02009R0469 — BG — 01.07.2019 — 002.001 — 1

To3u TeKCT CIy:KH caMo 32 MH(OPMAIMOHHU LeId M HsIMAa mpaBHO AeiicTBue. UHcTuTynnute Ha ChI03a He HOCAT
OTrOBOPHOCT 32 HErOBOTO Ch/bP:KaHHe. ABTEHTHYHUTE BEPCHH HA CHOTBETHHUTE AKTOBE, BKIIOUMTETHO TEXHUTE NMpeaMooJiu,
ca BepcuuTe, nyoauxyBanu B O¢puuuanen BectHuk Ha EBpomneiickus cbio3 u Hantuuynu B EUR-Lex. Te3u opuuuanuu

TEKCTOBE €a MPSIKO JOCTHIIHH 4Ype3 BPb3KHTE, MyOIHKYBAHH B HACTOSIIMS AOKYMEHT

»B PETJIAMEHT (EO) Ne 469/2009 HA EBPONEMICKHUSA MMAPJAMEHT U HA CHBETA

ot 6 maii 2009 roauna
OTHOCHO cepTHdUKaATa 32 JONBJIHUTETHA 3aKPHJIAa Ha JeKapCTBEHUTe MPOIYKTH
(koguduuupaHa BepcHst)

(Texcr ot 3HaueHue 3a EUII)

(OB L 152, 16.6.2009 r., c1p. 1)

W3meneH cbC:

OdunmaneH BECTHHK

Ne  ctpanuna ara
> M1 Pernament (EC) 2019/933 na EBporneiickust napinaMmeHT u Ha ChBeTa OT

L 153 1 11.6.2019 r.
20 maii 2019 romguna

W3meneH cbC:

> Al AKT OTHOCHO YCIIOBUSTa 3a NpUCbeAuHsBaHEe Ha PemyOmuka XbpBatus L 112 21 24.4.2012 r.
u npomenute B JloroBopa 3a Eppomeiickus cbro3, Joroeopa 3a

¢yHxnuonnparero Ha EBporeiickus cpro3 un JloroBopa 3a ch3laBaHe

Ha EBpomnelickata oOLIHOCT 3a aTOMHA CHEPIUs
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PETJIAMEHT (EO) Ne 469/2009 HA EBPOIEHCKHUS
HAPJIAMEHT U HA CBBETA

ot 6 maii 2009 roauna

OTHOCHO  cepTU(HUKATa 332  JONBJIHHUTEJIHA  3aKpWjia  Ha
JIeKapCTBEHHTEe MPOXYKTH

(xonuduuupana Bepcus)

(Tekcr ot 3HayeHue 3a ENII)

Ynen 1

Omnpenenenus

3a menure Ha HACTOSITUS PETIIaMCHT.

a) ,,JJeKapCTBEH MPOIYKT  O3HauyaBa BCSAKO BELIECTBO WJIM KOMOWHALUS
OT BEIEeCTBa, MPEACTABEHH KAaTO MPHUTEKABALIM JICYCOHN WITH TPOd-
WIAKTUYHU CBOWMCTBA IO OTHOILICHHE Ha 3a00JsiBaHUS NPH YOBEKa
WIN TIPH JKUBOTHHTE, KaKTO M BCSKO BEUIECTBO WM KOMOWHAITHS
OT BEILIECTBA, KOUTO MOXE Ja Ce IPEINHCBAT HAa 4OBEKAa MIM Ha
JKUBOTHHTE, C LIeJ /a ce MOCTaBU MEAMLMHCKA AMarHosa Wid Ja ce
BB3CTAHOBSIT, KOPUTUPAT WU MPOMEHAT (HU3MNOJIOTUYHHUTE (QyHKIUH
Ha YOBEKAa MJIM HA JKUBOTHUTE;

0) ,,IPOAYKT® O3Ha4aBa aKTHBHAaTa CBhCTaBKa WJIM KOMOHWHAIUATAa OT
aKTHBHH CHCTaBKH Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT;

B) ,,OCHOBEH NAaTEHT" 03HauaBa MATEHT, KOHTO 3aKpHWIIs JaJieH MPOIYKT
KaTO TaKbB, MPOIIEC HA TOJyYaBaHEe WIH yrnorpeba Ha MPOIYKTa, W
KOHTO € TOCOYeH OT HEroBHA MpUTEXaTel 3a LeJuTe Ha
mpolieaypara 3a TojydaBaHe Ha cepTudukar;

r) ,,cepTudUKaT 03HaUaBa cepTHU(UKAT 3a JONBIHUTEIHA 3aKPUIa;

~

I) ,,3asBKa 3a yIbJDKaBaHE Ha CpPOKa Ha JeWCTBUE O03HayaBa 3asBKa 3a
yIBbJDKaBaHE Ha CpOKa Ha JeicTBHE Ha cepTH(HUKATa CHITACHO WIEH
13, nmaparpad 3 oT HacroAmMs periaMeHT W wieH 36 or Permament
(EO) Ne 1901/2006 na Eppomeiickus napiameHT U Ha CbBera OT

JEeKEMBpPHU I. OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE IMPOAYKTH 3a IeIu-
12 2006

arpuyna ymotpeba (1);

e) ,,IPOU3BOJUTEN O3HAuaBa JIUIETO, YCTaHOBEHO B Chl03a, OT YHETO
UME Ce MPOU3BEXJa MPOAYKT WM JIEKAPCTBEH MPOAYKT, ChIbprKalll
TO3M TMpPOAYKT, C L€l HM3HOC 3a TPETH Ibp)KaBU WIM C Iel
CKJIaIupaHe.

Ynen 2

pnaoxkno moJe

Bceku npoaykr, 3alMTeH C NaTEHT Ha TEPUTOPUSATA HA IbpKaBa-4JICHKA
U TOAJeXall KaTo JEeKapCTBEH MNPOAYKT, NpeId IyCKaHeTO My Ha
masapa, Ha aJMUHHCTPATUBHA MpOILEAypa 3a paspellaBaHe MO CHiIaTa
Ha JlupexktuBa 2001/83/EO Ha EBponeiickus mapiameHT u Ha ChbBera
or 6 HoemBpu 2001 T. 3a yTBBpKIOaBaHe Ha Kojaekc Ha OOmHOCTTA

(') OB L 378, 27.12.2006 r., c1p. 1.
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OTHOCHO JIEKQpCTBEHW MPOAYKTH 3a XyMmaHHa ymorpeba () wiu Ha
Hupextua 2001/82/EO na Erpomeiickus napnameHT n Ha ChbBera OT
6 noemspu 2001 r. oTHOCHO kojekca Ha OOIIHOCTTa 32 BETEpPUHAPHHUTE
JICKQpCTBCHH MPOAYKTH (?), MOXKE Ipd YyCIOBUSITAa W 1O peja,
IpeIBHIACHH B HACTOSNIMS pETJIAMEHT, [a ObAe IpeaMeT Ha
cepTuduKar.

Ynen 3
YciaoBus 3a nonyyaBaHe Ha cepruuKaT

CeptudukaTpT ce u3IaBa, ako B IbpKaBaTa-WwieHKa, B KOATO €
nojasieHa 3asiBKara, II0COYeHa B WieH 7, M KbM JlaTaTa Ha Ta3u 3asBKa:

a) MPOAYKTHT € 3aLIUTEH C OCHOBEH IATEHT, KOMTO € B CHIa;

6) MPOAYKTHT KAaTO JIEKAPCTBEH MPOAYKT € TMOAYYMIT BAIUIAHO KbM
MOMEHTA pa3pellieHue 3a IycKaHe Ha Ma3apa ChrIacHO JIMpeKkThBa
2001/83/EO unmu dupextusa 2001/82/EO, criopen ciydvas;

B) MpeId TOBa MPOAYKTHT He € OWJI MpeAMeT Ha CepTU(HKAT;

I') pa3pelieHHeTo, MOCOYeHO B OykBa 0), € MBPBOTO paspellcHHe 3a
MyCKaHe Ha Ma3apa Ha MPOAYKTa KaToO JEKApCTBEH MPOIYKT.

Ynen 4

O0ekT Ha 3akpuiaTta

B pamkuTe Ha 3aKpuiaTa, OCUTYpsiBAHA ¢ OCHOBHHS MATEHT, 3aKpHJIATa,
OCHI'ypsiBaHa ChC cepTU(dUKATa, Ce pa3lpOCTUpa BbPXY CaMHs MPOIYKT,
00XBaHAT OT pa3pelICHHETO 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha CBHOTBETHHS
JIGKApCTBCH MPOIYKT, 33 BCSAKA yHoTpeda Ha MPOAYKTa KaTo JICKapCTBEH
HPOAYKT, KOATO € Omia paspelieHa Npeau W3THYaHETO Ha CpPOKa Ha
JeiicTBue Ha cepThduUKara.

