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To3m KOKYMEHT e cpe/cTBO 32 JOKYMEHTHpPaHe W He 00BbP3Ba MHCTUTYUHHTE

»B PEIJIAMEHT (EO) Ne 469/2009 HA EBPOIEMCKMUSI IAPJIAMEHT U HA CbBETA
ot 6 maii 2009 roguHa
OTHOCHO cepTH(HKATa 32 JONBJHUTE]IHA 3aKPHJIA Ha JEKAPCTBEHHTE MPOAYKTH
(xoguduuupana Bepcus)

(Texer ot 3Hauyenue 3a ENII)

(OB L 152, 16.6.2009 r., ctp. 1)

3menHeH cbC:

Od¢unmaneH BECTHUK

Ne  ctpanuna nata

> Al JloroBop 3a mpucbeauHsABaHe Ha XbpBarus (2012) L 112 10 2442012 r.
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PETJIAMEHT (EO) Ne 469/2009 HA EBPONEHCKUS
HAPJIAMEHT U HA CBBETA

ot 6 maii 2009 roauna

OTHOCHO  cepTU(HUKATa 332  [JONBJIHHTEJIHA  3aKpWia  Ha
JIEKAPCTBEHNTE MPOXYKTH

(konuduuupana Bepcus)

(Tekcr ot 3HayeHue 3a ENII)

EBPOITEMCKHUAT TIAPJJAMEHT W CBBETHT HA EBPOITEMCKUSA
CblO3,

karo B3exa mnpensua JloroBopa 3a ch3maBaHe Ha EBpormeiickara
OOIIHOCT, W TMO-CIENHAIHO uieH 95 oT Hero,

KaTo B3€Xa MNpEABUI NPEIIIOKECHUCTO HA KOMI/ICI/I}ITa,

KaTro B3eXa MpeBHU] CTAHOBHUIIETO HA EBPONMEHCKHS WKOHOMUYECKH H
conumanes komurer (1),

B CBHOTBETCTBHE C IpoOIeAypara, InpeiBujaeHa B wieH 251 or
JHorosopa (%),

KaTo UMaT NpEeABUL, Ye:

(1)  Pernmament (EMO) Ne 1768/92 na CobBera ot 18 1onm 1992 r.
OTHOCHO CB3JaBAaHETO Ha CEPTUPHKAT 32 JONBIHUTEIHA
3aKpuiia Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH (3) € OWJl HEKOJKOKPaTHO
chiiecTBeHo wu3MensH (Y). C ormen TOCTHTAHE Ha SCHOTa H
PalMOHATIHOCT TMOCOYEHMAT pErjaMeHT ciejBa Aa Obae KOIu-
(urpa.

(2)  UzcrnenBanmsita BBB (hapMaleBTHUHATA OOJACT JONMPUHACAT II0
pELIUTENIeH HAauMH 33 HENPEKbCHATOTO MOJ00psBaHE Ha OOLIECT-
BEHOTO 37IpaBe.

(3)  PaspaborBaHeTro Ha JekapcTBeHH NpoaykTd B OOIIHOCTTa W B
EBpomna v B 4aCTHOCT Ha TaKWBa, KOUTO Ca PE3yJTAT Ha MPOJbII-
JKUTEIHO M CKBIIO M3CIIC/BAHE, II¢ MPOIBIKaBa, CAMO aKO TO Ce
MOJ3Ba OT OJNarONpHsATHO 3aKOHOAATEJICTBO, IPEABMKIANIO
JocTaThYHA 3aKpHIIA, KOSTO HachpyaBa IOJOOHO H3CICIBAHE.

“) B anemrHo Bpeme mepuoAbT, KOWTO M3THYAa MEXKAY IMOAABAHETO
Ha 3asBKa 3a IMMATEHT 32 HOB JICKAPCTBEH IMPOIYKT W pa3pela-
BAHETO HA IIyCKAaHETO Ha Ia3apa Ha IIOCOYEHUS JIEKapCTBEH
MPOJYKT, HamalsiBa MpeJOCTaBsiHATA OT MaTeHTa e(QEKTHBHA
3aKpHJIa JI0 CPOK, KOMTO € HEJOCTaThUEH, 3a J1a OCUTYPH Bb3BPb-
[[aeMOCTTa Ha HANpPaBEHUTE B M3CJEIBAHETO MHBECTHULIHU.

) Te3u obcrosTencraa BOIAT OO0 HEAOCTATBYHOCT Ha 3aKpuiiara,
KOCTO OULICTABa (bapMaI_IeBTI/I‘IHI/ITe H3CJICABAHUS.

6) ChIiecTBYBa OMAacCHOCT OT HM3MECTBAaHE Ha M3CJIC/IOBATEIICKUTE
LICHTPOBE, PA3IMOJIOKEHU B JIbP)KABUTE-UICHKHA, KbM JIbPKaBH,
KOWTO IpezjiaraT mo-no0pa 3aKpuia.

() OB C 77, 31.3.2009 r., ctp. 42.

(?) Cranosumie Ha EBpomneiickus napiament ot 21 oxromspu 2008 1. (Bce omre
HenyOnukyBaHo B Oduiuanen BecTHUK) U pemieHue Ha CbBera oT 6 anpui
2009 r.

(®) OB L 182, 2.7.1992 r., ctp. 1.

(*) Bx. npuioxenue 1.
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(7) CnenmBa &a ce MNpEeIBUAM CIUHHO peEIICHHEe Ha OOIIHOCTHO
pPaBHMIIEC U MO TO3M HAYMH JIa CE MPEJOTBPATH HECAHOPOTHOTO
pa3BUTHE HAa HAIMOHAIHHUTE 3aKOHOJATENICTBA, BOJEIIO IO HOBU
HECHOTBETCTBHsI, KOWTO OHMXa OHIM OT €eCTeCTBO, KOETO [1a
BB3MPEIATCTBA  CBOOOJHOTO JIBW)KEHHE HAa  JIGKAPCTBEHHTE
npoaykTd B paMkute Ha OOIIHOCTTA W MO ChIIaTa MPUYHHA
Ouxa 3acerHajid NpsKo (PYHKIIMOHUPAHETO Ha BHTPCIIHHUS Maszap.

(8) Ilopamum ToBa e HeoOXoAMMO Ja ce HpeABHAM cepThduKar 3a
JONBIHUTEIHA 3aKpHia Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, IPEIMET
Ha paspelleHHe 3a IyCKaHe Ha IIa3apa, KOMTO Ja Moxe jaa ce
MoJTyYaBa OT MPUTEKATEINTe Ha HAIL[FOHAIECH WM Ha eBPONEHCKU
MATEHT TPU CHIIUTE yCJIOBUS BBB BCSAKA JbpikaBa-wieHka. Cen-
OBATEJHO PETIAMEHTHT € HaH-MOAXOAAIINAT IOPUIUYECKH aKT.

