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To3m KOKYMEHT e cpecTBO 32 J0KYMEHTHpPaHe W He 00BbP3Ba MHCTUTYUHHTE

>B PETJIAMEHT (EO) Ne 658/2007 HA KOMUCUSATA
ot 14 roum 2007 roguna

OTHOCHO pa3Mepa Ha (MHAHCOBHTE CAHKLIMM NMPU HAPYIIEHHS HA HAKOHU 3abJIKEHHS BbB BPb3Ka
¢ pa3pelieHMsi 3a NyCKaHe Ha mna3zapa, m3gageHu cbriacHo Pernament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiicknusa napjaament u Ha CbBera

(OB L 155, 15.6.2007 ., ctp. 10)

M3meneH cbe:

Od¢unuaneH BECTHHK

Ne CTpaHUIa nara

> M1 Pernament (EC) Ne 488/2012 na Komucusara ot 8 ronu 2012 roguna L 150 68 9.6.2012 r.
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PEIJIAMEHT (EO) Ne 658/2007 HA KOMUCUSATA
ot 14 ronu 2007 romuna

OTHOCHO pa3Mepa Ha (UHAHCOBHTE CAHKIMM NPH HApPyLIeHUs] HA

HAKOH 3aIbJ/UKEeHHs] BbB BPb3Ka € pa3pelleHHs] 3a NMyCKaHe Ha

na3apa, usgageHu cbriaacHo Perigament (EOQ) Ne 726/2004 na
EBponeiickusi mapjament u Ha CbhbBeTta

KOMUCHATA HA EBPOIEMCKUTE OBIIHOCTH,
KaTo B3e mpenBun JloroBopa 3a chb3gaBaHe Ha EBpormeiickaTa oOLIHOCT,

kato B3e mnpensun Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomneiickus
mapmameHT 1 Ha CpBera ot 31 mapr 2004 1. 3a ycTaHOBABaHE Ha
npouenypu Ha OOLIHOCTTA 3a pa3pellaBaHe M KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHU
NPOOYKTH 3a XyMaHHa M BeTepUHApHA ynoTpeba M 3a Ch3laBaHE HA
EBponeiicka areHumst mo nekapcrBara ('), u mo-crenuanHo wieH 84,
naparpad 3, aluHes IbpPBa OT HETO,

KaTo uMa MnpeaBu, 4c:

1) C men ja ce rapaHTHpa H3IBIHEHUETO HA HAKOM 3abJDKCHHS,
CBBP3aHH C pa3pelIeHUsITa 3a MMyCKaHe Ha Ma3apa Ha MEeIUIMHCKU
OpoayKTH, u3fageHu cbriaacHo Permament (EO) Ne 726/2004,
wieH 84 OT TO3W perjgamMeHT ymbiHoMmomiaBa Kowmmcwusra, mo
uckane Ha EBporeiickara areHuus 1o JeKapcTBaTa, HapU4aHa
MO-HATaThK ,,AreHIuATa*, Aa Hajmara (UHAHCOBU CAaHKIMU Ha
TUTYJISIPUTE Ha pas3pelleHus 3a ITyCKaHe Ha Iasapa.

(2) Hapymenus Ha 3aIbIDKCHHATA, OIPEACICHH BBB Bpb3Ka C
paspelieHusTa 3a IyCKaHe Ha TIa3apa, W3JaJeHH CBIJACHO
Pernament (EO) Ne 726/2004, kouTo Morar jia JoBenaT 10 Haja-
raHero Ha (PMHAHCOBA CAHKIMS, CJEABa Ja 3acsraT ChIbp-
JKAHUETO Ha CaMOTO pa3pelleHUE 3a MyCKaHe Ha Ia3apa U CBbp-
3aHATE C HEro W3UCKBaHMA 3a KOHTPOJI ClieJ ITyCKaHeTo Ha
na3apa, BKJIFOYMTEIIHO W3WUCKBAHHMATA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha
OOmHOCTTa, CBBpP3aHU C (QapMakoJIOrMyHaTa OJUTEIHOCT U
HaOJIO/ICHUETO Ha Ta3apa.

(3)  OcgeHn TOBa C oryes Ha pasnopeadara, ChAbpKaila ce B wieH 84,
naparpad 1 or Permament (EO) No 726/2004, crnopen KosTo
J'bp)KABUTE-WICHKH ONpeAeisT (UHAHCOBUTE CAHKIMHU IpH
HapylleHHe Ha TO3W PErJlaMeHT WM IPYTH PEeTJIaMeHTH, NPUETH
B Ta3u 00JacT, U MpUeMaT HeOOXOIMMH MEPKH 32 HaJaraHeTo MM,
ce Jomyckar JeiictBus Ha HuMBO Ha OOIIHOCTTa camo NpHU
HapylleHH wuHTepecH Ha OOmmHoctTa. B TO3M cMmuCchI edek-
tuBHOTO Tmpwiarane Ha Permament (EO) Ne 726/2004 cnensa na
ce TapaHTupa ¢ MOAXOMAIIO YIIpaBIeHHE HA HAIMYHHU PECYpCH Ha
HAIL[MOHAJHO paBHUILE U ToBa Ha OOIIHOCTTA.

“4) Karo crnenctBue oT ch3naBaHeTo Ha cucTeMaTa Ha MapaielHd
[IPaBOMOIIMSA, CBBP3aHM C Hajg30pa W INPUIAraHero oOT
OOWHOCTTa U Ibp)KaBUTE-YJICHKH Ha pa3pelleHus 3a IyCcKaHe
Ha Ta3zapa, W3naJicHH B cbhoTBeTcTBHE C Permament (EO) Ne
726/2004, pasnopenOuTe HA HACTOSIIMS PErJIAMEHT MOraT Ja
Obaar e()eKTUBHO NPUJIATAaHU CaMO B PAMKHUTE HA TSACHO CHTPY-
HUYECTBO, B choTBeTcTBHE ¢ wieH 10 ot [loroBopa, Mexmy
I'bpKaBUTe-wIeHKH, AreHuusita U Komwucusita. 3a Tasu uen e
HEOOXOIMMO Jia C€ YCTAaHOBST IPAKTUKH 32 KOHCYNTalUH |
CBHTPYAHUYECTBO MEXAY THX.

(') OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1. Permament, m3menen ¢ Permament (EO) Ne

1901/2006 (OB L 378, 27.12.2006 r., c1p. 1).
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IlenecboOpa3Ho e, 3a IeIMTe Ha OTKPHBAHETO U BOAEHETO Ha
mpoleaypa 3a HapylleHHMe U OIpelensHe pa3sMmepa Ha
¢unancoBa cankuus, AreHnuata u Komucuara npa B3emar
MPEeJBH]l BCAKAa MpOLEAypa, 3aloyHaTa OT Jbp)KaBa-wieHKa Bb3
OCHOBa Ha CBIIUTE IPaBHM OCHOBAaHMS M BB3 OCHOBA Ha
cpuuTe (pakTH, Cpelly CBIMS TUTYJISIp Ha paspelieHue 3a
IyCKaHe Ha masapa.

3a nma ce ocurypu epeKTUBHO pasciefBaHe Ha MpearojiaraeMu
HapymieHus, Arennusrta u Komucusra cnensa na ce oOpbLiar
KBbM KOMIIETEHTHHTE OPraHH Ha JbP)KaBUTE-YICHKH, 0003HAYCHH
KaTo HaJ30pPHU OPraHd IO JICKAPCTBEHH NPOIYKTH IO pela Ha
obmiara nponenypa, ycranoseHa ¢ Permament (EO) Ne 726/2004,
3a Ja TpeanpueMatr HeoOXOAMMOTO pascliefiBAHE U Ja chOepar
JIOKa3aTeJICTBEH MaTepHal 3a HapylOIeHHs Ha HACTOSIIHSA
periamMeHT. 3a Ta3u LeN € 3aIb/DKUTENHO HaJ30pHUTE OpraHu
Jla MPOBEXIAT IeHHOCTUTE TI0 NPOBEpKa M HAONIOJECHUE, KOUTO
ca B paMKHUTE Ha KOMIICTEHLIMUTE UM, CIIOpE] paslopendure Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004, qupektusa 2001/82/EO Ha EBpo-
neiickus napiaaMmeHT U Ha CbBeTa oT 6 HoemBpu 2001 r. oTHOCHO
komekca Ha OOIIHOCTTAa 3a BETEPHHAPHHUTE JIEKAPCTBEHU
npoxayktH (') wm JupextuBa 2001/83/EQO wa Espormeiickust
napyaMeHT U Ha CbBera oT 6 HoemBpu 2001 r. 3a yTBBpXkKIaBaHe
Ha Kolekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHH INPOAYKTH 3a
XyMaHHa yrnorpeba () ¥ pasnopenduTte 3a TAXHOTO NpUIIaraHe.

W3mbaHEHHETO HA 3aIBJDKCHHUSTA, CBBP3aHU C pa3peLICHUS 3a
NyCKaHe Ha Ma3apa, W3[aJcHH B CBOTBETCTBHC C PeriaMeHT
(EO) No 726/2004 u mnomajgam B o0XBaTa Ha HACTOSIIUS
periaameHT, cle[Ba Ja C€ OCHIYPH IIOCPEACTBOM J[Ba BHAA
(hUHAHCOBH CAHKIUHM — €JHOKPATHH TJIOOM M MEPHOJUYHH HaKa-
3aTenHn mnamanus. CreaBa ja ce ONpeneid MaKCHMATHUS
pa3Mmep 3a JBETe KaTErOPHU CAHKIUH.

