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[IMPEKTUBA 2009/53/EO HA EBPOITEMCKMSA TAPJIAMEHT M HA CBBETA

ot 18 roumu 2009 romuHa

3a u3meHenue Ha qupextyeu 2001/82/EO n 2001/83/EO no oTHomweHMe Ha M3MEHEHMs B yCTIOBMATA Ha
paspeleHMATa 3a NyCKaHe Ha NA3apa Ha JIEKaPCTBEHU NPOLYKTH

(rekcr or 3Hauenue 3a EMII)

EBPOIIEMICKMAT IMAPITAMEHT U CBBETHT HA EBPOITEMCKMS ChHIO3,

KaTo B3exa npensup [lorosopa 3a cb3masaHe Ha EBpomnejickarta
OBWIHOCT, M MO-CIEUMATHO WieH 95 OT Hero,

KaTo B3€Xa MpEIBNUI MPENJIOKEHNETO Ha Komucusra,

KaTo B3eXa IPEMIBII CTAHOBMILETO Ha EBpOMeNicKus MKOHOMMUECKN 1
coumareH komurer (1),

B CHOTBETCTBME C IpoleNypara, npensuueHa B uaed 251 ot [loro-

Bopa (),
KaTo mMart HpC]IBVII[, qe.

(1)  Hupekrnsa 2001/82/EO na EBpomeiickus mapinameHT M Ha
Coeera or 6 noemppu 2001 1. orHocHo Kopekca Ha
O6wHoCTTa 32 BeTepMHAPHMUTE JIeKApCTBeHU mpomykty (3),
Hupektnsa 2001/83/EO na EBpomeiickus mapnameHT M Ha
Coeera ot 6 HoemBpy 2001 r. 3a yTBbpKHaBaHe Ha KOHEKC
Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHN MPOMNYKTH 33 XyMaHHa
ynorpeba () n Permamenr (EO) Ne 726/2004 ma Espo-
neiickus napnameHT u Ha Cesera or 31 mapr 2004 r. 3a
yCTaHOBsiBaHe Ha mpouenypu Ha OOLIHOCTTA 3a paspelaBaHe
¥ KOHTPON Ha JIEKAPCTBEHM NPOIYKTY 3a XyMaHHA U BeTe-
puHapHa yrotpeba ¥ 3a cb3maBaHe Ha EBpomericka areHyis
IO JIEKapcTBaTa (°) yCTAHOBSIBAT XapMOHM3MPAHM NpaBuUIia 3a
paspelaBaHe, KOHTPON M (apMaKOJIOTMUHA OmMTETHOCT IO
OTHOIIEHNE Ha JIeKApCTBEHNUTE MpomnykTy B OBLIHOCTTA.

(20 CermacHO Te3u IpaBMIla paspellleHMs 3a ITyCKaHe Ha IMasapa
MOXe [1a Ce TPENOCTaBAT B CHOTBETCTBME C XaPMOHM3UPAHNUTE
OOWHOCTHY Tpouenypu. YCIOBMSTAa 33 MPEJOCTAaBSHE Ha
CIOMEHATUTE pa3pellieHMs 3a IycKaHe Ha Iasapa MOXe
BIIOCTIEICTBME [1a TNPETHPIAT M3MEHEHMA, KOTaTO Hampumep
TIPOU3BOJICTBEHMAT ITIPOLIEC MM aJPeChT Ha MPOM3BOIUTENS
ce € TMPOMEHMIL.

(3) B umen 39 or Hupekrusa 2001/82/EO u wumen 35 or
Hupekrusa 2001/83/EO Kommcmsita ce ompasoMomiasa ia
IIpYEMe PETNIaMeHT 3a NpHUilaraHe Mo OTHOLIEHME Ha U3BHP-
LIeHUTe BIOCIEACTBUE M3MEHEHMS Ha paspelleHusATa 3a
IycKaHe Ha Iasapa, MPENOCTaBeHu B CHOTBETCTBUE C

() OB C 27, 3.2.2009 r., crp. 39.