(9)  CpokbT Ha mperocTaBeHaTa ChC CepTU(HKATA 3aKpUIIa CIeBa Ja
ObJie ONpeNesieH Taka, Ye Jla OCHTYpsiBa JOCTAThYHO e(EKTHBHA
3aKpriia. 3a Ta3u Lell MPHUTESKATENSAT eTHOBPEMEHHO Ha MAaTeHT U
Ha cepTU(HKAT clieBa Ja MOXKE Ja CC IMOJI3Ba OT H3KIFOYH-
TEIHUTE TIpaBa 3@ MAaKCHMAJICH CPOK OT OOIIO0 MeTHaIeceT
TOJIMHM, CYMTAHO OT Jatata Ha MBPBOTO pa3pelieHHe 3a
MyCKaHe Ha IMa3apa Ha BBIPOCHHUS JICKAPCTBCH MPOAYKT B
O6uHoCTTA.

(10) Bcuuku 3acerHaTv MHTEPECH, BKIFOYUTEIIHO TE3M Ha OOIIECT-
BEHOTO 3JpaB€, B €IWH TOJKOBA CIIOXEH H 4YyBCTBUTEIEH
oTpachl KaTo (apMaleBTUUHHS, ClefBa JAa ObAaT B3eTH
MpeaBHI. 3a Ta3u I1ed cepTUPHUKATHT HE MOXKE Ja Ce M3JaBa 3a
CpPOK, MO-IBJBI OT meT roauHu. IlpepoctaBsHaTa OT HEro
3aKpWjia clieaBa Ja € CTpPOro OrpaHuyeHa J0 IPOAYKTa,
00XBaHAT OT pa3pelIeHHEeTO 3a IyCKaHeTO My Ha Ia3apa KaTo
JIEKApCTBEH TPOIYKT.

(11) Cnensa ja ce HpeABHIM AJEKBATHO OrPaHWYECHHE HA CpPOKa Ha
ceprudukara B ocoOeHHs Ciy4ail Ha BeYE MNPOJBIDKEH IMaTCHT
O CHjaTa Ha CICHUAIHO HALIMOHAJHO 3aKOHOOATEJICTBO,

[NPUEXA HACTOALIWA PETJIAMEHT:

Ynen 1

Omnpenenenus
3a 1enuTe Ha HACTOSILUS PErJIAMEHT:

a) ,,JICKapCTBEH MPOJIYKT™ O3HauaBa BCSKO BEIIECTBO MM KOMOWHAIIUS
OT BEIIECTBA, NMPEJCTAaBeHU KaTo MPHUTEKABALIN JedeOHN Wi podu-
JIAKTUYHH CBOMCTBA IO OTHOLICHHE HA 3a00JIBaHUS IIPU YOBEKA WU
NpU JKUBOTHUTE, KAaKTO M BCSKO BEIIECTBO WJIM KOMOHWHAIUS OT
BEIIECTBA, KOUTO MOXE Ja C€ IpeInucBaT Ha YOBEKa WIH Ha
JKHBOTHHTE, C IIeJ J1a Ce MOCTAaBM MEIHMILIHCKA JAMArHo3a WM Ja ce
BB3CTAHOBST, KOPUTUPAT WM MPOMEHAT (PU3UOJIOTUYHUTE (PYHKIHH
Ha YOBEKA WJIM Ha JKUBOTHHUTE;

0) ,,lIPOJYKT O3HA4YaBa aKTHBHATA CHCTaBKa WJIH KOMOWHAIUSTA OT
AKTHBHU CHCTAaBKM Ha JICKAPCTBEH IPOIYKT;

B) ,,0CHOBEH IIaTEHT" O3HAuaBa IAaTEHT, KOWTO 3aKpWUisl JaJeH HPOILYKT
KaTO TaKbB, NPOLIEC HAa MOJydyaBaHe WIM YHoTpeda Ha MPOIYKTa, U
KOWTO € IIOCOYEH OT HEroBHsl HPUTEXAaTeld 3a LEeJUTe Ha IpoLe-
JypaTa 3a IOJydaBaHe Ha CepTU(UKAT;

r) ,.ceprudukar™ o3HauyaBa cepTUPHUKAT 3a JAOMBIHUTEIIHA 3aKPHJIA,;
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I) ,,3asBKa 33 yIbJDKaBaHE Ha CPOKA Ha JICHCTBUE O3HAuaBa 3asBKa 3a
yIbJDKaBaHE Ha CpOKa Ha JeiicTBHE Ha cepTH(HUKATa ChITACHO WIEH
13, maparpad 3 oT HacrosAmMs periaMeHT W wieH 36 or Permament
(EO) Ne 1901/2006 na Eppomeiickus napiameHT W Ha CbBeTa OT
12 pexemBpu 2006 r. OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE IPOAYKTU 3a IeJua-
TpuuHa ynotpeba (1).

Ynen 2

IIpuiioxkno mose

Bcekn nposiyKT, 3alMTEH C MAaTCHT Ha TCPUTOPHATA Ha JbprKaBa-4ICHKA
M TOAJeXall KaTo JEeKapCTBEH MNPOIYKT, NMpeId IyCKaHeTO My Ha
nasapa, Ha aAMHHUCTPATHBHA IpOLEAypa 3a pas3pelllaBaHe IO cuiiaTa
Ha JlupexktuBa 2001/83/EO na EBpomeiickus napiameHT u Ha ChbBera
or 6 HoemBpu 2001 r. 3a yTBBpKIaBaHe Ha Kojaekc Ha OOMIHOCTTa
OTHOCHO JIEKAPCTBEHHM MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba (?) win Ha
Jupextusa 2001/82/EO Ha EBpormeiickust mapaamenT U Ha CbBeTa OT
6 noemspu 2001 r. oTHOCHO Kozekca Ha OOIIHOCTTa 32 BETEPHUHAPHHUTE
JIEKapCTBEHH TPOXYKTH (3), MOXKE MpPH YCIOBHATA M O pela, Mpei-
BUJICHH B HACTOSIIMS PEIJIAMEHT, Jia ObJe MpeMeT Ha CepTU(HKAT.

Ynen 3

YcaoBus 3a nmoayyaBaHe Ha cepTHUKAT

CepTI/I(bI/IKaT'I)T CC WH3gaBa, aKO B JbpiKaBaTa-4JICHKa, B KOATO €
noagaacHa 3asBKara, II0COo4Y€Ha B YJICH 7, U KBbM JaTaTa Ha Ta3u 3asdBKa:

a) MNPOAYKTHT € 3allUTCH C OCHOBCH IATCHT, KOWTO € B cuiia,

0) OPOAYKTHT KAaTO JIEKAPCTBEH MPOLYKT € MOJyYW BalHIHO KbM
MOMEHTa pa3pelICHHe 3a IMyCKaHe Ha Masapa ChIlacHO JMpeKkTuBa
2001/83/EO wunu upextusa 2001/82/EO, cropen ciydas;

B) Npeau TOBa IMPOLYKTHT He € OWI ImpeaMeT Ha cepTudUKar;

I') pa3pelIeHneTo, MOCOYeHO B OykBa 0), € IbPBOTO pa3pellieHHe 3a
IyCKaHe Ha Ta3apa Ha MPOAYKTa KaTO JEKAapCTBEH HPOIYKT.

