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L 243/10 OQUILIMAJIEH BECTHMK HA EBPOTIEVICKIS CHIO3 15.7.2004

PEITIAMEHT (EO) Ne 1288/2004 HA KOMUCHUATA
ot 14 ronu 2004 roouHa

OTHOCHO MOCTOSIHHOTO pa3pelieHye Ha onpexelieHN T00aBKM U BpeMEHHOTO pa3pelieHye 32 HOBA ynoTpeba Ha
X00aBKI, KOMTO Beye ca pa3peueHy Py XpaHeHeTo Ha KUBOTHU

(rekct ot 3Hayenue 3a EUII)

KOMUCHUATA HA EBPONEVICKUTE OBLLIHOCTH,
KaTo B3e npemsui [JoroBopa 3a ch3gaBaHe Ha EBporierickara ofmHocCT,

Kkaro B3e npensun Hupekrusa 70/524/EMO na CobBera or 23 Hoem-
Bpu 1970 1. OTHOCHO IOOABKMTE IPU XpaHEHeTO Ha KMBOTHM (1),
nocnenHo uameHeHa ¢ Permament (EO) Ne 1756/2002 (2), u
TMO-CIIeLMANHo uieH 3 u wieH 9r, maparpad 1 u unen 91, maparpad 1
OT Hesl,

KaTo MMa Ipeasun, ue:

(1)  Hupekrusa 70/524/EVO npensuzkiia M3aBaHETO HA Pa3pelLyi-
TeHM 3a JOOaBKY 3a yrmorpeba B pamkute Ha ObuHocrTa. 3a
nobaskuTe, nocouern B yact Il Ha npuoxenue B kbM moco-
YeHaTa IMPEKTUBA, MOTAT 1a ObIAT M3MaIeHN PaspelIuTeHu
0e3 orpaHyueHNe BbB BPEMETO, aKO Ca M3ITbIIHEHH ONpelelieH I
YCIOBUSI.

(2)  Wsmomseanero Ha mpemapara Gorar Ha astaxanthin Phaffia
Rhodozyma (ATCC 74219) kato oupeTuTes 3a ChOMIaTa u
IIbCThpBaTa Oellle Pa3pelIeHo 3a ONpENeNneH MEpPHOL] OT BPeMe ¢
Pernament (EO) Ne 2316/98 na Komucusra (3).

(3)  Bsixa mpenajeHu HOBY JaHHM B IIOIKpENa Ha 3asBIICHUETO 3a
paspelnTenHo Oe3 OrpaHiyeHNe BbB BPEMETO Ha BATIMITHOCTTA
3a To3u owetuTel. OLEHKATA I0KA3Ba, Ye Ca M3ITbIIHEHN YCIIo-
BtsiTa, peasueny B [upexrysa 70/524/EMO 3a n3maare Ha
TAKOBA PA3pELINTEIHO.

(4) Hayumara rpyma 3a moGaBKmre ¥ MPOLYKTUTE WK
cyOcTaHLMKTE, KOUTO Ce M3MONI3BaT B XPAaHUTE 33 JKUBOTHIL,
kM EBporeiickus opra 3a OesormacHoct Ha xpanute (EOBX)
IIPENICTaBY IIOJIOXUTEIIHO CTaHoBuue Ha 22 sHyapu 2003 T
OTHOCHO e(MKACHOCTTa Ha [00aBKaTa B KATErOpUUTE Ha
CbOMTraTa | IThCThPBATa. BbB BTOPO CTaHOBMIIE, KOCTO € 610
npuero Ha 1 amput 2004 1., EBporneiickusit oprad 3a Ge3ormac-
HOCT Ha XpaHMUTe CTHIA JI0 3aK/TIOUEHNUETO, Ue MasiTa B TO3U IPO-
IIyKT He € KMB OPTaHM3bM U Ue He Ce OYaKBa J1a IMa KaKBUTO 1
Jla OMI0 MOCTIeNMIIN BBPXY OKOITHATA Cpelia IPH YCIOBUATA 3a
ynorpe6a, 3aMmoxKeHN B IpuiloxkeHne | KbM HACTOSIIMS peryia-
MEHT.