Pemennero 3a OTKpUBaHE Ha IMpOLEAypa 3a HapyIIeHHE CIOpe[
HACTOAINUS pErIaMeHT ce B3eMa OT ATEHIMATAa, KOSTO IbPBO
undopmupa Komucuara u gbpkaBuTe-wieHKH. B xoma Ha
pascienBaHeTo AreHuysTa cieiBa Ja paslojara ¢ IpaBOMOIIUS
Jla M3UCKBa MH(pOpMauus 3a pa3KpuUBaHE Ha BCAKAKBO Hapy-
mieHue. Ts cnenBa ChIO Taka Ja MOXKE Ja pasuuTa Ha ChIPYA-
HUYECTBOTO HAa HALMOHAIHUTE KOMIIETEHTHU OpraHu. Bcuuku
HAJI30PHM IIPaBOMOLIMSA, IIOBEPEHM Ha ATEHIHMATa CIOpE]
npaBoto Ha OOIIHOCTTA BBB BPB3Ka C pa3pelleHHs 3a ITyCKaHe
Ha Tasapa Ha JICKapCTBEHU NPOIYKTH, U3AAAECHH B ChOTBETCTBUE
¢ Pernament (EO) Ne 726/2004, morat na ce mpwiarar ot Hesl B
XOJla Ha pa3clle/lBaHe Ha HapylIECHUE.

Pemennsra na Komucusra 3a caHKIMM Ce€ OCHOBaBaT Ha
pasciieBaHe Ha ATEHIUATA, BB3PAXKEHUATa Ha TUTYJsIpa Ha
paspeleHneTo 3a IyCKaHe Ha Ia3apa, IpeiMeT Ha IpoLexypara
3a HapylleHWe, W, CIOpeA Cllydas, Ha NpefocTaBeHa M IOIbI-
HUTEIHAa uWHpopManus. Bcuykn  HAag30pHM  MPABOMOIIMSA,
noBepeHn Ha Komwmcusita mo mnpaBoro Ha OOIIHOCTTA BBHB
Bpb3Ka C pa3pelleHus 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha JICKapCTBEHU
IPOOYKTH, H3JaleHn B choTBercTBHe ¢ Permament (EO) Ne
726/2004, morat nma ce mpuiaraT OT Hes B XOJla Ha B3eMaHE Ha
pelieHye 1o mpolenypa 3a HapyLIeHHe.

PemrennsaTa 3a HamaraHe Ha CaHKIMM cIenBa Ja ce 0Oa3mpaT Ha
OOBHHEHHUS, TI0 KOUTO TUTYJISAPHT Ha pa3pellieHHe 3a MyCKaHe Ha
nasapa € MMaJl Bb3MOXKHOCT J]a IPENCTaBH Bb3PaKEHUS.

() OB L 311, 28.11.2001 r., crp. 1. dupexruBa, usMenena c¢ JlupexTuBa

2004/28/EO (OB L 136, 30.4.2004 r., cTp. 58).
(®» OB L 311, 28.11.2001 r., crp. 67. [OupekTuBa, MOCICIHO H3MEHEHA C
Pernament (EO) Ne 1901/2006.



2007R0658 — BG — 02.07.2012 — 001.002 — 4

(11) HayoxxeHuTe caHKIMH ClieBa Ja ca eQEeKTUBHHU, MpPOIOp-
UOHATHA W BB3MHUpAIIH, CIOpel OOCTOsATEICTBaTa Ha BCEKH
OTZEJIEH CIIydail.

(12) Crema ma ce mpeABHAM KOHKPETHA TpOIEnypa, MO KOSTO
Komucusita na Hamara (uHAaHCOBAa CaHKIMA 33 HEU3IIBJIIHEHHE
Ha 3aJb/DKEHME OT CTpaHa Ha TUTYJIIp Ha paspelieHue 3a
MycKaHe Ha I[a3apa, KOWTO € OOeKT Ha pasciegBaHe 3a
HapylIeHHEe W KOHTO HE € YCISI JAa MPEeNoCTaBH H3HCKaHa OT
Arennusata win Komucusta nHbOpMAIHS 1O CIIydas.

(13) Ilpu mpoBexgaHe Ha pa3cie/BaHe 3a HapylleHHe ATeHUusATa U
Komucusta 3aunTar npaBoTO Ha 3alIUTa M NPUHLOMINA HA IOBE-
PUTCIHOCT, B CbOTBETCTBUEC C 0611_II/IT€ NPpUHOUIIA Ha IPaBOTO U
npaktukata Ha Cwaa Ha EBpomeiickure o6mHOcTH. [lo-
CHELMANHO, BCEKHU THUTYJISIp Ha pa3pelleHHe 3a IIyCKaHe Ha
masapa, KOWTo € 0OeKT Ha IpoLeAypa 3a HapylleHue, cielBa Ja
pasmosiara ¢ HpaBO Ha W3CIyIIBaHE Npex AreHuusAra W Ipex
Komucusita o Bpeme Ha pasclieIBaHETO, CJIell KaTo IMPEJCTaBU
MMUCMEHHU Bb3paKE€HHsI, KAKTO U Ha JOCTHII 0 JIEI0TO, ChCTaBEHO
or Arenmmsta u or Komucusta. Twii xato Komucusita uma
[IPaBOMOIIMATA Jla NPHUHYXKJAaBa TUTYIAPH HaA pas3pellieHus 3a
MyCKaHe Ha Ta3apa Ja MpeldocTaBiIT HHPOpMAmUs W JOKY-
MEHTAaIUsI BbB BpPB3Ka C MPEANONAracMOTO HapyIICHHUE, ClieBa
Jla ce 3a4uTa M MpaBOTO Ha MbI4yaHue, npueto ot Creaa Ha EBpo-
neiickure oOLUIHOCTH, KOraTo OT TUTYJISpa C€ M3UCKBAT OTTOBOPH,
KOMTO OWMXa JOBeNM [0 TpH3HaBaHe OT HEroBa CTpaHa Ha
W3BBPIUICHO HapyLICHHUE.

(14) 3a menmuTe Ha TapaHTHpPAHETO HA MpaBHA CHUTYPHOCT B XOJa Ha
opolefypa 3a HapylleHHe € HeoOXOAMMO Ja ce IpueMar
NOAPOOHM TpaBWiIa IO H3YHCISABAHE HAa MAaBHOCT W KpalHU
CpOKOBE 3a HaJlaraHe M M3IIBIHEHHE HAa CAHKIIUU.

(15) Pemrenusita 3a HajmaraHe Ha CaHKIUM CE M3ITBJIHSABAT MO pela Ha
aieHn 256 ot [loroBopa u mojiexkat Ha oOxanBaHe npen Chaa Ha
EBpomneiickure 00IHOCTH.

(16) HacTosusar periiaMeHT 3a4uTa OCHOBHUTE IpaBa U C€ PbKOBOIU
OT MPUHIUNNTE, 3aJI0)KEHU IO-CHeluagHo B XapraTa 3a
OCHOBHHUTE TpaBa Ha EBpomeickus chio3.

(17) Mepkure, NpelBUICHU B HACTOSIIMA DPErJIaMEHT, ca B CbOT-
BETCTBHE CbC CTAHOBMLIETO Ha IIOCTOSHHMS KOMMTET IO JI€Kap-
CTBEHHTE IPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpe6ba u IlocTosHHUS
KOMUTET 10 BETEpPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU HMPOLYKTH,

IIPUE HACTOAIIWA PEI'IAMEHT:

TJIABA 1
OBLIHA PA3IIOPE/IBU

Ynen 1

IIpenmer u obxBaT

C HacTOAIIMs pPErJaMeHT ce ONpenessiT TpaBWia 3a HajlaraHe Ha
(UHAHCOBH CaHKUMHM TpH HapyniaBaHe HAa H30pOSHUTE MO-IOTY
3abDKCHUs] Ha THTYJSIPH Ha pa3pelieHHs 3a MycKaHe Ha mas3apa,
u3naaeHu ceriacHo Permament (EO) Ne 726/2004, B ciyuaute, B
KOWTO € Bb3MOXKHO T€3W HAPYNICHHs Ja MMAT 3HAYMTEIHH TOCICTHIN
3a o0mecTBeHOTO 37paBe B Cblo3a MM KOTaTo MMAaT HM3MEPeHHs Ha
paBHumero Ha Cpro3a, Thi KAaTO c€ OTHACAT O WM 3acsiraT IOBeYe
OT e€/lHAa JbPXKABA-YICHKA, KAKTO W aKO 3acerHaTd HWHTEPECHUTE Ha
Cpnro3a:
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. 3aABJDKCHUETO 3a MNpCACTaBIHC Ha IIbJIHW W TOYHU [JaHHU U

JOKYMEHTH B 3asBICHHETO 3a pa3pelleHre 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
cbriacHo Perimament (EO) Ne 726/2004, noganeHo A0 cbh3lajaeHara
ChC ChHIMUS pernaMeHT EBpomeiicka areHmus Mo JeKapcTBara
(HapuuaHa mO-101y ,,AreHIMATa™), WIX B OTIOBOP Ha 3albIDKe-
HUSTA, ONpeZeTeHn B mocodyeHus pernameHt u B Permament (EO)
Ne 1901/2006, H0OKOJIKOTO HApPYUICHHETO 3acsira ChIIECTBCHH
€JIEMEHTH;

. 3aABJDKCHUCTO 3a CIla3BaHC Ha YCJIOBHATAa WM OI'paHUYCHUATA,

BKJIIOUCHH B Pa3pelIeHHeTo 3a MMyCKaHe Ha Ia3apa M OTHACSIIH Ce
JI0 TOCTaBKaTa WiIK yrnoTpedaTa Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT, KaKTO €
NnocoueHo B wieH 9, maparpad 4, 6yksa 0), wien 10, nmaparpad 1,
BTOpa anuHes, wieH 34, maparpad 4, Oyksa B) u wieH 35, maparpad
1, Bropa anmuses ot Perimament (EO) Ne 726/2004;.