Ynen 4

OOekT Ha 3aKkpuJjara

B pamkwuTe Ha 3aKpuiiaTa, OCUTYpsiBAaHA C OCHOBHHMS MATEHT, 3aKpUJIaTa,
OcCUrypsiBaHa ChC CepTU(HKATA, Ce PA3MPOCTHPA BBPXY CaMHUs MPOAYKT,
00XBaHAT OT pa3pelIeHHeTO 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha CbOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOMAYKT, 3a BCsKa yHnoTpeda Ha MPOIYKTa KaTo JIEKapCTBEH
MPOJYKT, KOSATO € Omia paspelieHa Npeny H3THYaHETO Ha CpOoKa Ha
neiictBue Ha ceprtudukara.

(1) OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.
() OB L 311, 28.11.2001 ., ctp. 67.
() OB L 311, 28.11.2001 ., ctp. 1.
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Ynen 5

HeiictBue Ha cepTu(uUKaTa

HpI/I ycJoBUATa Ha YJICH 4 CepTI/I(l)I/IKaT'I)T npeaocTaBs ChIIUTC IIpaBa,
KaKTO TE€3M, KOUTO C€ MPCAOCTABAT OT OCHOBHHSA MATCHT, U IMOMJICKHN Ha
CbIIUTE Or'paHUYCHUS U Ha CHIIUTC 3aAbJDKCHUS.

Ynen 6

IIpaBo na cepruduxar

HpaBOTO Ha CepTI/I(bI/IKaT MPpUHAJICKN Ha IMPUTEIKATCIIA HAa OCHOBHUA
IMaTCHT WJIM Ha HCTrOBHUs NPAaBOIPUCMHHUK.

Ynen 7

3asiBka 3a cepTudukart

1. 3asBkaTa 3a ceprudukar TpsOBa ga ObAe MOxaneHa B CPOK OT
IIECT Mecela, CINTAHO OT JaTara, Ha KOSTO MPOLYKTHT KAaTO JEKApPCTBEH
TIPOAYKT € TOMYYHI pa3pelIeHHeTo 3a MycKaHe Ha IMas3apa, MOCOYCHO B
uieH 3, OykBa 0).

2. HesaBucumo ot maparpad 1, Korato paspemeHuero 3a myckaHe Ha
nasapa € M3JaJIeHO Mpeay M31aBaHeTO Ha OCHOBHUS MATEHT, 3asBKarTa 3a
cepTuduKar TpsOBa 1a Obe MoJaJeHa B CPOK OT IIECT Mecella, CYUTAaHO
OT JaraTa Ha M3[aBaHe Ha MaTCHTA.

3. 3asBKara 3a yJbIDKaBaHC Ha CPOKa Ha JICHCTBHE MOXe Ja Obiae
HanpaBeHa NpH I0JaBaHE Ha 3asBKaTa 3a cepTH(UKAT WIM KOTaTo
3asBKaTa 3a ceprudukar mpencTom na ObAe pasriegaHa W ca
W3IBIIHEHW CHOTBETHUTE M3HMCKBAaHUS Ha 4ieH 8, maparpad 1, Oyksa
r) wid wieH 8, maparpad 2.

4.  3asBKaTa 3a yIbJDKaBaHE Ha CpPOKa Ha JEHCTBUE Ha BeUe HM3AaJIeH
cepTu(UKAT ce MoJaBa He MO-KbCHO OT JIBE TOJIWHHU TPEeIr M3THYAHETO
Ha CpOKa Ha JCHUCTBHE Ha cepTU(UKATA.

5.  HesaBucumo ot maparpad 4 3a CpoKk OT MeT TOIMHHU CJel
Biu3aHeTo B cwia Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 3asiBkata 3a yabi-
JKaBaHEe Ha CPOKa Ha JCHCTBHE Ha Bede M3IaJCH CepTH(HUKAT ce MojaBa
HE MO-KBCHO OT IIECT Mecella Mpeid U3TUYaHe Ha CPOKa Ha JACHCTBHE Ha
ceprudukara.

Ynen 8

Cpabp:kaHue Ha 3asiBKaTa 3a cepTUdUKAT

1. 3asBkara 3a ceprudukar TpsiOBa Ja ChIbpiKa:

a) MCKaHEe 3a M3/aBaHe Ha CepTU]UKAT, B KOETO Ca IOCOYCHU:
1) UIMETO W aJpechT Ha 3asBUTEIS,
il) UMETO W aJpEeCchT HA IBIHOMOIIHUKA, CIOPE] Ciydas;

iil) HOMEpBT HAa OCHOBHMS IATEHT, KaKTO M HAUMEHOBAHHETO Ha
HU300pEeTECHHETO;
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iV) HOMEphT M JaraTa Ha IbPBOTO pa3pelIeHHE 3a IyCKaHe Ha
masapa Ha TPOAYKTa, MIOCOYEHO B WieH 3, OykBa 0), W Koraro
TOBa pa3pelleHHe HE € IBbPBOTO pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha
nazapa B OOIIHOCTTa, HOMEPBT M JaTaTa Ha TOBA pa3pelIeHUE;

6

=

KOITHE OT pa3pelIeHHeTo 3a ITyCKaHe Ha Ia3apa, II0COYEHO B WIeH 3,
OykBa 0), ¢ KOeTO ce MIEHTU(DULIUPA NPOAYKTHT U KOETO BKIIOUBA
HOMEp W JaTa Ha pa3pelIeHHeTo, KaKTO U KpaTKa XapaKTepHCTHKa Ha
npoxykra cpriaacHo wieH 11 ot [dupexrusa 2001/83/EO mm wien
14 ot Hupexrtusa 2001/82/EO;

B) aKO IIOCOYEHOTO B OyKBa 0) pa3pelieHHe HE € MbPBOTO Pa3pEIICHHE
3a TyCKaHe Ha Ia3zapa Ha MPOAYKTa KaTO JIEKAPCTBEH NPOAYKT B
OO6mHOCTTa, TO TpsiOBa Ja MMa 00O3HAYCHHUE 3a WACHTHYHOCTTA Ha
Taka paspelleHus MPOAYKT U Ha 3aKOHOBaTa pasmopenda, 1o cuiiata
Ha KOSITO CE € ChCTOsUIA Ta3W MPOLEAypa 3a pa3peliaBaHe MyCKaHEeTO
Ha Ma3apa, KaKTO W KOIHME Ha MyOIHMKAaIusITa Ha TOBA pa3pelicHUE B
CHOTBETHOTO O(GHIUATHO H3/IAHHUE,

I) aKo 3asBKarTa 3a CepTU(UKAT BKIIOYBA 3asBKa 3a yAbDKAaBaHE Ha
CpoKa Ha IeHCTBHE, Ce mpuiara:

i) KOmMe OT CTaHOBHUILNETO, YIOCTOBEPSBAINIO CHOTBETCTBHE C
NPUETHsI 3aBBPIICH IUIaH 3a MEeIUATPUYHO H3CIIEABAaHE ChITACHO
wieH 36, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne 1901/2006;

il) KoraTo € HeoOX0AMMO, B JONBJIHEHHE KbM KONHETO 3a
paspelieHue 3a IyCKaHe Ha MpOAyKTa Ha I[as3apa, KakTo e
mocoueHo B OykBa 0), JOKa3aTeJNCTBO 3a MPHUTEKAHWE Ha
paspelieHHe 3a MycKaHe Ha MPOJYyKTa Ha Ma3apa BbB BCHYKH
JUbpP)KaBU-UJICHKH, KaKTO € TIOCOYEeHO B wieH 36, maparpad 3 or
Pernament (EO) Ne 1901/2006.

