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32005R1810

L 291/5 OQUILIMAJIEH BECTHMK HA EBPOTIEVICKIS CHIO3 5.11.2005

PEITIAMEHT (EO) Ne 1810/2005 HA KOMUCHUATA
ot 4 Hoemspu 2005 roguHa

OTHOCHO HOBO pa3pelleHMe 32 J00OaBKA B XpaHuTe 3a KUBOTHMU 3a CpoK oT 10 rommuu, oTHOCHO Ge3cpouHo
paspeleHye 3a HIKOM J00ABKM B XpaHUTE 32 KMBOTHHU M OTHOCHO BPEMEHHO pa3pelleHie 32 HOBY YIOTpeOu
Ha HSKOM Beue pazpeLieHN XO0ABKM B XpaHNUTe 32 KUBOTHH

(Tekct ot 3nauenue 3a EMII)

KOMUCHATA HA EBPOTIEVICKUTE OBLIIHOCTH,
Kato B3e nmpemun [loroopa 3a ch3nasane Ha EBponeiickata o6wHOCT,

karo B3e mpensun Hupekrusa 70/524/ENO na CobBera or 23 Hoem-
Bpu 1970 r. OTHOCHO [0OaBKMTE B XpaHMTe 3a KMBOTHU (1), M
TIO-CTICLIMAITHO UileH 3, urieH 9, urer 9r, maparpad 1 u unen 91, mapar-
pad 1 or Hes,

karo B3e npemsun Pernament (EO) Ne 1831/2003 na Espomnerickus
naprameHT 1 Ha CbBeta ot 22 cenrrempu 2003 I. OTHOCHO T06aBKM
3a M3ION3BaHE B XPAaHEHETO HA KMBOTHUTE (%), M TMO-CIENNATHO
ujieH 25 OT Hero,

KaTo MMa Mpeasun, ve:

(1) Pernament (EO) Ne 1831/2003 npemBuzkia na Obaar u3masaqu
paspewnTeniyu 3a 10GABKM 33 M3NON3BAHE B XPAHEHETO Ha
KUBOTHUTE.

(2)  Yren 25 or Permament (EO) Ne 1831/2003 npensukna mpe-
XOIIHM MEPKJ 3a 3asIBIICHMATA 3a pa3peluaBaHe yroTpebata Ha
M0GaBKM KbM XpaHMTE, KOMTO Ca OWIM MOTAIeHM CHITIACHO
Hupekrtusa 70/524/EVNO npenyt natarta Ha BiM3aHe B CUla Ha
Pernament (EO) Ne 1831/2003.

(3)  3asBmenmsra 3a paspemaBaHe ymotpebata Ha ITOOaBKMTE,
u30pOCHN B NPIWIOXKEHNMSITA KbM HACTOSILIMS PEIIAMEHT, Ca
O MoMaeHy TPelIy [IaTaTa Ha BIM3aHe B cyila Ha PerameHT
(EO) Ne 1831/2003.

(4)  IlppBoHAYANHNMTE CTAHOBMINA O Te3M 3asBIICHNS, TIPEMIBIICHN
10 cusiaTa Ha wieH 4, naparpad 4 ot Iupexrusa 70/524/ENO,
6s1xa m3mpateny Ha Kommcusita nmpemy matata Ha BIM3aHe B
cuna Ha Permament (EO) Ne 1831/2003. Tlopamut ToBa Te3u
3asIBJICHIST CIIENBA 14 IPOIBIIKAT [a OBIAT TPETUPAHU CbITIa-
cHo wiieH 4 Ha Mupektusa 70/524/ENO.

(5)  YnorpeGara Ha Iperapata 3a CTUMyJIMpaHe Ha pacrexa ,Formi

() OBL270,14.12.1970 r., ctp. 1. [IupexTusa, nocienHo nsMeHeHa c Per-
nament (EO) Ha Komucusira Ne 1800/2004 (OB L 317, 16.10.2004 r.,
crp. 37).

() OBL268,18.10.2003 r., ctp. 29. Pernament, u3meneH c Pernament (EO)
Ne 378/2005 na Komucnsra (OB L 59, 5.3.2005 r., crp. 8).

