PET'JIAMEHT (EO) Ne 1800/2004 HA KOMUCUSTA
ot 15 okromBpu 2004 ronnna
OTHOCHO pa3peliaBaHETO 32 JeceT roAUHM Ha Jo0aBKaTa HuKkocrar 66 I' B xpanure 3a
“KMBOTHH , IPUHA/JIEKANIA KbM IPyNaTa Ha KOKCHAMOCTATULMTE U APYTH MeIMUMHCKH

Beliecresa

(Texct ot 3Hauenue 3a EUII)

KOMHUCHSITA HA EBPOIIEMCKUTE OBIIHOCTH ,

Kato B3¢ npensua JloroBopa 3a cb3naBane Ha EBpomneiickara oOIIHOCT,

kato B3¢ npeasun Jupektusa 70/524/EVO na CobBeta oT 23 HoemBpHu 1970 . OTHOCHO 100aBKH B
XPaHH 3a )KUBOTHHUTE', M 110-CIICMAIHO WieH 9, aparpad 5, Gyksa 6) oT Hesl,

KaTO nMa npeaBua, 4c:

(1)

(@)

(3)

(4)

B cwhorBercTBHe ¢ JupektmBa 70/524/EMMIO nHa CbhBeTa KOKCHJIMOCTATHIINTE, BKIIOYCHH B
npunoxkenue I Ha chinara Jlupektusa npeau 1 ssayapu 1988 roauna, 6s1xa BpeMEHHO pa3pelieHu
ot 1 ampun 1998 roauHa u npexBbpiieHU B TaBa | Ha mpunoxeHue b ¢ orien Ha TAXHOTO
MOBTOPHO OILIEHSIBaHE KaTo J00aBKH, CBBP3aHU C JIMIE, OTTOBOPHO 3a MYCKAaHETO UM B
obpswiienue. [{uxocrar 66 I' , mpoaykt Ha Oa3ata Ha poOeHUIWH, € J00aBKa, MPUHAJIEKAIIA
KbM Irpymnara ,,KOKCHInOCTaTUlK U JPYTd MEIUIMHCKY /neuyeOHn/ BemecTBa”, n30poeHa B TiiaBa
I Ha mpunoxxenue b keM upextusa 70/524/ENO na CobBera.

JMIETO, OTTOBOPHO 3a IyCKaHETO B OOpbBIEHHWE HAa LUKocTaT 66 I' , monaBa 3asBiIeHHUE 3a
paspelieHne U JIocue, B ChbOTBETCTBUE C pasnopenduTe Ha uieH 9k, maparpad 2 u uieH 9k,
naparpad 4 ot ynomeHarara mo-rope JUpeKTHBA.

yiedn 9x, maparpad 6 ua JupexktuBara 70/524/EMMO na ChBeTa mMO3BOJISIBA aBTOMATHYHO
MpoJbJKaBaHe HAa CPOKA Ha pa3pelIeHHeTO Ha BhIPOCHUTE N00aBkH nokaTo Komucusita B3eme
pelieHre B Cirydasi, KOrato, 1o NMPUYMHU W3BBH KOHTPOJA HA TUTYJSIpa Ha Pa3pelIeHUETO,
HUKAKBO PEIIEHUE HEe MOXeE J1a OBb/Ie B3€TO OTHOCHO 3asBJICHHUETO MPEAN U3TUYAHETO Ha JaraTta
Ha paspenieHueTo. Ta3u pasnopenda ce mpuiara 3a paspemeHnero 3a nukoctat 66 I' . Ha 26
arpun 2001 r Komucusita e nouckana HaydHHST KOMHUTET MO XpaHEHETO HAa XUBOTHUTE Ja
HalpaBy THJIHA OIEHKAa Ha pUCKa W TOBAa HMCKAaHE TOCIEIOBATEIIHO € OWIO MpeaajeHo Ha
EBporneiickus opran mo Oe3omacHOCT Ha XpaHUTe. HSIKOIKO HCKaHMS 3a JOMBIHUTEIHA
nH(popmanus ca OWJIM HAITpaBEeHU O BpEME Ha Mpolleca Ha MMOBTOPHO OLICHSBAHE, KOETO MPaBU
HEBBH3MOKHO 3aBBPILIBAHETO HA TOBTOPHATA OIIEHKA B CPOKOBETE, ONPEEICHHU OT WIEH K.

