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JIOKJIATI HA KOMUCHSTA 10 EBPONIEACKHS MAPJIAMEHT U CHbBETA

OTHOCHO YIIPa:KHSIBAHETO Ha NPABOMOIUMATA, AelerupaHu Ha Komucusita cbriacHo
Jupextusa 2001/83/EO na EBponeiickus nap;iaamMenT u Ha ChBera ot 6 HoemBpu 2001
I. 32 YTBBP/KIaBaHe HA KoJeKe Ha OOIIHOCTTA OTHOCHO JIeKAPCTBEHH NPOAYKTH 3a
XyMaHHa ynotpeda u cbriiacHo Perinament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus
nap;aaMmeHT 1 Ha CbBeta o1 31 mapt 2004 r. 32 ycTaHOBSIBaHE HA IPOLleyPH HA
OO0mHocTTa 32 pa3pelIaBaHe U KOHTPOJI HA JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH 32 XyMaHHA U
BeTepHMHApHa ynorpeda u 3a cb3laBaHe Ha EBpomneiicka areHuus 1o JeKkapcreara
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JIOKJIAJT HA KOMUCHATA 10 EBPONEVCKUS TAPJIAMEHT U CHBETA

OTHOCHO YIIPA’KHABAHETO Ha NMPaBOMOIIMATA, Aejerupann Ha Komucusita cbriacHo
JupexkTuna 2001/83/EO na EBponeiickusi napjamMenT 1 Ha CbBeTa 0T 6 HOeMBPH
2001 r. 3a yrBBbp:KIaBaHe HA KOJAEKC HA OOLIHOCTTA OTHOCHO JIEKAPCTBEHHU
NMPOAYKTH 32 XyMaHHa ynorpeda u cbriacHo Persament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickus napaament u Ha CbBera o1 31 mapt 2004 r. 32 ycTaHOBSIBaHe Ha
npoueaypu Ha OOLIHOCTTA 32 pa3pelIaBaHe U KOHTPOJ HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
3a XyMaHHa M BeTepHHapHa ynorpeda u 3a cb31aBaHe Ha EBponeiicka areHuus no
JieKkapcTBaTa

1. BBBEJIEHUE

IIpaBHata pamka Ha EC 3a nexkapcTBeHUTE IPOAYKTH 32 XyMaHHa ynoTrpeda nma 3a Leil
Jla OCUTYpU BHCOKO paBHHMILE Ha 3aluTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, KaKTO U Ja
HOJANIOMOTHE €(QEeKTUBHOTO (yHKIMOHUpaHe Ha BbTpemHus mna3zap. OcBeH ToBa
MpEeANpPUETUTE MEPKH CJe[Ba Ja HAachbpyaBaT MHOBauuuTe. PaMkata ce OCHOBaBa Ha
IIPUHIINIIA, Y€ JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH CE IIyCKaT Ha Ia3apa caMO aKO KOMIIETEHTHUTE
OpraHu ca U3/J1aJu pa3pelIeHue 3a TOBA.

M3uckBaHusATa ¥ MPOLEAYPUTE 32 U3AaBAHETO HA pa3pelieHus 3a MyCKaHe Ha raszapa Ha
JICKApCTBEHH TNPOIYKTH 32 XyMaHHa yNoOTpeOa, KaKTO W IpaBHjaTa 3a MOCTOSHHUS
HA/130p Ha TPOIYKTH CJe] KaTo ca OMiIM pa3pelieHu, ca HOCOUYEeHH OCHOBHO B JIMpeKTHBa
2001/83/EOQ" (HapuuaHa mo-HaTaTbK ,,J[MPEKTHBATA 3a JEKAPCTBEHHTE MPOLYKTH) U
Permament (EO) Ne 726/20042 (HapuuaH MO-HATaTBK ,,perinamMeHTHT ). Te3u TekcToBe
MOCTAHOBSBAT ChHIIO TaKa XapMOHU3HUPAHU pPa3Mope0M B CBBP3aHH OOJACTH KAaTo
MIPOM3BOJICTBOTO, PA3MPOCTPAHEHUETO HA €IPO M peKjaMara Ha JEKapCTBEHH MPOJYKTH
3a xyMmaHHa ynotpeba. Te cienBa na ce pasriiexkIaT 3aelHO, a HE M30JMPAHO €IHH OT

ﬂpyrs .

