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[Ipennoxenue 3a
PETJIAMEHT HA EBPOIIEVICKHSA ITAPJIAMEHT M HA CBBETA

3a u3menenue Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 3a yctaHOBsIBaHe Ha NPOLeAYPH Ha
OO0mmHocTTa 32 paspemIaBaHe U KOHTPOJI HA JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH 32 XyMAaHHA U
BeTePHHAPHa ynoTpeda u 3a cb3AaBaHe Ha EBponeiicka areHuus 1o jJexkapcrBara

(Texct ot 3HaueHue 3a ENII)
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OBACHUTEJEH MEMOPAH/IYM

1. KOHTEKCT HA NIPEJJIOKKEHUETO
O0oCcHOBKA 1 e IR

Cnex W3roTBSHETO HA 3aKOHOAATENHO TMpenioxkeHue, ¢ koero Jupextuna 2001/82/EO
OTHOCHO BETEPUHAPHOMEIUIIMHCKUTE MPOAYKTHU i€ ObJie 3aMEHEHa U OTMEHEHa, PeriiamMeHT
(EO) Ne 726/2004 3a ycTanoBsiBaHe Ha npoueaypu Ha OGIIHOCTTA 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJI
Ha JIEKapCTBEHU TIPOIYKTH 3a XyMaHHa W BETEpUHApHA ymnorpeda W 3a Ch3JaBaHE Ha
EBpomneiicka areHius mo jekapcrpara TpsioBa aa ObJe U3MEHEH, 3a Jja ce 0Tpa3u (PaKkThT, 4e
LEHTpaJu3upaHaTa TMpoleaypa 3a MpPeJoCTaBIHE Ha pa3pellieHuss 3a THProBuUs ¢
BETEpUHAPHOMEAMLIMHCKM MPOAYKTH C€ OTAeNs OT Mpoledypara 3a paspelaBaHe Ha
JeKapcTBa 3a ynorpeda B XyMaHHaTa MEIULIMHA.

IIpaBHO ocHOBaHMe

HpaBHOTO OCHOBAHHMEC 34 3aKOHOAATCIHHU MCPKHU OTHOCHO 3ApPaBCOINA3BAHCTO HA KUBOTHUTC,
KOHUTO Ca OT CBIICCTBCHO 3HAYCHUC 3a O6H.[GCTB€HOTO 3ApaBC " 3a 3ApAaBCTO HA )KUBOTHUTEC, 3a
3a1IyTa Ha OKOJIHATa Cpeaa, KaKTO U 3a TbpTrOBHATA U 3a MOJIMTUKATA HA CAWHHUAA I1a3ap, ca:

. uyined 114 ot JloroBopa 3a dynkuuonupaneto Ha EBpometickust cpio3 (JJDPEC), B
KONTO Ce MpeIBMXKIAT Ch3JaBaHETO M (DYHKIIMOHMPAHETO HA BBHTPEIIHUS Ta3ap U
cOmmKaBaHEe Ha CBHOTBETHHTE 3aKOHOBH, TIOA3aKOHOBM U aJIMHUHHCTPATUBHU
pasnopendu; u

J uiieH 168, maparpad 4, 6yksa B) ot IPEC, xoiiTo 00XBaIa MEpKUTE 3a ONpeaeIisiHe
Ha BHCOKHM CTaHIAPTH 32 KaYeCTBO M OE30MacHOCT Ha MEAWIUHCKUTE TPOIYKTH U
W3ICTIHSL.

2. PE3YJITATH OT KOHCYJITAHUUTE CBHBC 3AUHTEPECOBAHMUTE

CTPAHUM 1 OT OIIEHKUTE HA BB3JIEICTBUETO

Ha 13 anpun 2010 r. Ha yebcaiita Ha Komucusita 6e o0siBeHa myOnMyHa KOHCYJTAIHS 10
OCHOBHHTE aCIIeKTH Ha IMPEIBHICHOTO 3aKOHOJATEIHO IpeUIoKeHHe Ha Tema ,,[10-000po
peznamenmupane Ha 6emepuHapHume @Gapmayeemuinu NPoOyKmu — KAk 0a ce 6vgede
onpocmeHna npasHa ypeodba, ¢ Koamo 0a ce 3awumam odujecmeeHomo 30pase U
30pageonazeanemo Ha JcueomHume u 0a ce Y8eauyu KOHKYPEeHMOCNnOCOOHOCMmMA Ha
npeonpusmuama’’; KOHCYJITalMsATa OCTaHa OTKpUTa 3a Y4YacTHe 4Ype3 IMopTana 3a
MHTEPAKTHBHO Ch3/[aBaHE Ha MOTUTHKH 10 15 romm 2010 .’

Pesynrature OoT nmpoBeaeHaTa KOHCYITAlMA U OT NMPOYUYBAHETO ,, OyeHka Ha 6b30elicmseuemo
om npepaszenexicoanemo Ha 3aKOHOOAMeNICmEomo 6 obaacmma HA 6emepuHapHume
Gapmayesmuunu npodykmu‘‘ 3ajerHaxa B OCHOBaTa Ha OLIEHKaTa Ha BbB3JAECHCTBHUETO,
M3rOTBEHA 10 HCKaHe Ha Komucnsrta B meproxa Hoemspu 2009 r. — sorm 2011 r.2

KomurersT mo oneHka Ha Bb3zelcTBUETO KbM Komucusta myOnMKyBa OKOHYATEIHOTO CH
cTa”oBu1le npe3 centemepu 2013 r.

O06o0muIeHne Ha OTTOBOPHUTE BXK. Ha azpec: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf
[poyusane, mposenero or GHK Consulting — unen Ha Koncoprmyma 3a orienka Ha eBpomnetickure monutuku (EPEC),
¢ momoirra Ha Triveritas.
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3. ITPABHU EJIEMEHTH HA ITPEJVIOXKEHUETO

Ot Pernament (EO) Ne 726/2004 ce 3anmuuaBar pasnopeadUTe OTHOCHO MPENOCTaBSHETO U
3aMa3BaHETO HA pa3pelleHys 32 ThbProBUs ¢ BETEpUHAPHOMEAUIIMHCKH NpoayKTu. [IpaBunara
3a pa3pelleHusATa 32 ThProBuUsl, KOMTO Ca BaJIMIHU BbB BCUUKH IbpKaBu — wieHKH Ha EC, ca
BKJIFOUEHU B MPEAJIOKEHUETO 33 PETJIAMEHT OTHOCHO BETEPUHAPHOMEAUIIMHCKUTE MPOIYKTH.
HoBuAT pernaMeHT 3a BeTEpUHAPHOMEIMLMHCKUTE TMPOAYKTH M€ OO0XBaHE BCHUYKH
MpOLEAYpPH 3a MpPENOCTaBsSHE Ha pa3pelieHHs 3a ThProBUS C BETEPUHAPHOMEIULIMHCKU
npoAyKTH B Chr03a KaKTO Ha LIEHTPAJIIM3UPAHO, TaKa U HA HALIMOHAJIHO PaBHUIIIC.