Ynen 5

HeiictBue Ha cepTu(uUKaTa

1. Ilpu ycnoBusita Ha uneH 4 cepTUUKATBT OCHUIYpsBA CBHILUTE
npaBa KaTO OCHOBHHMS MATEHT W € OOBBP3aH ChC CHIIUTE OrPAHHICHHS
U 3aIbIDKCHUSL.

2. Upes neporauus ot mnaparpad | cepTU(UKATBT, MOCOYEH B
maparpad 1, He ocurypsBa 3aKpmia Cpelly ONpeaeNeHH NeHCTBHS, 3a
KOMTO OU Cce M3MCKBAJIO CBIVIACUETO Ha NpUTEKaTellsd Ha cepTudHKarta,
aKO Ca W3IBJIHEHH CIICTHUTE YCIOBHS:

a) JIeHCTBHATA MPEACTABIISBAT:

1) TIPOM3BOACTBO HAa NPOIAYKT WIM Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
ChIbpIKALL TO3U MPOIYKT, C 1IeJ W3HOC 32 TPETH AbP>KaBH; WIN

(') OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67.
() OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 1.
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ii) cBBp3aHO NEHCTBUE, KOETO € CTPOro HEoOXOAMMO 3a IPOU3BO-
JctBoTO B CBI03a, MOCOYECHO B IOATOYKA 1), MM 32 CAaMHs H3HOC;
Wi

iil) TPOM3BOJCTBO, HE MO-PAHO OT IIECT Mecela MPear U3THYAHETO
Ha CpOKa Ha JelicTBHE Ha cepTU(UKaTa, Ha MPOJAYKT WM Ha
JIGKapCTBCH TPOAYKT, CHIBPIKAL[ TO3M MPOAYKT, C LET
CKJIJUpaHe B JIbplKaBaTa WICHKa Ha IPOW3BOJICTBO, 32 Ja Ce
IIyCHE TO3U IIPOAYKT WU JEKAPCTBEH IMPOAYKT, ChIbPIKaL
TO3M TPOAYKT, Ha [a3apa Ha [JbPXKaBUTC WICHKH CIC[
W3THYAHETO Ha CPOKA Ha NIEHCTBHE HA CHOTBETHHS CEPTHU(UKAT,
WITH

V) CBBp3aHO JAEHCTBHE, KOETO € CTPOro HeoOXOAMMO 3a IMPOHU3BO-
nctBoTo B ChrO3a, MOCOYEHO B MOATOYKA iil), MJIM 32 CamMoOTO
CKJIaJupaHe, IPH YCIOBHE Ye TOBa CBBP3aHO JEHCTBHE Ce
M3BBPIUIBA HE MO-PAaHO OT ILIECT Mecela Mpeaud HU3TUYaHETO Ha
CpOKa Ha JEHCTBHE Ha CepTU(HKATA;

6) Npou3BOAUTENAT, IO MOAXOMSIL] HAauMH U  JOKYMEHTHPAHO,
YBE/IOMsIBA OpraHa, MOco4YeH B wieH 9, maparpad 1, B abpxaBara
4IEHKa, B KOATO IIe C€ U3BbpIIBAa IIPOU3BOJICTBOTO, U CHOOILABA Ha
npuTexartenst Ha ceprudukara HMHGOpManuATa, IIOCOYEHAa B
naparpad 5 OT HACTOSINHMS WIEH, He IO-KbCHO OT TPH Mecela
Ipeiu HayajHaTa JlaTa Ha NPOU3BOACTBOTO B Ta3H IbpKaBa UICHKA
WM HE TO-KbCHO OT TPH Mecela Mpear MbPBOTO CBBP3aHO JIEHCTBHE,
IpeAIIeCTBAIO [IPOU3BOJICTBOTO, KOETO MHade OM OuIo 3a0paHEHo
[0 cUjlaTa Ha 3aKpHiaTa, OCUTypeHa ChC CepTH(UKAT, B 3aBUCHMOCT
OT TOBa KOE OT JIBETE€ CHOMTHUS HACTBIIH IO-PAHO;

B) ako umH(popManusATa, NocoYeHa B naparpad 5 OT HACTOSILIHUS 4ICH, ce
MPOMEHH, TPOU3BOJUTEINST YBEIOMSBAa OpraHa, IMOCOYEH B WieH 9,
naparpad 1, u uHpOpMupa mpuTexaTens Ha cepTHduKara, nmpeau
TE3W MPOMEHH JAa MOPOIAT AeiCTBHE;

r) B Ciydyail Ha NPOIYKTH WJIM JIEKAPCTBEHH INPOJYKTH, ChIbprKaIld
Te3W TNPOAYKTH, TPOU3BENEHHM C 1€ HM3HOC 3a TPETH IbpXKaBH,
MPOU3BOJUTENIAT TapaHTHpa MOCTABIHETO Ha JIOrO BBB (opmara,
MocoueHa B NpwioXeHue -I, BbpXYy BBHIIHATA OIAKOBKa Ha
NpOAYKTa WIA Ha JEeKapCTBEHHS NPOAYKT, CBHIbPXKAI] TO3H
MPOAYKT, TMOcoYeH B OykBa a), TOATOYKA 1) OT HACTOALIMA
naparpad, ¥ KOraTo € OCBIIECTBUMO, BBPXY HEroBaTa ITbpBHYHA
OIIaKOBKa;

II) TPOU3BOAMTEIAT CIIa3Ba M3UCKBAaHUATA Ha maparpad 9 ot Hactosmms
YJieH W aKo € MPHUJIOXKHMO, Ha wieH 12, maparpad 2.

3. UM3xiroyeHuero, MmocoueHo B maparpad 2, HE ce mpuiara 3a
NEWCTBUS WIM JACHHOCTH, M3BBPLIEHH C LIeJ BHOC Ha MPOXYKTH HIH
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, ChIbpPXKALIM Te3W NMpoaykTH, B Chlo3a camo ¢
el TIPEONaKoBaHe, MOBTOPEH HW3HOC WM CKIIaJUpaHe.

4.  HWudopmanusta, NpeoCTaBeHA HA MPHUTEKATENS HA cepTU(UKATA
3a nenuTe Ha maparpad 2, OykBu 0) M B), ce M3IOJI3BA CIHUHCTBEHO C
LIeJT MPOBEPKa JAlK ca CIa3eHH M3VMCKBAHUSITA Ha HACTOSIIIHS PETJIAMEHT
M, KOraTo ¢ MPHIOKHMO — 3alo4BaHe Ha ChACOHO MPOHU3BOJICTBO B
CIyJail Ha HecHa3BaHe.
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5. HHudpopmanusTa, KOSTO MPOU3BOAUTEIAT MPEIOCTABS 32 LEIUTE Ha
naparpad 2, Oyka 0), e cieqHara:

a) HAMMEHOBAaHWE M aJpec Ha IIPOM3BOIUTEINS;

0) yKa3aHue Jajy MPOU3BOJICTBOTO CE€ M3BBPIIBA C L€ WU3HOC, C LEI
CKJIaIpaHe WIN C el KaKTO U3HOC, Taka W CKJIaJHpaHe;

B) IbprKaBaTa WIEHKa, B KOATO 1€ C€ U3BBPIIBA MPOU3BOACTBOTO U aKO
€ MPUJIOKKUMO, CBIO U CKIAIUPAHETO, U IbpiKaBaTa WICHKA, B KOSTO
II€ Ce M3BBPIIN IBPBOTO CBHP3aHO NEHCTBHE, MPELIECTBAIIO IPOU3-
BOJICTBOTO, aKO MMa TaKOBa;

r) HOMep Ha cepTudHKaTa, U3AaZeH B Ibp)KaBaTa WICHKAa Ha TPOU3BO-
JICTBO, 1 HOMEp Ha cepTU(UKaTa, U3IaJCH B Abp)KaBaTa WICHKA Ha
BPBOTO CBBP3aHO JIEiCTBHE, MPEINIeCTBAIO MPOH3BOACTBOTO, aKO
UMa TaKoBa,; U

) 3a JICKAPCTBEHH IPOIYKTH, KOUTO IIE CE M3HACST 3a TPETH IbPXKABH
— pedepeHTEeH HOMEp Ha pa3pelleHHEeTO 3a MyCKaHe Ha Iasapa WM
Ha CKBHMBAJICHTCH Ha HEro JOKYMEHT BBB BCSKa TpeTa Ibp)KaBa Ha
W3HOC BeJHATa IIOM CTaHe ITyOJIMYHO JOCTBIICH.