C JlupexTuBaTa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH, U3MEHEHa ¢ JlMpekTuBa 2010/84/EC* u
Hupextusa 201 1/62/EC°, Komucusita ce OIIPaBOMOIIABA J1a ITPUEMA JIETIETUPaHU aKTOBE
OTHOCHO TPOYyYBaHMSTA 3a €()UKACHOCT Clie/l MOoJlydaBaHe Ha pasperieHue (uieH 220),
NPUHIMIATE Ha Jo0para MPOM3BOJCTBEHA MpPAKTHKA 33 aKTHBHU BemiecTBa (wicH 47),
KpUTEpUUTE 3a OIEHKa BHB BpPh3Ka C BB3MOKHOTO (anmmmduumpane Ha JieKapCTBEHU
NPOAYKTH, NpeMuHaBamy TpaH3uTHO mnpe3 EC (uneH 520) W XapaKTepHCTUKUTE 3a
0€30MMacHOCT Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTHU (UieH 54a).

HupextuBa 2001/83/EO na EBpomeiickus mapiaament m Ha CbBera or 6 HoemBpu 2001 1. 3a
YTIBBpXJaBaHe Ha Kojaekc Ha OONIHOCTTa OTHOCHO JIGKAPCTBEHM NPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeda
(OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67).

Permament (EO) Ne 726/2004 ma Empomneiickus mapiameHT u Ha CwBera ot 31 mapt 2004 T. 3a
ycTaHOBsIBaHE Ha nporeaypy Ha OOIHOCTTa 3a pa3penaBaHe U KOHTPOJ Ha JEKapCTBEHU MPOAYKTH 32
XyMaHHa W BETEpHHApHa ymoTpeba M 3a cbh3laBaHe Ha EBpomelicka areHIus IO JIeKapcTBara
(OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1).

®  AG Sharpston mo geno C-535/11, Novartis Pharma/Apozyt, ECLI:EU:C:2013:53, maparpad 47.
HupextuBa 2010/84/EC na Espomneiickus napnament u Ha CbBera or 15 nmexemBpu 2010 r. 3a
U3MEHEHHE MO OTHOUIeHHe Ha (apmakosiornyHara OxurenHoct Ha Jlupextua 2001/83/EO 3a
YTIBBpXKJaBaHe Ha Kojekc Ha OOIHOCTTa OTHOCHO JIEKapPCTBEHH NPOAYKTH 3a XyMaHHa yrorpeda (OB
L 348,31.12.2010 r., ctp. 74).

Hupextusa 2011/62/EC na EBponeiickus napnamenT u Ha CbBeta oT 8 tonn 2011 r. 3a n3MeHeHue Ha
Hupexrusa 2001/83/EO 3a yTBbpxKIaBaHEe HAa KOJCKC Ha OOIMHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHU MPOIYKTH
3a XyMaHHa ynoTtpe0a IO OTHOIIEHHE Ha NPEJOTBPATIBaHETO HA HaBIHM3aHETO Ha (ammumbunupanu

JIeKapCTBEHH MPOAYKTH B 3aKOHHATa Bepura Ha noctaBka (OB L 174, 1.7.2011 ., ctp. 74).
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C pernamenta, usmeneH c¢ Permament (EC) Ne 1235/2010°, ma Kommcusita ce
NPEOCTABAT MPABOMOIIHS J1a TIpUeMa JeNIeTHPaHd aKTOBE OTHOCHO TPOYYBAHUSATA 3a
eduKacHOCT cieJl mojlydyaBaHe Ha pasperienue (uiaeH 100).

2. TIPABHO OCHOBAHME

HacrosmusaT goknan ce u3nuckBa chriacHo wieH 121a, maparpad 1 ot dupextuBara 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH U chrilacHO wieH 870, maparpad 1 ot pernmamenrta. CbhriacHo
Te3u pasnopendu Ha Komwucusita ce nenerupaTr MpaBOMOIIUS 3a CPOK OT IET T'OAMHH,
cuutaHo otT sHyapu 2011 r., kaTo OT Hes ce M3UCKBA Ja JOKJIaJBa OTHOCHO TSIXHOTO
YIpaKHSABAaHE Hall-KbCHO IIECT MECELA IPEIN U3TUYAHETO Ha TO3U CPOK.