. 3aABJDKCHUCTO 3a CIlIa3BaHC Ha YCJIOBHATAa WM OI'paHUYCHUATA,

BKIIIOYCHH B pPa3pelIeHHeTO 3a IyCKaHe Ha Ia3apa, ¢ Orjiel Ha
Oe3BperHaTa M e(eKTHBHA ymoTpeda Ha JIGKApCTBEHUS HPOAYKT,
KakToO € MOCOYeHO B wieH 9, maparpad 4 OykBu aa), B), Ba), BO)
u BB), wieH 10, maparpad 1, unen 34, maparpad 4, OykBa T') U 4ieH
35, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne 726/2004, xato ce B3emar
MIPEABU BCUUKU CPOKOBE, ONPEAEICHH B CHOTBETCTBHE ¢ wieH 10,
naparpad 1, Tpera anunes ot Permament (EO) Ne 726/2004;

. 3aBJDKCHUCTO 3a BBBCXKIAHC Ha BCHUYKHU HCO6XOZ[I/IMI/I IIpOMCHU B

yCIIOBHSATA Ha pa3pelleHneTo 3a IMyCKaHe Ha Mas3apa, 3a Ja B3eMaT
07 BHUMAaHHE MOCTIDKCHHATa HA HAyYHO-TEXHHYECKHS IIPOrpec H
32 Ja MOXE JICKAapCTBEHUSAT NPOAYKT Ja Oble NpPOU3BEXKAAH U
IIPOBEPsBAaH C TIOMOINTAa Ha OOIIONPHETHTE HAYYHH METOIH, KaKTO
e npeaBuzeHo B wieH 16, naparpad 1 u B unen 41, maparpad 1 or
Pernament (EO) Ne 726/2004;

. 3aBJDKCHUECTO 3a NMPCOOCTABAHEC Ha BCJIKa HOBOIIOSABHUJIA CC HH(bOp-

Manus, KOATO MOXeE Ja Cb3laze HeoOXOJUMOCT OT BHACSHETO Ha
IpOMEHH B YCIIOBHATA Ha pa3pellleHHeTO 3a IyCKaHe Ha Tas3apa,
nH(OpPMHUpaHe 3a BCcAKa 3a0paHa WM OTpaHMYEHHE, HAJOXKCHH OT
KOMIIETEHTHUTE OpPraHM Ha HSKOS OT JIbP:KaBUTE-UICHKHU, B KOSATO
ce TBPTyBa JEKapCTBEHHAT MPOAYKT, HIH TNPeIoCTaBiHE HAa
BCsAKakBa HH(OpMalMs, KOATO MOXKE Ja OKaXe BIMSHUE BBPXY
OIIEHKAaTa Ha TI0J3aTa M PUCKa OT MPOIYKTa, KakTo € MpeIBHICHO
B wieH 16, maparpa¢ 2 u B unen 41, naparpad 4 or Permament
(EO) Ne 726/2004;

. 33IBJDKEHUETO 3a aKTyalu3upaHe Ha MHQOpMalusTa 3a HPOLYKTa B

CHOTBETCTBHE CHhC CHBPEMEHHHUTE HAYYHH IO3HAHUS, BKIIOUUTEIHO
3aKJIIOYEHUATA OT OLIEHKHUTE U NPENOPBKUTE, KOUTO Ca ONOBECTEHU
HIOCPEICTBOM €BPOIEHCKHS MHTEPHET IOPTal 3a JEKapCcTBa, KakTo €
npeasuaeHo B wieH 16, maparpad 3 ot Permament (EO)
Ne 726/2004;

» C1 3a1bKEHHETO 3a MPEJOCTaBsIHE N0 UCKAHE HAa ATEHIUATA Ha
BCHYKH JJAHHHU B JI0OKa3aTEJICTBO Ha TOBA, Y€ CHOTHOLICHUETO MEKILY
pHCKa ¥ Moj3aTa OCTaBa ONArompHsATHO, KAaKTO € MPEIBHICHO B
wieH 16, maparpad 3a u B uieH 41, naparpad 4 or Permamenr
(EO) Ne 726/2004; <«

3a/IbJDKCHHIETO 33 MyCKaHe Ha JIGKApCTBCHHS MPOIYKT Ha Ia3apa B
CBhOTBETCTBHE ChC ChIBPIKAHUETO HA 00OOIICHUETO HAa XapaKTepHUC-
THKATE HA TNPOAYKTA W ETHKETa W JHMCTOBKATa C YIIBTBAHUS B
OIIAaKOBKAaTa, KaKTO Ca TOCOYCHU B Pa3pelICHUETO 3a IyCKaHe Ha
nasapa;

. 3aIBbJDKEHHETO 32 ChOOpa3sBaHE C YCJIOBHATA, IOCOUCHH B WieH 14,

maparpapu 7 u 8 or Permament (EO) Ne 726/2004, wnm 3a
BBbBEX/IaHE Ha KOHKPETHH MPOIEAYpPH, KAKTO € MOCOYEHO B WICH
39, nmaparpad 7 ot Permament (EO) No 726/2004;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

3aJBJDKCHHETO 3a HH(opMHpaHe Ha AreHuusTa 3a JaTHUTe Ha
JNEWCTBUTEIHO ITyCKaHe Ha Ia3zapa M JaTara Ha IIPEeyCTaHOBSBaHE
Ha ITyCKaHEeTO HA Ma3apa Ha ChOTBETHHS MPOIYKT, KAKTO U 3a Mpea-
OCTaBsHE Ha JaHHM Ha ATEHIUATa BBB BpB3Ka ¢ oOeMa Ha
OpofaxOnWTe Ha  JICKapCTBEHMS TIPOAYKT ¥ KOJNMYECTBaTa
Ipeanucal MPOAYKT, KAKTO € MpeaBuieHo B wieH 13, maparpad 4
u wieH 38, maparpad 4 or Permament (EO) Ne 726/2004;

3aBIDKCHHETO 3a MpHIIaraHe Ha IPUIOCTHA CHCTeMa 3a (apMako-
JOTHYHA OAMTENHOCT 3a W3IBJIHEHHE HA 3aJaduTe MO (hapMako-
JOTMYHAa  OJUTEIHOCT, BKJIIOYMTENHO (YHKIMOHUPAHETO Ha
CHCTEMa 3a KauecTBO, IOJIBPXKAHETO Ha OCHOBHA JIOKYMEHTAIIHS
Ha cucreMara 3a (papMakoJIOrnuyHa OAUTETHOCT U MPOBEXKJAHE Ha
penoBHu oauTH B cboTBercTBHE ¢ wieH 21 ot Permament (EO)
Ne 726/2004 BB BpB3Ka ¢ wieH 104 ot JIupextuBa 2001/83/EO;

» C1 3anbIDKEHUETO 3a NPEJCTaBsHE MO MCKaHe Ha ATeHIuMATa Ha
KOIIE OT OCHOBHATa JIOKYMEHTalUsl Ha cucremara 3a (apMako-
JOTMYHa OJUTENHOCT, KaKTO € MpenBUACeHO B wieH 16, maparpad
3a ot Pernmament (EO) Ne 726/2004; <«

33JBJDKCHHETO 3a MOAABPKAHE B JeHCTBHE HA CHCTEMa 3a
yIpaBJeHHE Ha PHCKA, KaKTO € MPEABUACHO B WieH 14a W B wieH
21, maparpad 2 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 BBbB Bpb3Ka C WiICH
104, maparpad 3 ot Jupexrusa 2001/83/EO u wren 34, maparpad 2
ot Pernament (EO) Ne 1901/2006;

3aIbDKCHUETO 32 OTYMTaHE W JOKJIaJBaHE Ha IPEAIOIaraeMHTE
HEOJNArOMPUATHU PEAKINK, MPUYMHEHH OT JICKAPCTBEHH MPOAYKTH
3a XyMaHHa ynoTpe0a, B ChOTBETCTBHE ¢ wieH 28, maparpad 1 or
Pernament (EO) Ne 726/2004 BvB BpB3Ka ¢ wieH 107 ot
Hupextusa 2001/83/EO;

3aIbJDKEHUETO 32 IMpEJCTaBIHE Ha MEPUOJUYHH aKTyaIH3HpaHu
JIOKJIaIM 32 0E30MacHOCT B CHOTBETCTBHE ¢ wieH 28, maparpad 2
ot Permament (EO) Ne 726/2004 BBB Bpb3Ka ¢ wieH 1076 ot
Hupextusa 2001/83/EO;

3abJDKCHUETO 33 MPOBEXKIAHE HA MPOYYBAHUS CIIEN MYCKAHETO Ha
naszapa, BKJIIOYMTEIHO HW3CIE[BaHMs 3a 0€30MacHOCTTa M euKac-
HOCTTa B IIEPUOJA CIIC[l W3/IaBaHE HA CHOTBETHOTO pa3peliCHUE, H
3a MMPEIOCTABSIHETO HA Ta3W MPOYYBAHMS 3a MPEPasIIICKAaHe, KaKTO
e npenBuzeHo B wieH 10a ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 u unen
34, naparpad 2 ot Permament (EO) Ne 1901/2006;

3aIBJDKCHHETO 3a JAOKyMEHTHpaHe M JOKJIaJBaHEe HA BCHYKU Mpen-
HOJIaraéMy CEPUO3HU HEONaronpusTHU PEakLUU U HeONIaronpusTHU
peakIMy TIpH XOpa CHpPSAMO JajeH BEeTepHHAPEH JIEKapCTBEH
IPONYKT, KAKTO U BCHUUYKU IPEIIOIAracMU CEPHO3HH HEOYAKBAaHU
HEOJIaronpusITHH PEeaknuH M HEeONArompHATHH PEaKIMU IpH Xopa
WM TpeinojaracMi CIydad Ha IIpefaBaHe HA WH(EKIHO3HH
areHTH, KakTo € mpensuaeHo B wieH 49, maparpadu 1 u 2 or
Pernament (EO) Ne 726/2004;

3ab/DKCHHIETO 3a MOJIbpXKAaHE Ha MOIPOOHA JOKYMEHTAlMs 3a
BCHUYKM IPEJNONaraéMyd HEONAronpusTHA pPEakUuu M 3a Ipel-
CTaBsiHE Ha Ta3W MH(popManus 1noj $popMara Ha HEPUOANYHH AKTya-
JM3UPAHU JOKIaau 3a Oe3BPEHOCTTA, KAKTO € MPEABHACHO B WIEH
49, naparpad 3 ot Permament (EO) Ne 726/2004;