2. Koraro 3asBkara 3a cepTH(UKAT NMpEACTOM Jla ObAe pasrienaHa,
3asBKaTa 3a yAb/DKaBaHE Ha CpOKa Ha JEHCTBHE CBITIACHO YJeH 7,
naparpad 3 BKIIOYBA €JIEMEHTHTE, IMOCOYeHH B maparpad 1, Oyksa T)
OT HACTOSILIMS WIEH, M ChOOIEHHE 3a Bede IOoJajJeHaTa 3asBKa 3a
cepTuduKar.

3. 3asgBKara 3a yAbJDKaBaHE Ha CPOKa Ha JeilcTBUE Ha Beue U3/alleH
cepTuHKAT ChIbPKA EIEMEHTUTE, IIOCOUeHU B naparpad 1, Oyksa r), u
KOIHE OT Beue M3JaACHHS CepTH(HUKAT.

4. JIbpKaBHUTe-wWIEHKH MOTAT Ja TPEIBUIAT TPH TIOJABAHETO Ha
3asBKa 3a CepTUHKAT ¥ Ha 3asiBKa 3a YAbDKaBaHE Ha CpoKa Ha
JIEHCTBUE Ja Ce 3alialla Takca.

Ynen 9

ITonaBaHe Ha 3asiBKa 3a cepTHQHKAT

1. 3asgBkarta 3a ceprudukar TpaOBa aa ObJe MoJaneHa 10 KOMIIET-
CHTHaTa Cly0a 3a WHIyCTpUaJHa COOCTBEHOCT Ha JbpiKaBaTa-4JICHKA,
KOSITO € U3JaJia WK 3a KOSTO € M3JaJeH OCHOBHMSIT IATEHT U B KOSITO €
MOJY4YEHO pa3pelIeHUETOo 3a MyCKaHe Ha rasapa, MPEeJIBUICHO B WIEH 3,
OykBa 0), OCBEH aKO JbpiKaBaTa-uleHKa HE MMOCOYM JPYr OpraH 3a Ta3u
Ler.

3asiBKara 3a yJbJDKaBaHE Ha CPOKa Ha JeiicTBHe Ha cepTHduKara ce
0/1aBa Ipeji KOMIIETCHTHUSI OpraH Ha ChOTBETHATa [bprKaBa-wICHKA.
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2. Opranbr, mocouyeH B maparpad 1, myOmukyBa cboOlICHHE 3a
3asBKara 3a ceprudukar. Toa cpoOuieHHe TpsiOBa 1@ ChIbpXKa Haii-
MaJIKO CJICAHHTE TaHHU:

a) MMETO W aJpeca Ha 3asBUTEIIS,
0) HOMepa Ha OCHOBHHS TATEHT;
B) HAUMEHOBAHHETO HA M300PETECHUETO;

I) HOMEpa M JaTaTa Ha Pa3pelICHHETO 3a ITyCKaHe Ha Ma3apa, I0COYCHO
B wieH 3, OykBa 0), KaKTO W MPOAYKTA, KOWTO HACHTUDUIIMPA;

) Criopeq Cilydas, HOMEpa M JaTaTta Ha ITbPBOTO paspelieHne 3a
myckaHe Ha maszapa B OOmIHOCTTa;

€) cropes ciydasi, ChOOIICHNE, Y€ 3asBKaTa BKJIIOYBA 3asBKa 33 YIbJI-
JKaBaHE Ha CPOKa Ha JICHCTBHE.

3. Iaparpad 2 ce npuara 3a HOTHU(UKAIMATA Ha 3asBKaTa 32 yJbl-
’KaBaHe Ha CpOKa Ha JeicTBHE Ha Bede M3AafeH CepTHOHUKAT HIIH
KOTaTo 3asBKaTa 3a CepTU(HKAT MpencTon aa Obae pasrienana. Horu-
(uKanusATa CHABPIKA CHINO Taka ChOOIIEHHUE 3a 3asBKaTa 3a yAb/KaBaHe
Ha CpPOKa Ha JICHCTBHE Ha cepTU(UKaTa.

Ynen 10

HUzpnaBane Ha ceprudukaT MM OTXBBLPJIsIHE Ha 3asiBKaTa 3a
ceprudukat

1. Koraro 3asiBkata 3a cepTu(UKaT U TPOAYKTHT, 38 KOWUTO TS ce
OTHACsI, OTTOBAPAT HA YCIIOBUSATA, MPEABUICHH B HACTOSIIHS PETJIAMEHT,
MOCOUYCHHAT B wieH 9, maparpad 1 opran u3aaBa ceprudukara.

2. Tlpu cna3ane Ha maparpad 3 mocodeHusT B wieH 9, maparpad 1
OpraH OTXBBPJSl 3asBKata 3a CepTUHKAT, aKo Ta3W 3asBKa WU
HOPOAYKTHT, 332 KOMTO TSI C€ OTHACS, HE OTrOBapsT Ha yCIOBHUsTA, MPE/-
BUJICHH B HACTOSIIHS PETJIAMEHT.

3. Ako 3asBKara 3a cepTH(UKAT HE OTroBaps Ha YCIIOBHATA, NpEJ-
BUJICHU B WICH 8, MOCOYCHMAT B wieH 9, maparpad 1 opraH mpukaHBa
3asBUTENI J]a TONPAaBU KOHCTATHPAHWTE HEJOCTAThIM WIM Jla IUIATH
TakcaTa B JaJCHHUS MY CpPOK.

4. AKO B NpEeINUCAaHHs CPOK 3asBHTENSAT HE € OTCTPaHWI HEZOCTa-
THUUTE WIM HE € IUIaTHJI Takcarta, HOTH(GHWIUpPAHHU MPU TpHIaraHe Ha
naparpad 3, 3asBKaTa ce OTXBBHPI.

5. JIppKaBUTe-WIEHKH MOTAT J1a MPEABHIAT IOCOYEHHST B 4ieH 9,
naparpag | opran na usgaBa ceprudukar, 0e3 Ja ce IpoBepsiBa
YCIIOBHAATA, TIPE/IBUICHU B 4YJIeH 3, OYKBU B) U T).

6. Tlaparpadu 1—4 ce npunarat mutatis mutandis 0 OTHOIICHUE Ha
3asBKaTa 3a yJbJDKaBaHE Ha CPOKa Ha JICHCTBHE.

Ynen 11

[MyoauxyBane

1.  TlocoyenusT B uieHn 9, maparpad 1 opraH nmyOJuKyBa ChOOIICHHE
3a m3naBaHeto Ha ceptudukar. ToBa choOlIeHHE TPsOBA Ja ChABPXKA
Hal-MaJIko CJIEAHUTE JaHHM:

a) UMETO W aJIpeca Ha MPUTEXaTessl Ha cepTH(HUKATA;
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0) HOMepa Ha OCHOBHHS ITIATEHT;
B) HAMMEHOBAHHETO Ha M300pPETEHHETO;

T) HOMepa M JaTaTa Ha pa3pelIeHHeTo 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa, IOCOYeHO
B wieH 3, OykBa 0), KAKTO U MPOIYKTa, KOUTO TOU maeHTUHLIUpa;

JI) criopes ciydas, HOMEpa M JaTata Ha I[bPBOTO pa3pelieHHue 3a
myckaHe Ha masapa B OOIIHOCTTA,

€) Cpoka Ha JICHCTBHE Ha cepTU(HKATA.