3.  YIOPAXKHSIBAHE HA JEJETAPAHUTE IIPABOMOIIMS

[Ipe3 pasrnexnanus nepuoa Komucusita nmpue 1Ba JeIerupaHy akTa: €AMHUSIT OTHOCHO
[IPOYYBAHUATA 32 €(PUKACHOCT CJe/ MOody4yaBaHE Ha pa3pelleHue, a IPYrusiT — OTHOCHO
MPUHIIMIIUTE Ha JToOpaTa MPOU3BOJCTBEHA MPAKTHKA 32 aKTUBHU BemiecTBa. M B qBata
Cilydasi IeJISTUpaHOTO IpaBoMoIlue Oellle yIpaXXHEHO B OTTOBOP Ha HEOOXOAUMOCTTA OT
JIOI'bJIBAHE HA HECHILIECTBEHU €JIEMEHTH HA 3aKOHO/IATEIICH aKT.

3.1. [lenerupaH aKT OTHOCHO TNPOYYBAHHATA 32 e(GUKACHOCT cJiej
noJiy4aBaHe Ha pa3pellieHHe

[To cunara nHa wien 2la, OykBae) or JlupekTuBaTa 3a JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH M
wieH 9, naparpad 4, OykBa BB) OT perjiaMeHTa, B ONPECICHH CIIydyau MOXKe J1a Obje
HEOO0X0MMO HAJIMYHHWTE JaHHM KbM MOMEHTAa Ha MOJy4YaBaHE Ha paspelieHue 3a
TBPrOBUS C JaJ€H JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ja Ce JOMBIHSAT C olle MHPOpMaIUsi OTHOCHO
e(pHUKacCHOCTTa My BBHB BpPB3Ka C OMACEHUS, YHETO OTCTpaHSIBaHE HE € OWJIO BB3MOXKHO
npeny W3/aBaHeTo Ha paspernieHnero. OcBeH ToBa, chriacHo ujeH 22a, maparpad 1,
OykBa 0) ot nupektuBaTta U wieH 10a, maparpad 1, OykBa 0) OT periiaMmeHTa, HAIUIHETO
Ha HOBa MHGopMaIus, MONIy4YeHa clell U3JaBaHe Ha Pa3pelIeHHeTO, MOXKE Ja HaJIO0XKU
OCHOBHO TMpepasryieXkaHe Ha TMPEIXOAHUTE OICHKH Ha e(QUKAaCHOCTTa, KAaKTO W
MPUBEXKAHE Ha JOMBIHUTEIHN MOTBbPKIaBali e(pUKACHOCTTA JAHHH, KaTO B CHILIOTO
BpEME pa3pelIeHHeTo 3a THProBUs ce 3ama3Ba. M B 1BaTa ciy4as HaIMOHAIHUTE
KOMIIETEHTHH OpraHu, EBporneiickata areHuus mno jekapcrBara u Komucusra morar na
3abJDKAT TUTYJSIPS Ha pa3pelieHHeTo 3a THhProBUS Jla MPOBEAE INpPOyYBaHE 3a
e(UKacHOCT cJe]l MoJlyuyaBaHe Ha pa3pelIeHueTo.

CernacHo uieH 220 ot [lupekTtuBaTta 3a JIEKApCTBEHUTE NpOAYyKTH M uieH 1006 ot
pernamenTta Komucusita ce ompaBomoliaBa Ja OMNpEIeNH CIy4auTe, B KOUTO MOXE Jia
ObZe HAJOXKEHO HW3MCKBAaHE 3a MPOBEXKJaHE Ha NPOYYBAHMSA 32 EPHUKACHOCT CIEJ
MoJTydyaBaHeTo Ha paspenienue. ChriaacHo cbluTe pasnopendu Komucusra pasnonara ¢
JUCKPELMOHHU TPaBOMOLIMS MPH B3€MAHETO Ha pEUICHHE AANU Jla MpUEME JelIerupaH
akT. He3aBucuMo OT TOBa B AMPEKTHUBATA U PETJIAMEHTA € MOCOUYEHO, Y€ 3aAbKEHUETO
TUTYJSIPAT Ha pa3pellieHre 3a THPTOBHUS J1a MPOBEAE MpOoydyBaHE 3a €(PHUKACHOCT Cie[
KaTo € TMOJy4YWI pa3pelieHue ,,MoXe aa Oblie HAIO0XKEeHO caMO Ha OCHOBaHHE Ha
nenerupad akt. ToBa o3HayaBa, 4e JEINETMPAHUAT aKT € YCJIOBHUE 33 HAJaraHeTo Ha