3aIBIDKCHUETO 32 yBEAOMSABAaHE Ha AreHIUsATa NMPeAd WM eIHO-
BPEMEHHO C BCSKO ChOOIIaBaHE Ipe] HIMpOKaTa OOIIECTBEHOCT Ha
UH(OpMaIHs, OTHACAIIA ce O MpOoOJIeMHUTe Ha (hapMaKoJOrHYHATa
OIUTETHOCT, KakTO € MpeaBuaecHO B wieH 49, maparpad 5 ot
Pernament (EO) Ne 726/2004;

3a/IbJDKCHUETO 34 CPaBHSBAHE M OIICHKA Ha CHeNU()HYHU JAHHH 33
(hapmakosoruuHata OJUTEITHOCT, KaKTO € MPEIBUACHO B 4WieH 51,
yerBbpTa anuHes ot Permament (EOQ) Ne 726/2004;
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21. 3aABDKEHHETO 3a paslojlaraHe HEeNpeKbCHATO U IO BCSKO BpEME C
JHLE C MOIXOIIIa KBamu(uUKamms, OTroBapsmo 3a (papMakoso-
ruyHata OIUTEIHOCT, KakTO € TMpeaBuAeHO B wieH 48 or
Pernament (EO) Ne 726/2004;

22. 3aJbJDKEHHETO 32 OTKpUBAHE Ha OCTAThIM OT BETEPUHAPHH JIeKap-
CTBEHU TPOJYKTH, KaKTO € MpeaBUIeHO B wieH 41, naparpadu 2 u
3 ot Permament (EO) Ne 726/2004;

23. 3aJbJDKEHHETO 3a rapaHThpaHe, 4ye CcbhboOuIeHusTa 3a oOIIecTBe-
HOCTTa BbB BpPB3Ka ¢ HHPOpMAIHsi OTHOCHO NpobieMuTe Ha gapma-
KOJIOTHYHATa ONUTENHOCT C€ TPENCTaBiIT OOCKTUBHO M HE ca
MOJBEXKAAIM, KAaKTO M Ja Ce yBeIAOMsBAa ATeHIHATa 3a TaKuBa
ChOOIICHUS, KakTO € mpeasuaeHo B wieH 22 ot Permament (EO)
Ne 726/2004 BbB Bpb3Ka ¢ uieH 106a, maparpad 1 ot JlupextuBa
2001/83/EQ;

24. 3aJBIDKCHHETO 3a CIa3BaHE HAa CPOKOBETE 3a 3allOYBAHETO WIIH
3aBBPIIBAHETO HA MEPKHTE, IIOCOYEHH B pEIICHHETO Ha
ATeHIUATAa 3a OTJAraHe Clie]l ITbPBOHAYAIHOTO pa3pelIeHHe 3a
IyCKaHe Ha Ma3apa ChbC ChOTBETHHS JICKAPCTBCH NMPOJIYKT U B CHOT-
BETCTBHE C OKOHYATENHOTO CTaHOBHMILE, IIOCOYCHO B wWieH 25,
naparpad 5 or Permament (EO) Ne 1901/2006;

25. 3aJbIDKEHHETO 3a IyCKaHE Ha ChOTBETHMS JIEKApPCTBEH NMPOJYKT Ha
masapa B CpPOK OT JBe TOJWHH OT Jarara Ha H3JaBaHe Ha
pa3pelIeHueTo 3a NeJuaTpuyuHa ynorpeda, KakTo € MPEeIBUICHO B
wieH 33 ot Permament (EO) Ne 1901/2006;

26. 3aIbIDKEHUETO 3a IPEXBBPISIHE HA Pa3pelIeHUETO 3a IIyCKaHe Ha
rasapa WIM 32 paspellaBaHe Ha TpeTa CTpaHa Ja M3IOJI3Ba JOKY-
MEHTaLUATA, ChIbpPXKAIIa Ce B JOCHETO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT,
KaKTO € MpEeIBHICHO B wieH 35, mbpBa anuHes ot Permament (EO)
Ne 1901/2006;

27. 3aJbJDKEHHETO 3a IpeJCTaBsIHE Ha MEeIUaTpUYHM W3CJICABAHUS Ha
AreHnuATa, BKIIOYHTETHO 33ABDKEHMETO 32 BIHMCBaHE Ha
nHpopManus B eBpolleiickata 0a3za  JaHHH, ChIbpiKalla
M3BBPIICHN B TPETH CTPAaHW KIMHUYHU M3MHUTBAHUS, KaKTO € Mpel-
BuaeHO B wieH 41, maparpadu 1 u 2, wieH 45, maparpad 1 u wien
46, naparpad 1 or Permament (EO) Ne 1901/2006;

28. 3agbDKEHMETO 3a IOJaBaHe Ha TOJAMIIEH OT4eT 10 ATCHIUATA,
KakTo e mpexBuieHO B wieH 34, maparpad 4 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006, u 3a unpopMupane Ha AreHIHATA B ChOTBETCTBUE C
qiieH 35, BTOpa anuHes OT CHUIHMS PErJIaMeHT.

Ynen 2

JlonbJIHsIEMOCT Ha NpoUeaypHuTe

[Ipu oTKpuBaHETO M BOACHETO Ha MpOleaypara 3a HapylleHHe, Mpei-
BujeHa B riaBa II, nmelictBusita Ha Arenunmsara ¥ Komucusra B3emar
NpeJBHJl BCSIKa NpoLeAypa 3a HapylIeHHe, 3alo4yHaTa B JbpiKaBa-
YJIeHKa, CpPEIly CHIIUS THUTYJISAp Ha pa3pelleHHe 3a MyCKaHe Ha rasapa
¥ Ha 06asaTa Ha CHINUTE MPABHU OCHOBAHHS U Ha ChIIUTE (DAKTH.

Ynen 3

ChTpyAHHYECTBO MeXKAy KOMIETEHTHHTe OPraHU Ha JbpiKaBHUTe-
WIEHKH

1. KomnerenTauTe OpraHi Ha OBbPXAaBUTC-YJICHKHU CBHTPYAHHUYAT C
AFGHLII/IS{Ta u Kowmwucusra Ipyu U3NBIIHCHUC Ha 3aABbJDKCHUATA UM IO
HaCTOAIIMUA PEriIaMCHT.
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2.  Hudopmarnus, mnpenocrtaBeHa OT HALMOHAIHUTE KOMIETEHTHU
Oprand B OTrOBOp Ha HCKaHe OT AreHuusra wim Komucusara mo
CUJIaTa Ha HACTOSIIUS pEerjaMeHT, C€ H3I0J3Ba OT ATeHUMsTa U
Komucusra camo 3a cieaHUTe HEIH:

a) KaTo /OKA3aTEICTBEH Marephan 3a IENUTe Ha I[PHIATAaHETO Ha
HACTOSIIHUS PETIIAMEHT;

0) 32 M3NBJIHCHUE HA BB3JIOKCHHTE WM 33J1a4d MO pa3peliaBaHeTO U
HaJ30pa Ha JIGKAPCTBCHH MPOAYKTH, KAaKTO € [OCOYCHO B
Pernament (EO) Ne 726/2004.

Ynen 4

TexecT Ha JOKa3BaHe

HpI/I BCdKa TIIponcaypa 3a HapyHmICHHUE 1[I0 HACTOAIINA PETIIaMCHT
TCIKECTTAa HAa JOKa3BaHC Ha HApyHmICHUE CC HOCHU OT Komucusira.

I'TIABA 11
NPOLEAYPA 3A HAPYIIEHUE

PA3JET 1

pascneosane

Hongpaznmen 1

OTKkpuBaHe Ha mMpoueaypara

Ynen 5
OTkpuBaHe Ha mpoueaypa 3a HapylleHuUe

1.  AreHuusATa MOXe Ja OTKpUE HpOLEAypa 3a HapylleHHE IO CBOS
WHHMIIMATHBA WIM 1O UCKaHe Ha Komwucusita WiM Ha IbpKapa-dJICHKA.

AreHiusta yBenomsiBa Komucusta, KOraro Bb3HaMmepsiBa J1a OTKpHE
Tporielypa 3a HapylleHHe.

2. AreHmmsTa OTKpHBa IMpOLEAypa 3a HapyIIeHWE, caMO Clief] KaTo
YBEIOMH JIbPKABUTE-UJICHKH.

Ynen 6

HUckane 3a undopmanus

IMpenn OTKpWBaHE Ha MpOLEAypa 3a HapylleHHe ATCHIUsITa MOXe Ja
W3UCKa OT CHOTBETHHS THUTYJISAP HA Pa3pelieHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
Jla MpeJocTaBl MH(GOPMAIHs, CBbP3aHa C TBHP/SIHOTO HapyIICHUE.

AreHIUATa I0COYBA NIPeJMETa Ha UCKAHETO U (paKTa, 4e TO ce MIPaBU IO
cujlaTa Ha HACTOSINUS PErIaMeHT M yKa3Ba KpaeH CPOK OT MUHHMYM
94eTHpU CEAMHIM 3a NPeIocTaBiHe Ha W3HCKBaHAaTa MHGOpPMAmUs OT
THTYJApa Ha pa3peleHueTo.

Korato uckaHeTo € B OTrOBOp Ha MCKaHE OT Jbp)KaBa-wiICHKa IO 4ICH
5, maparpa¢ 1, AreHrusara yBeIoMsBa IbpKaBaTa-4JicHKA.
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Ynen 7

YBenomieHue

AreHnusiTta u3Npaiia yBeIOMJIEHHME 3a OTKpPHMBaHE Ha IIpolenypa 3a
HapylIeHHe 10 CHOTBETHHS THUTYJSIp Ha pa3pelieHHe 3a IyCKaHe Ha
nasapa, 710 AbpXKaBuUTe-wieHKH U 10 Komucwusra.

