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OBACHUTEJEH MEMOPAH/IYM

1. KOHTEKCT HA NPEJJIO)KEHUETO
1.1. OcCHOBaHMA U LeJIM HA NPEAJI0KEHNETO

B EBpormeiickaTta 0OUTHOCT JICKapCTBCHHUTE MPOJIYKTU TOJICKAT HA PErysalus Mpe3 MeHs
MIEPHO/] Ha CHIECTBYBAHETO CU. MI3MEHEHHUATA, KOUTO Ca MMOCIICBAIIH CIPSIMO ITyCKAaHETO UM
Ha Ta3apa, Kato MPOMsHA B MPOM3BOJCTBEHUS MPOIEC, B MAKETHPAHETO WM B ajpeca Ha
MIPOM3BOJIUTEIIS, CE€ yPEXKAAT WM OT HAIMOHATHUTE pa3lopen0u, WIM OT MpaBuiaTa Ha
O6mmuoctra: Permamentu (EO) Ne 1084/2003 u 1085/2003" (mo-HaoMy IUTHpPAHU KaTo
»pEeTaMeHTH 3a u3MeHeHus). Ta3um pamka ce OTHacs 3a JieKapcTBaTa 3a XyMaHHA M
BETepUHApHA ynoTpeoa.

PermamMeHTHTe 32 M3MEHEHUS Ca MEPKH IO TMPWIAraHETO, MPHETH IO IMpoIleaypara Io
peryiupaHe Ha KOMHUTOJOTHsATA. [IpaBHUTE OCHOBaHUS Ha BBIPOCHUTE MEPKH I10
IPHIAraHETO ca YCTAHOBEHH B wieH 39 ot JupextuBa 2001/82/EQ?, winen 35 ot Jlupekrrsa
2001/83/EO* u unenose 16 u 41 or Permament (EO) Ne 726/2004°. Criomenarute MpaBHU
OCHOBaHUS OrpaHUYaBaT 00XBAaTa HA PETJIAMEHTUTE 32 U3MEHEHUS JI0 CICAHHUTE JICKAPCTBECHU
MPOJYKTH:

— JIGKapCTBEHU TMPOAYKTH, 32 KOUTO € MPEAOCTaBEHO OOIIHOCTHO (,,lIEHTPATU3UPAHO*)
pa3peLIMTeIHO 3a MyCcKaHe Ha na3apa B cboTBeTcTBHE ¢ Pernament (EO) Ne 726/2004,

— JIEKapCTBEHM NMPOJYKTH, 32 KOUTO € MPEJIOCTaBEHO Pa3pelIUTEIHO 3a IIyCKaHe Ha Ma3apa B
ChOTBETCTBUE C pasnopeadute Ha riaBa 4 ot Jupexkrusa 2001/83/EO unu lupextua
2001/82/EQO (,,B3auMHO TpuU3HaBaHe " U ,,JIECIICHTPATN3UpaHa‘ IPOIEaypa),

— JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, KOUTO ca pa3rieaHd B PaMKUTEe Ha 00XBaTa Ha MPUIIOKEHUE HA
JupekTuBa 87/22/ENO° (omoOpeHr CBIVIACHO CTapusi PEXKUM Ha TMPEIOCTaBsIHE Ha
pa3peluTeHy 3a MMyCcKaHe Ha maszapa (T.Hap. ,,ex-concertation® JeKkapcTBEHU MPOAYKTH)).

JleiicTBaliuTe perJiaMeHTH 3a W3MEHEHHd o0aue He ce MpuiaraT M0 OTHOLIEHHE Ha
W3MEHEHMATAa B pa3pelIMTeNIHW 3a IyCKaHe Ha I[a3apa Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH,
IIPEIOCTABEHN HA HALMOHAJHO PABHUIIE OT KOMIETEHTEH OpraH Ha JIbpKaBa-dEeHKa
CBIVIACHO HAI[MOHAJIHA MPOLEAYypa, KOUTO HE CIAAaT KbM TOPHUTE KaTeropuu (1Mo-HagoIy
LUTUPAHU KaTO ,,U3LJI0 HALMOHAIHU‘ pa3pellIMTEIHH 3a TycKaHe Ha nasapa). Eto 3amo, npu
auncaTa  Ha OOIIHOCTHA XAapMOHHM3alUs, W3MEHEHHATAa Ha U3LSJI0 HAIMOHAIHUTE
pa3pelIuTeNHU ca NMpeAMET Ha HAlMOHAIHUTE MpaBwia. He3aBucumMo OT TOBa B HSIKOM
I'bp>KaBU-YJIEHKH HAllUOHAJTHUTE M3UCKBAHUS CIIPSIMO MU3MEHEHHSTA B U3LJI0 HALMOHAIHUTE

! OB L 159,27.6.2003 r., ctp. 1 ©u OB L 159, 27.6.2003 r., cTp. 24 CbOTBETHO.

2 OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 1. dupekrtuBa, nmocienHo m3meHneHa ¢ Jupexkrusa 2004/28/EO (OB
L 136, 30.4.2004 r., ctp. 58).

3 OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67. dupekTupa, nocieano usmeneHna ¢ Permament (EQ) Ne 1394/2007
(OB L 324, 10.12.2007 r., ctp. 121).

4 OB L 136, 30.4.2004 r., cTp. 1. Permament, mocneano m3meneH ¢ Permament (EO) Ne 1394/2007 (OB

L 324,10.12.2007 ., cTp. 121).

Hupextua 87/22/EMNO oTHOCHO cONMKaBaHe Ha HAIIMOHAIHUTE MEPKH, CBBP3aHH C ITyCKAHETO Ha
rmasapa Ha BUCOKOTEXHOJIOTHYHHU JICUeOHU MPOAYKTH, MO-CIICIIHATHO TTOyICHUTE UYpe3 OMOTEXHOIOTHS
(OBL 15, 17.1.1987 r., cTp. 38).
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PASPCIIUTCIIHNU CICABAT 110 AHAJIOTHA PETJIaMCHTUTC 3a HW3MCHCHUA. B MHO3MHCTBOTO OT
ABPIKABUTC-YJICHKA obaue He ChbIICCTBYBa TaKaBa XapMOHHU3alusA C O6H_IHOCTHOTO
3aKOHOAATCJICTBO, KOCTO HMMa 3a NocCjcauia HCCHOTBCTCTBUA MCXKIAY IIpaBUJlaTa Ha TC3HU
ABPIKABU-UJICHKH.

CrnemoBaTeTHO 1IeJITa Ha HACTOSMIOTO MpeiokeHne e aa ce m3menst Jupexrusu 2001/82/EO
u 2001/83/EO, c uen na ce ompaBomoru Komucusra aa pasmupu o0xBaTa Ha ChOTBETHUS
pernmameHT 3a u3MeHeHus, a MeHHO Permament (EO) Ne 1084/2003. ToBa O6u rapaHTupao,
Ye BCHYKHM JICKAPCTBEHHM TMPOIYKTH, O€3 Orjea Ha Npoleaypara, MO KOATO ca Ouiu
paspelieHu, ca mpeaIMeT Ha eHAKBU KPUTEPUU 3a OILCHKA, OJ00pEeHHE W aMUHUCTPATUBHO
TpeTHpaHe Ha H3MEHEeHuATa. HacTosmoTo mpeiokeHue € 4acT OT 3aKkoHoJaTelHaTa u
paboTHa mporpama na Komucnsra 3a 2008 ., npuioxeue 2 (AHAIMATABH 33 ONPOCTsBaHE)" .
To e chIo Taka 4acT OT MO-IIMPOKA WHUIIUATHBA 32 MO-I100pO0 perylivpaHe, ChbCTOSIIA Ce OT
Mperyie]] Ha ChIBPKAHUETO Ha PErJaMEHTUTE 3a W3MEHEHHs, C IIeJ paMKaTa Ja Oble
HalmpaBeHa IMO-TpOCTa, SICHA U I'bBKaBa, 0€3 Ja ce u3jarar Ha pUcCK OOIIECTBEHOTO 37paBe U
3/[paBeTO HA KHBOTHHTE .