(%) Cranosuume Ha Espomeiickust mapiament or 22 okromspu 2008 r. (Bce
ome HenyOnukysaHo B OduumarneH BecTHMK) M peuieHue Ha Chbbeta OT
28 mait 2009 r.

OB L 311, 28.11.2001 r., crp. 1.

OB L 311, 28.11.2001 r., crp. 67.

OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1.
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pasnopenburte chotBeTHOo Ha pasgen III, rmasa 4 or
Iupekrnsa 2001/82/EOQ n man III, masa 4 or [upekrtnsa
2001/83[EO. 3arosa Kommcusra mpue Pernament (EO)
Ne 1084/2003 or 3 torn 2003 r. OTHOCHO NpOy4BaHe Ha
M3MEHEHIUSITA B YCIIOBMSITA HA PA3pELICHMSTA 33 THPIOBUSI C
TeKapCTBEHM MPOIYKTH 33 XyMaHHA yrotpeba 1 BeTepUHAPHM
JIEKAPCTBEHN NIPOIYKTH, IPEIOCTABSHN OT KOMIIETEHTEH OpraH
Ha [TbpKaBa-uiieHKa (°).

Bce mak no-ronsMata 4acT OT JIeKapCTBEHMTE NPOLYKTU 3a
XyMaHHa WM BeTepUMHApHA YMOTpeOa, KOMTO MOHACTOSIIEM
ce HamMpar Ha Tasapa, ca OWmM paspelieHn ChIACHO
M3LSJIO HALMOHAIIHM IIPOLEdypM M KaTo Takypa IIONajaT
u3BbH obxsara Ha Pernament (EO) Ne 1084/2003. Taka ue
U3MEHEHNUATAa B pa3pelleHMATa 3a IyCKaHe Ha Iasapa, Ipef-
OCTaBEHM CBIVIACHO M3LISUIO HALMOHAIIHM HpOoUemypy, ca
HpeIMeT Ha HAUMOHAIIHM IIpaBuIa.

B pesynTtaT Ha TOBa, HOKATO IPENOCTaBSIHETO HAa BCHUKU
paspelleHMst 3a IIycKaHe Ha Ia3apa Ha JIEKapCTBEHM
NpOIyKTM € TpeaMeT HA XapMOHM3MpPAHM TpaBuna B
pamkunre Ha OBLIHOCTTA, CITyuasIT He € TAaKbB C M3MEHEHMSATA
B YCTIOBMATA HA pa3pelleHMsATa 3a MycKaHe Ha Iasapa.

Or C'bO6pa)KeHI/l$I, CBbp3aHn ¢ 06ILICCTB€HOT0 3apase "
npaBHAaTa CBITIACYBAHOCT, KAKTO M C OINIE[ HaMalfABaHE Ha
AOMUHMCTpATUBHATA TEXKECT M 3aCUIIBAHETO Ha IIpEHncKasye-
MOCTTa 3a MKOHOMMYECKUTE OIEpaToOpy, M3MEHCHMATA BHB
BCMUKM BMIIOBE pa3pelleHNs 3a ITyCKaHE Ha Ia3apa ClenBa
aa 6'13]18T MIpeIMET Ha XapMOHM3MpPaHU IIpaBuila.

lpuerute or Komucusita pasnopendy OTHOCHO U3MEHEHMSTA
criefiBa 1a 0OpBLIAT 0COOEHO BHIMMAHNME Ha ONMPOCTSBAHETO Ha
aJIMMHVCTPATHBHATA TEKECT. 3a T3y LeJ IPY [IPUEMAHETO Ha
Te3sn  pasmopenOum  Kommeusta  cemBa ma  Ipemsuum
BB3MOKHOCT 33 MOJABAHE HA €NMHHO 3asBIICHNME 33 EHO
WIN TI0BeYe MIEHTUYHN M3MEHEHNS,, BHECEHU N0 OTHOLICHNE
Ha [I0Beue pa3pelleHns 3a MyCKaHe Ha Ila3apa.