2.  Tocouenus B wieH 9, maparpad 1 opran myOauKyBa choOIICHHE
3a OTXBBPJISIHE Ha 3asBKarta 3a cepTudukar. ToBa cboOleHue TpsiOBa 1a
ChIbpKA HaH-MaJKO MMOCOYCHHUTE B WieH 9, maparpad 2 JaHHH.

3. Ilaparpadu 1 u 2 ce mpmiaraT 1o OTHOIIEHHE HA HOTU(HKAIHATA
32 IPUEMAHETO Ha YJIbKABAaHETO Ha CPOKa Ha [EWCTBHE HA CEpTH-
(ukata WM 32 OTXBBPJITHETO HA 3asBKaTa 32 TaKOBa yABJDKaBaHE.

Ynen 12

lNogumanm Takcn

ﬂLp)KaBI/ITe-‘IHGHKI/I Morar aa npeaBuidar CCpTI/I(bI/IKaTT)T Ja € OCHOBAaHHUEC
3a IU1alaHe Ha IOAWIIHHU TaKCH.

Ynen 13

Cpok Ha feiicTBue Ha cepTuduUKaTa

1. CeprudukarbT nUMa JACHCTBHE OT Kpas Ha 3aKOHHHS CpPOK Ha
OCHOBHHSI TIATEHT 3a CPOK, PaBEH Ha IIepUOJa OT JaTaTa Ha II0JaBaHe
Ha 3asBKaTa 3a OCHOBEH IIaTEHT A0 JaTaTa Ha M3[aBaHEe HA I'BPBOTO
paspemieHue 3a IMyckaHe Ha masapa B OOIIHOCTTa, HaMajeH C MeT
TOJIHU.

2. HesaBucumo ot maparpad 1 cpokbT Ha cepTudukaTa HE MOXE JAa
HaJIXBBPJIA IET IOAMHM, CYMTAHO OT JaTaTa, OT KOATO TOH Iopakiaa
JICHICTBHE.

3.  Cpoxosere, noco4yeHu B maparpadu 1 u 2, ce yabkaBar ¢ LIECT
Mecela B cliydauTe, koraro ce mpuiara @wieH 36 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006. B To3u ciyuail cpoksT, mocoueH B mnaparpad 1 or
HACTOSIIUS WIEH, MOXKe Aa ObAe yIBDKEH caMO BEAHDBXK.

4. Axo e uznaneH cepTudUKAT 3a MPOAYKT, 3alIUTEH C MATEHT, KOWTO
npeau 2 sHyapu 1993 r. e Omin yabiDkeH Wik € Ol mpeaMeT Ha 3asiBKa
3a yAbJKaBaHe 110 CHJaTa Ha HAllMOHAJTHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, CPOKBT
Ha TO3U cepTH(UKAT ce HaMalsiBa ¢ OpOs HA TOAWHUTE, HAIXBBPISLIN
20-rouIIHNsL CPOK HA MaTEHTA.

Ynen 14

IIpexpaTsiBane Ha JeHCTBHETO Ha cepTH(HKATA

JleiictBueTo Ha cepTuduKata ce IpeKparsBa:

a) B Kpas Ha TpEeABHACHUS B WieH 13 cpok;
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0) aKo IPHUTEKATEIAT Ha cepTU(UKATa Ce OTKaKe OT HEro;

B) aKoO roauiiHaTta Takca, ornpeaciieHa B CbOTBETCTBUE C YJICH 12, HC €
I1aTeHa B CPOK;

r) aKko M OTOraBa, JOKAaTo MPOAYKTHT, OOXBAHAT OT cepTHdHUKaTa, HEe €
paspelieH 3a IMyCKaHe Ha Ia3apa NOpagd OTHEMaHe Ha ChOT-
BETHOTO(HUTE) pa3pemnieHue(s)) 3a MyckaHe Ha Ma3apa B ChOTBETCTBUE
¢ JlupexktuBa 2001/83/EO wmmu HupextuBa 2001/82/EO. Oprassrt,
nocoyeH B wieH 9, maparpad 1 OT HACTOSIIMS PErJIaMEHT, HMa
paBoO 1a Ce IPOHM3HECEe OTHOCHO IPEKPATSBAHETO Ha JACHCTBHETO
Ha cepruduKaTa OWIO CiryKeOHO, OMIO MO MCKAHEe Ha TPETH JIHIIA.

Ynen 15

HepelictBuTeIHOCT HA cepTH(duUKaTa

1.  CepTudukarbT ¢ HEICHCTBUTEICH:
a) aKo € W3/aJCH B NMPOTHBOPEUUE C pa3lopenOuTe Ha 4ieH 3;

0) ako JelCTBHETO HAa OCHOBHHUS NATEHT € NPEKPaTeHO MpeAd H3TH-
YaHETO Ha 3aKOHHMS MY CpPOK;

B) KOraTo OCHOBHHST MAaTEHT € OOSIBEH 3a HEACHUCTBHUTEICH WM € Ol
OTpaHMYeH II0 TaKbB HAYMH, Y€ INPOAYKTBT, 32 KOHTO € W3/aJeH
cepTUPHKATHT, BEYE HE € 3alIUTCH OT KJIay3UTe Ha OCHOBHHS
MaTeHT, WM aKo CJIeJ TPEeKpaTsSBaHEeTO Ha JEeHCTBHETO Ha
OCHOBHHMSI TIATEHT CBHIIECTBYBAT OCHOBAHUS 32 HEJCHCTBHUTEIIHOCT,
KOMTO OMXa ompaBmanu OOSBSIBAHETO My 3a HEICHCTBUTENCH HIH
OTPaHUYAaBAHETO MY.

2.  Bcsko nume mMoke aa mopaze Jkanda WM HMCK 3a OOsBsSBaHE Ha
HEJISHCTBUTETHOCTTA TIpe]l MHCTAHIMATA, KOMIIETCHTHA IO CHJIaTa Ha
HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ja OOsSBM HENEHCTBUTEIHOCTTA Ha
CHOTBETHHUSI OCHOBEH IIATEHT.