1.2. OO0II[ KOHTEKCT

M3us10 HauMoOHAHUTE pa3pelluTeNHN 3a MyCKaHe Ha Ia3zapa MpeACTaBlsiBAT OTPOMHOTO
MHO3MHCTBO OT paspemuTtenHute B EBpomnelickata o6mHoct (mosede or 80 %) 3a
JEKapCTBEHUTE TPOAYKTH 3a XyMaHHa U BeTepuHapHa ynorpeba. Makap wu3LAI0
HaIMOHATHUTE Pa3peIlnTesIHU, KaKTO U BCUYKHU JIPYT'H pa3pelluTeNH 3a MyCKaHe Ha ra3apa
Ha JIEKapCTBEHW MpPOAYKTH B paMkuTe Ha EBpormelickara OOIIHOCT, Ja ce MPEeNoCTaBsT B
CbOTBETCTBUE C XAPMOHU3UPAHUTE U3UCKBaHMs, ycTaHoBeHM B Jupextusu 2001/82/EO u
2001/83/EO, moHacTosIeM MPOMEHHTE HA W3ISI0 HAMOHATHHTE pa3pelIuTeTHH HE ca
IpeaIMeT Ha XapMOHU3UpPaHU OOIMHOCTHH mpaBwia. Hampumep MpoMEHH OT ChIIECTBEHO
3HAYEHHUE, KaTo BBBEXKJIAHETO HAa HOBO TEPANEBTUYHO IIOKAa3aHHME WJIM Ha HOB METOJ Ha
npuaaraHe, Moxke Aa ObJaT TPETUpPaHU IO pa3IMyYeH HAYMH B Jbp)KaBUTE-WICHKH, IO Ce
OTHAcCsl IO peryjaropHaTa Kiacu(uKalus, aJMUHUCTPATHBHUTE MPOLEAYPH, CPOKOBETE U
Hay4YHHUTE KPUTEPUU 3a MPELIEHKA Ha IPOMEHUTE.

ToBa cbcTOSIHME Ha HellaTa UWMa OTPULATEIHU TMOCIEACTBUS IO OTHOIICHHE Ha
00IIIECTBEHOTO 3/IpaBe, aJIMHUHHCTPATHBHATA TEXKECT W ISUIOCTHOTO (PYHKIIMOHUpPAHE Ha
BBTPEIIHUS Ta3ap Ha (hapMareBTHYHU TPOAYKTH.

Ot rnmegHa TOyka Ha OOIIECTBEHOTO 37paBe HE ChHIIECTBYBAa HHUKAKBO OIpaBAaHHUE 3a
MPUJIAraHeTo OT CTpaHa Ha Abp)KaBUTE-WICHKU Ha pa3JIMuYHU HAYYHU KPUTEPUU 32 OLIEHKA Ha
IIPOMEHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

Ot IMpaBHa TJICAHA TOYKA HC € OIPaBAaHO M3UCKBAHUATA 3a MPCAOCTABAHC HA IIbPBOHAYATIHO
pa3pennTeNHO 3a MyCKaHe Ha Iaszapa Ja ca HAIbJIHO XapMOHW3WPAaHW Ha PAaBHHUIICTO Ha
O6H_IHOCTTa, AOKATO HU3HUCKBAHUATA B TIIEpuoda CJICA HU3JaBAHCTO Ha CbHOTBCTHOTO
pa3peuInTeHo 1a He ca XapMOHH3UPaHH.

OT nmnpakTHyHa TJIEAHA TOYKA HACTOSIIOTO CBCTOSHHME HA HElaTta yBelIn4yaBa
aJIMMHUCTpAaTUBHATA U (PMHAHCOBATa TEKECT KaKTO Ha (hapMalleBTUYHUTE APY>KECTBA, TaKa U
Ha KOMIIETEHTHUTE OPTaHU Ha IbP>KaBUTE-UJICHKU:

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (Bx. cTp. 32).
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm
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— TpEeAnpUsATUsl, KOUTO YECTO M3BBPIIBAT JEHHOCT B CBETOBEH Mallad, HO Ha OCHOBaTa Ha
U3LSI0 HALMOHAIHU Pa3pelIuTesHU, Morar jJa ce cOIbCKaT ¢ pPa3iuyHU IpaBUia B
Pa3IUYHU IbP’KaBU-WIEHKH; HACTOSALIATa IPaBHA HECUTYPHOCT MOJKeE J1a 3a0aBU, HAKbPHU
U JIOpY OCYeTH BbBEXXJAHETO Ha HAKOM MPOMEHH, BKIIFOYMTEIHO IIPOMEHH, KOUTO MOraT Jia
ca OT Moj3a 3a MalUeHTUTE, KaTo MOAO0OpSABAT XapaKTEPUCTUKUTE Ha OE30MacHOCT U
€(pUKaCHOCT Ha CHOTBETHHUS/UTE NPOAYKTH; BB3HMKBAT M JIOTUCTHYHM HpOOJIEMU BBHB
BpPB3Ka C IPAKTUYECKOTO MPUJIaraHe Ha IPOMEHUTE,

— KOMIICTCHTHUTC OpraHu Ha AbpPKaBUTC-YWICHKHW Ca JIbKHU Jda CJICABAT pa3JIMdYHU
3aKOHOBH HM3HCKBAaHHsA, B 3aBUCHUMOCT OT TOBa JaJIM HMaT pa60Ta C M3IJ10 HallMOHAJIHO
PA3pPCIIUTECIIHO UJIN HE.

M Ha mocnegHO MACTO HECHOTBETCTBUATA MEKIAY AbpKaBUTE-WICHKH IO OTHOLIEHWE Ha
U3LSI0 HAllMOHAJTHUTE NPOMEHHM MOoraT ChIIO0 Taka Ja 3acerHaT (PyHKUIHMOHUPAHETO Ha
BBTPELIHUS Ma3ap, KaTo Bb3MPENATCTBAT CBOOOJHOTO BUKEHUE HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
KOUTO IbPBOHAYAJIHO ca OWIM paspelleHd Ha H3LAJI0 HAlMOHAJIHO paBHUILE, HO
BIIOCJIEICTBUE Ca IOMJIOKEHU HAa B3aUMHO IIPU3HABAHE.

1.3. ChblIecTBYBAIH PAa3MOpPeI0H B 00J1aCTTA HA MPEAT0KEHNETO

HpeI[JIO)KeHI/ICTO HU3MCHS ABa OCHOBHHM JOKYMCHTA Ha O6HIHOCTHOTO 3aKOHOAATCICTBO B
obnacTTa Ha Q)apMaHeBTI/ILIHI/ITe MMPOAYKTH, & UMCHHO!

— Hupextusa 2001/82/EO na EBpomneiickus napiameHT u Ha CbBeta ot 6 HoemBpu 2001 r.
OTHOCHO Koziekca Ha OOIIHOCTTa 32 BETEpUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH,

— Hupextusa 2001/83/EO na EBpomneiickust napiameHT u Ha CbBeta ot 6 HoemBpu 2001 r.
3a yTBbpXK/aBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JICKApCTBEHH MPOIYKTH 332 XyMaHHa
ynorpeoa.

Te3u nBa 3akoHOnmaTenHu akta, 3aeqHo ¢ Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus
napiameHT 1 Ha CobBeta oT 31 mapt 2004 r. 3a ycTaHOBsIBaHEe Ha Tpoienypu Ha OOIHOCTTa
3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH 3a XyMaHHa U BeTepHUHapHa ynorpeda
U 3a ch3laBaHe Ha EBporeiicka areHmus Mo JIeKapcTBaTa, YCTaHOBSBAT XapMOHH3UPAHU
MpaBujia 3a MPEIOCTABSIHE HA PA3PEIIUTEITHU, KOHTPOI U (apMaKoJOoTUYHA OJUTEITHOCT Ha
JeKapcTBeHUTE MPOAYKTH B OOIIHOCTTA.

