne 2309/93 (mapmuan OTTyK HataTbk ,,KoMHTETHT’), OTroBaps 3a
dbopMynupaHe CTaHOBHUIIETO Ha AreHIUsATa OTHOCHO KilacHu(HUKanusiTa Ha
cyOcranuuute, 3a kouto ce ortHacaT npwiokeHus I, II, III u IV kpm Hacrosmus
periJameHt.

2. UYnenoBe 52 m 53 ot Permament (EMO) Ne 2309/93 ce mpwiarat 3a LenWTe HA
HACTOSIIUS PETIAMEHT.

3. AFCHI_II/ISITa rapaHTvupa AaBaHC Ha CTAHOBUIIC Ha Komurera B CpOK OT CTO H
ABAZICCCT JHU CJICI ITOJTyUaBaHE HA PCA0OBHO 3asBJICHUC.

AKO TIpeIOCTaBEHUTE OT 3asBUTENSI IAHHU HE Ca JOCTAThYHU 3a U3TOTBSHE HA TaKOBa
craHoBuule, KoMuUTeThT MOXE Aa NMPHUKAHU 3asBHUTENS J1a MPEJOCTaBU B ONpEIEIeH
CpoK nombiHHuTENHA HHGOopMarusa. CpoKbT 3a MpeACTaBsSIHE HAa CTAHOBHIIETO TOTaBa Ce
yI'bJKaBa 710 MPEIOCTaBsHE HA JOMBIHUTENHATa WH(OPMAIIHS.

4. AreHuusara u3sMpaiia CTAaHOBHINETO CH a0 3asButens. B cpok or 15 mHu ot
MoJTy4aBaHe Ha CTAHOBHIIETO, 3asIBUTEIAT MOXKE MUCMEHO J1a YBEIOMH ATEHIHsTA 3a
HaMEPEeHUEeTOo cH Ja o0kanBa. B To3u citydaii, B CpOK OT IIeliceT AHH OT MOoJy4yaBaHE Ha
CTAaHOBUIIETO, TOW M3jara MoJapoOHW MOTHUBH 3a CBOETO oOxaiBaHe M0 AreHiusra. B
CPOK OT WIEWCEeT IHU OT MOJTy4YaBaHe HAa MOTUBUTE 3a oOkanBaHe, KOMUTETHT 0OMUCIS
Tand TpsOBa Ja mpepasriiefla CTAHOBHINETO CH, KaTO NPUYMHUTE 3a IMOCTUTHATOTO
3aKJII0YEHUE TI0 00KaIBaHETOo, ce MpHUIarat KbM JOKIJIaaa, BU3UpaH B maparpad 5.

5. Arennusra usnpaiia OKOH4aTeTHOTO cTaHoBuIIe Ha Komurera 1o Komucusra u 10
3asiBUTENs B CpoK OT 30 nHuU cien npuemMaHeTo My. CTaHOBHILETO C€ MPHUIPYXKaBa OT
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JOKJian, KOMTO OIKCBa OIICHKaTa Ha Komurera 3a 6e30macHOCTTa Ha Cy6CTaHI_[I/ISITa,KaTO
CC HU3jlIaraT OCHOBAHHMsATA 34 HAIIPABEHUTE 3aKIHOUCHU.

6. Komucusra u3rorBd mNpoekT Ha TEKCT 3a MEpKHM, KaTro B3eMa NpPEIBHUI
3aKOHO/ATENCTBOTO Ha OOIIHOCTTa M OTKpPHBA IpOLeAypaTa, MPEABUICHA B WiICH 8.
KomurersT, BU3UpaH B 4ieH 8, MPUBEKIA B CbOTBETCTBHE CBOSI BbTPEIIEH MPaBUIIHUK,
3a J1a B3eMe IpeJ BUJ BB3IOKCHUTE MY 3a1a4H, CbIVIACHO HACTOSILHNS PErJIAMEHT.