Ynen 16

OTMsiHA Ha yAb/IKABaHe Ha CPOKA Ha JeiicTBHe HAa cepTHdUKAT

1.  YabmkaBaHeTO Ha CPOKa Ha [CUCTBHE MOXE 1a ObIe OTMCHEHO,
aKo TO € OWJIO NMPEOCTABEHO B MPOTHBOPEUHE C Pa3IopeduTe Ha WICH
36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

2. Bcsko nuie Moxe Ja 1nojajie kainbda 3a OTMsiHAa Ha yAbJDKaBaHETO
Ha CpOKa Ha JieficTBHe Ha cepTH(dUKaTa A0 MHCTAHIMATA, KOMIETEHTHA
[0 CUJIaTa Ha HALIMOHAIHOTO 3aKOHOZATEJICTBO J1a 00SBU HEJEHCTBUTEI-
HOCTTa Ha CHOTBETHHSI OCHOBEH ITaTEHT.

Ynen 17

[IyonukyBaHe Ha  mNpeKpaTsiBaHeTo Ha  JelicCTBHETO  HMJIHU
00SIBSIBAHETO HA HeIEHCTBUTEJIHOCTTA

1. Ako pjelicTBHeTO Ha cepTH(HKATa € OWIO0 MPEeKpaTeHo IIpH
npuiarae Ha uieH 14, Oyksa 0), B) WIH T), WIM aKO CepTUHKATHT €
00sIBeH 3a HEICHCTBUTENICH CBINIACHO WIEH 15, OpraHbT, MOCOYCH B
uiied 9, maparpad 1, myOnukysa cboOlieHHE 3a TOBA.

2. B cayuaif ue yapmKkaBaHETO Ha CpOKa Ha JIEHCTBHE Ha CepTUHKAT
Oble OTMEHEHO IO cwiaTa Ha wieH 16, HoTH(UKanusS Ha Ta3u OTMsIHA
ce myOJIMKyBa OT OpPraHUTEe, IMOCOYEHH B uieH 9, maparpad 1.
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Ynen 18

Oo0kaiBaHe

Perenusita Ha OpraHuTe, MOCOYCHHM B wieH 9, maparpad 1, wiu Ha
opraHuTte, MOCOYeHU B uieH 15, maparpad 2 w uien 16, maparpad 2,
B3€TH TMpU TMpWIaraHe Ha HACTOSIIMS pPErJIAaMEHT, MOJJIeKaT Ha
o0JkajJBaHe KaKTO ¢ MPEBHICHO B HAIL[MOHAIHOTO 3aKOHOAATENICTBO 3a
QHAJIOTUYHK PCLICHMS, B3CTH 110 OTHOUICHUC HA HAIIMOHAIHH TATCHTH.

Ynen 19

I[IpousBoacTeo

1. Ilpm OTCBCTBHETO Ha TPOLECYaJHH Pa3NopeidH B HACTOSIIUS
perTaMeHT MPOIECYaTHUTE pas3lopendu, MPHIOKHAMH IO CHIAaTa Ha
HALMOHATIHOTO 3aKOHOJATEICTBO 33 CHOTBETHUS OCHOBEH IIATEHT, CE
npHaaraT 3a cepTH(HKaTa, OCBEH aKO HAI[MOHAIHOTO 3aKOHOMATENICTBO
HE OIpefeNs CICNHATHU IPOLECyaTHH Pa3nopendu 3a cepTH(HKATa.

2. HesaBucumo ot maparpad 1 mpoH3BOJACTBOTO IO Bb3PaKEHUSTA
Cpelly M3JaieH cepTU(UKAT € U3KIIOUYEHO.

Ynen 20

JlombJIHUTEIHM ~ pa3nopeadH  OTHOCHO  pa3lIMpPSIBAHETO  Ha
OO0mHoOCTTA

be3 na ce 3acsarar apyruTe pasmnopenadH Ha HACTOSIIMS PErJIaMEeHT, Ce
MPUIAraT CICAHHUTE pa3rnopendu:

a) 32 BCEKH JIGKapCTBEH TIPOAYKT, 3aIUTEH C JeiicTBal] OCHOBEH
[ATeHT, 3a KOWTO NBPBOTO pa3pelleHHe 3a IIyCKaHEeTO My Ha
masapa Karo JIEKapCTBEH NPOIYKT € IMOoJydeHo cien | sHyapu
2000 r., moxxe na Obme u3galneH ceprudukaT B bbarapus, npu
yCIIOBHE 4e 3asBKaTa 3a cepTH(HUKAT € TMOjAaJeHa B CPOK JO IIEeCT
mecena ot 1 stayapu 2007 r.;

6

~

BCEKHM JICKAPCTBEH MPOJAYKT, 3AIUTCH OT JICHCTBAIl OCHOBEH HATCHT
B UYemkara penyOiuka M 3a KOWTO WBPBOTO paspelieHUe 3a
ITyCKaHEeTO My Ha T1a3apa KaTo JICKApCTBEH IMPOAYKT € IOJYYEHO:

i) B Yemkara peny6muka cien 10 Hoempu 1999 r., moxe na Obae
n3zajeH cepTuduKat, Mpyu ycjaoBHe ue 3asBKaTa 3a cepTH(HHKAT e
HoJajeHa B CPOK JO IIECT Mecena OT [JaTaTa, Ha KOSTO €
MOJIy4EeHO IBPBOTO pa3pelieHHe 3a MyCKaHEe Ha [1a3apa;

i1) B OOIIHOCTTA HE MO-PaHO OT IiecT Mecena npeau 1 mait 2004 r.,
MOXe Jla Ob/ie u3faneH cepTudukar, Ipy yclIoBUe 4e 3asiBKara 3a
cepTuUKAT € TMoAaJeHa B CPOK [0 IIECT Mecela OT JaraTa, Ha
KOSITO € MOJYYEHO I'bPBOTO pa3pelieHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa,

B) 33 BCEKHM JICKAPCTBEH MPOLYKT, 3AIMUTEH OT JeHCTBAll OCHOBEH
MATEHT M 3a KOWTO ITbPBOTO pa3pelleHHe 3a ITyCKaHeTO My Ha
masapa KaTo JIEKapCTBEH INpPOAYKT € mosydeHo B EcroHus npenu
1 wmaii 2004 ., Mmoxe na Obje M3AaJCH CepTH(UKAT, MPH YCIOBHE
4e 3asBKaTa 3a cepTU(UKAT € NOAaJeHa B CPOK O LIECT Mecela OT
JlaTata, Ha KOSTO € IOJY4YEHO I'bPBOTO pa3pelleHue 3a IIyCKaHe Ha
maszapa WiM B Ciydail 4e Te3M IaTeHTH ca MPEJOCTaBEHU Mpeau
1 snyapu 2000 r., B paMKUTe Ha LIECTMECEYHMs CPOK, NPEABHUICH
B 3aKoHa 3a MaTEHTHTE OT OKToMBpU 1999 r.;
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r)

)

32 BCEGKH JICKApCTBEH MPOAYKT, 3alUTEH OT JACiCTBAaIl OCHOBCH
NAaTeHT W 3a KOWTO IbPBOTO pa3pelicHHEe 3a IyCKaHETO My Ha
masapa Kato JIEKapCTBEH MPOAYKT € ToiydeHo B Kumbp mpeau
1 maii 2004 r., Mmoxe na ObJie M3AaJCH CepTH(UKAT, MPH YCIOBHE
4e 3asBKaTa 3a cepTH(UKAT e MoJajJeHa B CPOK JIO MIECT Mecena OT
Jarara, Ha KOSTO € IOJIy4eHO IMBPBOTO Pa3peIICHHE 3a MyCKaHe Ha
masapa; BBIPEKA TOPHOTO, KOTaTO pPa3pelICHHETO 3a ITyCKaHe Ha
masapa € IOJy4YCHO MpeJH ITPEIOCTaBSIHETO Ha OCHOBHHUS IATCHT,
3asBKaTa 3a ceprudukar TpsOBa jga Oble MoAajeHa B CPOK [0
IIECT Mecela OT MPEJOCTaBSHETO Ha MAaTCHTA;