1.4. CBBMeCTHMOCT € JPYruTe NOJUTHKH U e Ha Cblo3a

[IpennokeHUETO CHOTBETCTBA HA OOIIaTa 17 Ha OOUTHOCTHOTO 3aKOHOAATENICTBO B 00JacTTa
Ha GapMaIeBTUYHNATE TPOTYKTH, KOSITO CE U3pa3siBa B OTCTPAHIBAHETO HA Pa3IMUUATA MEXKITY
HaIMOHATHUTE pasnopeadu, 3a 1a ce 00e3neyd MPaBUIHOTO (PYHKIMOHUPAHE HAa BHTPEIIHHS
na3ap Ha JICKApPCTBCHUTE MPOAYKTH, KaTO B CBHIIOTO BpEME CE 3ala3d BHCOKO PAaBHHIIEC Ha
3aKpuiia Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe M 3[[PaBETO HA KUBOTHUTE. [IpesioxkeHneTo ChOTBETCTBA
cpiio Ha wieHn 152, maparpad 1 ot JloroBopa 3a cw3maBaHe Ha EBporelickaTa OOIIHOCT,
KOWUTO MpeABMXKIa, 4e MpU pa3pabOTBAHETO W U3MBIHCHHETO HA BCHUYKU TMOJIUTHKU U
neitHocTr Ha OOIIHOCTTA C€ OCUTYpsIBa BUCOKO PaBHUIIE HA 3aKpHJIa HA YOBEIIKOTO 3/IpaBe.
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2. JIONMUTBAHE 10 3AMHTEPECOBAHU CTPAHM M OLIEHKA HA BB3JENCTBUETO
2.1. KoHncynTauus cbe 3anHTepecOBAaHUTE CTPAHHU

Memoou na KOHCYyImAauuAd, OCHOBHU yeiesu cexmopu u 061/14 npod)wz Ha omeoeopuiume

BoB BPpBb3Ka C HACTOAIIOTO MPCAJIOKCHUC Osaxa MMPOBCACHNU MHUPOKKU KOHCYJTAallUU CBbC
3aNMHTCPCCOBAHUTEC CTPAHU, ITO-CIICHHUAIIHO CAPYKCHUA HAa MAOUCHTH, KOMIICTCHTHUTC OPraHu
Ha IOBbPKABUTC-WICHKU W CAPYXCHUSA Ha HNPOMHUIUICHOCTTA. bsxa wuznon3sanu pa3jinuHu
Ha4YMHU 3a KOHCYyJITalusa, a UMCHHO ny6m/1qHa KOHCYyJITallusd 11O MHTCPHET, IIOCBCTCHU HaA
TEMATa pa6OTHI/I cpeuiy, BbIIPOCHULIU U IBYCTPAHHU CPCIIU. HO-CHeI_II/IaJ'IHOZ

— B nepuona okromBpu 2006 r.—sayapu 2007 r. Oemie mpoBeeHa [eIeBa KOHCYITAIUS ChC
CIpY)XEHHS Ha MPOMHIIUIEHOCTTa M KOMIICTEHTHHUTEC OPraHH Ha JbPXKABUTC-WICHKH Ha
OCHOBaTa Ha ,,Pab0TeH TOKyMEeHT",

— B nepuoa roau-centeMBpu 2007 r. Gelre mpoBeaeHa MyOJIMYHA KOHCYJITAIUS HAa OCHOBATa
Ha [POEKTa Ha IIPEUI0KEHHE.

[MompoOHUTE pe3ynraTH OT Mpolieca Ha MyOJIMYHA KOHCYJTAIUS, BKIOYUTEIHO 0000IIeHUE
Ha KpaitHUTE pe3ynrary, ca Ha pa3IoIoKCHHE Ha
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm. JlombIHUTEITHH
MOJPOOHOCTH 332 KOHCYJTAIMKTe, poBefeHN oT Kommcusara, Morat na ObAaT HaMEpEeHU B
OLICHKATa Ha BB3ACUCTBUETO, MPUIOKEHA KbM HACTOSIIOTO MPEUIOKEHHUE.

060511467—”!6 Ha omeoeopume U HA4uUH Hd 83emdadHenio um 100 SHUMAHUE

OHGHKaTa Ha B’L3I[GI‘/'ICTBI/IGTO, NPpUIIOKCHA KbM HACTOAIIOTO TMPCAJIOKCHUC, CBbABbPIKA
0606HICHI/I€ Ha BCUYKH IOJYYCHU OTTOBOPHM M HAaYWMHA HAa B3EMAHCTO MM IIOA BHHUMAHHC OT
Komucusra IIPpU U3TOTBAHCTO HA HACTOAMIOTO IIPECATIOKCHHUC.

2.2. OneHka Ha BbB3eHCTBHETO

[TonpoOHOCTUTE OT OIIEHKaTa Ha BB3ACHCTBHETO ca MaJeHH B pabOTHUS JIOKyMEHT Ha
ciyxoute Ha Kommcusta ,,OneHka Ha BB3IEUCTBHETO, MPUIOKEH KbM HACTOSIIOTO
MpeAJIOKEHHE.

IIpu M3roTBsIHETO HA HACTOSILOTO NpeanoxkeHne Komucusra pasriiea HAKOJIKO BapUAaHTH Ha
nonuThKata. BapuaHTeT ,Status quo (T.e. 6e3 mpoMsiHa Ha oOxBaTa Ha MPUIOKCHHE Ha
OGH_IHOCTHI/ITG PCrilaMCHTH 3a I/I3M€HGHI/I$I) 61/1 OCTaBUJI AHCHIIHOTO CBCTOSAHUE Ha HEIIaTa
HEMPOMEHEHO W He OW TpeANpHeN HUIIO 10 OTHOIICHHWE Ha BBIIPOCA 32 XapMOHM3AIUSATA,
npen KOHUTO ca H3MPAaBCHU IMMPOMUIIIICHOCTTA W KOMIICTCHTHHUTC OpPraHu Ha IbpKAaBUTC-
YIICHKH. BBOPOCHT € OT omie Mo-rojsMoO 3HA4YeHHWe, Th KaTo H3ISI0 HAIMOHAITHUTE
PA3PCIIMUTCIIHA TNPCACTABIABAT O'POMHOTO MHO3UHCTBO OT PA3pPCHIUTCIIHUTC 3a JICKAPCTBCHU
Cpe/cTBa 3a XyMaHHA M BeTepUHApHA yrorpeoa.

[Ipu eBeHTyaneH BapuaHT ,,9aCTHYHA XapMOHHU3AIMA OM Cce CTUTHAJO 10 XapMOHHU3AIIHS
€IMHCTBCHO HA TEXHUYECKUTE U3UCKBAHUS, IOKATO MPOIETYPHUTE acCleKTH, KaTO CPOKOBE 32
OLIEHKA Ha MIPOMEHUTE, OMXa OCTaHAJIU MpeAMET Ha crielu(pUYHN HAIIMOHATHY npaBuia. Taka
obaue He OW ce HaNpaBWJIO HMINO MO OTHOIICHWE HAa OCHOBHHS MPAKTUYECKH MPoOJIeM Ha
HUKOHOMHUUYCCKHUTC OIICPaTOpPH, KOHUTO € CBbpP3aH UMCHHO C JIOTUCTHUYHHUTC 3aTpyAHCHUA, OO

BG


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm

BG

KOUTO MOraT Aa AOBEAAT HCXAPMOHHU3UPAHUTC NPOUCAYPH B PAZIUYHHUTC ABPIKABU-UJICHKHU
(Hanp. Pa3JIMYHUTE CPOKOBEC 3a OLICHKA Ha HpOMCHI/ITe).

beue pasrnenan u BapuaHThBT ,,IIbJIHA XapMOHU3aLus 0e3 npexoaeH nepuoxa’. To3u BapuaHt
Ou Mo3BOJMII He3a0aBHOTO 3aeMaHe C BBIIpOca 3a XapMOHH3alusaTa. bemie npuszHato obaue,
4ye B peMIla IbP)KaBU-WICHKH KOMIIETEHTHUTE OPTraHu U JPY>KECTBATa BeUe OT MHOTO TOJUHU
paboTAT CHIIACHO HAIMOHAIHU, TMOHSIKOTa pa3IuyYaBallld C€ paMKd, W BCBHITHOCT ca
MpUBUKHAIK KbM TAX. CJeI0BaTEHO BCSKO NPENJIOKEHHE 3a TMpOMsSHA Ha oOXBaTa Ha
Pernament (EO) Ne 1084/2003 u 3a BKJIIOYBaHE HA MPOMEHHUTE B M3IIO0 HAIIMOHATHHUTE
pa3penuTeTHl B paMKUATE Ha TO3U OOXBAT CJI[[Ba J1a OTYMTA paOOTHOTO HaTOBApBaHE, KOETO
momoOHa peryiaTopHa MPOMsIHA II€ NPEIU3BHKA KaTo MOCJIENWIa 3a 3aHHTEPECOBAHUTE
ctpanu. [lo Tasm mpuuMHA ce mpue, Y€ BapPUAHTHT ,,IIBJIHA XapPMOHHU3AIMUS C TPEXOACH
nepuoa’ € 3a MpearovYUTaHe.