6. 3a menuTe Ha yBEAOMSBAaHETO Ha OpraHa ChIJIACHO maparpad 2,
OykBu 0) W B) NMPOMU3BOAWTENSAT W3MOJ3BA CTAHAAPTHHUS (QOPMYISp 3a
YBEJOMIICHHE, CBHIBPIKAIL Ce B IpHIOKeHHe -la.

7. Hecna3Banero Ha W3WCKBaHHMATAa Ha mnaparpad 5, Oykea ma) mo
OTHOILICHHE Ha TpeTa IbpiKaBa 3acsAra caMo HM3HOCA 3a Ta3W JAbpPXKaBa
U CJICIOBATEIHO M3KIIOYCHHETO HE Ce MpHiara 3a TO3H H3HOC.

8.  TIpou3BOAMTENSAT TapaHTHpa, Y€ JIEKapCTBEHHTE MPOAYKTH,
MPOU3BEICHU ChIIIacHO maparpad 2, OykBa a), MOATOYKA 1), HE HOCAT
aKTHBEH WHJMBUIYyaleH WICHTU(HKAIIMOHEH Oeler mo CMHCHIa Ha
Henerupan permament (EC) 2016/161 na Komucusra (1).

9. IlpomsBomuTenAT TapaHTHpa MO MOAXOMAN] HAYMH U JOKyMe-
HTHPAHO, Y€ BCSAKO JIMIE, MMAIIO JOTOBOPHM OTHOIIEHHS C HETo,
KOETO WU3BBPIIBA JCHCTBUSA, Momajamu B oOxBara Ha maparpad 2,
OykBa a), € HANBJIHO OCBEJAOMEHO W HAsICHO, 4e:

a) 3a Te3u ACUCTBHS ce mpuiara mnaparpad 2;

0) myckaHeTO Ha Ia3apa, BHOCHT WIM IOBTOPHUST BHOC Ha IIPOJIYKTa
WITH JIEKApCTBEHUS MPOIYKT, ChABPIKAII TO3H NMPOTYKT, MOCOYECH B
naparpag 2, OykBa a), MOATOYKA 1), WIM IyCKAaHETO Ha Ia3apa Ha
NpPOAYKTa WM JIEKApPCTBEHMS TNPOAYKT, CHABPIKANI TO3M TPOIYKT,
nocodeH B naparpag 2, OykBa a), IOATOYKA iii), MOXe Ja HapylIH
npaBaTa, OCUTYpPEHH ChC CepTHU(UKaTa, TOCOUeH B maparpad 2, ako u
JIOKaTo CepTU(GUKATHT ce MpHara.

(") Henerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucusara ot 2 okromspu 2015 r.

3a pombiBane Ha Jupexrusa 2001/83/EO na EBpomneiickus mapiaMeHT M Ha
CbBeTa 4pe3 ycTaHOBsIBaHE Ha MOJPOOHM IpaBMIIa 3a IOKa3aTeNuTe 3a Oe301-
acHOCT, IIOCTABCHH BBPXY OIAKOBKATA HA JIEKAPCTBCHHTE HPOLYKTH 3a
xymanHa ynotpeba (OB L 32, 9.2.2016 r., ctp. 1).
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10.  Tlaparpa¢ 2 ce mpuiara 3a cepTU(GUKATHUTE, 32 KOUTO € MOJaLeHO
3asBineHne Ha win cuen 1 romm 2019 r.

[Maparpad 2 ce mpuiara u 3a cepTH(UKaTUTE, 32 KOUTO € MOJaICHO
3asBienne npean 1 tomu 2019 1. m KOWTO TOpakmaT NEHCTBUE HA HIIN
cien ta3u nata. Ilaparpad 2 ce mpuiara 3a Te3u cepTu(uKaTH caMO OT
2 romu 2022 1.

IMaparpad 2 He ce mpmwiara 3a cepTHOUKATUTE, KOHTO IOPAKAAT
nevicteue npeau 1 ronu 2019 r.

Ynen 6

IIpaBo Ha cepTudukar

HpaBOTO Ha CepTI/I(bI/IKaT MPpUHAJIC)KU Ha IMPUTCIKATEIII Ha OCHOBHUA
IMMaTCHT WJIM Ha HETOBHUA NPABOIPUCMHHUK.

Ynen 7

3asBKa 3a cepruukar

1. 3asBkaTa 3a ceprudukar TpsOBa Ja ObAe MojaleHa B CPOK OT
IIECT Mecella, CIUTAHO OT JaTara, Ha KOSTO MPOLYKTHT KAaTO JEKapCTBEH
TIPOAYKT € TOMyYHII pa3pelIeHHeTo 3a MycKaHe Ha Mas3apa, TOCOUCHO B
uieH 3, Oyksa 0).

2.  HesaBucumo ot maparpad 1, Korato paspemeHuero 3a myckaHe Ha
nasapa ¢ M34aJIeHO Iper W3JAaBaHETO Ha OCHOBHHMS IIATCHT, 3asBKATa 3a
cepTudukar TpssOBa 1a ObJe MoaazcHa B CPOK OT IECT Mecella, CYNTAaHO
OT JaTaTa Ha W3/laBaHE Ha MaTCHTA.

3. 3asBkaTa 3a yJab/DKaBaHe Ha CpOKa Ha JeHCTBHE MOXe aa Oble
HampaBeHa IpH IIOJaBaHe Ha 3asBKaTa 3a CePTU(HKAT HIM KOTaTo
3asBKaTa 3a cepTudukar mpeacTom na ObAe pasriegaHa U ca
W3MBJIHEHH CHOTBETHHUTE W3WCKBaHWA Ha wieH 8, maparpad 1, Oykea
r) Wi 4ieH 8, maparpad 2.

4.  3asBKara 3a yIbIDKaBaHE Ha CPOKa Ha EHCTBUE Ha BeYe M3MAJICH
cepTU(UKAT ce TMOJaBa HE MO-KbCHO OT ABE TFOJUHU MpPEeay HU3THYaHETO
Ha CpOKa Ha JeiicTBHE Ha cepTU(HKaTa.

5. HesaBucumo ot maparpad 4 3a CpoK OT NET TOJUHU CJE[
Biau3aHeTo B cwia Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 3asiBkara 3a
yIbJDKaBaHE Ha CpOKa Ha JEHCTBHE Ha Bede W3NaAeH CcepTU(HKAT ce

Ho/aBa HE MO-KbCHO OT ILIECT Mecela MNpeyd HM3THYaHe Ha CpOKa Ha
neiicTBue Ha cepTuduKkara.

Ynen 8

Cbabp:KkaHHe Ha 3asiBKaTa 3a cepTUUKAT

1. 3asBkaTa 3a cepTuduUKaT TpAOBa Ja CHABPKA:

a) WCKaHe 3a M3[aBaHe Ha CepTHU(]UKAT, B KOETO Ca ITOCOYCHH:
1) UMETO W aJApEeChT Ha 3asBUTEII,
il) IMETO M aJpechT Ha ITBIHOMOIIHNKA, CIIOPEH CITydas;

iil) HOMEpBT Ha OCHOBHMS IIATEHT, KaKTO U HAUMEHOBAHHETO Ha
HU300pEeTECHHUETO;
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iV) HOMEphT M JaraTa Ha IBPBOTO paspelieHHe 3a MyCKaHe Ha
masapa Ha TPOAYKTa, MOCOYEHO B WieH 3, OykBa 0), W Koraro
TOBa pa3pelleHHe HE € IBbPBOTO paspelleHHe 3a IyCKaHe Ha
nazapa B OOIIHOCTTa, HOMEPBT M JaTaTa Ha TOBA pa3pelICHUE;

6

=

KOITHE OT pa3pelIeHHeTo 3a ITyCKaHe Ha I1a3apa, II0COYEHO B WIEH 3,
OykBa 0), ¢ K0eTo ce MIEHTU(UIUPA NPOAYKTHT U KOETO BKIIOUBA
HOMEp W JlaTa Ha pa3pelIeHHeTo, KakTo U KpaTKa XapaKTepHCTHKa Ha
npoxykra cpriuacHo wieH 11 ot Jdupexrusa 2001/83/EO wmmm wnen
14 ot Hupextusa 2001/82/EO;