LHS (xanues 6udopmar)“ Ge paspelieHa BPEMEHHO 3a IbPBU
15T 3a 6G03aelit paceTa i 3a paceTa 3a yrosisae ¢ PermameHT
(EO) Ne 1334/2001 na Komucusra (3). JTuuero, Koeto 0Tro-
Bapsl 3a MycKaHeTo B oOpaiteHye Ha npemapata ,Formi LHS
(xarmeB 6udopmar)”, momame 3asiBNCHNE 33 pa3pellaBaHe Ha
ynotpebara My 3a cpok oT 10 rommunu. OueHkaTa mokassa, ue
ca Cra3eHM M3MCKBAHMATA, YCTAaHOBEHN B wieH 3a oT [Iupek-
tuBa 70/524/EMO 3a M3MaBaHETO Ha TAKOBA Pa3pELIMTEIIHO.
Ynorpe6ata Ha TO3M MpENapaTt, MOCOYeHAa B MpUIOXeHMe I,
CIIefiBa CHOTBETHO [ O'ble paspelieHa 3a cpok or 10 romyxm.

Ynorpebara Ha f06aBKaTa ,,KITMHONTUIIONNT OT yTaeUueH MPOu3-
Xof‘, Karo WileH Ha TIpylaTa CBbp3BallX BELIECTBA,
IPOTHBOCIMYALIY BEIIECTBA M KOAryIaHTH, Oe paspelreHa Bpe-
MEHHO 3a ITbPBM ITBT 3a TIPAceTa, IseTa 1 IyJKM 3a yTosBaHe
M 3a eTbp porar HOOMTBK u chomra ¢ Permament (EO)
No 1887/2000 na Komucusra (*). B noukperna Ha 3asisrienne
3a paspeluaBaHe Ha ymoTpebaTa Ha Tasu J100aBKa 6e3 OrpaHu-
ueHNe BbB BpeMeTo Oe mpeocTaBeHa HoBa nupopmast. OueH-
KaTa II0Ka3Ba, Y€ €a CIa3eHM M3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHM B
wren 3a ot [Iupekrusa 70/524/EMO 3a u3nasaxero Ha TaKoBa
paspeierye. Yriorpe6ara Ha Tasu 100aBKa, KAKTO € II0COUEHA
B mpurioxenue I, crenBa choTBeTHO [1a ce paspeurnt 6e3 orpa-
HUYCHIE BbB BPEMETO.

Ynorpebara Ha o0aBkata ,HaTpues pepoLMaHMI" KATO UIeH
Ha TpymaTa CBbP3BAlIM €IEMEHTY, NPOTUBOCIENBALIM U
KoarynmanTy, Ge paspelleHa BpeMeHHO 3a ITbPBH ITbT 38 BCHYKI
BULIOBE MIM  Kateropum XkuBotHM ¢ Permament (EO)
Ne 256/2002 na Komucnsita (°). B nonkpera Ha 3asiBieHme 3a
paspeliaBate Ha yriorpeGara Ha Tasu fo6aBka Oe3 orpaHmyeHye
BBB BpeMeTo Oe mpemoctaBeHa HOBa mHpopMamys. OueHkata
IIOKa3Ba, Ye Ca CIIa3eHV M3UCKBAHNMATA, YCTAHOBEHY B WIEH 3a
or Hupekrusa 70/524/ENO 3a u3naBaHeTo Ha TaKOBa paspe-
wieHne. Ynorpebara Ha Tasu 100aBKa, CreMQUIpaHa B Ipu-
noxenue II, crienBa choTBETHO 1a ObjIe paspelieHa Oe3 OrpaHu-
YeHue BbB BPEMETO.

OB L 180, 3.7.2001 r., crp. 18. Pernamenr, usMeHeH ¢ Pernament (EO)