BaxHo e na ce orOenexwu, ye ThH KaTo HACTOAIIOTO 3aKOHOAATENIHO INPEUIOKEHHE 3acAra
€IMHCTBEHO MPAaBHOTO OCHOBaHME, onpaBomolnaBamo Komucusra ma neiicTBa Ha paBHUILE
,,KOMHTOJIOTHS“, TOPECIIOMEHATHST MPEXOJCH MEepPHOA e Ob/e BBBEIEH €IUHCTBEHO CIIE]
IpueMaHeTo Ha mpoMsHaTa Ha oOxBara Ha Permament (EO) Ne 1084/2003 na paBHuIe
,komutosnorus“. IlpexoqHusTt nepuoa me ObJe BbBEJCH Upe3 OTJAaraHe Ha MPHJIaraHeTo Ha
BBIIPOCHATA ITOCJIE/BAIA TPOMSHA, IPUETA Ha PABHUILE ,,KOMUTOJIOTHS .

3. ITPABHU EJIEMEHTH HA NTPEJUIOKEHUETO
3.1. O0001IeHHEe HA TPEJI0KEHOTO AeicTBHe

[IpennoxxeHueTo € OT HU3ISUI0O MPAaBHO €cTecTBO. TO NpoMEHS €AMHCTBEHO MPAaBHOTO
ocHoBanue Ha Permament (EO) Ne 1084/2003, ¢ xoero Komucusita ce ompaBomoriiaBa ja
MPOMEHsT BIIOCIIEJICTBME O00XBaTa Ha BBIPOCHUS pEriaMeHT dpe3 Tpoleaypara Ha
komurosiorus. PasmmupsiBanero Ha oOxBara Ha Pernament (EO) Ne 1084/2003 e rapanTupa,
Ye BCHYKM JIEKAPCTBEHM TMPOJIYKTH, MyCHaTH Ha mna3zapa Ha OOIIHOCTTa, BKIIOUHUTEIHO
paspelieHuTe Ha M3IUI0 HALMOHAJIHO paBHUINE, ca NpeAMETHA €IHAaKBU KpUTEpUH 3a
o00peHue U aJAMUHUCTPATUBHO TPETHUpaHE Ha MPOMEHHUTE, Oe3 orjiea Ha mpoueaypara, 1o
KOSITO TE€3H JIEKapCTBa ca OMIIN pa3pelIeHH.

3.2. IIpaBHO OocHOBaHuUe

[Ipennoxxenuero ce ocHoBaBa Ha wieH 95 ot JloroBopa, KOWTO MpeABUKIA U3MOJI3BAHETO HA
IpoLeaypaTa 3a CbBMECTHO B3€MaHE Ha pelleHHus, ocodyeHa B wieH 251 ot JloroBopa. Uien
95 e ryaBHOTO MPAaBHO OCHOBAHME HA IUIOTO OOLIHOCTHO 3aKOHOJATEICTBO B O0JIACTTa Ha
¢dapmaneBTHUHUTE NPOAYKTH, BKiItountenHo Jupextusu 2001/82/EO u 2001/83/EO, xouto
HACTOAILIOTO MPEUIOKECHUE UMA 32 LEJT ]a U3MCHH.

3.3. IpuHOMO HA CyOCUAMAPHOCT

[MpuHuunsT Ha CcyOCHOUMApHOCT ce Tmpuiara, JOKOJKOTO MpPENoKEHHETO He € OT
M3KJIIOYUTETHATA KoMIeTeHIHs Ha OOIIHOCTTA.

[IpemnoxenneTo wWMma 3a I XapMOHHM3UPAHETO Ha O0O0JacT, KBACTO 10 AePUHUIUS
JNEUCTBUATA HA JIbp)KaBUTE-UJIEHKM HE ca JIOCTaThbUHM, 32 Jla CE€ IIOCTHTHE IbJIHA
XapMOHM3AIUS U TIOHACTOSIIEM BOJIAT IO Pa3IMvaBaIly Ce MOJAXOAM 3a OllEHKaTa U KOHTPOJIa
Ha MPOMEHUTE Ha JeKapCTBEHUTE MpoayKTh. ClemnoBaTeHO HE MOXE Jla Ce OYakBa, ue
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npeaAnprueMalHCcTO Ha I[el\/JICTBI/Iﬂ CAUHCTBCHO OT ABbPXKABUTC-HJICHKH, IIC € AO0CTATBbYHO 3a
NIOCTUT'AHC HaA IIbJIHA XapMOHH3AlWA B Ta3U ob6nact. To3u BBIIPOC € BAKCH OT KOJIMUCCTBCHA
riaceaHa TOYKa, TBH KaTo H31AJI0 HAMMOHAJIHUTC pa3pClICHUA Ca OTPOMHOTO MHO3HWMHCTBO OT
PA3PCIINTCIHUTE 3a ITYCKAHC Ha I1a3apa B O6IJ_IHOCTT3..

I/ISFJ'IC)K)IB_ Haﬁ-e(i)HKaCHHﬂT HA4YMH 3a IIOCTUTaHC Ha HCTHHCKaA XapMOHI/I3aHI/I$[ U 3a
rapaHTHpaHe, Y€ BCHUYKH pa3peIlCHH JICKAPCTBEHU TMPOIYKTH ca MPEIMET Ha CIHAKBH
KpUTEPHH 32 0J00peHUE, aIMUHUCTPATHBHO TPETUPAHE W KOHTPOJI HA TIPOMEHUTE, 0e3 oryie.
Ha MpoleaypaTa, MO KOATO Te3W JICKapCcTBa ca OWIM paspellieHH, € MpeanpueMaHe Ha
nerictue Ha OOIIHOCTTA.

BaxHo ¢ ma ce orOenexu, 4e TOBEYETO OT M3IBUIO HAIMOHAIHUTE Pa3pelIMTEIHUA ca
CBBpP3aHU C OTHOCHTEIHO ,,CTApU‘ TPOMYKTH, KOUTO HYECTO ca OWIM paspemieHd Npean
YCTaHOBSIBAHETO Ha ,,IICHTpaJIM3WpaHa™ Mpoleaypa Ha MPEJOCTaBIHE Ha Pa3peIIUTCITHH
(1995 1.), HO KOUTO TOHACTOAIIEM Ca Pa3pPEIICHU B TOJSIM OpON OT AbpP)KABUTE-WICHKH Ha
OO6mHocTTa (eUH MPOAYKT = eqHO paspemmrtenHo B ['epmanus, enno B Ilomma, eqHo B
Wranus u 1.H.). B pe3ynrar Ha TOBa MPOMEHHU B T€3U MPOJYKTH 3acCATraT €JHOBPEMEHHO IOJIsIM
Opoil paspelmnTeNnHu 3a MyCKaHe Ha Ma3apa B HAKOJIKO Abp:kaBU-wieHKH. ClenoBaTeNHO 3a
MNPOMHUIIJICHUTE ONCpaTOpr € HAJIMIC MHOI'O BHUCOKa CTCIICH HAa aJIMUHUCTpPATUBHA TCXKECT U
JIOTHCTUYHU 3aTPyAHCHHsI, TPUYMHECHHU OT CEeralllHaTa JIUICA Ha XapMOHH3AIMs Ha TIpaBUIIaTa,
YPEXKAAMM TE3U TPOMEHH.

CnenBa cbIIO Aa ce MMa MPEABHJA, Y€ HACTOSAIIOTO CHCTOSHHE Ha HEllaTa yBeln4yaBa
AIMUHUCTpPATUBHATA TCIKECT 34 KOMIICTCHTHUTC OPraHu B ABPIKABUTC-YJICHKHW, KOUTO Tp$[6Ba
Jla TpUIarat pa3liM4Hd TpaBUja, B 3aBHCHMOCT OT TOBAa JaJIM C€ OTHACS JO W3IUIO
HAIIMOHAITHO Pa3peIIUTEIHO, A0 MPOLEAypa Ha B3aUMHO MPU3HABAHE WIIH 10 IICHTPATU3UPAHO
paspemmTenHo. B pe3yaTar Ha TOBa pPECypCHUTE Ha peryJiaTOpHHTE OpraHud (a W Ha
MPOMUIIUIEHOCTTa, BX. TOpHUS Taparpad) He ce BlaraT U3ISUIO0 3a 3aKpuiara Ha
OOIIIECTBEHOTO 3/]paBe.