B) aKO IIOCOYEHOTO B OyKBa 0) pa3pellieHHe He € MbPBOTO Pa3peIICHHE
3a TyCKaHe Ha Ia3zapa Ha MPOAYKTa KaTO JIEKAPCTBEH NPOAYKT B
OO6mHOCTTa, TO TpsiOBa Ja MMa 00O3HAYECHHUE 3a WACHTHYHOCTTA Ha
Taka pa3peleHus MPOAYKT U Ha 3aKOHOBaTa pasmopenda, 1o cuiiata
Ha KOSTO CE € ChCTOsUIA Ta3W MPOLEAypa 3a pa3peliaBaHe MyCKaHEeTO
Ha Ma3apa, KaKTO W KOIHe Ha MyOIHMKalusITa Ha TOBA pa3pelicHHE B
CHOTBETHOTO O(GHIUATHO U3/IAHHUE,

r) aKo 3asBKaTa 3a CepTU(UKAT BKIIOYBA 3asBKa 3a yAbDKaBaHE Ha
CpoKa Ha IeHCTBHE, Ce mpuara:

1) KOIHe OT CTaHOBHUILNETO, YIOCTOBEPSBALNIO CHOTBETCTBHE C
TPUETHsI 3aBBPIICH IUIaH 32 MEIUAaTPUYHO H3CIIEABaHE ChITACHO
wieH 36, naparpad 1 ot Permament (EO) Ne 1901/2006;

il) KoratTo € HeoOX0AMMO, B JONBJIHEHHE KbM KONHETO 3a
paspelieHHe 3a IyCKaHe Ha MpOAyKTa Ha I[a3apa, KakTo e
mocoucHo B OykBa 0), JOKa3aTeJNCTBO 3a MNPHUTEKAHWUE Ha
paspelieHHe 3a MycKaHe Ha MPOJYKTa Ha Ma3apa BbB BCHYKH
JIbp)KaBU-UICHKH, KaKTO € TMOCOYeHO B wieH 36, maparpad 3 ot
Pernament (EO) Ne 1901/2006.

2. Koraro 3asBkara 3a cepTH]UKAT MpeAcToH Ja ObAe pasrienaHa,
3asBKaTa 3a yAb/DKaBaHE Ha CpOKa Ha JEHCTBHE CBIJIACHO YJieH 7,
nmaparpad 3 BKIIOYBA €IEMEHTHTE, MMOCOYeHH B maparpad 1, Oyksa T)
OT HACTOSLIMA WIeH, M ChOOIEHHE 3a Bede IIofajJeHaTa 3asBKa 3a
cepTUdHUKaT.

3. 3asBKara 3a yAbJDKaBaHE Ha CPOKa Ha JeilcTBUE Ha Bede U3AaleH
cepTuUKaT ChIbPKA EIEMEHTUTE, II0COUeHU B Haparpad 1, Oyksa r), u
KOIIHE OT Beue M3JafeHHs CepTH(UKAT.

4.  JIbp)KaBUTe-wWIEHKH MOTAaT Ja TPEIBHIAT TPH IIOJABAHETO Ha
3asBKa 3a CEepTU(HKAT M Ha 3asiBKa 3a YAbJDKaBaHE Ha CpoKa Ha
JIEHCTBUE Ja Cce 3aIialla Takca.

Ynen 9

IlonaBaHe Ha 3asiBKa 3a cepTHHKAT

1.  3asBkaTa 3a ceprudukaTr TpsOBa Ja ObAe MOJAJEHA JO KOMIIETe-
HTHaTa CiIy’k0a 3a MHIyCTpuagHa COOCTBEHOCT Ha IbprkKaBaTa-uleHKa,
KOSITO € U3ajia WK 33 KOATO € M3JaJ€H OCHOBHUAT IaTEHT U B KOATO €
TIOJTy4eHO pa3pelleHHeTo 3a IMyCcKaHe Ha Mas3apa, NpeJBHACHO B WiIeH 3,
OyxBa 0), OCBEH aKo AbpKaBaTa-4IeHKa He IOCOYH APYT OpPTaH 3a Ta3H
e

3asiBkara 3a yJbJDKaBaHC Ha CpPOKa Ha JeiicTBHe Ha cepTHdHKara ce
0/1aBa IpeJi KOMIIETEHTHUSI OpraH Ha ChOTBETHATa JbprKaBa-wICHKA.
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2. Opranbr, mocoueH B maparpad 1, myOmukyBa cboOlICHHE 3a
3asBKara 3a ceprudukar. ToBa cpoOuieHne TpsiOBa 1a ChIbpXKa Haii-
MaJIKO CJICAHHTE NaHHU:

a) HMETO U aJpecCa Ha 3asABUTECIIA;

0) HOMepa Ha OCHOBHHUS IIATEHT;

B) HaMMEHOBAaHHETO HAa M300pPETEHHUETO;

I) HOMEpa M JaTaTa Ha PaspelICHHETO 3a MyCKaHe Ha ras3apa, 0COYCHO
B wieH 3, OykBa 0), KaKTO W IPOAYKTA, KOUTO HACHTU(DUIIMPA;

) Cropeq Cilydas, HOMEpa M JaTaTta Ha ITbPBOTO paspelleHne 3a
myckaHe Ha maszapa B OOIIHOCTTa;

€) crnopes ciydas, cboOlLIeHHMe, Y€ 3asBKaTa BKJIIOYBA 3asBKa 3a
yABIKaBaHE Ha CpPOKa Ha JeicTBue.

3. Tlaparpad 2 ce mpuiara 3a HOTH(HKALMATA Ha 3asBKaTa 3a
yIbJDKaBaHE Ha CPOKa Ha AEHCTBUE HA Bede M3JaJeH CepTU(UKAT WU
KOraTro 3asBKarta 3a cepTH(UKAT MPeACTOH Ha Obae pasrieaana. Hortud-
UKAIUATa ChABbPKAa CHIIO Taka CHOOLICHHE 3a 3asBKATa 3a YABIDKaBaHEe
Ha CpOKa Ha JeiicTBHe Ha cepTHU(UKaTa.

Ynen 10

H3pnaBane Ha ceprudukar WIM OTXBbpPJsHe Ha 3asgBKara 3a
ceprtuduxar

1.  Koraro 3asBKkaTa 3a cepTU(pUKAT U IPOLYKTBT, 3a KOHTO T ce
OTHAcsl, OTTOBAPAT Ha YCJIOBUATA, MPEABUACHH B HACTOSIIMS PETJIAMEHT,
IIOCOUCHUAT B wieH 9, maparpad 1 opran m3gaBa cepTu(HKaTa.

2.  Tlpu cna3ane Ha maparpad 3 mocodeHUsT B wicH 9, maparpad 1
OpraH OTXBBpJIS 3asBKaTa 3a CepTU(HKAT, aKO Ta3H 3asBKa MU IMPOJ-
YKTBT, 32 KOHTO TS ce OTHACS, HE OTTOBapsT Ha YCIIOBUSATA, PEIBUICHN
B HACTOSIINS pPErIaMeHT.

3. Ako 3asBKara 3a cepru(uKaT HEe OTroBaps Ha YCIIOBHATA,
NpeJBUJICHH B WieH &, MOCOYCHUAT B wWieH 9, maparpad 1 opran
NpUKaHBa 3asBUTENS Ja IONPAaBH KOHCTATUPAHUTE HEAOCTAThLU WU
Jla IUIaTH Takcata B AAafeHHS MY CPOK.

4. AKO B NPEAIMCAHMS CPOK 3asBUTEIST HE € OTCTPaHWI HEJOCT-
aTBIUTE WIM He ¢ IUIATHI TakcaTa, HOTH()MIMpAHU TPH IpUIAraHe Ha
naparpad 3, 3asBKaTa ce OTXBBHPII.

5. JIbpKaBUTe-WIEHKH MOTaT Ja MPEABHIAT MOCOYEHHST B 4jeH 9,
maparpad 1 opran ma m3gaBa ceptudukar, 0e3 Ja ce NpoBepsBa
yCIIOBUATA, NPEABUICHU B 4ieH 3, OYKBU B) U T).