Pa3zxoaute 3a mpoueaypuTe U yCIyTHTe, CBbP3aHU C TPUJIAraHeTo Ha MOCOYCHHS PETIIaMEHT,
TpsiOBa Jia ce Bb3CTAHOBSBAT OT JIMIIATa, KOMTO TPEJiaraT JICKapCTBEHU MPOJIYKTH Ha masapa,
KaKTO W OT 3asBHTENHTE 3a paspemieHus. [lopaam ToBa e menecho0pa3HO J1a c€ YCTAHOBST
HSIKOM TPUHIIUITH, PUIOKUMH 110 OTHOIIICHHE HA JBDKUMHTE HAa ATCHIUATA TaKCH, B T.4.
HEOOXOAMMOCTTA J1a c€ B3eMart npeaBu/ crennanaute norpednoctu Ha MCII. Paznopendure,
C KOHWTO CE YPEXKJaT TaKCHUTe, Cle/Ba Ja ObJIaT MPUBEACHU B ChOTBETCTBHE ¢ JloroBopa ot
JlucaboH.

C Bnu3anero B cuia Ha [loroBopa ot Jlucabon npaBomomusTa, npegocraBenu Ha Komucusita
¢ Permament (EO) Ne 726/2004, cnenBa na ObaaT MpuBeIeHH B ChOTBETCTBHE C WieHOBE 290
u 291 ot JloroBopa 3a ¢ynkunonupanero Ha EBpomeiickus cbio3. C 1en aa ce HampaBsT
JOMBIHCHUS WM W3MCHCHHS Ha HIKOM HEChIIeCTBeHHM eieMeHTH Ha Permament (EO)
Ne 726/2004, na Komucusita ciensa fa ce Jeierupa MpaBOMOIIUETO Ja MprUeMa aKTOBE B
croTBeTcTBUE ¢ wieH 290 ot [loroBopa 3a: u3MeHsHE Ha MPUITIOKEHHUETO C 11T aIaNITUPAHETO
My KbM Hay4YHO-TEXHUYECKHUTE JOCTHKCHHUS, ONPEEIISIHE HA ClydanuTe, B KOUTO MOXE Jia ce
W3WCKBAT W3CJICIBAaHUA 3a e(QHKacCHOCT B TEpHOAa CJie[ W3JaBaHE Ha CHOTBETHOTO
paspelleHue; onpenesHe Ha pa3nopedu 1 U3MCKBaHU 3a MPEJOCTABSIHE Ha Pa3pelIeHUs 3a
THPrOBHsI, OOBBP3aHH CHC CIIA3BAHETO HA HAKOW CICIUAIHU 33]IBJDKEHUS; OTPECIISTHEe Ha
pena 3a pasriexIaHe Ha 3asBICHUS 3a MPOMSHA Ha YCIOBUATA HA Pa3peUICHUTA 32 ThPTOBUS
Y 3a MPEXBBPISHE Ha Pa3pelIeHHs 3a THProBUS; U ONPEICIISTHE HAa pefa 3a pa3ciellBaHe Ha
HapylUIeHHs] ¥ HajlaraHe Ha IJI00M WM MEePUOAMYHU MMYIIECTBEHU CAHKLMU HA TUTYJISPUTE
Ha pa3pelieHus 3a ThProBUsl, MPEAOCTABEHHU IO CHUJIaTa HAa HACTOSIIUS PETJIaMEHT, KaKTO U Ha
MaKCHMAaJTHUS pa3Mep Ha Te€3H CaHKIIMU U Pelia ¥ YCIOBUATA 3a TIXHOTO ChOMpaHe.

I[aTI/ITC Ha BJIM3aHC B CUJIa U HA NpUJIaraHC Ha HACTOAIIHWA PCTIaAMCHT CJIC/BA 1a Ca CHUIIUTC
KaTo TE3W Ha HOBHA PETIIaAMEHT OTHOCHO BETCPHUHAPHOMEANIIMHCKUTE ITPOAYKTH.

4. OTPA’KEHME BBPXY BIOVKETA

[Ipensmxaa ce pazxoaute Ha EBpomeiickara arenmnus mo jekapctBata (EMA), cBbp3anu ¢
HU3IBJIHCHUCTO W TPHUIIATraHCTO HAa HOBUTC IIpaBWJia, Oda CC IOKpPUBAT HU3LAJIO OT TAKCUTC,
3aIIaliaHy OT MPEANPUATHSATA.

[Topamu ToBa HE ce OYaKBa MPEATOKEHUETO JAa UMa (PMHAHCOBO OTPaKEHHE BHPXY OIOKeTa
Ha EC.

KakTo e mocoueHo B 3akoHonaTenHata (uHAHCOBa O00OCHOBKA, 32 EMA ca Heobxomumu
CIICTHUTE JOIBIIHUTEIHH PECYPCH — MPHUOIUZUTEITHO OCEM CIY)KUTEIH M CPEJICTBA, C KOUTO
Ja ce TOKpUAT pa3XOAWTe 3a 3acelaHus, NPEBOAH, WHPOPMAIMOHHO-TEXHOIOTUIHO
obe3nevaBaHe u Jp.

PasMepbT Ha TakcuTe, TAXHAaTa CTPYKTypa W YCIOBUSATa M H3KIIOYCHHMATA IIe ObIAT
OIIpeZCIICHN Ha MO-KbCceH eran oT KoMmucuaATa ype3 akToBe 3a M3MbIHEHHE. ToBa ce OTHACS
HE caMoO 3a TaKCUTE 3a HOBU 3adauu Ha EMA, nocoueHu B HaCTOSIIOTO NPEJIOKEHUE, HO U
MIPUHLUITHO 32 BCUYKH TAKCH.
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5.