Pernament (EC) Ne 1235/2010 na EBponeiickusi napnamenT u Ha CbBera ot 15 nexemspu 2010 r. 3a
U3MEHEHHE [0 OTHOIICHHWE Ha (hapMaKoJIOrMYHaTa OJUTENHOCT 3a JIEKapCTBEHUTE IHPOIAYKTH 3a
xyMmaHHa yrorpeba Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 3a ycranoBsiBaHe Ha mpouenypu Ha OOmHocTTa
3a paspeliaBaHe W KOHTPOJI Ha JIEKApCTBEHM NMPOAYKTH 3a XyMaHHAa M BETEpUHApHA ymoTpeda M 3a
cb3laBaHe Ha EBpomnelicka areHuus no jexapcrBara, U Ha Permament (EO) Ne 1394/2007 otHOCHO

JIeKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 3a MoepHa Tepanust (OB L 348, 31.12.2010 r., ctp. 1).
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HN3UCKBAHC 3a IPOBCKAAHC HaA MNPOYYUBAHUA 3a C(I)I/IKaCHOCT CJIe IIOJIydaBaHC Ha
CBHOTBCTHOTO Pa3pCUICHUC. 3a IpUIaraHeTo Ha HOBUS MMOAXOJ Oellle CMETHATO 3a HYXHO
Ja Cce IpUeMe JCJICTUPAH aKT.

[Ipuemanero Ha JenerupaH akT OCBEH TOBAa 1€ YBEIWYH MPEABUIAMOCTTA H
MIPO3PAYHOCTTA TI0 OTHOIICHHE Ha CIyYanuTe, B KOUTO MOXKE /1a C€ U3UCKA MPOBEKIAHETO
Ha MPOYyYBaHuUs 3a €(PUKACHOCT CJIe/l [T0JIy4aBaHe Ha Pa3pelIeHHE 3a ThProBusl.

OTHOCHO TmpenMeTa Ha NpPOEKTa 3a Jenerupan perigameHT Ha Komucusra Osxa
IPOBEICHH KOHCYJTALMK C EKCIIepTHATa rpyma’, copmupana or dapMaleBTHUHHS
komuteT. KoHCynTanumure ce npoBeoxa Ha 3ace/laHne Ha €KCIIepTHATa rpymna Ha 4 0HU
2013r. BB3 ocHOBa Ha paboTeH mokymMeHT Ha Kowmucusra. Komucusra mpue
nenerupanus akt Ha 3 ¢deBpyapu 2014 r. M CcBHOTBETHO YyBeqoMu EBpormeiickus
napiaameHT 1 CpBera. HUTO eHa OT [BeTe€ MHCTUTYLUU HE Bb3pa3u Cpellly AejerupaHus
aKT B JBYMECEUHHUS CPOK, NpEABUAEH B uwieH 121B oT nupextuBara M wieH 87r or
pernamenTa. Jlenerupan perinament (EC) Ne 357/2014 na Komucusita Gemie myoaukyBaH
B OdunmasneHn BeCTHUK U Bie3e B cuia Ha 30 anpuin 2014 r.

3.2. [lenerupaH aKT OTHOCHO jJo0paTa NPOU3BOACTBEHA MPAKTHKAa 3a
AKTHBHH BellleCTBA

C HupektuBa 2011/62/EC ce u3mens JlupektuBara 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KaTo Ce
BBBEXKJAT HOBHU pasNopendM 3a MPOU3BOACTBOTO HA AaKTUBHU BEIIECTBA, KOUTO ca
aKTHBHM CHCTAaBKH Ha JiekapcTBa. Llenta Ha Te3u pasnopendu e 1a ce rapaHTHpa, 4e MpH
MIPOU3BOJCTBOTO Ha JIEKapCTBEHH MNpoAykTH B Cbro3a ce H3MO0J3BAT CaMO AKTHUBHU
BEIIECTBA, KOUTO ca 0e30MacHH U ca ¢ BUCOKO Ka4yecTBO.

B pesynrar Ha ToBa mM3MeHeHue, OT 2 siHyapu 2013 r. mpou3BOJACTBOTO Ha AKTUBHU
BelIeCTBA € O0O0eKT Ha /J0o0pa TPOM3BOJICTBEHA TPAKTHKA 3a AaKTHBHH BEIIECTBA
HE3aBHCUMO Jadu Te ca mnpousBeneHn win BHeceHn B Cpro3a. OcBeH ToBa
MIPOU3BOJAUTEIINTE HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH Ca JUIBXKHU J1a U3IMOJI3BAT CaMO AKTUBHU
BEIIECTBa, MPOW3BEJACHH B CHOTBETCTBUE C MPHUHIMIIUTE M HACOKUTE 3a J00pa
MPOU3BOJICTBEHA MTPAKTHKA 32 TAKMBA BEIIECTRA.