6. Ilaparpadu 1—4 ce npunarar mutatis mutandis N0 OTHOLICHUE Ha
3asiBKaTa 3a yAb/DKaBaHE Ha CPOKa Ha [CUCTBHE.
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Ynen 11

[IyonuxyBane

1.  TlocoueHusT B uneH 9, maparpad 1 opraH myOJuKyBa ChOOILICHHE
3a mW3gaBaHeTo Ha cepTudukar. ToBa choOlIeHHE TpsAOBa a ChIbpKA
Hal-MaJIKO CIICTHUTE TaHHH:

a) UMETO M aJipeca Ha MpUTEKaTeNs Ha cepThdUKara,
0) HOMEpa Ha OCHOBHHSI ITaTCHT;
B) HAMMEHOBAHHUETO Ha M300pPETECHHETO,

T) HOMepa M JaTaTa Ha pa3pelIeHHeTO 3a MyCKaHe Ha Ma3apa, IOCOYeHO
B wieH 3, OykBa 0), KAKTO U MpPOLYKTa, KOUTO TOH maeHTUHULUpPa,

II) cropej ciydvas, HOMepa M JaraTa Ha I'bPBOTO pa3pelicHHE 3a
myckaHe Ha maszapa B OOIIHOCTTa;

€) Cpoka Ha JICHCTBHE Ha cepTU(HKATa.

2. Tocouenus B wieH 9, maparpad 1 opran myOauKyBa choOIICHHE
3a OTXBBpPJISIHE Ha 3asBKarta 3a cepTudukar. ToBa cbroOleHue TpsiOBa 1a
ChIbpKA HaH-MaJKO MMOCOYCHHUTE B wWieH 9, maparpad 2 maHHH.

3. Iaparpadu 1 u 2 ce mpunaraT o OTHOIIEHUE HA HOTU(PUKAIMATA
3a TpPHEMaHETO Ha YABDKABAHETO Ha CpoKa Ha JeHCTBHE Ha
cepTu(dUKaTa WM 3a OTXBBPISHETO Ha 3asBKATa 3a TAKOBA ybIDKABAHE.

4. Oprawpr, nocoueH B uieH 9, maparpad 1, myOiaukyBa BBB
BB3MOXKHO HaW-KpaThbK CpOK HH(pOpMAlHUATA, IOCOYCHA B WICH 5,
naparpad 5, 3aeAHO ¢ JaTaTa Ha yBEJOMJICHUETO 3a Ta3u MH(pOpMAaIUs.
To# cbimo Taka MyONHMKyBa BbB BB3MOXKHO HAW-KPaThK CPOK BCHUKH
OPOMEHU B Ta3u UHGOpMalMs, 32 KOUTO € YBEJOMEH B CbOTBETCTBUE
¢ wieH 5, naparpad 2, Oyksa B).

Ynen 12

Takcu

1.  JIppkaBuTe 4YJICHKM MOraT Ja HM3UCKBAaT 3a cepTudHKaTra Ja ce
3ariamar roJUIIHU TaKCH.

2.  JIppxaBuUTe WICHKM MOTraT Ja W3HCKBAT 3a YBEIOMIICHHSATA,
MMOCOYCHH B WieH 5, maparpad 2, OykBu 0) U B), Ja ce 3aruialia Takca.

Ynen 13

Cpok Ha felicTBHe Ha cepTH(UKATA

1. CepruduxarbT MMa JAEHCTBHE OT Kpas Ha 3aKOHHHS CpPOK Ha
OCHOBHHSI MATEHT 3a CPOK, paBEH Ha IEpPHOJa OT JaraTa Ha IOoJaBaHe
Ha 3asBKaTa 3a OCHOBEH IMAaTEHT 0 JaraTa Ha W3JaBaHe Ha ITbPBOTO
paspeuieHne 3a myckaHe Ha maszapa B OOLIHOCTTa, HamMalleH C MeT
TOJUHH.

2.  HesaBucumo ot naparpad 1 cpokbT Ha cepTudukaTa HE MOXKE Ja
HaIXBBPJA IET IOAMHM, CYMTAHO OT JaraTa, OT KOSATO TOH Iopaxiaa
JICHCTBHE.

3.  Cpokosere, moco4yeHu B maparpadu 1 u 2, ce yabkaBar ¢ LIECT
Mecela B ciydaure, korato ce mpuiaara wieH 36 or Permament (EO)
Ne 1901/2006. B To3u ciyudail cpoksT, mocoueH B maparpad 1 ot
HACTOSIIUS YIEeH, MOXKEe Ja ObIe YIBIDKEH caMO BEIHBXK.
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4. Axo e u3nazeH cepTUdUKaT 3a IPOAYKT, 3aLIUTEH C ATEHT, KOWTO
npeau 2 siHyapu 1993 r. e Oun yabJKeH WM € OWJI peMeT Ha 3asBKa
3a yIb/DKaBaHE 10 CUJIAaTa HAa HAlMOHAJIHOTO 3aKOHOAATEICTBO, CPOKBT
Ha TO3M CepTU(HKAT ce HaMalsABa ¢ Opos Ha TOAMHUTE, HaIXBBPIISIIA
20-ronuIIHUS CPOK Ha IaTEeHTA.

Ynen 14

IIpexpaTsiBane Ha fAeiicTBHeTO HA ceprudHUKaTa

JleticTBrueTo Ha cepTHdUKaTa ce IpeKpaTsBa:
a) B Kpas Ha NpEABHJCHUS B WieH 13 CpoOK;
0) aKo NMpHUTEXATENAT Ha CepTH]UKATA Ce OTKaXe OT HEro;

B) aKo TOJUIIHATA TaKca, ONpeJlesieHa B ChbOTBETCTBHE C WieH 12, He e
IUIaTeHA B CPOK;

I) aKo W JI0TOraBa, JOKaTO MPOJIYKTHT, 00XBaHAT OT cepTu(dukara, He €
pa3pemieH 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Iopagd OTHEMaHe Ha CHOTB-
eTHOTO(MTE) paspelieHue(s) 3a MyCKaHe Ha Ma3apa B ChOTBETCTBUE
¢ JlupexktuBa 2001/83/EO wmmu HupektuBa 2001/82/EO. OprassT,
mocovyeH B wieH 9, maparpad 1 OT HACTOSIIMS PErIAMEHT, HMa
OpaBoO [a Ce IPOHM3HECEe OTHOCHO IIPEKPATSBAHETO Ha MACHCTBUETO
Ha cepTu(dUKara OWIO CIy))eOHO, OWIIO MO MCKaHe Ha TPETH JIUIA.

Ynen 15

HepnelicTBUTETHOCT Ha cepTH(HUKATA

1.  CepTuduKaTHT € HEICHCTBUTEICH:
a) aKo ¢ W3/aJCH B NMPOTUBOPEUUE C pa3lopenOuTe Ha 4WieH 3;

6) aKo ﬂeﬁCTBI/IeTO Ha OCHOBHHUA TIIATEHT € IMPCKpAaTCHO MNpeau
U3TUYaHCTO Ha 3aKOHHHUA MY CPOK;

B) KOTaTO OCHOBHUST ITaTEHT € OOSBEH 3a HENCHWCTBUTEICH WM € OMi
OTrpaHUYEH IO TaKbB HAa4YMH, Y€ IPOAYKTHT, 3a KOWTO € H3JaJieH
cepTH(UKATHT, BeYe HE € 3aIUTEeH OT KIay3UTe Ha OCHOBHUS
MaTeHT, WIM ako CJeJ IpPEeKpaTsIBaHeTO Ha JEHCTBHETO Ha
OCHOBHMS TATEHT CBILIECTBYBAT OCHOBAHMS 3@ HEAEHCTBUTEIIHOCT,
KOMTO OMXa OnpaBAajy OOSBSIBAHETO My 3a HEIEHCTBUTENCH WM
OTPaHUYABAHETO MY.

2. Besxko JIMOEC MOXE Ia I1ogazac ’kajmba WM HCK 3a OOsABSBaHC Ha
HC}ICF]CTBHTCJ’IHOCTT& npea HMHCTaHIUATA, KOMIICTCHTHa II0O CHJIaTa Ha
HallMOHAJIHOTO 3aKOHOJATCJICTBO a 00s1BH HeﬂeﬁCTBHTCHHOCTTa Ha
CbOTBCTHHUSA OCHOBCH IIATCHT.