HE3AABJKUTEJHU EJIEMEHTH
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2014/0256 (COD)
[Ipennoxenue 3a
PETJIAMEHT HA EBPOIIEVICKHSI IIAPJIAMEHT U HA CHbBETA

3a u3menenue Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 3a ycTtaHOBsIBaHe Ha MpoueypH Ha
OO0mHoCTTa 32 paspelIaBaHe M KOHTPOJI HA J1eKAPCTBEHH NMPOAYKTH 32 XyMAaHHA H
BeTePHHAPHA YyNOTPeda M 3a cb31aBaHe Ha EBponeiicka areHnus 1o jJekapcraara

(Texct ot 3HaueHue 3a EUNII)

EBPOITEMCKUAT ITAPJJAMEHT U CbBETHT HA EBPOITEMCKUS ChIO3,

karo B3exa mnpeaun JloroBopa 3a ¢dyHKUMOHHMpaHeTO Ha EBpomeiickus cbi03, U TO-
cnerasiHo wieH 114 u unen 168, maparpad 4, OykBa B) OT HETO,

KaToO B3€Xa NMpCABUI IIPEIIIOKCHUECTO HA EBpOHGﬁCK&Ta KOMMUCHA,

CJICO npcaaBaHe Ha MPOCKTAa HA 3aKOHOAATCIIHMA aKT Ha HAIWMOHAJIHUTEC MMapJIaMCHTH,

KaToO B3€Xa NpeABUIA CTAHOBUIICTO HA EBpOHeI‘/JICKI/IH HNKOHOMHUYCCKHU U COIUAJICH KOMI/ITeT3,
KaTo B3€Xa NMpeaABUAa CTAaHOBUIICTO HA Komurera Ha peFI/IOHI/IT€4,

B CHOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOAATEIHA Ipoueaypa,

KaTo uMart npeaBui, 4ec:

(1) C Iupextusa 2001/82/EO na Eponeiickus mapnament u Ha ChBeta’ u PermameHt
(EO) Ne726/2004 ma Espomeiickust mapmament m ma Cweera’ Ge ch3maneHa
HOopMaTHBHaTa ypenda Ha Cplo3a OTHOCHO IPOU3BOACTBOTO, pa3pelIaBaHETO U
Pa3snpOCTPAHEHUETO HA BETCPUHAPHOMEAMIMHCKU TpoayKTH. [IpenBui HaTpymaHUs
OIUT U BCJIEJACTBHE Ha U3BbpIIeHaTa oT KomucusaTra oleHka Ha (yHKIMOHUPAHETO Ha
BBTPEIIHUS 1a3ap Ha BETEPUHAPHOMEIUIIMHCKU MPOIYKTH TpaBHATa ypeada OTHOCHO
BETEpUHAPHOMEIUIIMHCKUTE MPOAYKTU Oe mpepasrienana u 6e npuer Pernament (EC)
Ne [...] na EBponeiickus napiameHT U Ha CbBeTa', ¢ KOWTO ce ompeaens peabT 3a
paspelIaBaHe ¥ KOHTPOJI Ha BETEPUHAPHOMEIUIIMHCKUTE MPOJYKTH.

(2) B Pernament (EC) Ne [...] ce mpeaBukaa ChIIO Taka MPEAOCTABSIHETO HA Pa3peIICHUs
3a THPTOBHS C BETEPUHAPHOMEAUIIMHCKH MPOIYKTH MO HEHTpaIU3upaHaTa npoueaypa.

3 OBC, r.,cp..

4 OBC, r.,cp..

Hupextua 2001/82/EO nHa Epormeiickus mapiamentT U Ha CbBera ot 6 HoemBpu 2001 r. OTHOCHO
Kojekca Ha OOLIHOCTTA 32 BeTepUHApHHTE JiekapcTBeHu npoaykru (OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 1).
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickus napnament u Ha CoBera or 31 maprt 2004 r. 3a
yCTaHOBSIBaHE Ha ITpoueaypu Ha OOIIHOCTTA 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJI Ha JEKapCTBEHN MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ¥ BeTepUHapHa yrnoTpeba M 3a ch3naBaHe Ha EBporeiicka areHums mo nekapcrsata (OB L
136, 30.4.2004 r., ctp. 1).

Permament .. wna EBpomeiickus mapmamerr uw Ha CpBeTa OT ... .. ... OTHOCHO
BeTeprHapHOMeaUIUHCKUTE poaykta (OB L..., ... ... ..., cTp. ...).
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[Topamu ToBa wactute ot Permament (EO) Ne 726/2004, kxouto ce OTHACAT 10
MPOIIEIyPUTE 32 TOCOUCHHUTE PAa3pEIICHUS 3a ThPrOBHUs, CIIE/IBa a ObIaT OTMEHEHH.

Pazxongure 3a mpouenypure M ycCIyruTe, CBbP3aHU C IPUIATaHETO HAa IOCOYEHHUs
periaMeHT, TpsOBa /Ja ce Bb3CTAHOBSIBAT OT JIMIAaTa, KOMTO IpeIiarar JeKapCTBEHH
HPOIYKTH Ha Na3apa, KakTo U OT 3asBUTEIHTE 3a paspemeHus. LlerecbobpasHo e 1a ce
YCTQHOBAT HSKOW TPUHLMIMN, OPWIOKHMMU 10 OTHOIIEHHE Ha ABDKUMHUTE Ha
ATeHIusATa TakCH, B T.4. HEOOXOAMMOCTTa Jla C€ B3eMAaT TNPEABH] CICIHATHUTE
notrpedHocTH Ha MCII. Pa3znopen6ure, ¢ KOUTO ce ypekaaT TakCUTe, cie/Ba 1a obaar
IIPUBE/IEHU B ChOTBETCTBUE C JloroBopa ot JIncaboH.

C Bnuzanero B cuna Ha [loroBopa ot JIucabGoH mpaBOMOIIMSTA, MPEAOCTABEHU Ha
Komucusita ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, cnemBa na ObaaT mnpuUBEICHH B
cboTBeTcTBUE C ujeHoBe 290 u 291 ot J[loroBopa 3a (yHKIMOHHpPAHETO Ha
EBponeiickust cpro3. C 1€ 1a ce HamnpaBsST JOMBIHEHUS WM M3MEHEHUSI Ha HIKOU
HecwlecTBeHU enemMeHTd Ha Permament (EO) Ne 726/2004, na Komucusra cineasa aga
ce JeJjerupa MpaBOMOIIMETO Ja MpHEMa aKTOBE B CHOTBETCTBHE ¢ wieH 290 ot
JloroBopa 3a: M3MEHSHE Ha MPUIOKEHHETO C LeN aJanTHpPaHETO MY KbM Hay4dHO-
TEXHUYECKUTE HOCTHIKEHUS, OTIPENICTITHE Ha CIIyYyanTe, B KOUTO MOXKE /1a C€ U3UCKBAT
u3cIeABaHus 32 €(PUKACHOCT B MEpHOJa Ciell U3aBaHe Ha ChOTBETHOTO pa3peIICHHUE;
onpezensiHE Ha pa3nopeAOHM M M3MCKBAaHUS 3a MPEAOCTaBSIHE Ha pa3pellieHus 3a
THProBUs, OOBBP3aHH ChC CMIA3BAHETO HA HSIKOW CIICLUATHH 3abJDKCHUS;, ONpeIeisiHe
Ha peJia 3a pas3rJieXk/JaHe Ha 3asBJICHUS 3a IPOMSIHA Ha yCIIOBUATA Ha pa3pelleHusTa 3a
THPTOBHS U 32 MPEXBBPJSHE HA pa3pellieHus 3a ThProBUs; U OMpelesssHe Ha peaa 3a
pasciieIBaHe Ha HAPYIICHUS W HajlaraHe Ha TJ00M WU NEPHOIUYHU MUMYIIECTBECHU
CaHKIIMU Ha TUTYJSIPUTE Ha pa3pelieHHs 3a ThProBUs, MPEJOCTABEHU MO cHUiiaTa Ha
HACTOSIIIUS PETJIaMEHT, KAKTO U Ha MaKCUMAJIHUS pa3Mep Ha T€3W CAHKIMH U pefa U
YCIIOBUSITA 32 TSIXHOTO ChOUpaHe.