BbB Bpb3Kka ¢ ToBa € HEOOXOUMO Ja ObJaT Ch3/1aJeHH OOIIOEBPONECICKU CTaHIapTH 32
MIPOU3BOJICTBOTO HAa AKTUBHM BEHIECTBA, KAKTO M Ja ObJ€ XapMOHU3UPAHO TIXHOTO
u3nbiHeHne W mnpunarane B menus EC. 3a Tta3sm men ¢ wien 47, maparpad 3 ot
HupekTuBara 3a JekapcTBeHHUTE MpoAykTh Kommcusita ce ymbJIHOMOIIAaBa ja IpHema
ype3 JeJerMpaHd aKTOBE MEpKH, IOMBJIBAIIM pa3fopeaduTre Ha JUPEKTUBATa I10
OTHOIIICHHE Ha JI00paTa MPOW3BOICTBEHA MTPAKTHKA 32 aKTUBHU BEIIECTBA.

bemre Ch3aaJCHa CKCIICPTHA I'pyIla 110 IIOATOTOBKATAa Ha ACJIICTUPAHHW AKTOBC, OTHACAIIH
CC 10 MPOU3BOACTBOTO, BHOCA W BBBCIKIAHCTO Ha Ia3dapa Ha JICKAPCTBCHU IMPOAYKTHU 3a
XyMaHHa yHOTpe6a U TCXHUTC aKTUBHHU BCUICCTBA, CHC 3a/ladaTa Aa IMOATOTBH ACJICTUPAH
PEriiaMCHT Ha Komucusita 0THOCHO MPUHIMIINTEC U HACOKUTE 3a z[06pa MMPON3BOACTBCHA

EKCHepTHI/ITe Tpylny, KOUTO ImoMaraTt Ha Komucusita Ipyu NoAroToBKara Ha JACJIETUPpAHU AKTOBE, Ca
U30poeHN B perucTtbpa Ha C€KCIICPTHUTE rpynu Ha Komucusra:
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/

Henerupan periament (EC) Ne 357/2014 na Komucusita or 3 despyapu 2014 r. 3a nombiBaHe Ha
Hupextua 2001/83/EO na Epomnelickust napiameHT n Ha ChpBeTa 10 OTHOLIEHHE HA CIy4auTe, B
KOMTO MOJXE Jia C€ HAJIOXKH H3MCKBaHE 3a IPOBEXIAHE HA IPOyYBAHUS 3a €(UKACHOCT Ciel

mostyyaBaHe Ha paspernienwe 3a Teprosust (OB L 107, 10.4.2014 ., c1p. 1).
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NpaKTHKa 3a aKTHUBHM BEILIECTBA B JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHa YIoTpeoa.
Koncynramuute ¢ Ta3u rpyna 6sixa nmpoBenenu Ha 21 cenremBpu 2012 r. 1 — B MIUCMEH
Buj — npe3 centemBpu 2013 r. Komucusita npue nenerupanus akt Ha 28 maii 2014 r. u
ChOTBETHO YyBeroMu EBponeiickus mnapiameHT U CwBera Ha 17 romum 2014 r.
EBponeiickuar mnapiameHT pemn ga yabiku g0 17 nHoemBpu 2014 r. cpoka 3a
IpEJICTaBsIHE Ha BB3PAKEHUS B CHOTBETCTBUE C wieH 121B or JlupektuBara 3a
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH, HO HUTO TOH, HUTO CBBETHT MNPEACTABUXA Bb3PAKEHUS.
Henerupan permament (EC) No 1252/2014 na Komucusara Oeme mnyOnuKyBaH B
Odunuanen BECTHHK' M BJI€3€ B CHJIa Ha 15 nexkemBpu 2014 r.

3.3. Jlpyru generupaHu nNpaBoMOLIHUS

IIlo ce ortHaca no paenerupaHuTe B wieH 54a or [lupekTuBara 3a JIEKapCTBEHUTE
IIpONyKTH MpaBoMomms, Komucusra Bb3HamepsBa 10 kpas Ha 2015r. nma npueme
JIeNlerpaH perjiaMeHT 3a JONbJIHEHHWE Ha JAMPEKTHBATa ,,lI0 OTHOLICHHWE Ha MOJApOOHU
IpaBUJIa 3a MOKa3aTeauTe 3a Oe3omacHa yrnorpeda BbpXy ONAKOBKaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE
IPOAYKTH 3a XyMaHHa ynotpeba“.