Ne 676/2003 (OB L 97, 15.4.2003 r., crp. 29).
OB 227, 7.9.2000 r., ctp. 13.
OB 41, 13.2.2002 r., c1p. 6.
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(8)  YmorpeGara Ha moGaBKaTa ,Kanmues GepoLMaHII” KaTo WICH Ha CIa3BaHe Ha yCIOBIUATA 3a yIOTPeDa, yCTAHOBEHN TI0 CUlaTa Ha
Tpynmata  CBbp3BallM  €IEMEHTH, INPOTMBOCIENBAIM U npunoxenne IV KuM HacTosms pernmameHT. OleHKaTa
KoarynmanTi, 6e paspelleHa BpeMEHHO 3a ITbPBH 6T 33 BCUYKH TI0KAa3Ba, Ue Ca CIa3eHy M3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHN B usleH 9,
BUIOBE MM KaTeropum XuBoTHM ¢ Permament (EO) naparpad 1 or [upekrusa 70/524[EVIO 3a uznasanero Ha
Ne 256/2002 na Kommcnsra. B momkpena Ha 3asiBreHne 3a TaKOBAa paspelueHue. Ymorpebata Ha TO3M MUKPOOPTaHMYEH
paspernaate Ha yrorpeOara Ha Ta3u go0aBka 6e3 orpaHiueHme Iperapar ChriIacHo npuioxennue IV crefBa c0TBETHO 1a Obie
BbB BpeMeTo Oe mperocTaBeHa Hosa MHGopMaums. OueHkaTa BPEMEHHO pa3pellleHa 3a CPOK OT UeTUPY TOIMHIL.
TI0KAa3Ba, Ye Ca CIa3eHy M3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHNM B WieH 3a
or Hupekrusa 70/524/EVO 3a u3nasaHeTo Ha TakoBa paspe-
wieHne. Ynotpebara Ha Tasu 100aBKa, KAKTO € IOCOYEHO B IpH- (12) Ouexkara Ha Te3M 3asBIIEHMS [IOKa3Ba, ye ¢ HEOOXOMMO MIa
noxenue II, crienBa chOTBETHO 1a OblIe paspeleHa Oe3 orpannu- ObIaT MpeIBUIEHN OpelleNieHN POLEIYPH, 3 a Ce alUTAT
ueHye BbB BPEMETO. paboTHMLMTE OT M3/araHe Ha BPEHOTO BH3NEIICTBME Ha 00aB-
KUTE, TOCOYEHM B NpuioxeHuATa. Tesu MepKM 3a 3amimTa
cremBa ma Gbma OCUIYpeHM C mpuiaraHero Ha [lupexkTiBa
89/391/EMO na Cosera or 12 ronn 1989 r. 3a BbBexaHe Ha
(9) YHOTpe6aTa Ha eH3UMHUS npenapaT eHu0_1’4_6eTa_KCMnaHa3a] MepKI/I 3a HaC’bpanaHe Ha HOH06peHI/IH B O6HacTTa Ha 6e30ﬂac-
o6pasysan or Mukpooprauusma Trichoderma longibrachiatum HIUTE 1 31PABOCTIOBHM YCIIOBUS Ha TPyN Ha paGoTHre (*).
(CNCM MA 6-10 W), 6e paspelieHa BpeMEHHO 3a IIbPBU 6T
3a KOKOIWIKM Hocauky ¢ Permament (EO) Ne 418/2001 Ha
Komucusra ('). B monkpena Ha 3asiBlieHMe 3a paspeliaBaHe Ha (13) Mepkute, IpenBUIEHM B HACTOAILMS PEITIAMEHT, Ca B ChOTBET-
YHOTpe6aTa Ha TO3M eH3MMEH HpenapaT 6e3 OrpaHy[qu]/[e BBB CTBME CbC CTAHOBMILIETO Ha [TocTosIHHNMSA KOMUTET IO XpaHUTET-
BpeMeTo O mpemocraBeHa Hoa muopMamms. OueHkara HaTa Bepiura ¥ 3[IpaBeTo Ha XUBOTHUTE,
II0KAa3Ba, Ye Ca CIa3eHy M3MCKBAHMATA, YCTAaHOBEHM B WileH 3a
or Hupekrusa 70/524/EVO 3a u3nasaxero Ha TakoBa paspe-
wenvie. Yrorpebata Ha TO3M €H3MMEH MPenapar, KakTo e Moco- [TIPUE HACTOALIMA PETTIAMEHT:
yeHo B mpunoxenye III, cienBa choTBeTHO 12 Gbie paspelreHa
0e3 OrpaHIUEHME BbB BPEMETO.
Ynen 1
Pazpermasa ce ynorpebara kato g06aBKa Ipy XpaHEHETO Ha XKUBOTHM
(10) Ymotpebara Ha MMKpOOpraHWuHMs mperapat Enterococcus fa Tipetapara ot rpynaTaI ”CTMMyHaHTVi (;I A pacTesa, Taka Kakto ¢
faecium (NCIMB 11181), 6¢ paspereHa Ge3 orpaHideHie BbB 11OCORCHA B MPIIOAKEHNC 1, 33 CPOK OT L1 TOMMHIL I TpI YCTOBMATA,
OIIpeNIENIeHy B CHUIOTO MPUIIOKEHME.
BpeMeTo 3a TeneTa 1 3a Gozaeurn mpaceHua ¢ Permament (EO)
Ne 1333/2001 Ha Kommcnsra (2). B mopmkperia Ha 3asiBleHIETO
3 pasipsisaHe 00XBaTa Ha paspelleHNETo 3a yrnoTpebata Ha Ynen 2
TO3M MMKPOOPIaHIHeH Ipernapar 6e3 orpaHuHueHNe BbB BPEMETO
U 34 TIATIETA 34 yTosiBatie Ge NPENoCTaBeHa HOBa MHGOPMALIAS. Pazpermasa ce ynorpebara kato g06aBKa Ipy XpaHEHETO Ha XKUBOTHM
Ha 13 anpwr 2005 r. Esponeiickust opran 3a Gesonactoct Ha Ha XpaHuTenHMTe 100aBKM OT rpymara ,CBbP3BALIM EIIEMEHTH,
xpanute (EFSA) mae nonoxurento cranosuue 3a Gesonac- IIPOTUBOCIIENBAI M KOAryJIaHTM®, TAKa KaKTO Ca IOCOYECHU B
HOCTTA Ha ymoTpe6ara Ha Tasu M0GaBKa 3a Kareropusita npunoxenne II, Oe3 orpaHuMueHye BbB BPEMETO M MPY YCIOBUSITA,
KMBOTHM ,,[IMJIETA 32 YTOSABAHE", IPY Cla3BaHe Ha yCIIOBUATA 3a OIPEIEIIEHN B CHLIOTO IPUIIOXEHMUE.
yrorpe6a, yCTaHOBEHM 10 CHITATa Ha puioxeHye IV KbM Hac-
TosMsA periamenT. OleHKaTa 0KasBa, Ye ca CHa3eHy U3VCK-
BAHIATA, YCTaHOBeHN B wieH 91, maparpad 1 or Hupexkrusa Ynen 3
70/524/EMO 3a m3nasaHeTo Ha TakoBa paspelieHue. YoTpe-
0ara Ha TO3M MMKPOOPIAHMUEH IPENapaT ChIIACHO TPUIIOKe- Pazpermasa ce ynorpebara kato g06aBKa Ipy XpaHEHETO Ha XKUBOTHM
Hyte IV crierBa ChOTBETHO 1a O'bIe BpeMEHHO pa3pelieHa 3a CPOK Ha Tpemapara ot rpymara ,Emsumu“ cpriacHo npunoxenne 11, Ges
OT YEeTUPY TOIVHIA. OTpaHMyeHMe BbB BPEMETO M NPU YCIIOBMATA, ONPEHENeHu B TOBa
TIPUIIOKEHMeE.
(11) Ymorpebara Ha MmKpoopraHuuHuMsi npenapar Enterococcus fnen 4