OT ocobeHo 3HauYeHHE € MpU MOArOTOBKATa Ha JAelerupaHuTe aktope Komwmcusra na
MPOBEAEC MOAXOIAIIM KOHCYJNTALMM, BKJIIOYUTEIHO Ha €KCHepTHO paBHuue. llpu
MOATOTOBKAaTa M W3TOTBSIHETO Ha Jejerupanure akroBe Komucusara cneasa aa
OCUTYPH €THOBPEMEHHOTO W CBOEBPEMEHHO IPEIAaBAHE HA ChOTBETHUTE JOKYMEHTH
0 MOJXO041l HauuH Ha EBponelickus napiamenTt u Ha CbBeTa.

C men ma ce OocUTypsT €IHAKBH YCJIOBHS 3a W3mblHeHHeTo Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 na Kommucusita ciensa ga ObIaT NPEJOCTABEHU U3IIBJIHUTEITHH
MPABOMOIIIMS 3a MIPHUEMAaHE Ha aKTOBE 3a M3II'bJIIHEHUE BBB BPb3Ka C pa3pellIeHHsTa 3a
TBHPTrOBUS C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHa ynoTpeda. Te3u mpaBoMomIHs clie/iBa
na Obmar ynpaxHsBaHu B choTBeTcTBHE ¢ Permament (EC) Ne 182/2011 nHa
EBpomneickus nmapiaMeHT U Ha Cpaera’.

[Topanu ToBa Pernament (EO) Ne 726/2004 cnensa na 6b/1¢ CHOTBETHO U3MEHEH,

Pernament (EC) Ne 182/2011 na EBpomneiickust napnament u Ha CpBera oT 16 despyapu 2011 1. 32
YCTaHOBSIBaHE Ha OOIIUTE NMPaBWIA U NMPHUHIMIK OTHOCHO pelia M YCIOBHATA 332 KOHTPOJI OT CTpaHa Ha
IBPXKABUTE YWICHKH BBPXY YIPAKHIBAHETO HA M3IBIHUTEIHATE IIPABOMOIIKS OT cTpaHa Ha Komucusra
(OB L 55,28.2.2011 r., ctp. 13).
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[NPUEXA HACTOAIINWA PETJIAMEHT:

Ynen |

Pernament (EO) Ne 726/2004 ce n3meHs, KakTo clie/iBa:

(1

2

3)

4)

)
(6)

3arilaBHETO CE 3aMEHS ChC CJIICOHOTO:

,Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiamenT u Ha CbBeTa oT 31 MapT
2004 r. 3a ycraHoBsiBaHE Ha Inpouenypu Ha Cbro3a 3a paspellaBaHe U KOHTPOJ Ha
JICKapCTBCHH TPOAYKTH 3a XyMaHHA YIoTpeba W 3a ch3JaBaHe Ha EBpomeiicka
areHIus 1o JiekapcTara‘;

B uiien 1 mppBarta anuHes ce 3aMeHs ChC CIAETHOTO:

,»,HaCTOAIIUAT perylaMeHT MMa 3a LieJ YCTaHOBSIBAaHETO Ha mpouenaypu Ha Cpro3a 3a
paspemiaBaHe, KOHTPOJI M (apMaKoJOrMyHa OAUTETHOCT HA JIEKAPCTBCHUTE
NPOAYKTH 3a XyMaHHa ymoTrpeba U ch3aaBaHeTo Ha EBpomeiicka areHuus mo
JexapcTBara (HapuyaHa 1o-HaTaThK ,,AreHuusaTa™);

B ujen 2 II'bpBaTa AJIMHECA CC 3aMCHA ChC CICAHOTO:

,»3a IeJINTe Ha HACTOAIINS PErJIaMEHT Ce NMpHiaraT OINpeNesIeHHATa, YCTAHOBEHH B
yiieH 1 ot Jlupekrua 2001/83/EO.*;

Yiten 3 ce u3MeHs, KakTO CJIEIBa:
a) B maparpad 2 6ykBa 0) ce 3aMeHsI ChC CIIETHOTO:

,0) 3agBUTEIST JIOKa3Ba, dYe JICKAPCTBEHUSAT TMPOIYKT TMpPeACTaBiIsABa
CEpUO3HO HOBOBBBEJICHHE OT IVIEHA TOYKAa HA HEroBaTa TEPArleBTUYHA,
HayYyHAa WM TEXHUYECKa CTOWHOCT, WJIA Y€ TNPEJOCTABIHETO Ha
paspelieHue B ChOTBETCTBHE C HACTOSIIMS PETJIAMEHT € B MHTEpEC Ha
3/IpaBETO Ha MAIMEHTUTE Ha Is1aTa Teputopus Ha Chro3a.”;

06) B maparpad 3 yBOOHOTO H3peueHHUE 1 OyKBa a) c€ 3aMEHAT ChC CICAHOTO:

] CHEpHYEH JIEKapCTBEH MpPOMYKT Ha paspemeH oT Cpro3a pedepeHTeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT MOJKE J1a TIOJTyYH pa3pelieHre 0T KOMIIETEHTHUTE OpraHu
Ha JbpXKaBUTE YJICHKH B choTBeTcTBHE C Jlupektusa 2001/83/EO mnpu
CIIC/THUTE YCIIOBHSL:

a) 3asBJICHHETO 3a MPEIOCTaBsSHE HA Pa3pelIeHUe € TOJaJCHO B ChOTBETCTBHE
c wien 10 ot JIupextuna 2001/83/EO;

B)  maparpad 4 ce 3aMeHs ChC CIEeIHOTO:

,»Ha Komucusra ce npenocrassi IpaBOMOIIMETO Aa IPUEMa JeJIETUPAaHU AKTOBE
B CBOTBETCTBME ¢ wieH 8§70 3a H3MEHEHHE Ha TMPHJIOXKEHHETO C Il
aJaliTUPAaHETO My KbM HAay4YHO-TEXHHYECKHTE JOCTHXKEHMs, 0e3 npa ce
pasmmpsiBa 00XBaThT Ha LEHTPAIM3UpAHATA MPOLEaAypa.*;

B unen 4 maparpad 3 ce 3annuana;
Unen 10 ce u3MeHs, KaKTo ClICABA:
a)  maparpad 2 ce 3aMeHs ChC CJIETHOTO:

,»2. Upe3 akToBe 3a u3nbiaHeHue KoMucusta B3emMa OKOHYATEIIHO PEIIEHUE B CPOK OT
15 nHM cnexg mnoiiyyaBaHe Ha CTaHOBUIIETO Ha [lOoCTOSIHHHMA KOMHUTET MO
JICKapCTBEHHUTE TMPOIYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba. Te3u akToBe 3a M3MBJIHEHUE CE
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(7

®)

€))

(10)

pueMar B ChOTBETCTBHE C IpoOIeaypara IO pasriieXJaHe, MocoueHa B wieH 87,
naparpad 2.;

Oxmaparpad 5 ce 3aMeHs ChC CIETHOTO:

,»J. Upe3 aktoBe 3a wu3nmbiHeHHe Kommcusta mnpueMa NOAPOOHW TMpaBHia 3a
W3MBJIIHEHUETO Ha pasnopendutre Ha maparpad 4, B KOUTO c€ MOCOYBAT
MPUJIOKUMHUTE CPOKOBE M MPOIEIypu. Te3u aKTOBE 3a M3IBIHEHUE C€ MpPUEMAaT B
CHOTBETCTBHUE C TIPOLIEypaTa Mo pa3riexaane, mocodeHa B wieH 87, maparpad 2.;

B unen 106 maparpad 1 ce 3ameHst cbC CIEAHOTO:

,Ha Komucusita ce mpenoctaBsi mpaBOMOIIMETO Ja TIPUEMa MEPKHU upe3 JeJeTUpaHu
aKTOBE B CHOTBETCTBHE C WieH 870 3a onpeensHe Ha Cy4anuTe, B KOUTO MOXE Jla ce
M3UCKBAT M3CIEIBAaHMA 3a €PUKACHOCT B IEpUOJA CIEI M3/aBaHe HAa CHOTBETHOTO
paspemieHue mo uneH 9, maparpad 4, Oyksa BB) unu wieH 10a, maparpad 1, OykBa
0).“

B unen 14 naparpag 7 ce 3aMeHs CbC CIEAHOTO:

»7. B WHTEepec Ha OOIIECTBEHOTO 3/ApaBe MPENOCTABIHETO Ha pa3pelieHHue 3a
TBPrOBUSI MOXKE Ja ObJe OOBBP3aHO CBhC CIA3BAHETO HAa HSIKOHM CIICIUAIHU
3aBJDKCHUS, KOUTO ATEHIUATA Tpepasriiexaa exeronto. [locoueHnTe 3a1bpmKeHus
M, KOraTo € IeNIeChoOpa3HO, CPOKBT 3a TPUBEKIAHE B CHOTBETCTBUE C TIX CE
MOCOYBAT B YCJOBUSATA Ha pa3pelIeHHETO 3a THProBus. B o00o0mennero Ha
XapaKTePUCTHKUTE HA TPOJIYKTa W B JIMCTOBKATA C YI'BTBAHUS B OIAKOBKAaTa Ha
MpOAyKTa SICHO ce OTOens3Ba, Y€ WM3/aBaHETO Ha Pa3pEIICHHETO 32 THPrOBHUS C
JICKapCTBEHHS MIPOAYKT € OOBBP3aHO C U3IIBIHEHUETO Ha TIOCOUCHHUTE 33 IbJKCHHUSL.

Upes peporanus ot naparpad 1 TakoBa pa3pelieHUe € ChC CPOK €/IHA TOJJMHA K MOXKE
na ObJIe TIOAHOBSIBAHO.

Ha KOMI/ICI/IﬂTa (6f§] HpeI[OCTaBﬂ HpaBOMOHII/ICTO aa HpI/ICMa [[eJ'ICFI/IpaHI/I AKTOBC B
ChOTBETCTBUE C uieH 870 BBB Bpb3Ka C YCTAHOBSIBAHETO HAa pas3mopendu u
N3UCKBAHUA 3a HpeIIOCTaBHHC Ha TaKHBa pa3pemeHH${ 3a T’pr‘OBI/IH U TAXHOTO
MOJHOBSBAaHE. ;

B unen 16 naparpag 4 ce 3aMeHst CbC CIEAHOTO:

4. Ha KoMucusita ce mpegocTtaBs MpaBOMOIIMETO Jla TpUEMa JIeJIETUpaHy aKTOBE B
CHOTBETCTBHUE C WieH 870 BbB Bpb3Ka C yCTAHOBSBAHETO HA PeJia 3a pasriiekaaHe Ha
3asABJICHUS 3a MPOMSHA HAa YCIOBHUATA Ha paspelieHusATa 3a THPTOBHS W 3a
pasriexaaHe Ha 3asBJICHUATA 3a MPEXBBPIISIHE HA pa3pelIeHus 3a ThProBHsL. ;

Ynen 20 ce n3MeHs, KaKTO CJIeaBa:
a)  maparpad 3 ce 3aMeHs ChC CIEIHOTO:

»3. Ha Bcekm eram OT ycTaHOBEHATa B HACTOSIIMS WieH npouenypa Komwucusita
MOX€E Jla B3eMe BpeMeHHU Mepku. [locoueHuTe BpeMEHHM MEpPKH Ce Mpuiiarat
He3a0aBHO.

Upes akToBe 3a u3nbiaHeHue Komucusita npueMa OKOHYATEITHO PEILIEHUE BbB Bpb3Ka
C MEpKHUTE, KOUTO Ja ObJaT MPEeANpPHETH IO OTHOIIEHHWE HAa ChbOTBETHHS JIEKAPCTBEH
npoaykT. Te3u akToBe 3a M3M'BIHEHHE C€ MPUEMAT B ChOTBETCTBUE C MPOIEAypaTa
10 pa3riexaaHe, mocodeHa B wieH 87, maparpad 2.