2. Unen 8, maparpad 1 ce 3ameHs, KakTo cie/Ba:

»l. Korato ce mo3oBaBa Ha ycCTaHOBEHaTa B HACTOSALIUSA WWIEH Npoueaypa ,
MpeAcenaTeNsaT M0 CBOSI MHHWIIMATHBA WM 10 MCKAaHE Ha JIbpKaBa-ujeHKa, He3a0aBHO
cBukBa [1OCTOSIHHUS KOMUTET 0 BETEPUHAPHH JIEKAPCTBEHHU CPEJCTBA, HAPUYAH OTTYK
HaTaTbK ,,JlocTogsHeH KoMHUTET .

3. B unen 8, maparpad 2 u 3 nymara ,,Komurer” ce 3amens c ,,JloctosHeH koMmuteT”.
4. B unen 9, maparpad 2 mbpBOTO H3pEUEHUE CE 3aMEHsI, KAaKTO CJIe/IBa:

~KOMHUCHATAa pasriexna BbB Bb3MOXKHO HAW-KpaTbK CPOK  HM3JIOKEHUTE  OT
3aMHTEPECOBAHATA JIbp)KaBa-wICHKa MOTHMBH M ciel KoHcynranus ¢ Komwurera 3a
BETCPUHAPHU JICKAPCTBEHHU CPEACTBA, U3JIara CTAaHOBUIIETO CH M IIpealpueMa
CbOTBETHM MEpKH; OTIOBOPHHMKA IO HNpoAaxOuTe Moke naa ObJe NpUKaHeH Ja
npenoctaBy Ha Komurera yCcTHM WM MUCMEHHU OOsICHEHUs.”

5. B umen 10 mymute ,,Komurer 3a mpuBexkIaHe B CHOTBETCTBHUE C TEXHHUYECKHS
nporpec Ha J[MpEeKTUBUTE OTHOCHO BETEPUHAPHOMEIUIIMHCKHUTE TMperapaTu’, KakTo U
nymara ,,Komutet”, ce 3ameHsT ¢ ,,[locTostHEH KoMuTeT” .

6. Uien 12 ce 3aMeHs1, KaKTO ClIeABA:

, Qnen 12

B Haii-kpaTbk cpok cinen usMenenue Ha npwioxenus [, II, I wmm IV, Komucusra
nyOJIMKyBa KpaTKa OIIEHKa 3a 0€30MacHOCTTa Ha BBIIPOCHUTE CYOCTaHIMM, KOUTO ca
pasriienan  oT IIOCTOSHHMS KOMMTET 3a BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHM CPEJICTBA.
Cpbumro1aBa ce MOBEPUTETHOCTTA Ha JIMYHATA HHGOpMalus. AreHusaTa mpeiocTaBs Ha
KOMIIETEHTHUTE opraHu u Ha Komucusara nmoaxonsumiy METOAM 3a ONpPENENsHE Ha
(hapMaKkoJOTUYHO AaKTUBHUTE CyOCTaHIMM, 3a kouto B mpuioxkeHus | u I ca
onpeaenesu M/II'OB (MakcuManHO JOMYCTUMH I'PaHUIIA HA OCTaThUHU BEIIECTBA)”

7. B unen 14, BTopa anuHes, MbpBO THPE CE 3aMEHsI, KAKTO CJieJBa:

»- 10 1 sanyapm 1998 1. B ciayyailh Ha TUPa30JIMHOHU (BKIIIOUUTEIIHO
MUPa30JUANHUINOHN U (eHMIOYTa30HU ), HUTPOUMHIA30IM M apCajllHUeBa KUCEINHA,

2

u
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Ynen 2

Hacrosmusar periamMeHT BiM3a B cujla Ha TPETUs JI€H ciell MyOJMKyBaHETO MY B
Oguyuanen secmnux na Egponeiickume o6wHocmu.

HaCTOHH_II/ISIT PEriIaMCHT € 3aABJDKHUTCIICH B CBOATA IJIOCT WM CC IIpuJiara MnpsikO BHB
BCHUYKH ABPKABHU-UYJICHKH.

CncraBeno B JIlrokcemMOypr Ha 15 roun 1999 roguna

3a Cveema
IIpeoceoamen
K.-H. FUNKE
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