faecium (CECT 4515) Ge paspeleHa BpeMeHHO 3a [IbPBU IIbT 3a
0osaery mpaceta u 3a ternera ¢ Pernament (EO) Ne 654/2000
Ha Komucusra (3). B nonkpena Ha 3asiBlIeHNETO 3a pasimpsi-
BaHe oOXBaTa Ha paspelieHMeTo 3a ymorpebaTa Ha TO3M
MUKPOOPIaHMUeH Mperapar i 3a MujieTa 3a yrosisase Oe mpe-
mocTaBeHa Hosa nudopmarmst. Ha 13 anpun 2005 r. Esporeii-
CKUSIT OpraH 3a OesomacHocT Ha xpanute (EFSA) mane momoxu-
TEJTHO CTAHOBMIIE 3a 0€30MacCHOCTTa Ha ymorpe0ata Ha Tasu
100aBKa 3a KaTeropusita XKMBOTHM ,IMIIETa 33 yTOsiBaHe", Ipu

OB 62, 2.3.2001 ., ctp. 3.

OB 247, 21.7.2004 1., cTp. 11.
OB L 79, 30.3.2000 r., ctp. 26. Pernamenr, usMeHen ¢ Pernament (EO)
Ne 2200/2001 (OB L 299, 15.11.2001 r., crp. 1).

BpemerHo ce paspenasa ynorpebara Kato [o6aBKa mpy XpaHEHeTo Ha
KMBOTHM Ha TpenapaTute oT rpymara ,MMKpOOpraHusMu® ChIJIaCHO
npunoxenue IV, 3a cpok OT 4 ronyHM U NPy YCIOBUSATA, OTpPEeNeHN
B TOBA MPWIIOXEHME.

Ynen 5

Hacrosmmar pernameHT BiM3a B Cuila Ha [IBafeceTus IEH Crlel
nyOrmkyBaneto My B Oduyuaner secmnur Ha Eeponeiicrug csio3.

() OBL183,29.6.1989 r., cTp. 1. ImpekTusa, nocrnegHo u3MeHeHa ¢ Per-
nament (EO) Ne 1882/2003 Ha Espomerickusi mapiament u Ha CbBera
(OBL 284, 31.10.2003 r., ctp. 1).
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Hacrostumsit permaMeHT € 3agbJIKUTENIEH B CBOATA UAIIOCT M C€ IIpyilara IPsSKO BBB BCUUKN
Ibp2KaBU-UJIEHKN.

Cpcrapeno B bprokcen Ha 4 Hoemspn 2005 rogmua.

3a Komucuama
Markos KYPRIANOU

Ynen Ha Komucuama
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