Komucusita Moke ChIIO Taka Ja MpUeMe peIlleHUue, YUUTO aIPECaTH ca IbPIKABUTE
YJICHKH, B ChOTBETCTBUE ¢ WieH 127a ot Jupextuna 2001/83/EO.*;
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(I

(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

06) maparpad 6 ce 3aMeHS CbC CIEIHOTO:

,»0.  MepkuTte 3a npeycTaHOBsSBaHE Ha JIEHCTBHETO, TOCOUYEHHU B maparpad 4, Mmorat
Jla OcTaHaT B CHJa A0 MOMEHTAa Ha IPUEMAHETO HA OKOHYATEIHO pELICHHE B
CHhOTBETCTBUE C maparpad 3.

B unen 57, naparpa¢ 2 mbpBaTa aquHes ce 3aMEHsI ChC CIIEHOTO:

,»2. bazara nannu, mpenBuaeHa B maparpad 1, Oyksa i), BKJIO4YBa 0000IIEeHUsATa HA
XapaKTepUCTHKUTE Ha NPOAYKTHTE, NpEIHA3HAYCHHWTE 3a MAIMCHTUTE WM 32
MOTPEOUTENUTE JUCTOBKM C YI'bTBAHUS B OMAKOBKUTE U HWHGPOpMAIUsTa BHPXY
etukerute. PaspaboTrBanero Ha 0a3zaTa JaHHM Ce M3BBPINBA HA €TalH, KaTo Ce JaBa
MPUOPUTET HA JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, pa3pEHIeHH ChIVIACHO HACTOSLIUS
periiaMeHT, U MpoayKTute, paspemenu cbriaacHo asut III, rmaBa 4 ot upexTuna
2001/83/EO. ba3ata maHHU BHOCNIENCTBUE IIe OBAE pasllupeHa, 3a Jna oOXBaHe
BCHUYKH JIEKApPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO ca paspeuieHu B Cpro3a.*;

B unen 59 naparpag 4 ce 3aMeHs CbC CIEAHOTO:

,»4. OcBeH ako B Hacrosmwus periameT, B Pernament (EC) Ne [...] unu B JlupektuBa
2001/83/EO He e mpeABHIEHO APYro, B CIydawTe, B KOUTO € HAIHIIEC PaJAUKAIHO
MPOTHUBOPEYHE IO BBIIPOCH OT HAYUYHO €CTECTBO M B KaU€CTBOTO Ha 3aWHTEPECOBAH
OpraH ce sBsiBA OpraH Ha HIKOS OT JbPXKABUTE UIECHKH, ATCHIHITA H
3aMHTEPECOBAHMAT HAIIMOHAJIEH OpraH CH ChTPYAHMYAT 3a pa3peliaBaHeTO Ha
MPOTUBOPEYUETO WM 32 HU3TOTBIHETO HAa CBHBMECTEH JOKYMEHT, H3sCHSBAII]
MPEAN3BUKAIUTE MPOTUBOPEUHUE BBIIPOCH OT HAYYHO €CTECTBO. TO3M JOKYMEHT ce
myOIuKyBa He3a0aBHO CJIe]l HETOBOTO IpHUeMaHe. ;

B unen 61 maparpad 1 ce 3aMeHst CbC CIIEAHOTO:

,»1. Cien KOHCyJITaluu ¢ yIpaBUTEIHMS ChBET BCSAKA JbpikKaBa YICHKA Ha3HA4aBa B
Komurera 1o nexapcTBeHUTE NPOAYKTH 33 XyMaHHa yrnoTpeda €IuH WIEH U €IuH
3aMECTHHMK 3a CPOK OT TP F'OJIMHH, KOITO MOXe Aa ObJie MOHOBEH.

3aMeCTHI/II_[I/ITe NpEaACTaBIABAT UYWICHOBCTC, TIJIaCyBaT OT TIAXHO HMC B TAXHO
OTCBHCTBHEC U MOraT Ja U3IIbJIHABAT 3aJa4HUTC Ha JOKIaAYHUIN B CbOTBETCTBUC C YJICH
62.

YeHoBeTe W TEXHHUTE 3aMECTHHIIM CE I/I36I/IpaT B 3aBUCUMOCT OT TAXHaTa POJIA U
OIMUT MNpHU OLCHABAHCTO HA JICKAPCTBCHUTC IMPOAYKTH 3a XyMaHHa yHOTpGGa u
nIpeaAcCTaBIsIBAT KOMIICTCHTHHUTC HAITMOHAJTHA OpFaHI/I.“;

B unen 62, maparpad 3 BTopaTa anuHes ce 3aJI14aBa;
B unen 67, maparpad 3 mppBara anuHes ce 3aMEHS ChC CIICTHOTO:

»lIpuxoauTe Ha ATEHIUsATa Ce ChCTOSAT OT BHOCKAa oT Cbio3a, OT 3aIljlallaHUTE OT
MpeanpUsATHITa TaKCH 3a TOJy4yaBaHE M 3ama3BaHe Ha pa3pelieHHs 3a ThProBus,
npegoctaBeHu oT Cbro3a, U 3a JIPYTU yCIYyTH, MPEJOCTaBAHU OT ATEHLMITA WIA OT
KOOpJIMHAIIOHHATa Tpyna BBB Bpb3Ka C M3MBIHEHUETO Ha 3aJauyuTe U B
choTBeTcTBUE ¢ wieHoBe 1078, 107a, 107x, 107« u 107p ot Jupextuna 2001/83/EO,
Y OT HAJIO3U 3a APYTU YCIYTH, MPEIOCTABIHU OT ATEHIHUTA. ;

Yien 70 ce 3aMeHSA CHC CIETHOTO:

. dien 70
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1. Bb3 ocHOBa Ha npuHLUMIIUTE, U30KeHU B naparpad 2, Komucusara npuema akToBe 3a
U3IIBJIHEHHE B CHOTBETCTBUE C MpoIleypaTa, ycTaHOBeHa B wieH 87, maparpad 2, karo

YTOYHSIBA!

a)

6)
B)

n)

CTPYKTypaTa W pa3Mepa Ha TaKCUTe W HAJIO3UTE, MOCOYECHU B WieH 67,
naparpad 3;

YCIyTUTE, 32 KOUTO MOJKE J1a CE ChOUpPAT HAJIO3H;

ycCiioBUsdATa, MPpU KOUTO MAJIKUTEC U CPCAHUTC NPCANPUATHA MOraT aa IJiamar

TaKCH B HaAMaJICH pPasMep, Ja pasCcpoyBaT IUIAINIAHETO Ha TAKCHUTC HWIIN 14
nojiydyaBaT aIMUHUCTPATUBHA ITOMOIIL;

MpaBuiiaTa 3a ONpeAessHE Ha Bb3HATPaKIECHUETO 3a paboTara, U3BHPILIEHA OT
YyjeHa Ha CHOTBETHHUS KOMHUTET WJIM Ha KOOPAMHAIIMOHHATA TPyma, KOWTO
JelicTBa KaTo JOKJIaIUHK; U

YCJIOBUsATA 34 IUIAAaHEC U Bb3HAIrpaXaACHHUEC.