32 BCEKH JICKAPCTBEH MPOMYKT, 3alUTEH OT ISHCTBAIl OCHOBEH
MaTeHT ¥ 3a KOMTO IBPBOTO paspelieHHe 3a ITyCKaHeTO My Ha
masapa Karo JIeKapCTBEH MPOAYKT, € MOoiydeHo B JlaTBus mpeau
1 wmait 2004 r., Mmoxe na Obae w3naneH ceprudukar. B cioydawne,
KOraTo CpOKbT, NpeIBHIEH B wieH 7, maparpad 1, e H3TeKs,
BB3MOXKHOCTTA 3a TIO/laBaHE Ha 3asBKa 3a cepTH(UKAT ocTaBa
HaJIMIE 32 CPOK OT IIeCT Mecelld, KOWTO 3alo4Ba Jia Tede He To-
KkbcHO oT 1 Mmai 2004 r.;

3a BCEKHM JICKAPCTBEH MPOJYKT, 3alIUTEH OT JEHCTBAIl OCHOBEH
maTeHT, mouckan ciex 1 ¢espyapu 1994 r. u 3a KOHWTO IBPBOTO
paspelieHue 3a IyCKaHe Ha Ia3apa KaTo JICKApCTBEH NPOJYKT €
nonydeHo B JlutBa mpenn 1 maii 2004 1., moxe na Obae u3ganeH
cepTudUKaT, IPH YCIOBHE 4e 3asBKara 3a cepTU(UKaT € MmojajieHa
HE IMMO-KbCHO OT mect Mecerna ot 1 mait 2004 r.;

’K) 32 BCEKM JICKApCTBEH TMPOAYKT, 3allUTEH OT JeWCTBall OCHOBEH

3)

MATeHT W 3a KOHTO I'bPBOTO pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
KaTo JIEKapCTBEH MPOAYKT € momydeHo ciex 1 smyapu 2000 r.,
MOXe Ja Oble u3gageH cepTudukar B YHrapus, Npu YCIOBHE dYe
3asBKaTa 3a cepTU(UKAT € MmojajeHa B CPOK OT INECT Meceua OT
1 maii 2004 r.;

32 BCEKHM JICKAPCTBEH MPOIYKT, 3alUTEH OT JeHCTBAll OCHOBEH
MAaTeHT W 3a KOWTO I'bPBOTO pa3pellicHHe 3a IyCKaHe Ha Iaszapa
KaTo JICKApCTBCH MPOAYKT € MojydeHo B Maunrta npexu | wmaif
2004 r., moxe na Obae m3ganeH ceprudukar. B cioydaure, koraro
CPOKBT, MPEJBUICH B uieH 7, maparpad 1, ¢ U3TeKbJ, Bb3MOKHOCTTA
3a MojIaBaHe Ha 3asBKa 3a CepTH(PUKAT OCTaBa HAJMIE 32 CPOK OT
IIECT Mecella, KOMTO 3arouBa Jia Teue He mo-KbeHo oT 1 mai 2004 r.;

32 BCEKH JICKQpPCTBCH TMPOJIYKT, 3allUTEH OT JCHCTBAIl OCHOBCH
MATeHT W 3a KOHTO I'bPBOTO pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
KaTo JIeKapCTBEH MPOAYKT € momydeHo ciex | smyapu 2000 r.,
Moxe Ja Obae msnazeH ceprudukar B Ilomma, mpu yciaoBue dye
3asBKaTa 3a cepTU(UKaT € TOAaJeHa B CpPOK OT IIECT Mecela,
KOWTO 3armoyBa J1a Teue He Imo-KbCHO oT 1 mait 2004 r.;

3a BCEKU JIEKApCTBEH MPOIYKT, 3aIUTEH C JIEHCTBAll OCHOBEH IATEHT
U 32 KOHTO IBPBOTO pa3pelleHne 3a IMyCKaHeTO My Ha Masapa Karo
JIEKapCTBEH MPOILYKT € moiydeHo cien 1 sHyapu 2000 r., moxe na
Obae u3nazneH ceprudukar B PymbHuUs. B ciyuaurte, KOoraro cpoksT,
npeaBHAEH B wieH 7, maparpad 1, e H3TEKbJI, BB3MOXKHOCTTA 32
[OJIaBaHe Ha 3asBKaTa 3a CepTU(UKAT OCTaBa HAIMLE 332 CPOK OT
mecT Mecela, KOWTO 3amoduBa Ja Teue He IMO-KbCHO OT | sHyapu
2007 r.;

32 BCEKHU JICKAapCTBEH IPOJYKT, 3aIUTEH OT JEeHCTBAll OCHOBEH
MaTeHT M 3a KOWTO IBPBOTO paspelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
KaTO JIEKapCTBEH HPOJYKT € moiyueHo B CioBeHus mpeau 1 Maif
2004 1., Moxe na Obae HW3AafCH cepTH(UKAT, MPH YCIOBHE 4Ye
3asBKaTa 3a CepTU(HKAT € MoJaJeHa B CPOK IO IIECT Mecela OT
1 wmait 2004 r., BKJIIOYUTENIHO B CIIydyauTe, KOTaTO CpPOKBT,
MpeJBHICH B wieH 7, maparpad 1, € U3TeKb;
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J) 32 BCEKU JIEKapCTBEH IPOAYKT, 3aIIUTEH OT JAeiicTBal] OCHOBEH
NaTeHT W 3a KOWTO IBPBOTO paspelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
KaTo JIGKAPCTBEH NMPOAYKT € mojydeHo B CroBakus cien 1 siHyapu
2000 1., Moxe na Obae HW3AafCH cepTH(]UKAT, MPH YCIOBHE 4Ye
3asBKaTa 3a CepTU(HKAT € MOoJaJeHa B CPOK IO IIECT Mecela OT
JaTtaTa, Ha KOATO € IMOJy4eHO IbPBOTO pa3pelleHHe 3a MyCKaHe Ha
maszapa Wik B Cpok a0 mecT Mecerna ot 1 romu 2002 r., ako paspe-
LIEHHETO 3a MyCKaHe Ha I1a3apa € HOJIy4yeHO Ipeau Ta3u AaTa;

VAL
M) 32 BCCKHM JICKAPCTBEH MPOAYKT, 3aIIUTCH C JACiCTBAIl OCHOBCH
MaTeHT, 3a KOWTO WBHPBOTO pa3pelleHHe 3a IyCKaHeTO My Ha
masapa Karo JIGKapCTBEH MPOAYKT € IMONy4eHo cien | siHyapu
2003 r., Moke nma Obae u3mageH cepTudukar B XbpBATHS, IMPH
ycJIoBHE 4e 3asBKaTa 3a CepTH(HKAT € IoJajJcHa B CPOK 1O IIECT

Mecena OT Jarara Ha IPHUCHEIHHSIBAHE.