B crvortBercTBue ¢ Touka 34 0oT MeXIyMHCTUTYLMOHAIHOTO
criopasymenne  3a 110-106po 3aKOHOTBOpYECTBO (7)
ITbPKABUTE-WICHKM Ce HAChpUaBaT [a M3IOTBAT, 3a cebe cu
u B mHrepec Ha OOWHOCTTA, TeXHM COOCTBEHM TaOMLM,
WITIOCTPUPAIIY, OKONIKOTO € BB3MOXKHO, CBOTBETCTBIETO
MeKIly HACTOSIIATA OMPEKTVBA U MEPKUTE 3a TPAHCIOHMPAHE,
Vi Ja HANpaBsIT Te3y Tabmuuy myOnmmuHO HOCTOSIHME.

CrenoBarenHo  mmpektven 2001/82/E0 u 2001/83/EO
crienBa 12 GbIAT ChOTBETHO M3MEHEHM,

L 159, 27.6.2003 r., crp. 1.

C 321, 31.12.2003 r., crp. 1.
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Odurimanen BecTHuK Ha EBpomeiickus cpro3

30.6.2009 r.

[TPYIEXA HACTOSLLIATA IVPEKTUBA:

Ynen 1
Vzmenenus Ha Tupektusa 2001/82/EO

Iupextusa 2001/82/EO ce m3MeHs, KaKTO CliemBa:
1. BmbkBa ce ClemHMAT 4ileH:

JUnen 276

KomncusaTa mprema nopxopsumre MepKy 3a NpoBEepKa Ha M3Me-
HEHVATA B YCIOBMATA Ha pa3pelleHMsATa 3a IycKaHe Ha Iasapa,
IIPEOCTaBeHM B ChOTBETCTBME C HACTOSANIATA IMPEKTVBA.

Komucusita mpueMa Tesy Mepky mop ¢opMata Ha perfameHt 3a
npunarane. Tasy MsApKa, NpelHasHayeHa [1a M3MEHM HeChIIeC-
TBCHM €JIEMEHTV Ha HACTOALIATA OAMPEKTUBA Ype3 IOIbIIBAHETO
1, ce NpyMeMa B CHOTBETCTBME C MpOLEHypaTa IO PeryiMpaHe ¢
KOHTpOJI, [I0cOueHa B wieH 89, maparpad 2a.”

2. B umen 39, maparpad 1 Bropa M Tpera anmmHes Ce 3alMYaBar.

Ynen 2
Vzmenenus Ha Tupektusa 2001/83/EO

Iupextnsa 2001/83/EO ce m3MeHs, KaKTO CliemBa:
1. BMbKBa ce CIEIHMAT 4JleH:

LJUnen 2360

1. Kommcusara mpyuemMa MOOXOAAM MEpPKM 3a MPOBEpKa Ha
U3MEHEHNATa B YCIOBMATA Ha pa3pemleHusATa 3a IycKaHe Ha
nasapa, NpegoCTaBeHy B ChOTBETCTBME C HACTOANIATA IMPEKTHBA.

2. Kowmucusra npuema MepKuTe, nocoueHu B naparpa¢ 1, non
dopmara Ha pernameHT 3a mpuiarame. Tasu MspKa, IpenHas-
HAueHa [1d V3MEHJM HECHIIECTBEH) CIIEMEHTH Ha HacTosIlIara
[IMPEKTUBA Ype3 IONBIBAHETO I, Ce IpPUEMa B CHOTBETCTBHE C
MpoLe[lypaTa [0 peryinupaHe C KOHTPOI, MOCOYEHa B WieH
121, naparpad 2a.

3. Tlpu npuemaHeTo Ha MepKuTe, NMOCOUeHM B maparpad 1,
Komnmcusara nomara ycunus 3a pasimmpsBaHe Ha Bb3MOXKHOCTTA
32 TIOlaBaHe Ha ENMHHO 3asBJIEHME 3a €IHO WIIM I[OBeYe
VIEHTUYHM V3MEHEHNs, BHECEHM IO OTHONIEHME Ha IOBeYe
paspelieHus 3a IyCKaHe Ha Iasapa.