Ynen 16

OTMsiHA HaA YAb/kaBaHe HA CPpOKa Ha l]eﬁcTBHe Ha cean(])mcaT

1.  YnopmkaBaHeTO Ha CpOKa Ha JieiicTBUE MOXe Ja Ob/ie OTMEHEHO,
aKo TO € OWJIO IPEeIOCTaBEHO B MPOTHBOPEUHE C Pa3NopenOuTe Ha dieH
36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

2. Bcesko nuiie Moxke ma moaazae ’kanba 3a OTMsHA Ha YABJIKaBaHETO
Ha CpOKa Ha JIeNCTBHE Ha CCpTI/I(bI/IKaTa J10 MHCTAaHIUATA, KOMIICTCHTHA
10 cuJjiaTa Ha HAIlMOHAJIHOTO 3aKOHOAATCJICTBO Ja 00s1BU HEJICHCTBUTEII-
HOCTTa Ha CHOTBCTHHA OCHOBCH IIATCHT.
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Ynen 17

IlyonukyBaHe Ha  NpeKpaTsiBAaHeTO Ha  JAelCTBHETO  WJIH
00sIBSIBAHETO HA HEIeilCTBHUTEJHOCTTA

1. Ako pgelicTBMeTo Ha cepTUHKATa € OWIO TPEKPaTeHO NpPH
npunarae Ha uieH 14, Oyksa 0), B) WM T'), MIM aKO CEPTUHKATHT €
00siIBeH 3a HENCHCTBUTENICH CBhIJIACHO WIeH 15, opraHbT, MOCOYeH B
uyieH 9, maparpa¢ 1, nmyOiuKyBa ChOOIIEHHE 3a TOBA.

2. B cayuail ue yapmkaBaHETO Ha CpOKa Ha JAeiicTBUE Ha cepTudHKar
ObIe OTMEHEHO O cwiiaTa Ha wieH 16, HoTHUKanus Ha Ta3u OTMsHA
ce ImMyOIMKyBa OT OpTaHUTE, IIOCOYEHH B wWieH 9, maparpad 1.

Ynen 18

O0kaiBaHe

Pemienusita Ha opraHuTe, mocodeHu B wieH 9, maparpad 1, winm Ha
opraHuTte, MOCOYeHU B wieH 15, maparpad 2 u uwien 16, maparpad 2,
B3€TH IMpU TpWIaraHe Ha HACTOANIMA pErJIaMEHT, MOJUIe)KaT Ha
o0’xaJIBaHe KAaKTO € TMPEIBHICHO B HAIIMOHATHOTO 3aKOHOIATEJICTBO 32
AQHAJIOTMYHHU PELICHHUs, B3ETU 110 OTHOIIEHHE Ha HAIlMOHAJIHHU NATEHTH.

Ynen 19

IIpousBoacTBo

1. Tlpu OTCHCTBHETO Ha TMPOLECYAIHH pa3nopeadd B HACTOSIIUS
peryiaMeHT MpPOLECyaJHUTE pPas3opeady, NPHIOKUMH II0 CHiIaTa Ha
HALlMOHAJTHOTO 3aKOHOAATEJICTBO 332 CHOTBETHUS OCHOBEH IATEHT, ce
mpuiaraT 3a cepTu(uKara, OCBEH aKO HAlMOHATHOTO 3aKOHOIATENICTBO
HE ompeJieNs CIELUalIHU IPOLECyalHu pa3nopendH 3a cepTU(UKaTa.

2. HesaBucumo ot maparpad 1 NpOH3BOJACTBOTO 1O BB3PaKCHUSATA
Cpely HM3JageH cepTH(UKAT € U3KIIOYEHO.

Ynen 20

JOMbJIHUTEIHM  pa3nopeadH  OTHOCHO  pa3lIUpPsIBAHETO  Ha
OOmHoOCTTA

be3 ma ce 3acarar npyrure pasmopendu Ha HACTOSIIHMS PErJlaMeHT, ce
mpuiiarat CieIHUTE Pasmnopenou:

a) 332 BCEKHM JIEKapCTBEH INPOAYKT, 3aIUTEH C MAEHCTBAll OCHOBEH
MaTeHT, 3a KOWTO WBPBOTO pa3pelleHHe 3a IyCKaHeTo My Ha
rmaszapa KaTo JIEKapCTBEH HPOJYKT € TMoyiyueHo ciex 1 sHyapu
2000 ., Moxke na Obae wm3mameH ceptudukar B bwarapus, mpu
ycIIOBHE 4e 3asBKaTa 3a cepTU(UKAT € MOAaAeHa B CPOK A0 ILIECT
mecena ot 1 suyapu 2007 r.;

0) BCEKH JIEeKapCTBEH NMPOAYKT, 3aIIUTEH OT JeHCTBAll OCHOBEH MAaTEHT
B UYemkara penyOimka M 3a KOHTO WBPBOTO pa3pelieHHe 3a
MyCKaHeTO My Ha Ia3apa KaTo JIEKapCTBEH MPOIYKT € IOJIydeHO:

i) B Yemikara penyOnuka ciex 10 HoemBpu 1999 r., Moxe aa 0bae
u3aaeH cepTuuKar, Mpu yClIOBHE Ue 3asBKarta 3a cepTH(UKAT e
MofajiecHa B CPOK A0 INECT Mecela OT Jarara, Ha KOSTO €
HOJIy4eHO IBPBOTO paspelieHHe 3a MyCKaHe Ha I1a3apa;

ii) B OO1IHOCTTa HE TMO-paHo OT miecT Mecena npeau 1 mai 2004 r.,
MOKe 1a Objie U3ManeH CepTH(HUKAT, IPU YCIOBUE Ue 3asiBKaTa 3a
cepT(dHUKAT € MoAafeHa B CPOK O LIECT Mecela OT Jarara, Ha
KOSTO € IOJy4YEeHO MIBPBOTO pa3pelICHHE 3a IyCKaHEe Ha Ia3apa;
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B)

)

e)

32 BCEKH JICKApCTBEH IIPOJYKT, 3aIUTEH OT JEeHCTBAIl OCHOBEH
MaTeHT ¥ 3a KOWTO MBPBOTO paspelieHHe 3a IyCKaHeTO My Ha
masapa KaTo JIEKapCTBEH INpPOAYKT € IosydeHo B EcroHus npeau
1 maii 2004 r., Moxe na Obje M3AaJCH CepTH(UKAT, MPH YCIOBHE
ye 3asBKaTa 3a cepTH(UKAT € MoJaJeHa B CPOK O LIECT Mecela OT
JaTtaTa, Ha KOATO € IOJNy4eHO IBbPBOTO pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha
masapa WIM B CIydail 4e Te3W MAaTeHTH ca IPEJIOCTaBeHH IPEIH
1 suyapu 2000 r., B paMKHUTe Ha IIECTMECEUHMS CPOK, IPEIBUIECH
B 3aKOHa 3a MaTeHTUTE OT OKTOMBpH 1999 r.;

32 BCEKH JICKApPCTBEH MPOAYKT, 3alIUTEH OT AeiiCTBAIl OCHOBCH
NAaTeHT W 3a KOMTO MBPBOTO paspeuicHHEe 3a IyCKaHETO My Ha
masapa KaTo JIEKapCTBEH MPOAYKT € ToiydeHo B Kumbp mpenu
1 maii 2004 ., Mmoxe na ObJe M3AaJCH CepTH(UKAT, MPH YCIOBHE
4e 3asBKaTa 3a cepTH(UKAT € MOAaJeHa B CPOK JO MIECT Mecena OT
Jarara, Ha KOSTO € IOJIy4eHO IMBPBOTO Pa3pellicHHE 3a MyCKaHe Ha
masapa; BBIPEKA TOPHOTO, KOTaTO pPa3pelICHHETO 3a ITyCKaHe Ha
masapa € IOJy4YeHO Hpey NPEIOCTaBSIHETO Ha OCHOBHHS IATCHT,
3asBKarta 3a cepTUduKaT TpsiOBa ga ObJe MOAaZCHA B CPOK [0
HIECT Mecella OT MPEJOCTAaBIHETO Ha IATeHTa,;

3a BCEKHM JICKAPCTBEH MPOIYKT, 3alIUTEH OT JEHCTBAIl OCHOBEH
MATeHT M 3a KOWTO ITbPBOTO pa3pelleHHe 3a ITyCKaHeTO My Ha
maszapa Karo JIGKapCTBEH MpPOAYKT, € moiaydeHo B JlaTBus mpeau
1 wmait 2004 r., Moxe na Obae w3naaeH ceptudurar. B cioydawnte,
KOTaTO CPOKbBT, MPEABHJIEH B WieH 7, maparpad 1, € U3TeKbl, Bb3M-
OKHOCTTa 3a ITOJlaBaHe Ha 3asBKa 3a cepTH(UKAT ocTaBa HAIMIE 3a
CPOK OT HIECT Mecela, KOWTO 3alo04Ba J1a Te4e He MO-KbCHO OT | Maif
2004 r.;