Ynen 21

IIpexoanu pa3mnopendun

1.  Hacrosmmsar periiaMeHT He ce TpHiiara HUTO 3a cepTU(HUKATH,
U3JaJICHM B CHOTBETCTBHE C HALIMOHAIHOTO 3aKOHOZATEJICTBO HAa
IbpKaBa-wieHka mpeau 2 sHyapu 1993 r., HUTO 3a 3asBKH 3a CEpTU-
¢ukaty, MOAaJEHH B CHOTBETCTBHE C TOBA 3aKOHOIATENICTBO MpEIU
2 romu 1992 r.

[lo ornomenue nHa ABcTpus, Punnanmus u IIBenus HacTOAIMIT
periaMeHT He ce Tpuiara 3a cepTH(GUKaTH, W3JaJIcHH B ChOTBETCTBHE
C HAIMOHAJIHOTO MM 3aKOHOJATe]ICTBO mpenu 1 sHyapu 1995 r.
val

2. Hacrosmmar periiaMeHT ce Tpuiiara 3a cepTuUKaTUTE 3a JOIbI-
HUTEJTHA 3aIUTa, MPEIOCTaBeHN B CHOTBETCTBHE C HAIIMOHAIHOTO 3aKO-
HomatencTBo Ha Yemkata pemyOnuka, Ecronus, Xvpsatus, Kumsbp,
JlatBus, JlurBa, Manta, Ilomma, Pymbamsa, CnoBenust m CroBakwst
Npeayu ChOTBETHATA UM JaTa Ha NMPUCHEIHHSBAHE.

Ynen 22

OTMmsiHa
Permament (EMO) Ne 1768/92, kakTO € HU3MEHEH C aKTOBETE,
ChIbpIKAIIM Ce B MPUIOKEHHE I, ce oTMeHs.

[TozoBaBaHMsATa HA OTMEHEHHs PETIaMEHT Ce CUMTAT 3a M030BaBaHMS HA
HACTOSIIIUSL perjlaMeHT M Ce 4YeraT ChIVIACHO Taliuiara Ha ChOT-
BETCTBUETO B mpuioxkenue II.

Ynen 23
Bau3ane B cuiia
HacrosimusiT perjaMeHT BiiM3a B CHJIAa HA JIBAJIECETHs JICH Cle]| ITyOsIH-
KyBaHeTto My B Oguyuanen eecmuuk na Esponetickus cvios.

Hacrosust perilaMeHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOsITA LAJIOCT U CC ITpujiara
IPSAKO BBB BCUYKHU OBPKABU-YIICHKHA.
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IIPUJIOJKEHUE 1

OTMEHEHMUMST PEIVIAMEHT U CIHUCBK HA HEI'OBUTE
NOCJIIEJOBATEJIHU U3BMEHEHUSA

(mocoyenu B 4jeH 22)

Pernament (EMO) Ne 1768/92 na CobBeta
(OB L 182, 2.7.1992 r., c1p. 1)

[punoxenne 1, Touka XILE.I or Akra 3a
npuchkenuHsBane ot 1994 r.
(OB C 241, 29.8.1994 r., ctp. 233)

[punoxenne II, Touxka 4.B.II or Akra 3a
npucwsenuasBane ot 2003 r.
(OB L 236, 23.9.2003 r., ctp. 342)

[Ipunoxenne III, Touka 1.II or Axkra 3a
npucwsenuusBane ot 2005 r.
(OB L 157, 21.6.2005 r., ctp. 56)

Pernament (EO) Ne 1901/2006 na EBponelickus Enuncreeno wieH 52
napiameHT U Ha CbBeta
(OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1)
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1IPUJIOKEHUE 11

TABJIMIHA HA CBOTBETCTBHUETO

Pernament (EMO) Ne 1768/92

Hacrosmmust periiaMmeHT

Crobpaxenue 1
CroOpaxenne 2
CpoOpaxeHue 3
Crobpaxenue 4
CpoOpaxeHue 5
CpoOpaskenue 6
Crobpaxenne 7
CpoOpaxkeHue 8
Cpobpaxenue 9

Crobpaxenue 10

—_—

Crobpaxenue 11
Crobpaxenne 12
Cpobpaxenue 13
UYnen 1
Yien 2

Unen 3, yBogHa 4acT

Ynen 3, OykBa a)

Unen 3, Oyksa 0), IbpBO U3peUEHHE

Unen 3, Oyksa 0)
Unen 3, OykBU B) U T)
Unenose 4—7

Unen 8, maparpad 1
Unen 8, naparpad la
Unen 8, maparpad 10
Yien 8, maparpag 2
Unenose 9—12

Ynen 13, maparpadu 1, 2 u 3
Unenose 14 u 15
Unen 15a

Uienose 16, 17 u 18

Crobpaxenue 1
Cpobpaxkenue 2
Crobpaxenue 3
CpoOpaskenue 4
Crobpaxkenue 5
CpoOpaskenue 6
Cbobpaskenue 7
Crobpaxenue 8
Cbobpaskenue 9

Crobpaxenue 10

Crobpaxenue 11
Unen 1

Ynen 2

Unen 3, yBogHa 4acT

Unen 3, OykBa a)

Unen 3, OykBa 0), BTOpPO M3peucHUE

Unen 3, OykBH B) U T)
Unenose 4—7

Unen 8, maparpad 1

Unen 8, maparpa¢ 2

Unen 8, maparpad 3

UYnen 8, maparpad 4
Unenose 9—12

Unen 13, maparpadu 1, 2 u 3
Unenose 14 u 15

Unen 16

Unenose 17, 18 u 19
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Pernament (EMO) Ne 1768/92

HacrosimusT pernameHt

Uien

Unen

Uien

Uien

Unen

Ynen

Unen

Unen

Unen

Uien

Unen

Unen

Unen

Uien

19
19a, yBoaHa wacT

19a, OykBa a), MOATOYKHU 1) U ii)

19a, GykBa 0)
19a, OykBa B)
19a, Oyksa r)
19a, OykBa 1)
19a, Oyksa e)
19a, GykBa x)
19a, OyxBa 3)
19a, OykBa n)
19a, Oyksa i)
19a, OykBa k)

19a, Oyxsa 1)

iren 20

Uien 21

Uien 22

Unen 23

Unen 20, yBogHa yact

Unen 20, OykBa 0), yBOAgHa wHacT,
HOJTOYKH 1) M ii)

Ynen 20, Oyksa
Unen 20, OyxBa
Unen 20, OykBa
Unen 20, Oyksa
Unen 20, OykBa
Unen 20, OykBa
Unen 20, OykBa
Unen 20, OykBa
Ynen 20, OykBa
Unen 20, OykBa
Ynen 20, Oyksa

Unen 21

B)
r)
)
e)
x)
3)
1)
K)
m)
a)

i)

Unen 13, naparpad 4

Unen 22
Unen 23
Ipunoxenne 1

[punoxenne 11