(5)  UsmonspaHero  Ha  Ipemapata  OT  MUKPOOPraHM3MU
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) Gewre paspemieHo 3a
OIIpefIelieH Nepyof OT BpeMe, 33 ITbPBH IbT 33 CBIHE MAiKu, C
Pernament (EO) Ne 1436/98 na Komucnsra (4).

() OBL270,14.12.1970 1., ctp. 1.
(3 OBL265,3.10.2002 r., c1p. 1.
(}) OBL 289,28.10.1998 r., ctp. 4.
(* OBL191,7.7.1998 r., ctp. 15.

~
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J3non3saHeTo  Ha  mpemapata  OT  MMUKPOOPTaHU3MU
Saccharomyces cerevisiae (CBS 493.94) Gewe paspelueHo 3a
ornperiesieH IEPMON OT BpeMe, 3a IIbpBH IIbT 3a TejleTa, ¢ Perya-
meHT (EO) Ne 1436/98 Ha Komucusita, 11 32 ToBefIa 3a yrosiBaHe,
¢ Pernament (EO) Ne 866/1999 na Komucnsra (°).

V3non3aneTo Ha npenapara OT MuKpoopranuamu Enterococcus
faecium (NCIMB 10415) Gewe paspewieHo 3a onpepesieH
IepyO OT BpeMe, 3a IIbPBY ITbT 3a TenleTa, ¢ Pernament (EO)
Ne 866/1999 na Komucusira.

M3nomn3BaneTo Ha nmpenapara ot MUKpoopranuamu Enterococcus
faecium (DSM 7134) wu or Lactobacillus rhamnosus
(DSM 7133) bewe paspeiieHo 3a OpefeNeH epIoL OT BPeMe,
3a bpBU BT 3a Tereta, ¢ Permament (EO) Ne 2690/1999 Ha
Komucusira (°).

bsixa mpenaneny HOBM JaHHM B IOOKPEIA Ha 3asBIIEHMATA 32
paspernTenHo Oe3 OrpaHiMUYeHe BbB BPEMETO Ha BAlMIHOCTTA
3a Te3n MMKpoopraHuamu. OlleHKaTa Ha Te3M 3asiBIICHUS
TI0KAa3Ba, Y€ Ca MBITBIIHEHY YCIIOBMATA, IIPEABUACHN B [Iupek-
iBa 70/524/EMO 3a n3naBaHe Ha TAaKMBa Pa3peLINTEITHIL

Cpo6pa3Ho TOBA MBION3BAHETO HA Te3u H0o0aBKy Oe3 OrpaHn-
yeHIE BbB BPEMETO CilefBa f1a Obie pasperieHo.

B nombnuenne Ha tosa, Hupektusa 70/524/EVMO npemsnxna
M3[[ABAHETO HA PA3PEILMTEIIHU 32 OIIPENleNieH IEPUOI] OT BPeMe
Ha 0a3aTa Ha HOBa ymotpeba Ha mOOaBKa, KOATO Bede ¢ Oua
paspelleHa, KOUTO Pa3pelnTEIHN 13 Ce U3IABAT 33 [IEPUOL He
TO-ITBITBI OT YETUPHU TOIVHM, IIPU HATMUMETO HA ONPENENICHN
YCIOBUSL.

V3nomn3BaHeTo Ha mpenapara oT MUKpoopranuamu Enterococcus
faecium (DSM 10663/NCIMB 10415) Geme paspereHo 3a
OIperiesieH Mepyox OT BpeMe, 3a ITbPBY ITBT 3a IIpaceHna, ¢ Per-
namenT (EO) No 1411/1999 Ha Komucusra (7), 3a Tereta u 3a
mwlera 3a yrossare, ¢ Permament (EO) Ne 1636/1999 ma
Kommcnsra (%), u 3a myiiku 3a yrosisase, ¢ Pernament (EO)
Ne 1801/2003 na Kommcnsra (°).

bsXa mpenaneny HOBM IaHHM B MOIKPENa Ha 3asABIIEHMETO 3a
YObIIKaBaHe CPOKA Ha Pa3peLIMTENTHOTO 3a M3IIOI3BAHE Ha Ta3K
mobaska mpy Kyderara. OLeHKATa I0Ka3Ba, Ye Ca M3IbIIHEHN
yenosusita, npensunern B Hupekrusa 70/524/EMO 3a n3ma-
BaHe Ha TAaKOBA Pa3pelINTENHO.