4. H'bp}KaBa-‘{]'ICHKa MOXKE Ia IIpOOBIIKM Ha IIpuilara Haluo-
HaJTHUTE pasnopen61/x OTHOCHO M3MEHEHMUATA, MNPUTIOKNUMU OT
BII/3aHETO B CMJIa Ha pPEITIAMEHTA 3a INpuiiaraHe II0 OTHOLIEHME
Ha paspelieHns 3a IyCKaHe Ha Masapa, MPEedoCTaBeHM Ipean

1 smyapu 1998 1., 3a JjieKapcTBeHM MNPOIYKTH, KOMTO Ca
paspellleHy €EOMHCTBEHO B Tasu [bpxKapa-ulleHKa. Korato 3a
IajieH JIEKapCTBeH IIPOHyKT, KOWTO € IpedMeT Ha HalMOHAIHM
pasmopenéu B CHOTBETCTBUE C HACTOSLAS WIEH, BIOCIENCTBUE €
IpeNOCTaBeHO paspelleHne 3a IycKaHe Ha Iasapa B Hpyra
IIbpKaBa-ujleHKa, PENIAMEHTHT 3a INpularaHe ce Ipwiara 3a
TO3M JIEKAPCTBEH IPOHYKT OT Ta3M [aTa.

5. Korato mbpxasa-uleHKa peum Ha HPOXBKM Ha IHpuiara
HALMOHATIHUTE Pa3nopenOy chmacHo maparpad 4, s nHGOpMIpa
Kommcusara 3a ToBa. AKO YBEOOMIICHMETO HE € U3BBHPUIEHO HO
20 sanyapu 2011 r., ce npwiara pernameHTbT 3a Npuilaraqe.”

2. B unen 35, maparpad 1 Bropa u Tpera ajmHes Ce 3a/MYaBar.

Ynen 3
Tpancnonupane

1. JIppxaBuTe-ueHKVM BBBEXKIAT B CHMIIa 3aKOHOBUTE, IOH3aKO-
HOBUTE ¥ afIMMHUCTPATMBHUTE pa3nopenOu, HeoOXommmy, 3a fa ce
cpobpasaT ¢ Hacrosuata mupektusa, mo 20 suyapm 2011 1. Te
He320aBHO CboOMmaBaT Ha Kommcusra TekcTa Ha Te3u pasmopendm.

KoraTo IbpXKaBUTE-WICHKN IpUEMAT Te3n pa3nope}161/1, B TAX C€
CbIbpXKa I1030BaBaHE Ha HACTOALIATA [MPEKTVBA WM TO C€
M3BbplIBa MpPU Oq)MHMaHHOTO M l'Iy6J'lI/IKyBaHe. Ycnosusita u pensT
Ha TI030BaBaHE CE€ ONPEUENAT OT ObPXKABUTE-UICHKN.

2. ]:['bp)KaB]/ITC-‘I]'[eHKI/l C'bO6IlIaBaT Ha Kommcmsara Tekcra Ha
OCHOBHMTE Pa3nopenOy OT HALMOHAIHOTO 3aKOHOHATENCTBO, KOUTO
TE HpI/IeMaT B O6HaCTTa, ypeneHa C HacTtosduaTta ]II/IpeKTI/IBa.

Ynen 4

Bnu3ane B cuna

HaCTOHHIaTa HVIPCKTI/IBa BJIM3a B CUJjIa Ha »OBaOeCeTUs [OEH CJIen
nyOnukyBaHeto it B Oduyuaner secmuur Ha Eeponeiicrua csio3.

Ynen 5

Anpecatn

AnpecaTy Ha HacTOsAlIaTa IMPEKTVBA Ca [IbpKaBUTe-UIEHKI.

CpcraBeHo B bprokcen Ha 18 ronn 2009 rommna.

3a Esponeiicrug napaamenm 3a Cesema
Ipedcedamen Ipedcedamen
H.-G. POTTERING S. FULE