N na mocnemgHo wmsicro oOparHata uHpopMmanusa, cbOpaHa IO BpeMe Ha eTama Ha
KOHCYNTAllMM, [IOKa3Ba, Y€ OrPOMHOTO MHO3MHCTBO OT 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH,
BKJIIOYMTETHO KOMIETEHTHUTE OPraHH B IbPKABUTE-UICHKH, B KOUTO € HAJUIIE HAllMOHATHA
CHCTeMa, TOJIKPEIIAT XapMOHHU3ALUATA B Ta31 00JIacT.

34. IIpyuHOMI HA PONOPUMOHAIHOCT

[IpennoxeHUeTo € BHUMATEIHO U3Pa00TEHO C y4acTHETO Ha BCUUKH 3aMHTEPECOBAHU CTPAHU,
3a a ce n30erHe HallaraHeToO Ha HEHyXHa peryjaTopHa TexecT. [IpemiokeHnero He OTHBa
OTBBJ, HEOOXOJMMOTO 3a TIOCTUTaHE Ha IMpeciie[BaHaTa I1ed, T.e. XapMOHHM3alMs Ha
M3UCKBAHMATA 32 OIICHKA U KOHTPOJI Ha TPOMEHHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

3.5. N300p Ha npaBHY HHCTPYMEHTH

[IpemnoxenueTo LeaM YCTAaHOBSIBAHETO Ha MOAXOJSINIA IpaBHA OCHOBAa 3a IMPOYYBaHE,
oloOpeHre W KOHTPOJ HAa NPOMEHUTE Ha YCJIOBUATAa HAa Pa3peLIUTENIHUTE 3a IMyCKaHE Ha
ra3apa Ha BCHYKH JICKAPCTBEHUM MPOAYKTU. TBHH KaTo NPEAIOKEHHETO HW3MEHS JBE
CHILECTBYBAIIN JUPEKTUBH, 32 Hal-TIOJXOSIII IPaBEeH MHCTPYMEHT CE€ CUMTa IUPEKTUBATA.

4. OTPAKEHHME BbPXY BIOJUKETA

[IpemoxenneTo HsIMa OTpakxeHUEe BHpXY OropkeTa Ha OOIIHOCTTA.
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5. JIONBbJIHUTEJHA UH®OPMAIIUS
5.1. OnpocraBane

HacrosiusaT mnpoekT € mocoyeH B IUJIaHUpaHus JAHeBeH pen Ha Komucusta kato
2008/ENTR/016. Ilpennoxenuero € 4acT oT 3aKoHOJAaTeIHAaTa M pabOTHa mporpama Ha
Komucusita 3a 2008 r., mproxenue 2 (HHHLEATHBH 32 OIPOCTABAHE)" .

C HacTOSIIOTO TMpEeJIOKEHHWE Cce IeNd OMNpOCTSBaHe Ha 3aKOHOAATEICTBOTO U
AIMUHUCTPATUBHUTE TPOICAYPH 3a OOIICCTBEHUTE OpPraHW W YACTHUTE CTpaHW, KaTo Ha
Komucusita ce mpemoctaBaT mhIHOMOIIMS Ja mnpomeHu oOxBata Ha Permament (EO)
Ne 1084/2003.

OuakBa ce NPEIJIOKEHHETO Jla ONPOCTH 3aKOHOJATENICTBOTO, KaTO HANpaBU BB3MOYKHO
XapMOHHM3UPAHETO Ha pa3lnopenduTe, Taka ye BCUYKU omnepaTopu B EBpormelickara oOmHOCT
Ja ce TMOAYMHABAT HA €JHAKBM IpaBWJa 3a OIEHKA M KOHTPOJ Ha MPOMEHHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH, C KOETO Ja CE€ OTCTPAHAT pas3inyaBalllUTe C€, W3JIUIIHU WIN
MPOTUBOPEYAILM CH U3UCKBAHUS.

OuakBa ce MpeayoKEHUETO Aa OMPOCTH aMUHUCTPATUBHUTE MPOLETYpPU 32 KOMIIETEHTHUTE
OpraHu Ha Jbp)KaBUTE-YJICHKH, KaTO HalpaBU Bb3MO)KHA XapMOHM3alUATAa Ha U3UCKBAHUATA
3a OLIEHKa M KOHTPOJI Ha MPOMEHHUTE Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH. Taka KOMIETEHTHHUTE
OpraHu HsMa IOBeYe Jia CIeBaT Pa3IMYHU W3UCKBAHUS B 3aBUCHUMOCT OT IPAaBHUS CTaTyT Ha
MPOJYKTA.

OuakBa ce MpeIoKEHUETO /1a ONPOCTH AAMUHUCTPATUBHUTE MPOLEAYPH 332 YACTHHU CTPAHH,
ThI KaTo APYy’KeCTBA, KOUTO YECTO M3BBPIIBAT JEHHOCT B CBETOBEH Mallald, HO HAa OCHOBATa
Ha M3IUI0 HAIMOHAIHU pa3pelluTeNIHH, HiMa Beue Ja ce cONBCKBAT C pa3iMYHM IIpaBUia B
Pa3IUYHU JbpKaBU-UICHKH.

5.2. EBponeiicko NKOHOMHY€CKO NPOCTPAHCTBO

[IpennoxxenusT axT 3acsira Marepust oT 3HaueHue 3a EWII u cnenoBarenHo TpsadBa ga o6xBaHe
1 EBponeickoTo MKOHOMUYECKO IPOCTPAHCTBO.

5.3. bejie:kka BbB BPb3Ka ¢ KOMUTOJIOTHSITA

Pemenne 1999/468/EQO 3a ycTaHOBsIBaHE Ha YCJIOBHSATA W pela 3a yIPaKHIBAHE Ha
VM3MBJIHUTEITHUTE TpaBOMOIIMs, mpenoctaBeHu Ha Komucusra, € usmeHeHo c¢ Pemenue
2006/512/EQ, xoeTo BBBEXAa MpoIeaypaTa Mo peryjiupane ¢ KOHTpOJ'I9. Tasu npouenypa mno
peryimpaHe ¢ KOHTPOJI ClIe/lBa Ja C€ Mpuiara BbB Bph3Ka ¢ MEPKH OT OOIIl XapakTep, KOUTO
UMaT 3a LeN Ja U3MEHSAT HECHIIECTBEHU €JIIEMEHTH OT OCHOBEH akKT, IpPHUET ChIJIACHO
npoiieaypara, nocouera B uieH 251 or [Jorosopa (T.e. ,,cbBMECTHO B3€MaHE Ha PELLICHUA ),
BKJIIOUMTEIHO KAaTO C€ MpeMaxHaT HSKOM OT Te3W EJIEMEHTH WM ce J00aBsAT HOBH,
HECBIIECTBEHU €JIEMEHTH.

[lo ce otHacs mo Hdupextusa 2001/83/EO, npennoxxennero Ha Komucusta 3a u3MeHeHHe Ha
BBIIPOCHATa JUPEKTHBA M BBBEXKJAAHE HA MpOLEAypa MO PEryjrpaHe ¢ KOHTPOJI 3a pelauua

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (Bx. cTp. 32).
? OB L 200, 22.7.2006 r., ctp. 11.
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MEpKH N0 Tpwiaranero, BKiIrouuTenHo wieH 35 ot HupektmBa 2001/83/EO oTHOCHO
W3MEHEHHusATa, Oelle HeoTAaBHa mpueto OT EBpomeiickus mapiamMeHT U OT Coeera'”.
CrnemoBaTelHO OT CHOOPAKEHUS 32 CHBBMECTHMOCT IPOIEAypaTa Mo peryjaupaHe ¢ KOHTPOI
cinenBa Aa Obae 3ama3eHa B u3MeHeHusta Ha JupektuBa 2001/83/EO, ycraHOBEeHH OT

HACTOAIIOTO NPCIJIOKCHHUC.

o ce otHacs no Hdupektusa 2001/82/EO, mpennoxenuero nHa Komucusra 3a u3MeHeHHE Ha
BBIIPOCHATa JUPEKTHBA U BBBEXKJAHE Ha INpoLEAypa MO peryjupaHe ¢ KOHTPOJI 3a peauua
MEpKM MO mHpuiaraHero, BKIouuTenHo uieH 39 ot HupexktuBa 2001/82/EO oTHOCHO
U3MEHEHusATa, Oemle HeoTnaBHa npuero oT EBpomelickus mapiameHT u ot Cuera. Ot
CbOOpakeHUsI 3a IMIpaBHAa ChBMeCTUMOCT u3MeHeHusaTra Ha Jlupekrua 2001/82/EO,
YCTAaHOBEHU B YIIOMEHATOTO NpeasiokeHne Ha Komucusra, cbilo ciensa 1a 0b1aT BKIIOUYEHU
B HACTOSIIIIOTO MPEJI0KEHUE.