VBEIOMIICHHETO  M37lara  TBBPACHUSTA  Cpelly  THUTyJsipa  Ha
pa3peiicHHeTo 3a MyCKaHe Ha Ia3apa, Karo W3PHYHO [OCOYBa
pasmopenbaTa, 3a KOSTO Ce TBBPAH, Y€ ¢ HapylleHa, KaKTo U JoKa3aTel-
CTBaTa, HA KOMTO CE OCHOBABAT TE3H TBBPICHHS.

VBEeJOMIICHUETO U3BECTSIBA TUTYJSpA HAa Pa3pelICHUETO 3a IIyCKaHE Ha
masapa, d4e MoraT 1na OBIaT HaJOKEHH eIHOKpaTHH TJIOOHM MM
NEPUOANYHY HAKa3aTeJIHU IUIALIAHUS.

HHonpasznmen 2

Mepkn nmpu pa3cieaBaHe

Ynen 8

Hckanusa or AreHnusTa

1.  AreHmusrta MMa MpaBoO Ja W3MCKa OT TUTYJSIPa HA Pa3pelICHUETO
3a I[yCKaHe Ha [a3apa Ja MNpeJOCTaBH INHUCMEHH, YCTHH OOSCHEHHS,
JaHHU WA JOKYMEHTH.

Vckanusra ce u3mpamar MUCMEHO 1O TUTYJspa. ATeHIMsATa I10COoYBa
IPaBHOTO OCHOBaHME M IpeIMeTa Ha MCKAaHETO, ONpeneis CPOK OT
Haif-MaJKO 4YeTHpH CEeOMHIH 32 NpEeNoCTaBsHe Ha H3HCKBaHATa
uHdopmars ¥ UHGOPMUpA THUTYJsIpa Ha Pa3pelICHHETO 3a ITyCKaHe
Ha masapa 3a npeaBuaeHuTe B wieH 19, maparpad 1, Oykeu a) u 0)
(MHAHCOBM CaHKLIMHU B CiIydail Ha JMICa HA CHTPYIHUYECTBO WIH IPU
MIpeoCTaBsiHE Ha HETOYHA WM MOJBEXKAAIna MH(GOPMAIHS.

2. AI‘GHHI/IS{T& MOXE J1a U3MCKa OT HAHIMOHAJIHU KOMIIETCHTHU OpPraHu
JAa CbTPpyAHUYAT Ha Pa3CJICABAHCTO IO CJIICAHUTEC HAYMHU:

a) KaTo W3IIBIHABAT HAKOSA OT 3a/laudTe, ITOBEPCHH Ha HAI30pHHTE
OpraHy, KakTo € IocoueHo B wieH 19, maparpad 1 u unen 44,
naparpad 1 or Permament (EO) Ne 726/2004;

6) kKaTo mpearnpueMaT MPOBEPKH WJIM JIPYTd HAJ30pPHU MEPKU B CHOT-
BETCTBHE C pasnopendurte Ha wieHoBe oT 111 go 115 ot JupekrtuBa
2001/83/EO u unenoBe ot 80 mo 82 ot Jdupekrusa 2001/82/EO.

Vckanusra ce u3mpamiat MMICMEHO M MOCOYBAT MPAaBHOTO OCHOBAHUE U
IpexMeTa Ha BCSIKO efHo uckane. Criopeq KOHKPETHHTE OOCTOSTENICTBA
110 BCEKU €IMH CIy4aid, CPOKOBETE 3a OTIOBOP WJIM 3a MPOBEKIAHE HA
MEpPKH 10 pa3cielBaHEe € ONpeleNsT IO CIOpasyMEHHE MEXIY
AreHuusATa M HalMOHAJIHHUS KOMIIETEHTEH OpraH, JO0 KOroTO ¢€
U3IPaTEeHO HCKAHETO.

3. AreHuusTa ¥WMa TpaBO Ja M3MCKBA OT (U3HYECKH WU
IOPUIMYECKH JIMIA Ja MPEAOCTaBIT WH(OpPMAIMs OTHOCHO TBBHPASHO
HapyIlICHHE.

Uckannsara ce u3mpamar MUCMEHO M MOCOYBAT MPABHOTO OCHOBAaHUE H
npeJMeTa Ha HMCKaHETO, KAaTo OINpPENENSAT CPOK OT Hal-MajKo YeTHUpPH
CEIMUIIM 3a MPEAOCTABSIHE HA W3UCKBaHATa WH(OPMAIHS.
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Ynen 9

IIpaBo Ha M3cayHIBaHe

IMpenn mpuemaHe Ha JAOKJIaaa, MOcoueH B wieH 10, AreHIusITa MOKaHBa
THTYJISIpa Ha pa3pellieHre 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ja MPeACTaBH IHCMEHO
U3JIOKCHUE.

[lokanata € B MUCMEH BHUJA U CHIBPXKAa KpaeH CPOK OT Hai-Majiko
YETUPH CEJMHMILM 3a NPEJCTaBIHE HA BBIPOCHOTO H3JIOXKEHHE.

ITonpaszmen 3

Jdoxaan

Ynen 10

CbabpixaHue H CPOKOBe

1. Arenmusara mnpencraBd Ha Kommcusra, IbpXKaBHTEC-WICHKH H
TUTYJsIpa Ha paspellieHHe 3a MyCcKaHe Ha Iasapa JOKJIaj], 0000IIaBall
pe3ynTaTUTe OT pa3CieABAHETO, IPOBEICHO B CHOTBETCTBHE C
HACTOSIIUS Pa3zell.

2.  Koratro AreHmmsra cuyuTa, Y€ THUTYJSIPBT Ha pa3pelieHrne 3a
IyCKaHe Ha Ma3apa € H3BBPIIMJ HapyIIeHHe, MOCOYeHO B ujeH |1,
JOKITaAbT BKJIIOYBA W OLEHKA Ha OOCTOATENCTBAaTa 3a BCEKH €IUH
Cllydail 1o ompejieNieHuTe KpuTepud B wieH 18, maparpad 2 u nckane
no Komucusra 3a npunarase Ha (MHAHCOBU CaHKIUH.

3. AreHiusara U3roTBs TO3M JOKJaJ HE MO-KbCHO OT 18 Mecena cien
YBEIOMJICHHETO 3a OTKpPHMBaHE Ha MpOLEAypa 3a HapyLICHUE, KaKTO €
MMOCOYCHO B WICH 7 WIM €JHA TOAMHA CJeJ YBEJOMIJICHHETO OT
Komucusita 3a BpblljaHe Ha JIEJIOTO, KAaKTO € IOCOYEHO B WieH 15.

PA3JJET 2

Eman na eézemane na peuitenue

ITonpasznpen 1

IIpoueaypa

Ynen 11

HN3noxkenne Ha Bb3paskeHHs

1. Koraro BcieacTBue Ha uckaHe OT AreHumsata 1mo wieH 10,
naparpad 2 Komucusara pemu ga OTKpue Hpoleaypa 3a HapylleHHe,
TS U3J1ara IMUCMEHO npeﬂ TI/ITyJ'Iﬂpa Ha paspemeHMeTo B"b?)pa)KeHI/lH CBhC
CJICZIHOTO ChIbpPKAHUE:

a) TBBPACHUATA Cpelly TUTYJsIpa Ha pas3pellieHUue 3a IIyCKaHe Ha
masapa, BKJIIOUHTENHO TOYHO IIOCOYBAaHE Ha pasmopendara, 3a
KOSTO c€ TBBPAU, Y€ € Oumna HapylleHa M JOKa3arelcTBaTa, Ha
KOMTO C€ OCHOBAaBaT BBIIPOCHUTE TBBPIACHUS;

0) u3BecTue, ye Morar Jga ObJaT HAJOXKEHW €AHOKpAaTHH ro0u win
MEPUOJUYHYN HAKa3aTeIHM IIIal[aHusl.

2. Korato B cpok ot 18 mecema ciem moilydaBaHe Ha WCKaHE OT
Arennusta Komucusata He € H3JI0KWIA CBOUTE BB3PAKCHUS, T
MPECTaBs Ha TUTYJISIpa Ha Pa3pelIeHUETO MU3JI0KCHHE HA MOTHBHTE.
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Ynen 12

IIpaBo Ha oTroBop

1. Tlpu wusnpamane Ha W3MOXKEHHEe Ha Bb3paxkeHus Komwucusra
ompenessi CPOK, IMpe3 KOMTO TUTYJISAPBT HA pa3pellieHHe hMa MpaBo 1a
npenctaBd Ha KoMUCHSITa THCMEHO CTAHOBUINE IO H3JI0KCHUETO Ha
BB3PAKCHUSL.

Taka ompeneneHuaT CpoK € Hai-MajKo YEeTHPH CEIMMIIN.

Komucusita He e IIbXHa Ja B3eMe npeaBu[ IMMCMCHU HN3JIOKCHUA,
TOJIY4YCHHU CJIEA U3THYaHC Ha OIPEACIICHUA OT HEA CPOK.

2. TI/ITyJ'ISIpT)T Ha pPa3pClICHHUCTO 3a IIYCKAaHC Ha IIa3apa MOXE Ja
MPUWIOXNU KbM INHUCMCHOTO CH HU3JIOKCHUE CTaHOBHIA OT TPETHU JIMLA,
KOHUTO ITOTBBPXKAABAT aCICKTH Ha NMHUCMCHOTO H3JIOKCHUEC.

Ynen 13

Hscaymsane

1. Koraro TUTYISpBT Ha pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ias3apa U3UCKa B
MUCMEHOTO CH CTaHOBHUILE u3ciyliBaHe, Komucuara My naBa ToBa
TIpaBo.

Komucusra orpeacisl narara 3a U3CJIyHNIBAHETO.

2. HpI/I H€06X0,HI/IMOCT Komucusita Moxe Jla IIOKaHW HallMOHAJIHHUTC
KOMIICTCHTHU OpraHu WJIK APYyrd Jula Aa ydacTBaT B HU3CIYIIBAHETO.