3a UW3roTBIHETO Ha TO3W JenerupaH pernameHT Komucusata mnpoBeae HIMPOKU
KOHCYJITAIlMM ChC 3aWHTEpecoBaHUTE cTpaHu. bemie chopmupana ekcrnepTHa rpymna 3a
JeNIeTUpaHusl akT 10 OTHOUICHWE Ha XapaKTepUCTHKHTE 3a Oe30macHOCT Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTU 3a XyMaHHa ymnorpe0a, KOATO IpPOBENE CEAeM 3acelaHus B
nepuoga Mexnay aexkemBpu 2011 r. m suyapu 2015 r. Ilpe3 ronu 2011 r., nekemBpu
2012 r., nexemBpu 2013 r. u anpun 2014 r. npeacraButenu Ha Komucusita ce cpemnaxa
C  KJIIOYOBM  €BpONEWCKM  acolMalMM, [pEICTaBIsBaIlll  [IPOU3BOJIUTEIINTE,
pa3npoCcTpaHUTENUTE Ha eApo U antekute. Chbiio Taka, oT 18 nHoemBpu 2011 r. go 27
anpun 2012 r., Gere npoBeeHa 00IECTBEHA KOHCYITAIHS.

[TpaBomorusTa, JNENErHpaHd ChITIACHO wWieH 520 or JupekTuBaTta 3a JIGKAPCTBEHHUTE
MPOIYKTH, To3BoJIsiBaT Ha Komucusita, HO 0e3 J1a s 3ab/DKaBaT, Jla IpueMe JelierupaH
aKT 3a YTOUHSBAaHE HA KPUTCPUHUTE, KOUTO CE B3EMAT MPEJBUJ, U MPOBEPKHUTE, KOUTO CE
MPOBEXJIAT MPHU OIIEHKAaTa BbB BPBh3Ka C BH3MOXKHOTO (anmuduinpane Ha JeKapCTBEHH
NPOJYKTH, BbBeleHH B Chr03a, HO HETPEHA3HAYCHH 3a IyCKaHe Ha Ma3apa. 3a Ta3H el
npe3 anpui 2013 r. Komucusita nposenie oOIecTBeHa KOHCYITAIMS 10 KOHIENTyaJIeH
nokyMmeHT. KoHCynTanmusita TOKa3a, 4e HWHTEPEChT Ha JIbPKAaBUTE 4WICHKH W Ha
3aWHTEPECOBAHUTE CTPAHU KbM IMPEJIOKEHUTE MEPKH € orpanmyeH. [lopaau ToBa 3acera
Komucusita He Bh3HAMEpsIBa J1a 3aTI0YHE PadOTa 110 JIeTIeTHPAHUS aKT.

4, JAKJIOYEHUE

KoM nuemna nata Komucusra e ynpaxHuia geieripaHuTe IpaBOMOIIUS, TPEIBUICHH B
Pernmament (EO) Ne 726/2004, v B 1Ba OT YeTUpUTE CiIydasi, MpeABUACHU B J[upekTrBa
2001/83/EO.

Komucusita e Ha MHEHHE, Ye MPAaBOMOIIMITA, JACJIETUPAHU IO CHJIaTa Ha ujieHoBe 220,
47, 526 u 54a or JlupexktmBa 2001/83/EO, m3menena c¢ JlupektuBa 2010/84/EC u
Hupextua 2011/62/EC, u na uien 106 ot Permament (EO) No 726/2004, u3meHeH ¢
Pernament (EC) Ne 1235/2010, cneaBa ga octaHat B cuJja.

Henerupan pernament (EC) Ne 1252/2014 na Komwucusta ot 28 maii 2014 r. 3a nonbiHeHHE Ha
Hupextusa 2001/83/EO na EBponelickust napiameHT 1 Ha ChBeTa 110 OTHOLIEHHE HA IPHHIUINTE U
HACcOKHTE 3a J100pa NMpOM3BOJICTBEHA IPAKTHKA 32 aKTUBHM BEIIECTBA 3a JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH 3a
xyMmaHHa ymotpeda (OB L 337, 25.11.2014 r., ctp. 1).
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