10 COM(2006)0919 — C6-0030/2007 — 2006/0295(COD)
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2008/0045 (COD)
IIpennoxenue 3a
JUPEKTHUBA HA EBPOIENCKHUS MAPJIAMEHT U HA ChbBETA

3a u3mMeHenue Ha {upextuBu 2001/82/EO u 2001/83/EO 0THOCHO N3MEeHEeHHUSATA HA
YCJI0BHSATA 32 pa3pellluTe/THH 32 MyCKAaHe HA Ma3apa Ha JIeKAPCTBEHH MPOIYKTH

(Tekcr ot 3Havenune 3a EUII)

EBPOITEMCKUSAT ITAPJJAMEHT U CHbBETHT HA EBPOITEMCKUS CHIO3,

Kato B3exa mpeaBun JloroBopa 3a cb3maBaHe Ha EBpomneiickata OOUIHOCT, ¥ TO-CIIEIUAIHO
ujied 95 ot Hero,

KaTo B3exa MpeABU/ MPEAT0KEHUETO Ha Komncusita',

KATO B3eXa [PEIBU CTAHOBHIIETO Ha EBPONCHCKIS HKOHOMHYECKH H COLHATICH KOMHUTET,
KaTo B3exa MmpeABuja cTaHoBHIETO Ha KomuTeTa Ha peFI/IOHI/ITe3 ,

KaTo JEHCTBAT B ChOTBETCTBUE C MpOIleaypaTa, mpeaBueHa B wied 251 ot I[OFOBOpa4,
KaTo UMart MpeiBU/I, ue:

(1) JupextuBa 2001/82/EO na EBpormeiickus mapiameHT u Ha CbBeTra OT 6 HOEMBpPH
2001 r. otHOCHO Kogekca Ha OBIIHOCTTA 32 BETEPUHAPHHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
JupextuBa 2001/83/EO na EBpormeiickus mapiameHT u Ha CbBeTa OT 6 HOEMBpHU
2001 r. otHocHO Konekca Ha OOHIHOCTTa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa
ymotpe6a’® u Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus mapiaament u Ha CbBera
ot 31 mapt 2004 r. 3a ycraHOBsIBaHE Ha npoleypu Ha OOIIHOCTTa 3a pa3pellaBaHe u
KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH 3a XyMaHHa W BETEpUHApHa yrnorpeda u 3a
ch3aBaHe Ha EBpomeiicka areHmus 3a JIGKAPCTBEHH IMPOLYKTH  OIpEISIIST
XapMOHM3UPAHU MpaBWIIa 3a pa3pelllaBaHe, KOHTPOJ U (apMaKoJOrHyHa OJUTETHOCT
Ha JIEKapCTBEHUTE NPOoAYyKTH B OOIIHOCTTA.

(2) CeriacHo Te3W NpaBWJa pa3pelIMTENIHM 3a IIyCKaHe Ha Ma3apa morar Jaa ce
NPEJOCTaBAT B CHOTBETCTBUE C XAPMOHU3UPAHUTE OOIIHOCTHU MPOLETYPH.

; OBCI...],[...],ctp. [...].
: OBCI[...],[...]. ctp. [...].
) OBCI[...],[...]. ctp. [...].
: OBCI[...],[...], ctp. [...].

OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 1. dupekruBa, nocienHo u3meneHa ¢ Jlupekrtusa 2004/28/EO (OB
L 136, 30.4.2004 r., cTp. 58).
6 OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67. QupekTupa, nmocieano usmeneHa ¢ Permament (EQ) Ne 1394/2007
(OB L 324, 10.12.2007 ., cTp. 121).
OB L 136, 30.4.2004 r., cTp. 1. Permament, mocnexno m3meHeH ¢ Permament (EO) Ne 1394/2007 (OB
L 324,10.12.2007 t., cTp. 121).
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VYcnoBusiTa 3a MpeJOCTaBsIHE HAa CIIOMEHATHTE PAa3pelIMTENHU 3a MyCKaHe Ha Ta3apa
MoraT BIOCJICJICTBHE JIa TIPETHPISIT H3MCHEHUS, KOTAaTO HAIIPUMED MPOU3BOICTBECHHST
MPOILIEC WK aIpeChT HAa MPOU3BOAUTENS CE € TPOMEHHUIL.

Unen 39 or HupexktuBa 2001/82/EO u wunen 35 ot [upextuBa 2001/83/EO
orpaBomoInsBaT KoMucusita na mpuemMe periiaMeHT 3a MpHiaraHe Mo OTHOIICHHWE Ha
U3BBPIICHUTE BIOCIEACTBHEC M3MEHEHHUS Ha pa3pellMTe]IHM 3a IyCKaHe Ha Mas3apa,
MIPEIOCTABCHH B CHOTBETCTBHE C pa3nopeaoute Ha riasa 4 ot pasnen Il oT choTBeTHO
Hupextusu 2001/82/EO u 2001/83/EO.3atoBa Komucusita npue Pernament (EO)
Ne 1084/2003 ot 3 tonn 2003 T. OTHOCHO IPOYYBaHE Ha U3MEHEHUTA B YCIOBUATA HA
pa3pelieHnsATa 3a THPrOBHSA C JICKAPCTBEHU IPOAYKTH 3a XyMaHHa ymHoTpeda u
BETEpUHAPHU JIEKAPCTBEHU TPOIYKTH, NPEAOCTABSIHH OT KOMIETEHTEH OpraH Ha
IbpKaBa-4JICHKa .

Bce mak MHO3MHCTBOTO OT JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa U BETEpUHApHA
ynoTpeda, KOUTO MOHACTOSAIIEM CE€ HaMHpaT Ha Masapa, ca OMJIM pa3pelieHd ChIIIaCHO
M3ISUI0 HAIMOHAJHM MIPOIIETypH M KaTo TaKMBa TOMaaT W3BbH 00xBaTa Ha Permament
(EO) Ne 1084/2003. Taka ye M3MEHEHUATA B PA3PEIIUTEIHUTE 3a MyCKaHE Ha Iasapa,
IPEJOCTABEHH CBIJACHO M3IUI0 HALMOHAJIHM IPOLEAypH, ca IpeaIMeT Ha
HaIlMOHAJIHU MTpaBHJIa.

B pe3yiTaT Ha TOBA, JOKATO MPEAOCTABAHCTO HAa BCUYKHU PASPCIIMTCIHU 3a ITyCKaHC
Ha Ma3apa 3a JICKAapCTBCHU HNPOAYKTH € IMPEAMCT HAa XapMOHU3UPAHU IIpaBUJIa B
PaAaMKHUTC Ha O6HIHOCTTa, HC € TaKbB ClIy4dasAT C HM3MCHCHHATA B YCJIOBUATA Ha
Pa3pCIIUTCIHUTE 3a ITYCKAHC Ha I1a3apa.

Ot cpoOpaxeHus, CBbpP3aHU C OOIIECTBEHOTO 3/paBe, MpaBHATa CHBMECTHMOCT W
MPe/ICKa3yeMOCTTa 32 MKOHOMHUYECKUTE OTNepaTOpH, U3MEHEHUsITa BbB BCHUKH BUI0BE
pa3pellnTeNHN 3a MyCKaHe Ha Iaszapa ciejBa Ja ObJaT nmpeaMeT Ha XapMOHU3HUPaHU
MpaBuIIa.