PaSMep’bT Ha TaKCUTEC CC OmpcAciiA IO TaKbB HA4YMWH, Y€ 1da CC n30erue ,ZLCCI)I/II_[I/ITLT Ui
SHAYUTCIHOTO HATPYINIBAHC HA U3JIMIIBK B 6IOIDK€T3 Ha AFGHIII/IHTa, KaToO B IMPOTHUBCH cnyqaﬁ
TAKCUTC CC MPEpaA3IIICIKAAT.

2. [Ipu mpuemaHeTo Ha aKTOBETE 3a U3IbJIHEHHUE, mocoueHu B maparpad 1, Komucusra
B3eMa MPEABH]I CIETHOTO:

a)

6)

pa3sMepbT Ha TAKCHTE C€ OMpejelis Mo TaKbB HA4MH, Y€ Ja Ce rapaHTupa, 4e
MOJyYEHUSAT OT TAX MPHUXOJ MO MPHUHIMI € AOCTaThueH 3a MOKPHUBAHE Ha
pa3xoauTe 3a MPEeIOCTaBEHUTE YCIYI'M M HE HAaIXBbpis HEOOXOAMMOTO 3a
MOKPHUBAHE Ha TE3U Pa3XOH;

IpU pa3Mepa Ha TAaKCUTE C€ B3eMaT NPEBUI PE3YyJTaTUTE OT IpPO3padyHa U
00EKTHBHA OLIEHKAa Ha pa3XoAWTe Ha ATrEHIUATa W Pa3xoJquTe 3a 3a/JayuTe,
W3BBPIIBAHH OT HAITMOHAITHUTE KOMIIETCHTHH OpPTraHH;

B3emar ce mnpensun cnemubuuynutre Hyxau ©Ha MCII, ngokomkoto e
1enech00pa3Ho, BKIIIOUUTETHO BB3MOXKHOCTTA 3a pa3feiisHe Ha TUIANIaHHSTA
Ha HAKOJIKO BHOCKH U €TaIa;

3a ompeneleHa KaTeropus JIEKApCTBEHU MPOAYKTH TaKcara MoOxe aa Obie
OTMEHEHa 3110 WM YaCTUYHO OT ChOOpa)KeHUsl, CBbP3aHU C OOLIECTBEHOTO
3/1paBe;

B CTPYKTypaTa U pa3Mepa Ha TaKCUTE ce€ OTYMTa Jajlu MHpopMmanusaTa € Ouia
Mpe0CTaBeHa CbBMECTHO, UM TTOOTEITHO;

OpH  U3KIIOYUTCIIHA M HAJICKHO OOOCHOBaHM OOCTOSTENICTBA M CBHC
CbIJIaCUCTO Ha AFCHI_II/ISITa IsJ1aTa TakCa HWJIM 4aCT OT HEA MOXKE 1a 6’bl[€
OTMCHEHA;

MO0 MPUHIUIT BB3HATPAXKIACHUCTO 3a pa60TaTa Ha JOKJIagduKa CC€ H3IlIalla Ha
HallMOHAJIHHUA KOMIICTCHTCH OpraH, 3a KOHTO pa6OTI/I JOKJIIaAYHUKBT, UJIH B
cnyqaﬁ 4C JOKJIIAAYUKDBT HC € HACT OT HALITMOHAJTHHUA KOMIICTCHTCH OPraH — Ha
AbpiKaBaTa YJICHKA, KOATO I'0 € Ha3HA4YMUJIA,

CPOKBT 3a IUIAalllaHe Ha TAKCUTE W HAJO3UTE CE OMpeelis, KaTo Ce B3emar
MIPEJIBUJ] CPOKOBETE CHIVIACHO Pa3MOpeIOMTE HA HACTOSIIUS pPEriIaMEHT U Ha
Pernmament (EC) Ne [...]°;

(17) B unen 84 maparpad 3 ce 3aMeHst CbC CIEAHOTO:
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(18)

(19)

(20)

»3. Komucusita Moxe na Hamoxu (UHAHCOBM CaHKIMM Ha TUTYJSIpUTE Ha
paspelieHus 3a TbProBUs, IPEIOCTABEHH CBIVIACHO HACTOSALIMS PETJIAMEHT, 3a
HEU3NBJIHCHUE HA 3aJbJDKCHUATA MM BbB Bpb3Ka C PA3PELICHUATA 3a THPrOBUS,
IIPEAOCTaBEHU B CbOTBETCTBUE C HACTOSALLUS PErJIAMEHT.

Ha Kommucwusara ce nmpeaocCTaBsa MpaBOMOMIMETO Ja IMpUCMa ACICTHPAHU AaKTOBC B
CBOTBETCTBHUE C WieH 870 3a OIIPCACIISIHC HA:

a) CIIMCBbK Ha 3aAbJDKCHUATA CBIJIACHO  HACTOAIMUA  PErijlaMCHT, YHUCTO
HapyHiaBaHE MOKEC 11a ITOAJICIKU Ha (I)I/IHaHCOBI/I CaHKIIHMH,

0) pema 3a YNpaXHSBAHETO Ha TMPABOMOIIMS 3a HajJaraHe Ha TJIOOM WU
NEPUOJIMYHN HMMYIICCTBCHH CAHKIMHM, B T.4. TpaBWiIaTa 3a OTKPUBaHE Ha
nporeaypara, MEpKHTE 3a pascielBaHe, MPaBOTO Ha 3allWTa, JOCThIA O
NpEeNUCKaTa, IPOoIeCyaTHOTO MPECTABUTEIICTBO U TIOBEPUTEITHOCTTA,;

B) mpaBujaTa OTHOCHO HNPOABL/DKHUTCIHOCTTA Ha IMponcaypara U AaBHOCTHUTC
CPOKOBCE;

r)  eJeMEeHTHTe, KOouTo Ja Obaar B3etd npeasug ot Komwucuara mnpu
ONpeNeNIIHETO Ha pa3Mepa W HaJaraHeTo Ha TIJOOM U NEepUOJUYHHU
MMYLIECTBEHU CAHKIMM, MAaKCUMaJIHUS UM pasMep M pela M yCIOBHsATa 3a
TAXHOTO ChOHMpaHe.