Hayuynara rpyna nmo no06aBkuTe M HMPOAYKTHTE MM BEIIECTBATa, M3MOJI3BAaHH B XPAHEHETO Ha
’KHBOTHHTE, IIPUKpETIeHa KbM EBponeiickust opraH 1mo 6e30MmacHOCT Ha XpaHHTe, € MPeI0CTaBhIIa
ONaronpusATHO CTaHOBHILE 10 OTHOIICHHE HAa OE3BpEAHOCTTA U Ha edpukacHocTTa Ha L{ukocrar
66 I" mpu nunerara 3a yrosiBaHe, 3alIIMTE 3a yrosiBaHE, KAKTO U MPU MyHKUTE.

() OB L 270, 14.12.1970 r., ctp. 1. Jlupexrusa, nocieaso usmenena ¢ Jupexrusara (EO) Ne 1464/2004 na Komucusta
(OB L 270, 18.8.2004 r., ctp. 8).
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(5) moBTOpHaTa OrleHKa Ha nukocrar 66 I' , mu3BbpmicHa o KoMmucusTa, mokasa, 4€ ChOTBETHHUTE
ycnoBusi, onpenenenu B JJupexktusara 70/524/ENO na CoBerta, ca usnbiaaeHu. [ukocrat 66 T,
CJICZIOBATEIIHO, TPsIOBa Ja ObJie pa3pelieH 3a JeceT TOJUHHM Karo J00aBKa, CBbp3aHa C JIHIIC,
OTTOBOPHO 32 MyCKaHETO MYy B OOpBINEHNE W BKIIFOUEHO B TJaBa | Ha CIIUCHKA, TOCOYCH B WICH
Oy, OykBa 0) Ha ynoMeHaTaTa JUPEKTHBA.

(6) Thit Karo paspemieHHETO 3a q00aBKaTa MOHACTOAIIEM € CBBbP3aHO OTCEera HATaThK C JIMIE,
OTIOBOPHO 32 IyCKaHETO M B OOpPBIIEHHE M 3aMEHS IMPEIUIIHOTO pas3pellieHue, KOeTo He €
CBBP3aHO C HUKAKBO CIICIUAIHO JIUIE, Lelecho0pa3Ho € MOCIeIHOTO pa3pelieHue ga O0bae
3aJIMYEHO.

(7) Teii Karo HjIMa HHKAKBM OC30MACHHM NPUYMHM 3a M3TEIJSHETO Ha TPOIAYKTa POOCHUIMH
(robenidine) ue3abaBHO OT ma3apa, 1eIECHO0PAa3HO € Ja Ce pa3pelln MPEXOAeH MEPUOJL OT IIEeCT
Mecelia 3a JIMKBUIUPAHETO Ha ChIIECTBYBAIIUTE 3aIlacy OT J00aBKaTa.

(8) mepkuTe, mpeABHICHH B HACTOSIIHS PETIAMEHT, Ca B CHOTBETCTBUE ChC CTAHOBMIIETO Ha
ITocTOSsHHUS KOMUTET 110 XPAaHUTEIHATA BEPUTA U 34PAaBETO HA )KUBOTHUTE,

ITPUE HACTOSIIUA PETJIAMEHT:
Ynen 1

B rnaBa I na npunoxenune b ot [dupextuBara 70/524/EMMO na CobBera no0OaBkaTa poOEHUANH
(robenidine), mpuHaaexaia KpbM rpynara ,,KOKCHANOCTATUIIM U IPYTHU METUIIMHCKHU BEIIECTBA”, Ce
3a1M4aBa.