[To otHomenue Ha dupektuBa 2001/82/EO na Komucusita crneasa 1a ce mpeaocTaBu
MIPABOMOIIIMETO MO-CITCIUAITHO JIa aJalTHpa ONPEICICHH Pa3opeI0u U MPUITOKCHHS,
KaKTO ¥ JIa OTIpeIeisl CeU(pUUHUTE YCIOBHS 3a Npuiiarane. Thil KaTo Te3u MEPKH ca
OT 00mI XapakTep W ca NpeJHA3HAYCHU Ja HM3MCHST HECHIICCTBCHHM CJICMCHTH Ha
CliOMeHaTaTa JAMPCKTHBA W/WIM Ja S JONBJHAT 4Ype3 J00aBSIHETO HAa HOBHU
HECBHIECTBEHHU €IIEMEHTH, T¢ TPsOBa Ja ObJaT MPUETH B CHOTBETCTBUE C MPOISAypaTa
0 peryJrpaHe ¢ KOHTPOJ, IpeaBHuieHa B wieH 5a ot Pemenue 1999/468/EO.

CnenoBarenro QupextuBu 2001/82/EO u 2001/83/EO cneaBa ga 6baaT ChOTBETHO
U3MEHEHH,

8

OB L 159,27.6.2003 r., ctp. 1.
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[NPUEXA HACTOSIIATA JUPEKTUBA:

Ynen |

Usmenenus na Jupexmusa 2001/82/EO

HupextuBa 2001/82/EO ce u3meHs, KakTo ciensa:

(1

2

3)

“4)

)

Unen 10, maparpad 3 ce 3aMeHs CbC CIEIHUS TEKCT:

»3. Upes meporamusa ot wieH 11 Komucusra u3rorBsi COUCHK Ha BEIIECTBATa,
KOHUTO Ca CHILECTBEHO HEOOXOJUMHM 3a JIEUYCHHETO HAa HEUYU(PTOKONMUTHU >KUBOTHU U
32 KOUTO KapEeHTHHAT CPOK HE TpsiOBa 1a ObJie O-MalbK OT IIECT Mecela, ChITIaCHO
MEpKHTE 3a KOHTpoJI, ornpenesnenu B Pemenns 93/623/ENO u 2000/68/EO.

Ta3u mspka, mpenHa3HaYeHa Jla W3MEHH HECHIIECTBEHU CIIEMEHTH HA HACTOsIIaTa
JMPEKTHBA, KaTo s JONbBJIBA, CE NpuUeMa B CHOTBETCTBHE C TpoOIeaypara Iio
perynmpane ¢ KOHTPOJ, Moco4yeHa B wieH 89, maparpad 2a.*

B unen 11, maparpad 2 tperata anuHes ce 3aMEHs CbC CIICAHUS TEKCT:

,Bbrpekn ToBa Kommcusara MOXe Ja TPOMEHS Te3W CHeUM(UYIHH KapeHTHU
nepuoau. Te3um MepkH, MpelHa3HAuYeHU Ja U3MEHST HECHILECTBEHHM €JIEMEHTH Ha
HacTofIaTa AUPEKTHBA, CE€ MPUEMAT B ChOTBETCTBHE C IIPOLEAYypaTa Mo peryjaupaHe
C KOHTpOII, MocoueHa B uieH 89, maparpad 2a.*

B unen 13, maparpad 1 ueTBbpTa anuHes ce 3aMeHs ChC CIICAHUS TEKCT:

,,BBIIPEKH TOBA MPHU BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a prla M MYeTu WM 3a
JIpyru KUBOTUHCKM BUJOBE, ompezaeneHu oT Komwucusara, neceTroAMIIHUST CPOK,
NIPEBU/ICH B allUHEs BTOpa, ce YbJDKaBa 10 13 roquHu.

Ta3u mspka, mpenHa3HaYeHa Jla W3MEHH HECHIIECTBEHU CIIEMEHTH Ha HACTOsIIaTa
JMPEKTHBA, KaTO s JONbBJIBA, CE NpuUeMa B CHOTBETCTBHE C TpoOIeaypara Iio
perynmpane ¢ KOHTPOJ, MocoyeHa B wieH 89, maparpad 2a.*

B unen 17, naparpad 1, BropaTa anuHes ce 3aMeHs CbC CIIEAHUS TEKCT:

»~AKO ce cuuTa 3a OOOCHOBAaHO B CBETJIMHATa HA HOBU HAYYHH J0Ka3aTeJICTBA,
Komucusita Moke ma amanthpa TOYKA O) W B) OT ajuHEs MbpBa. 1€3M MEPKH,
MpeIHa3HAYEHU JIa U3MEHST HECHIIIECTBCHU €JICMEHTH Ha HACTOSIIATA JUPEKTUBA, CE
npueMaT B ChOTBETCTBHE C IMpOIEAypaTa IO peryjmpaHe ¢ KOHTPOJI, MOCOYeHa B
uiieH 89, maparpad 2a.*

[Tpubags ce caeaausT uneH 2706:
,,diien 276

Komucusita npreMa nmoaxoasuTe MEpKY 3a MPOBepKa Ha M3MEHEHHUATA B YCIOBUSATA
Ha pa3pelIMTEeTHOTO 3a IMyCKaHe Ha TMa3apa, MPEJOCTaBEHO B CHOTBETCTBHE C
HACTOAIIATa TUPEKTHBA.
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Komucusita npuema te3u Mepku noj opmara Ha perjaMeHT 3a npujaraHero. Tosu
periaMeHT, KOMTO IpeAcTaBisiBa MsIpKa, MPeJIHA3HAUYEHA Ja U3MEHH HEChILECTBEHU
€JIEMEHTHU Ha HACTOsIaTa JUPEKTUBA, KaTo 5 IOMbJIBA, CE IPUEMa B ChOTBETCTBUE C
MpoLeaypaTa 1o peryjaupane ¢ KOHTPOJI, mocoueHa B uieH 89, maparpad 2a.“

B unen 39, maparpad 1 BTopara u TperaTa ajqMHes ce 3aJMYaBarT.

Unen 50a, maparpad 2 ce 3aMeHs CbC CIETHUS TEKCT:

»2. KoMucusita nmpuema BCSIKO U3BMEHEHHUE, KOETO MOKE /1a CE OKa)xe HeoOX0IuMO
3a aJanTUpaHe Ha paznopeaduTe oT naparpad 1 KbM Hay4YHO-TEXHUYECKUS IPOTpec.

Tesn MCPKH, NIPECAHA3HAYCHU Ja U3MCHAT HECCHIICCTBCHU CIICMCHTHU HAa HACTOAIIATa
JMPEKTUBA, C€ MPUEMAT B ChOTBETCTBHUE C MPOIIeypara Mo peryjiupaHe ¢ KOHTPOJI,
rocoueHa B wieH 89, maparpad 2a.*

B unen 51, IIbpBa AJIMHEA CC 3aMCHA CbC CIICAHUS TCKCT:

| [DUHLIUIIUTE W HACOKWUTE 3a JoOpa IPOM3BOJCTBEHA IMpPAKTHKAa HAa BETEPUHAPHU
JeKapCTBEHU NPOIYKTH, ocoueHH B uieH 50, OykBa e), ce mpuemaT oT Komucusra
non Qopmara Ha IUPEKTHBA, aJpecupaHa J0 IbpKaBUTE-WICHKH. Te3u MepKH,
IpeJHa3HAuYeHU J]a U3MEHAT HECHILECTBEHU E€JIIEMEHTH Ha HACTOAIIATa JUPEKTHBA,
Karo s JONBIBAT, C€ NMPHEMAaT B CHOTBETCTBHE C IpOLEAypaTa IO PEryJupaHe ¢
KOHTpOJI, Toco4YeHa B wieH 89, maparpad 2a.*

B uiien 67 OykBa aa) ce 3aMeHS ChC CIICTHUS TCKCT:

,,aa) BCTCPUHAPHU  JICKAPCTBCHU  IMPOAYKTH, MPCAHAZHAUCHU 34 IKHUBOTHH,
OTTJIC)KAAHU 3a IPOU3BOJACTBO HA XPaHU.