32 BCEKHM JICKApCTBEH MPOAYKT, 3alIUTEH OT JeHCTBall OCHOBEH
naTeHt, nouckan cienq 1 despyapu 1994 r. u 3a KOWTO HBPBOTO
pa3pemieHHe 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa Karo JIEKapCTBEH NPOLYKT €
nony4yeHo B JlutBa mpenu 1 maii 2004 r., moxe na Obae uznaneH
cepTUdHKAT, TIPH YCJIOBHE Ye 3asBKara 3a cepTU(UKAT € MmojajcHa
HE IMMO-KbCHO OT mecT Mecena ot 1 mait 2004 r.;

) 3a BCEKH JICKApCTBEH IPOMYKT, 3AIUTEH OT JeHCTBAll OCHOBEH

3)

u)

DaTeHT U 3a KOWTO IBPBOTO paspellieHHe 3a IIyCKaHe Ha Ia3apa
KaToO JIEKapCTBEH MPOLYKT € moiydeHo cien 1 sHyapu 2000 r.,
MoXke ma Obae m3ganeH cepTH(HKAT B YHTapHsa, NpPH YCIOBHE dUe
3afBKaTa 3a cepTH(UKAT € MOoJajJeHa B CPOK OT ILIECT Mecela OT
1 maif 2004 r.;

32 BCEKHM JIEKapCTBEH INPOJYKT, 3alIUTEH OT JeiicTBaIl OCHOBEH
MaTeHT W 3a KOWTO I'bPBOTO pa3pellieHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
KaTo JIEKApCTBEH MPOAYKT € MojydeHo B Manrta npexu | wmaif
2004 r., moxe na Obae mzganeH ceprudukar. B cimydaure, Koraro
CPOKBT, MPEIBUICH B ueH 7, maparpad 1, ¢ U3TeKbJ, Bb3MOXKHOCTTA
3a MojiaBaHe Ha 3asBKa 3a CEpTH(HKAT OCTaBa HAJMUIIE 32 CPOK OT
IIECT Mecella, KOMTO 3aroyBa Jia Teue He mo-KbecHo oT 1 maii 2004 r.;

32 BCEKH JIEKApCTBCH IIPOMYKT, 3AIIUTEH OT JeHCTBAI] OCHOBCH
MaTeHT W 3a KOWTO IBPBOTO paspelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa
KaTo JIEKapCTBEH IpPOJAYKT € ImoiaydeHo cien 1 sayapu 2000 r.,
Moxe na Owbae usnmaaeH ceprudukar B I[lommia, mpu yciaoBue dYe
3asBKaTa 3a CepTH(UKAT € IoJajeHa B CPOK OT IIeCT Mecela,
KOMTO 3amoyBa Ja Te4ye He Mmo-kKbcHO oT 1 mait 2004 r.;

3a BCEKH JIEKAPCTBEH MPOIYKT, 3aIIUTEH C JeHCTBAIl OCHOBEH IAaTCHT
U 3a KOITO MBpBOTO pa3pellieHue 3a MyCKaHeTO My Ha Ia3apa Karo
JIEKapCTBeH MPOAYKT € momydeHo cinex 1 suayapu 2000 T., Moxe na
O0bae u3naneH ceprudukar B PymbHua. B cioydanTe, Korato cpoksbT,
npeaBuaeH B wieH 7, maparpad 1, € W3TeKbJ, BB3MOXKHOCTTA 3a
MoZiaBaHe Ha 3asBKaTa 3a cepTH(UKAT OCTaBa HaJHIE 338 CPOK OT
LIECT Mecella, KOWTO 3amo4Ba Ja Teue HEe MO-KbCHO OT | siHyapu
2007 r.;
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K) 3a BCEKH JIEKapCTBEH MPOAYKT, 3allIUTEH OT IeHCTBAIl OCHOBEH MATEHT U
3a KOWTO IIBPBOTO pa3pelleHue 3a IycKaHe Ha Ma3apa KaTo JIEKapCTBEH
HOPOJYKT € nonydeHo B CroBeHus npeau 1 mait 2004 r., Mmoxe na Ob1e
u3faneH cepTu(UKAT, TPH YCIOBHE 4Ye 3asBKaTa 3a cepTH(UKAT ¢
MoJiaJieHa B CPoK 0 mecT Mecena oT 1 mait 2004 r., BKIIOYUTENTHO B
CJIydauTe, KOraTo CpOKbT, IPEIBUCH B WieH 7, maparpad 1, e u3Texs,

J) 32 BCEKU JIEKapCTBEH INPOAYKT, 3aIIUTEH OT AeiicTBall] OCHOBEH
MAaTeHT W 3a KOMTO HBPBOTO paspelieHHWe 3a ITyCKaHe Ha I1a3apa
KaTO JIEKapCTBEH MPOAYKT € noiydeHo B CioBakus cien 1 siHyapu
2000 r., Moxe na Obae HM3AafCH cepTH(]UKAT, MPH YCIOBHE 4Ye
3asBKaTa 3a CepTH(HKAT € MoJajeHa B CPOK IO ILIECT Mecela OT
JlataTa, Ha KOATO € IOJIy4eHO I'bPBOTO pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha
masapa WM B Cpok Jo IecT Mecena or 1 romm 2002 r., ako
pa3peleHneTo 3a MyCKaHe Ha Masapa € IOJIydeHO Mpeau TasH Jata,

VAL
M) 32 BCCKHM JICKAPCTBEH HPOAYKT, 3AIUTEH C AeiCTBAll OCHOBCH
NAaTeHT, 3a KOMTO OBPBOTO pa3pelieHHe 3a MyCKaHeTO My Ha
ma3apa Karo JIEKapCTBEH MPOAYKT € MOoJydeHo cien | sHyapu
2003 ., Moxxe nma Obxe u3naneH ceprudukar B XbpBaTusi, MpH
ycJIoBUe 4e 3asBKara 3a CepTH(HKAT € IOJaJcHa B CPOK 0 IIECT

Mecena OT Jjatata Ha IPHUCHEIUHIBAHE.

Ynen 21

IIpexonnu pa3smopendu

1. Hacrosmmar periamMeHT He ce Ipuilara HUTO 3a cepTU(HUKATH,
M3MaJeHH B CBOTBETCTBHE C HAIMOHATHOTO 3aKOHOIATENCTBO HA
IbpKaBa-wIeHKa mpean 2 sHyapu 1993 r., HUTO 3a 3asBKH 32 cepTUd-
WKaTH, M0JIaICHU B CHOTBETCTBUE C TOBA 3aKOHOAATEJICTBO MPEIH 2 0NN
1992 .

[lo ornomenme nwa ABcTpus, Ounmanmus wm IIBerus HacTosIHST
perinaMeHT He ce mpwiara 3a cepTH(UKaTH, W3JalleHu B CHOTBETCTBHE
C HallMOHAJTHOTO UM 3aKOHOJATeNCTBO mpeau 1 suyapu 1995 r.

val
2. Hacrosummar periaMmeHT ce rpuiara 3a CepTUPHUKATUTE 32 JOMbIIH-
WTEITHA 3aIUTa, TPEJOCTABCHU B ChOTBETCTBHE C HAI[MOHATHOTO 3aKOHO/I-
atenctBo Ha Yemikara penyosuka, Ecronus, XbpBatus, Kumnsp, JlarBus,
JlutBa, Manra, Ilomma, Pymeaus, CnoBenust u CinoBakus mpennd ChOTB-
€THaTa MM JlaTa Ha NPUCheINHIBaHE.

Ynen 2la

Onenka

B pamkuTe Ha et rofiMHY Clie arata, moco4yeHa B wieH 5, naparpad 10, a
Cllel TOBa Ha BCEKH MeT roauHu, Komucusra mpaBu OLeHKAa Ha 4WieH 5,
naparpadu 2 — 9 u wien 11, 3a &na mOpeleHH Aany LEIUTE Ha Te3U
pasmopendn ca MOCTUTHATH, W IpencraBs Ha EBpomeiickust maprameHt,
CpBeta U EBponeickust MKOHOMHYECKH W COLMAJIEH KOMHUTET MJOKJIA
OTHOCHO OCHOBHHUTE KOHcTaTauuu. OCBEH OIleHKa Ha BB3JEHCTBHETO Ha
W3KJIFOUYEHUETO BBPXY MPOU3BOACTBOTO C LM M3HOC CIICLHAIHO
BHMMaHHE ce OOpbIla Ha MOCJISOUILNUTEe, KOMTO MPOU3BOACTBOTO C LN
CKJIJIUpaHe, 3a J1a ce IMyCHE TO3M IPOJYKT WM JIEKapCTBEH IMPOAYKT,
ChIbpKAlll TO3M MPOAYKT, Ha TMa3zapa Ha JIbPKABUTEC WICHKU Clel
M3THYAHETO Ha CpOKa Ha JEHCTBHE HAa CHOTBETHHS CepTH(RHUKAT, nMa
BBPXY JIOCTBIA 0 JIEKAPCTBA U BBPXY Pa3XOIUTE 32 OOLIECTBEHO 3/]paBeo-
Na3BaHe; KakTo M Ha TOBA JAJIM U3KIIOUEHUETO, U MO-CIELMAIHO CPOKBT,
MMOCOYCH B wieH 5, maparpad 2, 6ykBa a), HOATOYKaA iii), € JOCTAThYEH 32
MIOCTUTaHE Ha LEIMUTE, IOCOUYEHU B WIEH 5, BKIIOYUTENHO OOIIECTBEHOTO
31[paBe.
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Ynen 22

OtMmsiHa
Permament (EMO) Ne 1768/92, kakTo € H3MEHEH C aKTOBETE,
ChIBpKAIIM Ce B MPUIOKEHHE I, ce oTMeHs.