3.  HM3cnymBaHeTo ce MHpoBekAa IpPU 3aKpUTH BpaTtu. Besko eano
auIe Moxe na Oble M3CIyNIaHO CaMOCTOATETHO M B NPUCHCTBHETO
Ha JAPYIru INOKAHEHU JIMLA, KaTo Ce OTYUTAT 3aKOHHUTE HHTEpEeCcH Ha
THTYJSIPUTE HA pa3pelleHHs 3a IMyCKaHe Ha Ta3apa W Ha APYTH JHIA
3a 3alIUTa HA ThProBCKa TaliHa U Apyra IOBepUTENIHA UH(OPMAIUS.

Ynen 14

Hckanus 3a undopmanus

1.  Cnen nonydaBaHe Ha UcKaHe OT AreHuusAra no wieH 10, maparpad
2 W mpeaw B3eMaHe Ha pelieHneTo, mocoueHo B wieH 16, Komucusra
MOXe J]a U3KCKa OT TUTYJsIpa Ha pa3pelieHue 3a MycKaHe Ha masapa aa
npeaoCTaBu MUCMEHO WJIM YCTHO CTAaHOBUIIC, TaHHU WM JOKYMCHTH,
OTHACSIIYU CE 10 TBBPASHOTO HapyIICHHE.

Hckanusita ce u3npaiuaT 40 TUTYJIIpa Ha pa3pelleHUETO 3a IIyCKaHEe Ha
nmasapa B mucMeH BuA. Komucusta mocousa HpaBHOTO OCHOBAHHE U
mpenMeTa Ha HCKAaHeTo, Ompefels CPOK OT Haif-Malko YeTHPH
CeIMMIM 3a [pEeAOCTaBsIHE Ha U3UCKBaHaTta MHpopManus U
uabOpPMHpa THUTYISpa Ha pa3pelIeHHeTO 3a ITyCKaHe Ha Mas3apa 3a
riobure, npensuneHu B uwieH 19, maparpad 1, OykBu B) u r) 3a
HEeHU3IIbJIHEHHE Ha HMCKAaHETO WM 3a NPEIOoCTaBsHE Ha HETOYHA WU
ToABekAaIa nHGopManus.

2. Komucusara moxe na H3MCKa OT ATEHIMATa, HAIMOHATHHUTE
KOMIIETCHTHH OpraHd MM BCSKO (DPU3MYECKO WIIM IOPUIMYECKO JIHMIIEC
Jla TIpeJocTaBy MHGOPMAIHs BHB BPB3Ka C TBBEPAIHOTO HApYIICHHUE.
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Vckanusra ce u3mpamiar MMCMEHO W MOCOYBAT MPAaBHOTO OCHOBAHUE U
rpeaMeTa Ha BCAKO elHO uckaHe. KoraTo MCKaHETO € aJpecupaHo 10
AreHuusATa WM HallMOHAJIEH KOMIETEHTEeH opraH, Komucusra onpenens
CPOKOBETe 3a MpPEeNOCTaBsiHE Ha HHGOPMAIMSA ClIeA KOHCYITAlluu C
AreHIUATa WIM HalMOHAJIHHUS KOMIIETEHTEH OpraH, J0 KOTroTo €
U3MPATEeHO MCKAaHETO, U CIOpE]l KOHKPETHUTE OOCTOSTEICTBA MO BCEKU
enuH ciay4ail. Korato uckanero e aapecupano A0 ApyTrd GUMYECKU WA
IOPUIMYECKH JIMIA, TS OIpENesisi CPOK OT Hai-MalkO YETUPU CEIMHIU
3a MpeAocTaBsiHe Ha MHGOPMAIHATA.

Ynen 15

Hos nepuon 3a pa3cienBane

1. Koraro, ¢ orimem ngokiaga Ha ATreHIMATa, H3JIOKEHHETO Ha
TUTYJsIpa Ha pa3pelieHHe 3a IyckaHe Ha Ia3apa W, KOrato e
HOPUIOKHUMO, JApyra uHbOpManus, KOsTO M € Ouila IperocTaBeHa,
Komucusra cunta, ue ca HCOOXOJUMHU JOMBIHUTEIHH JTaHHU 32 TPOIBII-
JKaBaHe Ha TpoLeaypaTa, TS MOXE Ja BbpHE AEJI0TO Ha AreHuusra 3a
HOB TIEPHOJ 3a pa3clie/iBaHe.

Komucusita mocoyBa sicHO Ha ATEHIHUATA (baKTI/I‘{CCKI/ITC CJICMCHTH,
KOUTO cCJjiI€ABa Oa pasrieaa AOMIBbJIHUTCIHO U, IIpU HGOGXOHI/IMOCT,
npeajiara Bb3MOXHU MEPKH 3a pa3CJICABAaHC B TO3U CMUCBHIJI.

2. Ilpm ompenensHe Ha HOB IEPHOJ 3a pascle[BaHe Ce IPHIArar
nogpasgend 2 u 3 Ha paszgen 1.

Ilonpasznen 2

Pemenne m MHAHCOBYM CAHKIHMHU

Ynen 16

®opMH U MAKCHUMAJIHU pa3MepH HAa (PUHAHCOBATA CAHKIHS

1.  Koraro B pe3ynTar Ha mporeaypara, npeaBuaeHa B moapasnuern 1,
Komucusra ycTaHOBH, Ye TUTYJSIPBT Ha pa3pellcHHe 3a IMyCKaHe Ha
masapa Ch3HATEIHO WIH 110 HEOPEKHOCT € H3BBPIIMI HapylICHHE Ha
yieH 1, TS MOXKe Ja B3eMe pelleHHe 3a HajaraHe Ha 1iio0a, KOATO He
HaaXBBPIA 5 % oT obopoTa Ha TuTyssipa B OOIIHOCTTA 3a MpeaxoIHaTa
(uHaHCOBA TO/AWHA.

2. Koraro tuTynsip Ha paspellieHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa He
MIPeyCTaHOBU HapylieHneTo, KoMucusaTa MoXke B PEIICHHETO CH B CHOT-
BeTcTBHEe ¢ maparpad | Ja HaIOKH TEPUOJMYHMA HAKA3aTCITHU
IUIalfaHus B pa3Mep, KOWTO He HaaxBwpisd 2,5 % OT cpenHus IHEBEH
o0opot Ha TuTynsIpa B OOIIHOCTTA 32 MpeaxoHaTa (JMHAHCOBA TOJMHA.

[eprionnuHuTe HAaKa3aTENHH IUIAIAHWS MOTraT Ja OBbIAT HAJOKEHH 32
CpOK, KOHWTO Teue OT JaraTa Ha YBEJAOMJIEHHETO 3a TOBa pELICHHE 10
MIPEyCTaHOBSABAHETO HAa HAapYLICHUETO.

3. IlpenxonHa ¢uHaHCOBA FOAUHA 110 CMUCHJIA Ha Haparpadu 1 u 2 e
(mHAHCOBATa TOMHA, IPEAXOXK/AMIA JaTaTa Ha PEHICHUETO, IIOCOYECHO B
naparpad 1.

Ynen 17
Pemenne
1.  Pemennero, mocouyeHo B wieH 16, ce OCHOBaBa M3KIIOYUTEIHO Ha

MOTHBH, II0 KOMTO TUTYJSIPBT Ha pa3pellleHHe 3a IIyCKaHe Ha masapa €
H“Majl Bb3MOXKHOCT ]a c€ IPOU3HECE.
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2. Komucusra yBeIoMsiBa THTYJIsIpa Ha pa3pellieHHEe 3a IIyCKaHe Ha
nasapa 3a IpaBoTO My Ha O0xajBaHe.

3. Komucusita yBEOAOMsIBa AFGHHI/IS{T& U  ObPKABUTC-WICHKHU 3a
MPUCTOTO PCHICHUEC.

4. Komucusara 3auynta 3aKOHHUTE WHTEPECH Ha TUTYJSpUTE Ha
paspelieHus 3a IyCKaHe Ha I1a3apa W Ha JAPYTH JIMIa, KaTo 3alluTaBa
TBPrOBCKUTE UM TalHU NpH MyOJIMKyBaHe Ha MOJPOOHOCTH OT pelle-
HHETO, KaKTO € MOCOYeHO B ujeH 84, maparpad 3, amuHess BTOpa OT
Pernament (EO) Ne 726/2004.

Ynen 18

[puHoMnu, peryiupamy HajJaraHeTo M YCTAHOBSIBAHETO Ha
pa3Mepa Ha GpUHAHCOBUTE CAHKIMU

1. Korato peiraBa Aajikd Aa HaJIOXKHU (bI/IHaHCOBa CaHKIHUA M KOoraTro
onpencis noaxoaduara (I)I/IHaHCOBa CaHKIuUA, Komucusita ce PBKOBOIU
OT NPUHIUIIUTC HaA e(beKTI/IBHOCT, OPONOPHUOHAIIHOCT U BB3IMUPAHE.