Beopeku ToOBa IbpiKaBUTE-WIEHKM MOraT Ja paspeliaBaT HM3KIIOUEHHUs OT TOBa
U3MCKBAaHE CBIVIACHO KpuUTepuuTe, yctaHoBeHH OT Komwmcusara. Tasum wmspka,
IpeJHa3HaueHa Ja M3MEHM HECBHIIECTBEHHM €JIEMEHTH Ha HACTOSIIATa JUPEKTHBA,
Karo s JONbJIBA, C€ IpHUEMa B CHOTBETCTBUE C IIPOLEAypaTra MO PEryJupaHe ¢
KOHTpOJI, TOcOYeHa B wieH 89, maparpad 2a.

I["bp)KaBI/ITC-‘IHCHKI/I Morart aa HpOI['bJ'DKaT aa HpI/IHaFaT HAaIIMOHAJIHUTEC pa3n0pe;161/1
II0:

— JaTaTa Ha IMpUJiaraHe Ha PEIIeHUETO, MPUETO B ChOTBETCTBUE C ATMHES
I'bpPBa, WIH

- 1 ssmyapu 2007 ronuHa, ako 1o 31 nekemspu 2006 roguHa HsIMa IPUETO
TaKoBa pPEUICHUE;

Unen 68, maparpad 3 ce 3aMeHsI CbC CIAESIHUS TEKCT:

»3. Kommucusra nmpuema BCSIKO M3MEHEHHE HA CIHCHKA Ha CyOCTaHIIMHTE, TIOCOYEH
B maparpad 1.
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Tesn MCPKH, NIPECAHA3HAYCHU Ja U3MCHAT HECCHIICCTBCHU CIICMCHTHU HAa HACTOAIIAaTa
JMPEKTUBA, C€ MPUEMAT B ChOTBETCTBHUE C MPOIIeypara Mo peryjiupaHe ¢ KOHTPOJI,
rocoueHa B wieH 89, maparpad 2a.*

(11)  Ynewn 75, maparpad 6 ce 3aMeHsI ChC CIIETHUS TEKCT:

,»0. Komucusita Moxke na m3MeHu naparpad 5 B cBETJIMHATa Ha ONUTA, NPUIOOUT
OT HETOBOTO JACHUCTBHE.

Tesn MCPKH, NIPCAHA3HAYCHU Ja U3MCHAT HCCHIICCTBCHU CIICMCHTHU HAa HACTOAIIAaTa
JMPEKTUBA, C€ MPUEMAT B ChOTBETCTBHUE C MPOIIeypara Mo peryjiupaHe ¢ KOHTPOJI,
rocoueHa B wieH 89, maparpad 2a.*

(12) UYnen 79 ce 3aMeHs ChC CIEIHHS TEKCT:

,, Qnen 79

Komucusra npriemMa BCHYKHA M3MEHEHHS, KOUTO MOXKE Jla C€ OKa)XaT HEOOXOJMMH 3a
aKTyaJIn3upaHe Ha pasnopeadbute Ha maparpagu ot 72 mo 78 mpeaBuj HAYIHO-
TEXHUYECKHUs TIPOTpec.

Tesn MCPKH, NIPECAHA3HAYCHU Ja U3MCHAT HECCHIICCTBCHU CIICMCHTHU HAa HACTOAIIAaTa
JMPEKTUBA, C€ MPUEMAT B ChOTBETCTBHUE C MPOIIeAypara Mo peryjiupaHe ¢ KOHTPOJI,
rocoueHa B wieH 89, maparpad 2a.*

(13) UYnen 88 ce 3aMeHs ChC CIEIHUS TEKCT:

,, Qen 88

Komucusra npueMa BCHUYKHU H3MCHCHUA, H606XOI[I/IMI/I 3a aJalTUPaHCTO Ha
MIPHUITOKCHUC I kM HAayYHO-TCXHUYCCKUS IIPOTrpecC.

Te3u Mepku, MpegHa3HAUEHH J1a U3MEHAT HECBIIECTBEHH €JIEeMEHTH Ha HacTosIlaTa
JTUPEKTHUBA, C€ TpUEMaT B CbOTBETCTBHUE C IpOLEAypaTa M0 peryjJupaHe ¢ KOHTPOJI,
nocoyeHa B wieH 89, maparpad 2a.*

(14) Ynen 89 ce u3zMmeHs, KakTo cie/Ba:
a)  IIpubaBs ce cnennusar naparpad 2a:

»2a. llpm mo3oBaBaHe Ha HacTOALIMs Maparpad ce mpuiarat 4wieH Sa,
naparpadpu 14 u wien 7 ot Pemenne 1999/468/EO, npu cna3zBaHe Ha
pasnopendouTe Ha 4ieH 8 OT Hero.*

06) Ilaparpad 4 ce 3aMeHs ChC CICTHHS TEKCT:

»4.  TlpaBuIHHKBT 3a pabota Ha [TOCTOSSHHUS KOMUTET Ce TPaBU OOIIECTBEHO
nocTrosHue.
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Ynen 2

Hzmenenus na /fupexmusa 2001/83/EO

HupexktuBa 2001/83/EO ce nu3MeHs, KakTo clieqBa:

(1

2

[IpuGags ce cinenHusAT ueH 2306:

,,Uien 236

Komucusra npueMa noAXOoAAImMruTe MCPKHU 3a IMPOBCPKA HA USMCHCHUATA B YCIIOBUATA
Ha pa3spClIMTCIHUTC 3a IIYCKAaHC Ha IIa3apa, NpEeAOCTABCHU B CBHOTBCTCTBHUC C
HacTod1aTa AMpPCKTUBA.

Komucusita npuema Te3u Mepku moJ opmara Ha periiaMeHT 3a npuiaranero. Tasu
MsIpKa, TIpeJHAa3HAYCHAa Ja W3MEHH HECBIIECTBEHH €JIEMEHTH Ha HaCTOsIIaTa
IMPEKTHUBA, KaTo 5 JIONBJIBA, C€ NpUeMa B CBOTBETCTBHE C MpoIeaypara Mo
peryinupaHe ¢ KOHTPOJI, mocodeHa B wieH 121, maparpad 2a.*

B unen 35, naparpad 1 Bropara u TperaTa aquHes ce 3aJ1M4aBarT.

Ynen 3

Tpancnonupane

JIbpKaBUTE-4JICHKH  BBBEXIAT B CHJIa 3aKOHOBHTE, II0/I3aKOHOBUTE W
aJIMUHUCTPATUBHUTE DPA3Mope O, HEOOXOAWMHU 3a TIOCTHTaHEe Ha CHOTBETCTBUE C
HacTofIIaTa AUPEKTUBA, HE MO-KbCHO OT [12 Mecena oT Aarata Ha HEHHOTO BIIU3aHE
B cunal. Te He3zabaBHO choOuiaBaT Ha Komucusara Tekcra Ha Te3U pa3nopendu u
Ta0nuara Ha CbOTBETCTBUETO MEX/Y T€3H Pa3NopeON 1 HACTOSIIATa TUPEKTHBA.

Koraro nbpxaBuTe-uleHKHM @pHEeMaT Te3M pasnopendu, B TAX CE ChIbpiKa
[I030BaBAHE HA HACTOsIIATa JIUPEKTMBA WA TE€ CE€ MPUAPYkKABAT OT TAKOBA
[030BaBaHE MpU OPHUIMATHOTO UM MyOJHMKyBaHe. YCJIOBMSTa M PEIbT Ha TOBA
I030BABAHE CE€ OMPEACIIAT OT IbPKABUTE-UWICHKH.

JIbpkaBUTE-WICHKH ChoOImaBar Ha KoMucusTa TEKCTOBETE HA pas3NopenOuTe OT
HAI[MOHAJTHOTO 3aKOHOJATEeJICTBO, KOUTO T€ IMpuemar B o0jacTra, ypelaeHa C
HACTOSIIATa TUPEKTUBA.

Ynen 4

Hacrosimara aupekThBa BiM3a B CHJIAa Ha [[IBajeceTHs| NeH ciel MyOJuMKyBaHeTo [| B
Odunmanen BecTHUK Ha EBpomneiickus chio3.

Ynen 5

Hacrosmmata qupekTuBa € aapecupana g0 Ibp>KaBUTE-UJICHKH.
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CsocraBeno B bprokcen Ha [...] T.

3a Eeponetickusi napiamenm
Ilpeoceoamen

[..]

3a Cveema
IIpeoceoamen

[.]
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