Ynen 2

Jlo6askata Ilukocrat 66" (Cycostat 66G), mpunamiexana KbM Tpymnara ,,KOKCHIHOCTATHIIN ©
JIPYTH MEIUIIMHCKH BENIECTBa’’, KAKTO € OIpeJIeicHa B PHUI0KCHHETO KbM HACTOSIIHS PETIIAMEHT,
ce pasperiaBa 3a ymoTpeba B XpaHEHETO Ha JKUBOTHHUTE MPH YCIOBUSATA, OMPEAENIEHU B CHIIOTO
MIPHIIOKEHUE.

Ynen 3

PaspemaBa CC€ M3IOJ3BAHECTO 3a MEpHUOA OT IIECT MECCIA, CHUTAHO OT JaTaTa HAa BJIM3aHETO B CHJIA
Ha HaCTOAIUSA PErIIaMCHT, C OIJICA U3UCPIIBAHCTO HA 3aIllaCUTC OT pO6CHI/IIlI/IH.

Ynen 4

Hacrosimusar perimaMeHT BiHM3a B CWJa Ha TpPeTHs JeH cliel myOnukyBaHeTo My B Oguyuanen
secmuuk Ha Eeponetickus cvio3.

HaCTOﬂH_[I/IﬂT PEriIaMEHT € 3aJbJDKUTCIICH B CBOATa LOAJIOCT M CC€ IpHJiara mnpsKO BBB BCHUYKHU
ABPrKABU-UJICHKU.

CncraBeno B bprokcen Ha 15 okromBpu 2004 roauna.

3a Komucuama:
David BYRNE
Ynen na Komucusma
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1IPUJIO’KEHUE

Nme n MunHuManHo MaxkcumanHo
perucrpanu ChIIbPKAHUE ChIbPKAHNE
OHEH HOMEp (mg) aktuBHO BemecTBO/ (Kg)
Perucrpar| nHa nuuero, JloGaska Bunose Maxcyy | PTHOLCHEH XpaHa 32 XXHBOTHU Kpaii Ha
WOHEH | OTrOBapsIlo (THPrOBCKo CncTaB, XUMHUYECKa WIH A Hpyru nepuoja Ha
HOMeEp Ha 3a dbopmyIa, orMcaHue | KaTeropwsl pasnopendu | pasperieHue
HAaMCHOBAHHE) BB3pacT
nobaBKaTa| IYCKaHETO KUBOTHHU TO
Ha
nobaBkaTa B
0o0OpBITICHUE
KokcuauocTaTuim M Ipyru MeTHIIMHCKH BelIeCTBa
E 758 Alpharma (Pobennanu CncTaB Ha [MTunera 3a - 30 36 3a0pansBa 29
(benrus) XUAPOXIOPHU]L no6aBKara: yrosiBaHe ce OKTOMBpH
g/kg (PoGennanu ymorpebara 2014 r.
xuapoxiaopus g/kg Hal-MaJKko
(Lluxoctar 66 | Jlurnocyndonat: 40 T JIHU
I a/kg npeau
Kanmues cyndar KJIQHETO.
BVBA muxuapat: 894 g/kg [Tyiiku - 30 36 3abpaHsiBa 29
ce OKTOMBpH
AKTHBHO BelIeCTBO: ynoTpebara 2014 r.
Pobenuun Hal-MaJKo
XUJIPOXJIOPHI, neT THU
C15H13CIoNs . npeau
HCI, 1,3-a8e (p-) KJIAHETO.
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aminox;opoOeH3 MK
JICHAMUHO )-
TBaHUIUH
XUIPOXIIOPHI,

CAS nomep: 25875-
50-7,

CBbp3aHu IpUMeCH:
N,N’,N*’-tpu((p-
XJIOp-OCH3UITH/ICH)
aMHHO) TBAaHUUH: <
0,5% mim = 0,5%.

a1 3a
yrosiBaHe

50

66

3abpansiBa
ce
ynoTpebara
Hail-MaJIko
eT JHU
npeau
KJIAHETO.

29
OKTOMBPH
2014 r.
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