OBL 108, 27.4.1999 r., ctp. 21.

OB L 326,18.12.1999 r., c1p. 33.
OB L 164, 30.6.1999 r., ctp. 56.
OB L 194, 27.7.1999 r.,, ctp. 17.
OB L 264, 15.10.2003 r., c1p. 16.
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(14)

(16)

Q)

EBporneiickusr opran 3a Ge30MaCHOCT Ha XpaHUTE IPEICTaBU
TOJIOXKUTENHO cTaHouile Ha 15 anpuit 2004 r. o orHowIe-
HMe Ha 0e3011acHOCTTa Ha OOABKMTE, KOTaTO Te Ce M3MOM3BaT
3a KaTeropysita Kyuera, i IIpU YCIOBMSITA 3 ynoTpeOa, ompe-
nenenn B ipuinoxenye 11 KbM HacTOSALINMA PEITIAMEHT.

CbobpastHo ToBa M3nos3BaneTo Ha Enterococcus faecium, kakro
€ mocoueHo B mpunoxenue I, TpsiOBa ma Obae paspeleHo 3a
TepMOM He MO-IIBITBI OT YeTHPY TOIVHML.

OueHkara Ha Te3) 3asBIIEHNs II0KA3Ba, Y€ ca HeoOXOLMMM
onpeJIesieHN MPOLEAYPH, 3a JIa ce MPEMTa3aT PabOTHULMTE OT
v3llaraHe Ha HOGABKMUTe, 34I0XeHU B NpwioxeHusra. Tasu
3awwTa TpsOBa J1a Ce OCHTYpY Upe3 IpuyIaraHeTo Ha HupekTusa
89/391/EMO Ha Cbeera or 12 ronn 1989 r. 3a BbBexnaHe Ha
MepKM 32 HaChpyaaHe MONOOPABAHETO Ha (€30NACHOCTTA 1
3[PABETO Ha PabOTHUINTE HA PaGOTHOTO MSICTO (1).

Mepxure, IpefIBUIICHN B HACTOSILIMS PEITIAMEHT, Ca B ChOTBET-
CTBUE ChC CTAHOBMILETO Ha [TOCTOSIHHYS KOMUTET 110 XpaHUTeIl-
HaTa BEPUIa U 3[PaBeTO HA XKUBOTHUTE,

[TPUE HACTOALLMA PETTIAMEHT:

Ynen 1

[Ipenapature, Kouto npuHamiexar KpM rpynara ,Ouserureny,
BKJIOYUTEIIHO IIUIMEHTM" M KbM Ipynara Ha ,Mukpoopranmsmure®,
KAKTO € TI0COYEHO B IIPUIIOKeHMe I, ca paspeler 3a yrorpeda Kato
[100aBKM [IPY XPAHEHETO HA >KMBOTHUTE TPY YCIIOBUATA, ONpeNeieH
B CBILOTO TOBA IIPMUIIOKEHNE.

Ynen 2

[Ipenapature,  KOUTO  IIpMHAIEXaT  KbM  IpylaTa  Ha
»MMKpOOpranusMmTe®, KakTo € nocoyeHo B npuioxenue I, ca
paspereHn 3a yrorpeba Kato JOOABKI NPV XPAaHEHETO Ha XKUBOTHITE
IIpY yCIIOBUATA, ONPEHENIEHN B ChIIOTO TOBA NPUIIOKCHIE.

Ynen 3

Hacrosimmar permameHT BIM3a B Cula Ha TpeTus JeH Crell
nyOrmkyBaneto My B Oduyuaner secmnur Ha Eeponeiicrug csio3.

Hacrostmsit permamMeHT € 3amb/IKUTENIEH B CBOATA ISJIOCT M C€ IIpuiara IpsAKO BBB BCUUKU

Tbp2KaBN-UIICHKN.

CbcraseHo B bprokcen Ha 14 romu 2004 rogmza.

OB L 183, 29.6.1989 r., ctp. 1. [lupektusa, nocnenHo nsmenena c Per-

nament (EO) Ne 1882/2003 Ha Espomerickusi mapsiament u Ha CbBera

(OB L 284, 31.10.2003 r., ctp. 1).

3a Komucuama
David BYRNE

UYnen Ha Komucuama
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