[TozoBaBaHMsATa HA OTMEHEHHs PETJIaMEHT Ce CUMTAT 3a O30BaBaHUsS HA
HACTOSINMUS PETVIAaMEHT U Ce dYeTaT ChIVIACHO TaliuIaTa Ha CbOTB-
ercTBUeTo B mpuioxenue II.

Unen 23
Baunsane B cuina
HacrosmusT perimaMeHT BiIM3a B CHJIa Ha JBAJECETHs A€H ciex IyOun-
uKyBaHeTo My B O¢uyuanen eecmuux Ha Eeponetickus cvios.

Hacrosusat PETIIAMCHT € 3aABJDKUTEIICH B CBOSATA LSAJIOCT U CE MIpUJiara
NPAKO BbB BCUYKH ObPKABU-YJICHKH.
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IIPUJIO)KEHHUE 1

OTMEHEHMSIT PEIVIAMEHT U CIHUCBK HA HEI'OBUTE
MNOCJIIEJOBATEJIHU U3MEHEHUSA

(mocoyenu B 4jeH 22)

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

IIpunoxenne I, touka XILE.I or Akra 3a
npuckeauHsBaHe ot 1994 r.

(OB C 241, 29.8.1994 1., ctp. 233)

IIpunoxenne II, Ttouka 4.B.II or Akra 3a
npuckenuHsaBane ot 2003 r.

(OB L 236, 23.9.2003 r., ctp. 342)

IIpunoxenne III, Touka I.II or Axta 3a
npucbenunsaBane ot 2005 r.

(OB L 157, 21.6.2005 r., cTp. 56)

Pernament (EO) Ne 1901/2006 na Epponetickuss EmunctBeHo umen 52
napiameHT U Ha CpBeTa

(OB L 378, 27.12.2006 r., c1p. 1)
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IIPUIIOKEHUE -1

Jloro

Hacrosmoro soro TpsOBa sa € ¢ uepeH LBSAT U B TakbB pa3Mep, ye na Obue
JIOCTaTbYHO BHIMMO.
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IIPUJIO’KEHUE -la

Crannapren GopMyssip 3a yBeIOMIICHHE CBIVIACHO WieH 5, maparpad 2, Oyksu 0)

H B)

TlocTaBs ce oTMeTKa B CHOTBETHOTO au=>S10Jje

O Hoeo yBemomieHue

O AKTyaanpaHe Ha ChIICCTBYBAIIO YBCAOMIICHUC

a) HaumeHnoBaHue U ajpec Ha IPOU3BOIUTEILT
6) Len Ha MpoU3BOACTBOTO O MHsnoc
O Cknagupane
O HsHoc u cKIamupaHe

B) JIppxaBa 4iIeHKa, B KOATO IIE CE M3BBPIIBA MPOM3- | J[bpxaBa WICHKA HA IPOH3-

BOACTBOTO, M JbpKaBa WICHKA, B KOATO IIE CE | BOACTBO:

U3BBPIIN IIBPBOTO CBBP3aHO HEHCTBHE (ako HMa

TaKoBa), MPENIECTBAIO IPOM3BOACTBOTO (IIsprxasa YjleHKa Ha
IIBPBOTO CBBP3AHO JCHCTBHE
(ako MMa TaKoBa))

r) Homep Ha ceprudmkara, u3ganeH B ;abpxasara | Ceprudukar Ha IbpKaBaTa
YIeHKa Ha MPOMU3BOJCTBO, U HOMEP Ha CepTH(UKATA, | WwieHKka Ha HPOH3BOLCTBO
M3JaJCH B IbpKaBaTa WICHKA HA MBPBOTO CBBHP3AHO
JeicTBre (aKO HMa TaKOBa), MPEALICCTBAIIO MTPOU3- (CepTI/I(I)l/IKaT Ha Jbp)KaBa
BOJICTBOTO YIeHKa Ha HBPBOTO

CBBP3aHO  JeHcTBHE  (aKko
MMa TaKoBa))
n) 3a JeKkapcTBEHH NPOIYKTH, KOMTO IIE Ce M3HACAT 3a

TpeTH  IbpXkaBM,  pedepeHTeH  HOMEp  Ha
pa3peleHneTo 3a IyCcKaHe Ha Mas3apa WM Ha eKBHB-
QJICHTEH Ha Hero JOKYMEHT BbB BCSIKA TpeTa
JIbpXKaBa Ha M3HOC
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IIPUJIOKEHUE 11

TABJIMIHA HA CBOTBETCTBHUETO

Pernament (EMO) Ne 1768/92

HacrosmusT pernameHt

Crobpaxenne 1
Cpobpaxenue 2
Crobpaxenne 3
Cpobpaxenue 4
CroOpaxenue 5
Cpobpaxenue 6
Cpobpaxkenue 7
Crobpaxenne 8
Cpobpaxenue 9
Crobpaxenue 10

Crobpaxenue 11

—

Cpobpaxenue 12
Crobpaxenue 13

iten 1

Unen 2

Unen 3, yBoaHa 4acT

Unen 3, Oyksa a)

Ynen 3, OykBa 0), IbpPBO H3pEUEHHE
Unen 3, OykBa 0)

Unen 3, OyKBH B) U T)
Unenose 4—7

Unen 8, maparpad 1

Unen 8, maparpad la

Unen 8, maparpad 16

UYnen 8, maparpad 2

Unenose 9—12

Unen 13, maparpacdu 1, 2 u 3
YneHose 14 u 15

Unen 15a

Unenose 16, 17 u 18

Crobpaxenue 1
Crobpaxenne 2
Cpobpaxenue 3
Crobpaxenue 4
CpoOpaxeHue 5
Crobpaxenue 6
CpoOpaxenue 7
CpobpaxeHue 8
Crobpaxenue 9

Cnobpaxenue 10

Crobpaxenue 11
iten 1

Unen 2

Unen 3, yBOAHA 4acT
Unen 3, Oyksa a)
Unen 3, Oyxsa 0), BTOPO H3peUeHHE
Unen 3, OykBU B) U T)

Unenose 4—7

Unen 8, maparpad 1

Unen 8, maparpad 2

Unen 8, maparpad 3

Unen 8, maparpad 4

Unenose 9—12

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

Ynen 16

Unenose 17, 18 u 19
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Pernament (EMO) Ne 1768/92 Hacrosmusar pernameHt
Unen 19 —
Unen 19a, yBomHa uact Unen 20, yBogHa yact
Unen 19a, Oyksa a), moarouku i) u ii) | Unen 20, OykBa ©0), yBOJAHa 4acT,

HOATOUKH 1) M 1i)

UYnen 19a, Oyxsa 0) Ynen 20, Oyksa B)
Unen 19a, OykBa B) Unen 20, Oyksa r)
Unen 19a, Oyksa r) Unen 20, OykBa )
Unen 19a, OykBa nx) Unen 20, Oyksa e)
Unen 19a, OGyksa e) Unen 20, OykBa x)
Unen 19a, OykBa x) Unen 20, OykBa 3)
Unen 19a, Oyksa 3) Unen 20, OyxBa u)
Ynen 19a, 6ykBa u) Unen 20, OykBa K)
Unen 19a, Oyksa i) Unen 20, Gyxsa 1)
Unen 19a, O6ykBa k) Unen 20, OykBa a)
Unen 19a, Oyxsa 1) Ynen 20, Oyksa it)
Unen 20 Unen 21
Unen 21 —
Unen 22 Unen 13, maparpag 4
— Unen 22
Unen 23 Unen 23
— IIpunosxenne I
— IIpunoxenne 11
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