[Ipu mpoBexmanero Ha pascienBaHeTo Komucusita MOXKE 1a CA CHTPYAHUYH C
HallUOHAJTHUTE KOMIIETEHTHM OpraHd W Ja pa3yuTa Ha M[PeJOCTaBEHUTE OT
ATreHIusATa pecypceu.

Koraro mpueme pemeHue 3a HajmaraHe Ha (uHaHcOBH caHkuuu, Komucusita
myOJuKyBa KpaTKO pe3lOMe Ha ciyyas, B KOETO Ce€ IOocoYBaT HaMMEHOBAHMSTA Ha
TUTYJSIPUTE Ha pa3pelieHus 3a ThProBUS, pa3MepbT Ha HaJOKEHUTE (DUHAHCOBU
CaHKIIMM ¥ OCHOBAHMSTA 332 TOBA, KATO CE€ OTYUTA 3aKOHHUIT MHTEPEC HA TUTYJIISIPUTE
Ha pa3pelieHus 3a ThProBUS 3a 3al[UTa Ha ThProBCcKaTa TalHa.

Coabpr Ha EBpomeiickus cbi03 pas3mojiara ¢ HEOTpaHWYEHAa KOMIIETEHTHOCT 3a
MpepasrIeKIaHeTO Ha pemieHus, ¢ kouto Komucusta e Hamoxuina (UHAHCOBU
CaHKIINH. TOfI MOXEC Ja OTMCHHU, Ja HaMaJIkd HUJIK A yBeJII/I‘II/I HaJIOKECHaATa rn06a 1501851
MEepUOIMYHA UMYIIIECTBEHA CAHKIIMS.;

Ynen 86 ce 3aMeHS ChC CIEIHOTO:
,,dieH 86

Haii-manko BenmHBXK Ha BCEKH JeceT roquau Kommucusra my0OnukyBa o0l JOKIal 3a
OmnMTa, NMPUAOOUT NMPH IMPUIATAHETO HA IMPOIEAYPUTE, ONPENIESNICHH B HACTOSIIUS
pernament u B asn 111, rnasa 4 ot JJupextusa 2001/83/EO.*;

Yien 87 ce 3aMeHSA ChC CIETHOTO:
,,deH 87

1. Komucusra ce noanomara ot [IocTOSSHHUS KOMUTET MO JIEKAPCTBEHUTE MPOLYKTH
3a XyMaHHa ynoTpeba, cb3mazeH ¢ uieH 121 ot dupexkrtuBa 2001/83/EO. Toszm
KOMHTET € KOMHTET 1o cMuchia Ha Permament (EC) Ne 182/2011.

2. IIpu no3oBaBaHe Ha Hactosmus naparpad ce npuinara wied 5 ot Pernament (EC)
Ne 182/2011.%;

Yiien 870 ce 3aMeHs CbC CIEIHOTO:
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2n

,,dnexn 870

1. HpaBOMOH_II/ICTO Aa nprueMa ACJICTUPAHU aKTOBC CC IIPEAOCTABS HA Komucwusra npu
CITa3BaHC HA MPCABUACHUTC B HACTOAIIMUA YJICH YCIIOBUS.

2. JlenmerupaHeTo Ha MPaBOMOIUIMS, MOCOYEHO B wieH 3, maparpad 4, uien 100,
naparpad 1, uinen 14, maparpad 7, wien 16, maparpad 4 u wien 84, maparpad 3, ce
npenoctas Ha Komucusita 3a HeonpeaelneH CpoK, CUNTaHO OT JaTara Ha BIM3aHE B
CUJIa HA HACTOSIIMSI pErJIaMEHT.

3. JlenmerupaHeTo Ha MPaBOMOIIMS, MOCOYEHO B wieH 3, maparpad 4, unen 100,
naparpad 1, anen 14, maparpad 7, wien 16, maparpad 4 u unen 84, maparpad 3,
MOXe Ja ObJie OTTErVIEHO MO BCSIKO BpeMe oT EBpomeiickus mapiaaMeHT WIH OT
CspBera. C pelieHueTo 3a OTTETJISHE e MpPeKpaTsiBa MOCOYEHOTO B HErO JIeJerupaHe
Ha npaBomolus. To mopaxja AeHCTBUE B €HS cie] MyOJIMKyBaHETO Ha PEIIEHUETO
B Ojuyuanen eecmnux Ha Eeponeiickusi cvl03 WIN Ha TO-KbCHA, IIOCOYEHA B
pemenrero nata. To He 3acara IeHCTBUTENHOCTTA Ha AEJIETUPAHUTE aKTOBE, KOUTO
BEYE ca B CUJA.

4. Bennara crnen kato mpueme nenerupaH akT, Komwucusara nHotudummpa akra
eqHoBpemMeHHO Ha EBpomneiickust mapinameHnT u CbBera.

5. JlenerupaH akT, mpueT CbhIacHO ujeH 3, maparpad 4, unen 106, naparpad 1,
wieH 14, naparpad 7, uinen 16, naparpad 4 u wien 84, maparpad 3, BImM3a B cuia
€IMHCTBEHO aKo HUTO EBponelckusT napiaaMeHT, HUTO ChBETHT HE ca MpeJICTaBHIN
BB3paKEHHSI B CPOK OT JBa Mecela cie] HOTU(UIMPAHETO Ha akTa Ha EBporeickus
napiaamMeHT 1 CpBeTa WM aKo IMpeau M3THMYaHEeTO Ha To3u cpok M EBpomnelckusar
napiaMeHT, 1 CbBeTbT ca yBeaoMwin Komwucusara, 4e HAMa Ja MPEICTaBAT
BB3paXKeHHA. To3M CpPOK ce yIbmDKaBa C JBa Mecella II0 WHUIMATUBAa Ha
EBpornelickus napiamenT win Ha CbBeTa.*;

Unenose 30 — 54, 79, 878 u 87r, KAaKTO U TOUKA 2 OT MPUJIOKEHHUETO CE 3aJINYaBar.

Ynen 2

Hacrosmusar pernameHT Biau3a B cuja Ha [...] JAGH clieq JCHS Ha MyOJIMKYBaHETO MYy B
Oguyuanen secmuux na Eeponetickus cvios.

[0amume na enuzame 6 cuna u Ha npunazawe ca Cvuwjume Kamo mesu HA HOBUS pe2lameHm
OMHOCHO 8eMEPUHAPHOMEOUYUHCKUME NPOOYKMU |

HaCTOSIH_II/IHT PEriIaMEHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOATA ISIJIOCT U CC IMpUjiara nmpsako BbB BCHYKHU
ABPIKABU YICHKHU.

CocraBeno B bprokcen Ha [...| roguna.

3a Esponeiickus napramenm 3a Cveema
Ilpeoceoamen IIpeoceoamen
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