2. B®vB Bceku OTACIICH cnyan?I Komucusra oT4uTa, CIOPCH
HAJIMYUECTO UM, CICOIHHUTC 00CTOATENICTBA:

a) TeXecTTa HA HapyIIEHHEeTO W HETOBUTE MOCIEACTBHA, U IIO-
CIELUAIHO CIIEHOTO:

1) HauMHA, NO KOWTO HAapyIICHHETO 3acsAra IpaBara, Oe3omac-
HOCTTa WK OJIarOCHCTOSHUETO Ha MAalHEHTHUTE,;

il) BB3ACHCTBHE BHPXY 3APABETO M OJArOCHCTOSHUETO HA KHUBOTHH
U BJIMSHHE BBPXY COOCTBEHHIU Ha JKHBOTHH,

iil) Janu cb3naBa, WM OW CH3IaJ0, PHCK 332 OOIECTBEHOTO 3/paBe,
3[paBETO Ha JKUBOTHH WIIM 32 OKOJIHATA CPEla;

iV) TEXECTTa Ha HAPYUWICHUETO C OrJien O6HIGCTBCHOTO 31paBE,
3ApaBC€TO Ha XUBOTHU U OKOJIHATa Cpela,

6) or enHa crpaHa, noOparta BOJIA Ha TUTYJspa Ha pa3pelleHHe 3a
MyCKaHe Ha Ma3apa MPU THIKYBAHC W HM3IIBIHCHHAC HA 3a[bIDKE-
HHATA, CBBP3aHU C paspelleHUs 3a IyCKaHe Ha I1a3apa, W3/alicHH,
kakto ¢ mocoueHo B Permament (EO) Ne 726/2004 wmu, ot mpyra
CTpaHa, BCSIKO JIOKA3aTEJICTBO 33 Ch3HATENHA M3MaMa OT CTpaHa Ha
THTYJISIpa Ha pa3pelIeHHeTo 3a MyCKaHe Ha Ia3apa;

B) OT CIHA CTpaHa, CTENEHTa HAa YCHhPAHE M CHTPYAHHYCCTBO OT
TUTYJISIpa Ha Pa3pelICHHETO 3a IyCKaHe Ha ma3apa MpH YCTaHO-
BSIBAHC Ha HAPYIICHHETO W NpHJIAaraHe Ha HW3MPAaBHUTE ICUCTBHS
WM [0 BpEMe Ha Mpoleaypara 3a HapyIIeHHe, WIH, OT Ipyra
CTpaHa, BB3MPEMATCTBAHE OT THTYJSIpa HA pa3pelICHHETO 3a
IyCKaHe Ha Mas3apa 3a pa3KpHBaHe Ha HapyLICHHE M IpolexypaTta
3a HapylleHHe Win Jpyra gopma Ha HechbOOpa3sBaHE OT THUTYJISpa
HA Pa3pelIeHHETO 3a MyCKaHe Ha Ia3apa ¢ UCKaHWs OT ATeHIusTa,
KomucusTa Wi Hal[OHAIEH KOMIICTEHTEH OpraH Mo MpHjiaraHe Ha
HACTOSILIUS PETJIAMCHT;

r) 00OpOTHT OT MPOJAKOM Ha BBIPOCHHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

) HeoOXOOMMOCTTa OT MpUeMaHe Ha BpeMeHHH Mepku oT Komucusra
WK CICIIHH ﬂeﬁCTBHﬂ OT AObprKaBa-dwiICHKa, KaKTO € IIOCOYCHO B
wieH 20 win 4wieH 45 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 B pesynrar
Ha HapyLICHHE;

C) IMOBTApsAHC, YCCTOTa WJIM MNPOABJDKUTCIHOCT Ha HApyHICHUETO OT
CHOTBETHHUSI TUTYJISIP HAa pa3pelICHUE 3a MyCKaHE Ha I1a3apa;
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X) TPEIXOOHU CAHKLUUM, BKIIOUUTENHO (DUHAHCOBHM, HAJAraHU Ha
CHIUIMS TUTYJISP Ha pa3pelleHue 3a ITyCKaHe Ha mas3apa.

3. HpI/I OonpeAciisHe pasMepa Ha (1)I/IHaHCOBaTa CaHKIUA Komucusita
OTYUTA BCYC HAJIOXKXCHU Ha HAIIMOHAJIHO paBHUIIC (bHHaHCOBI/I CaHKIUH
Ha TUTYJISIpa Ha pa3pClICHUCTO 3a ITYCKaH€ Ha Ila3dapa Ha 0a3zara Ha
CbIIUTE MpPaBHU OCHOBAHHUS WU CHIIUTE (1)aI(TI/I.

PA3JIEJT 3

Jlunca na compyonuuecmeo

Ynen 19

PduHaHCOBH CaHKI MU

1. Komucusta MOXe [ja HAJIOXKH ChC CBOE PELICHHE INI0OH B paszmep,
koiito He HaaxBbpiast 0,5 % or roaumuus obopor B OOmHOCTTa 3a
npeaxonHara (UHAHCOBA TOJMHA, HA THUTYJSIp Ha paspelieHue 3a
IyCKaHE Ha Ia3apa, KOraro yMHMIIUICHO HJIM 110 HEOPEXHOCT:

a) He ce € ChoOpasusl C MEPKH MO Pa3CiieIBAHETO, MPUETH CHOOPa3HO
uieH 8, maparpad 1;

0) mpemocTaBs HETOYHA WJIM ITOJBEXIalia WHGOOpPMAmUs B OTTOBOP Ha
MEpPKH MO pa3CiieIBAHETO, MPUETH ChOOpa3HO wieH §, maparpad 1;

B) He ce choOpa3u ¢ McKaHe 3a MHpopMaLus 1Mo wieH 14;

I) NMpedocTaBH HETOYHA WM IOABEXIaIna MHGOpManus B OTTOBOP HA
HCKaHe 3a WHpoOpMaIus Mo uieH 14.

2. Koraro nuncara Ha CbTpYJHUYECTBO OT CTpaHa Ha THUTYJsIpa Ha
paspelllcHuE 3a IyCKaHe Ha Iasapa npojabibkaBa, Komucusra moxe, ¢
peuieHreTo cu no naparpad 1, ga HaloXW HNEPUOJUYHM HAKA3aTEJHH
IUTAIaHus, KOUTO He HaaxBepiAT 0,5 % OT cpenHus AHEBEH 000OpOT Ha
TuTysApa B OOImIHOCTTa 3a IpeaxonHaTa (pUHAHCOBA TOAWHA.

HepI/IOI[I/I'-IHI/ITe HaKa3aTCJIHU IUIalllaHudg Morar Ja 6’LHaT HaJIOXKCHU 3a
CpOK, KOMTO Teye OT jJaTaTa Ha YBCAOMJICHUETO 3a TOBa PCIICHHUC 0
OpPCyCTaHOBABAHETO Ha JIMIICAaTa Ha ChTPYAHHYCCTBO.

3. TlpenxomHa ¢uHAHCOBA FOAWHA IO CMUCHJIA Ha maparpadu 1 u 2 e
(uHaHCOBATA rO/IMHA, MPEAXOXK/IALIA IaTaTa HA PEIICHUETO, TIOCOYCHO B
naparpad 1.

Ynen 20
IIpouenypa

Koraro Komucusita Bb3HaMepsBa Na NpHEME peElIeHHEe, IOCOYEHO B
wieH 19, maparpad 1, TS mBpBO yBeIOMSBA MUCMEHO THUTYJspa Ha
pa3penieHneTo 3a IycKaHe Ha Ia3apa, KaTto OMpeAeNs CPOK 3a Mpel-
CTaBsiHE Ha HETrOBHTE NMHCMEHHM H3JIOKEHHSA. Taka OIpeNesICHHAT CPOK
€ Hal-MaJIKO YeTUPU CEeIMHIIH.
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Komucusita He e JUIbXHa Oa B3€ME€ NpCABUI IHUCMEHHU HU3JI0XKCHUS,
TIOJIYYE€HH CJIE U3TUYAHCTO Ha ONPEACIICHUSA OT HCA CPOK.

I'IABA 111

JOCTHBII 1O AEJOTO, IPEJCTABUTEJICTBO, IOBEPUTEJHOCT
U PA3IIOPEJABU OTHOCHO CPOKOBETE

Ynen 21

JlocTbN 10 1€J10TO

Crnen momydaBaHe Ha YBEJIOMIIEHHETO IO uleH 7, TUTYIApbT Ha
pa3pelleHNeTo 3a IyCKaHe Ha Ia3apa UMa IIpaBOTO, NPH IIOMCKBaHE,
Ha JOCTBII JI0 JOKYMEHTH M Jpyrd Marepuany, cbOpaHH OT
Arennusara u Komucusara karo noka3aTelcTBa 10 TBBPASHOTO Hapy-
IIEHHE.

[lonmy4yeHnTe B CHOTBETCTBHE C IIPaBOTO HAa JAOCTBI J0 JAEIO0TO
MaTepuaid U AOKYMEHTH C€ M3IIOI3BAaT caMO U €AMHCTBEHO 3a LIEJIUTE
Ha CHIEOHM WM aJIMHHUCTPATHBHH INPOIEAYpU IO TNPHIAraHeTo Ha
HACTOSIIUS PErjIaMeHT.

Ynen 22

ITpouecya/iHO npeacTaBUTEICTBO

TutynapbT Ha paspelieHue 3a IMyCKaHe Ha Ia3apa uMa IpaBo Ha Ipole-
CyaJIHO IIPEACTaBUTEICTBO IO BpeMe Ha NpoleAypaTa 3a HapyLICHHE.

Ynen 23

HOBepHTeJ’IHOCT H THProBCKa TaliHa

1.  bBe3 nma ce 3acsira oOMEHBT M M3IOJI3BAaHETO Ha MH(OpMaLUTa,
HpelBHAeHa B 4WICH 3, BCSAKA HPOIEAypa 3a HapyIIeHHE ce BOAU TIPU
CIa3BaHe HAa MPUHLIUNUTE HAa IOBEPUTENHOCT U THPrOBCKAa TaiiHa.
AFCHHI/IﬂTa n KOMI/ICI/IHTa, TCXHUTEC O(I)I/II_II/IaJ'IHI/I Jimga, CIYXHWUTCII U
JIpyrd paboTemy 3a TAX JHIA He pa3KpHBaT MH(GOpMAI, MONydIeHa
Wil oOMEHeHa MEX]y TIX, KaKTO € IIOCOYEHO B HACTOAIIUS PETJIAMEHT,
Korato e o0XBaHaTa OT 3aBIDKCHHETO 3a THProBCKA TaliHAa W ITOBEpH-
TEJHOCT.

2. be3 ga ce 3acsAra mpaBoTO Ha JOCTBI /O JEIOTO, TUTYJSPBT Ha
paspelieHHe 3a IyCKaHe Ha I[a3apa HAMa IpPaBO Ha JOCTBI JIO
TBPrOBCKM  TaliHW, TOBEpUTETHA HMHGOPMAIMS WIH  BBTPEIIHH
JIOKYMEHTH Ha AreHuusra, Komucusita wid JbpikaBa-yJieHKa.

3.  Bcsko nwuie, mnpemocTaBAnio WHGOpMAIMS MM HM3JI0KCHHS IO
wieHoBe 8, 9, 12 wnu 14, mocouBa SCHO KOW Marepuall ceé CYMTa 3a
MOBEPUTEJICH, KaTO TIOCOYH 3alll0, U OCUI'YpsiBa OTJCITHA HEITOBEPUTEIHA
BepcHs Ha IOKYMEHTa JI0 JlaTara, onpeseiicHa oT Areniusara wi Komu-
cHsTA.

4. be3 na ce 3acara maparpad 3, Arennusta u Komucusara morar na
U3UCKAT OT JIHIE, MPEJOCTaBAIO0 HHGOPMAIMA HIH HU3I0KEHUS IO
HACTOAIIUS PErJIaMEHT, Ja IOCOYU MOKYMEHTH MM YacTH OT JOKYy-
MEHTH, KOMTO CYMTAT, Y€ CBIABPKAT TEXHU THPrOBCKM TalHU WIU
JpyTa ToBepUTeNHa HHGOpMaNus, KOATO UM HPHHAJUICHKH.
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Arennusra 1 Komucusta Morar chllo Taka Jia M3HUCKAT OT TUTYJISPHUTE
Ha paspelleHue 3a ITyCKaHe Ha Ia3apa W JAPYTH JIMa Aa I10CoYaTr yacT
OT JIOKJIaJ Ha ATEHUMATa, Ha W3JIOKEHHs 3a BB3PAKECHUS WIM Ha
pemwenue, mnpuero oT Komwucusara, CchIbpXKaly, CHopen  TX,
THPTOBCKU TaifHH.

Arennusara 1 Komucusara MoraT na ompenenaT KpaeH CPOK, B PAMKUTE
Ha KOHTO TUTYJNApBT HA paspelleHHe 3a IIyCKaHe Ha Imasapa M Apyrd
JIMLA ca JUIbKHU Ja:

a) 00OCHOBaT MCKAaHETO CH 33 TMOBEPUTEITHOCT Ha BCEKU €JUH OTACICH
JMOKYMEHT HJIH 9acT OT JOKYMEHT;

6

~

npeaocCTaBsaT Ha Komucusita HCTIOBCPUTE/IHA BEPCUA Ha HOKYMEHTH,
KaTo 3aJruvaT IMOBEPUTCIIHUTEC TCKCTOBEC,

B) MPEIOCTaBiT KPAaTKO ONMCAHWE Ha BCAKa 3aJIMUeHa YacT OT MHQOp-
Marusara.

CpOKbBT, IOCOYEH B ajqHHEes] TPeTa, € Hal-MaJIKO JIB€ CEeIMHIIH.

5. Koraro TuTymaspbhT Ha paspelleHHe 3a ITycKaHe Ha Iasapa Hin
OpyTH JIMIA HE CHa3iaT UW3WCKBaHMATA 1O maparpadu 3 u 4,
Komucusata Moxe pa npueme, 4ve BbIpocHaTa HHpOpMAIMA WIH
M3JI0KEHUsI HE ChABPIKAT ITOBEPHUTENHA WHpOpMALKs.

Ynen 24

IIpusarane Ha cpokoBe

1.  CpoxoBeTe, ONpeNENeHN B HACTOSIIMS PErJIaMEHT, 3amoyBaT Aa
TeKaT OT JeHs, CIeOBall IMOJIYyYaBaHETO Ha YBEJOMJICHHE WM BPBY-
BaHETO MY Ha pbKa.

B ciywait Ha cpoOIIeHHE OT CTpaHa Ha TUTY/SIpa Ha paspelleHHE 3a
IyCKaHe Ha Ma3apa € JOCTaThYHO, 3a CIIa3BAHETO HA CPOKOBETE, TO 12 €
OWI0 M3MpaTeHo ¢ MPENopbhYaHO MHCMO TNPEOH H3TUYAHETO HA CHOT-
BETHUS CPOK.

2. Koraro kpaeH cpok m3THYa B cHOOTA, HENENs WM Ha O(QHUIHANICH
Hpa3HUK, TOH ce yabDkaBa 10 Kpas Ha cleABalus pabOTeH JeH.

3. Ilpu ompeznensHe Ha CpOKOBeTe IO uwieH 6, wieH 8, maparpad 1,
unen 12, maparpad 1 u uien 14, maparpad 1, Arenmusra u Komucusra,
CIIOpen CIydas, B3eMaT IPEABU KaKTO BPEMETO, HEOOXOIUMO 3a M3TOT-
BSHETO HAa JOKYMEHTa, Taka M CIEMIHOCTTa Ha CITydJas.

4. Ilpu HamnexHO M OOOCHOBAaHO HCKaHE, OTIPABEHO Ipeau
U3TUYaHE HA IIBPBOHAYAIHMSA CPOK, KpalHHTE CPOKOBE MOTraT Ja
ObHaT yABIDKEHH.

Ynen 25

JlaBHOCT 3a HajlaraHe Ha (JMHAHCOBHUTE CAHKIIUH

1. HpaBOTO Ha Komucusra Ja Hajiara (I)I/IHaHCOBI/I CaHKIHUH II0 YJICH
16 ce moracsBa ¢ neTrogvuiaiHa JaBHOCT.

B ciydait Ha Hanarane Ha ()MHAHCOBH CaHKIIMH, NPESIBUICHU B WieH 19,
npaBoto Ha Komwucusita na mpueMe pellleHHE 3a HajaraHe Ha TakuBa
CaHKIIMM C€ I0racsiBa C TPUTOJMINHA JABHOCT.



2007R0658 — BG — 02.07.2012 — 001.002 — 17

JIaBHOCTHHAT CPOK 3amoyBa Ja Teue OT JEeHs, Ha KOWTO € H3BBPIICHO
HapylIeHHeTo. Bbopekn ToBa NpW MPOIBIHKABAHO WM ITOBTOPHO
HapylIeHUE AABHOCTHMST CPOK 3allo4Ba Ja Te4e OT JACHSA, B KOWTO €
MPEKPaTEeHO HAPYIICHUETO.

2.  Bceska mspka, mpeanpueta oT AreHiusra win ot Komucusra 3a
[eJUTe Ha pasclelBaHe WM IpoLeAypa 3a HapylIeHHe, NpPeKbCBa
JABHOCTHUSI CPOK, mpenBuneH B maparpad 1. JIaBHOCTHUST CpOK ce
NpeKbcBa OT JaTara, Ha KOSITO THTYJISAPBT Ha paspelieHHeTo 3a
MyCKaHe Ha ma3apa ¢ Ol YBEIOMEH 3a Ta3u MspKa.

3. Crmex BCAKO TMPEKbCBaHE NAaBHOCTTA 3all04yBa Ja Tede OTHAYAJO.
Bbnpeku TOoBa JaBHOCTHUSAT CPOK M3THYA HAal-KbCHO B JICHS, B KOWTO
W3THYa CPOK, pPaBeH JBa I'bTH HA JAaBHOCTHHUSI CPOK, Mpe3 KOWTO
Komucusrta He e Hanmoxwia (QHHAHCOBA caHKIUs. To3W cpok ce
yABIDKaBa C BPEMETO, Npe3 KOETO IABHOCTHUSAT CPOK € CHpSH B ChHOT-
BeTCTBHE ¢ maparpad 4.

4.  JIaBHOCTHHUSAT CPOK 3a HajaraHe Ha (PMHAHCOBM CaHKILHUM CE CIHpa
3a BpeMETO, IIpe3 KoeTo peweHuero Ha Kowmucusara € npeamer Ha
npousBoAcTBo npen Cbaa Ha EBponeiickure oOIHOCTH.

Ynen 26

JaBHocT 3a cbOupaHe HA (HHAHCOBH CAHKIMH

1. IlpaBoro 3a OTKpWBaHe HpoueAypa IO ChOHMpaHE ce Iroracsisa ¢
€JIHOTOJUILICH JaBHOCTEH CPOK OT JaTara, Ha KOSTO pEIICHHETO,
MPUETO MO cwiata Ha wieH 16 uinu wien 19, e ctaHao OKOHYATEIHO.

2.  JIaBHOCTHHMAT CpOK 3a chOMpaHe Ha (PUHAHCOBM CaHKIUH Ce
NpeKbcBa OT Beska Mspka Ha Kommcusra WM Ha IbpKaBa-diIeHKa,
JeicrBama no uckaHe or Komucusra, ¢ 1esl IPUHYAUTENHO ChOMpaHe
HA CAHKIUATA.

3. Cnea BCAKO MPCKBCBAHE CPOKOBETEC 3aIllOo4BaT Aa TCKAT OTHaA4dalio.

4.  JIaBHOCTHHSAT CpOK 3a chOMpaHe Ha (UHAHCOBH CAHKIUH CIHpA,
JIOKaTo:

a) HMa INpeAOCTaBCH CPOK 3a INIAIIAaHEC,

0) TMPUHYAMTEIHOTO H3IIBIHEHHUE € CHPSHO MO CHIIaTa Ha PELICHHE Ha
Cpaa Ha EBponeiickure o0IMIHOCTH.

I'JIABA 1V

3AKVIIOYUTEJIHU PA3IIOPEJIBHU

Ynen 27
IIpexoana pa3mopenda
B cnyuaii Ha HapylieHHs, 3allOYHadM TpPEAM BJIM3aHETO B CHJIa Ha

HACTOSIIIMS pErjaMeHT, TOW ce Mpujara 3a 4acTra OT HapyIlIEeHHETO,
KOSITO C€ € ChCTOsIa CIIeH Ta3H JiaTa.

Unen 28
Buanszane B cuia
Hacrosmusr pernaMeHT Biu3a B CUJIa Ha ABafeceTUs JIEH ciefl IMyOmau-
KyBaHeTO My B Oguyuanen éecmuux na Egponeiickusa cvio3.

HaCTOfIHII/IﬂT PEriIaMCHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOsSATA LAJIOCT U CC ITpUjiara
IPsIKO BBB BCHUYKU ABPKABU-YJICHKH.



