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PEIIIEHNA

PELHIEHUE HA CBBETA

or 9 romu 2013 romuna

OTHOCHO TMO3MIMSATA, KOATO a Obme 3aera or umero Ha EBpomeiickusi cbio3 B CbBMECTHUS KOMMTET,
ch3mameH cobrmacHo Crmopasymenmero Mexny Espomeiickara ofmmocr u KasxecrBo MoHako 3a
NPUTATaHeTO Ha HAKOM OOLIHOCTHM aKTOBe Ha Tepuropusra Ha KHskecrBo MoHako

(2013/455[EC)

CBBETBT HA EBPOIIEVICKMS CHIO3,

xato B3e mpemsun [lorosopa 3a QyHKUMOHMpPaHeTO Ha EBpomerickus
CbIO3, 1 MO-Crieyanto wied 207 BbB BPb3Ka ¢ uneH 218, maparpad
9 oT Hero,

Kato B3e npensun Pemervie 2003/885/EO Ha Cobeera or 17 HoemBpH
2003 r. 3a ckmouaHe Ha CropasymeHMETO 3a IpMUIIATaHETO Ha
HsKoM akToBe Ha OOuIHOCTTa Ha Teputopusita Ha KHsxectso MoHa-
ko ('), ¥ no-crenmanHo wieH 3, maparpa 2 OT Hero,

KaTo B3€ IpEOBuMI NPENTIOKEHNETO Ha EBpOHCﬁCKaTa KoMUCH4,
KaTo MMa Inpensuf, ue:

(1)  Cnopasymenvero  Mexny  Espomeiickata — obmHOCT 1
KeskectBO MOHAKO 3a MpWMITaraHeTo Ha HSKOM OOLIHOCTHY
aKTOBe Ha TepuTopysTa Ha Kusxectso MoHako (?) (HapuyaHo
no-gony ,CriopasymMeHnero”) Biese B cuna Ha 1 Mait 2004 .

2 B unen 1, maparpad 1 or CropasymeHMeTo ce IpEOBIKIA, Ue
CbBMECTHMAT ~ KOMUTET, Cb3HalleH ChC  CIIOPa3yMEHMETO,
W3MeHs TPUIIOXKeHNEe KbM CIOPa3yMEHMETO, 3a [1a TapaHTMpa,
ue aktopere Ha Cpi03a, NMOMamamy B IPUIIOKHOTO IOJE Ha
CIIOPa3yMeHVeETO, Ce NpuiaraT Ha TeputopysaTa Ha MoHako.

(3)  Cnen Bnm3aHeTO B cMila Ha cropasymeHuero CblO3bT Ipue
pelmua aKToBe, MONAJAIIM B NPMIOXKHOTO IONE HA CIOpa3-
YMEHNETO, a HSIKOM BKITIOYCHM B MPUIIOKCHHMETO aKTOBE Osixa
orMeHeHn. (TIENIOBAaTeNIHO € HEOOXOMMMO [ Ce aKTyalmsupa
IPUIOKEHNETO, 33 Ja OBOAT BKIIIOYCHM HOBUTE aKTOBE M Ma
ce 3amMuaT akToOBETe, KOMTO ca Owmm OTMeHeHnm. B
[ONbJIHEHNE € HeOOXOMMMO IIa Ce BKIIIOYAT HSKOM AaKTOBe,
KOUTO TONafaT B IPUIOXKHOTO MONe Ha CIOPasyMeHMUETo,
HO KOMTO IOHACTOSIIEM HE Ca TOCOYEHM B IMPMIIOKEHMETO,
BKimounternHo Iupektnsa 2002/98/EO Ha Espomerickis
napnavedT u Ha Copeera or 27 sanyapu 2003 r. 3a
OIIpefieNisiHe HA CTAHJAPTUTE 3a KAuecTBO M 0e30MacHoCT
P B3EMAHETO, MMArHOCTMKATA, MPepabOTKaTa, ChXPaHEHNMETO
¥ pasnpeesIHeTO Ha YOBELIKA KPbB M KPBBHY ChCTaBKU (%) 1
Iupekrnsa 2004/23/EO na EBpomeiickus mapiaMeHT u Ha

OB L 332, 19.12.2003 ., ctp. 41.
() OB L 332, 19.12.2003 ., ctp. 42.
OB L 33, 8.2.2003 r, ctp. 30.

Coeera or 31 mapr 2004 1. OTHOCHO YCTaHOBABAHETO Ha
CTAHJApTH 3a KauecTBO 1 Ge30MacHOCT MU  IapsBAHETo,
JIOCTaBSIHETO, KOHTPOIA, MpPepaboOTBAHETO, ChXPAHSBAHETO,
ChXPAHEHNETO I pAsNpeleNiHeTO HAa YOBEWIKM TBKAHM 1
kietkn (*), Thit Kato OMpeTeNeHM TeXHM Ppasmopendm ce
TIpUIIAraT 3a MPOM3BOLICTBOTO HA JIEKAPCTBEHM NMPOTYKTHL

(4) [osuumara Ha Cbloza B pamMkute Ha CbBMECTHMS KOMMUTET
CTIeiBa Ja ce OCHOBAaBA HA NPUIOXKEHVS IMPOEKT Ha pelleHHue,

[TPUE HACTOAIIOTO PELUEHME:

UYnen 1

Tosuumsra, KosTo TpsiOBa ma Obae 3aera or Epomeiickus cbio3 B
pamkute Ha CBbBMECTHMS KOMMTET, Ch3HameH cbriacHo Cropas-
yMeHMeTo Mexny Epomeiickata obuHocT u KHskectBo MoHako 3a
MPUITATAHETO HA HSKOM OOIUIHOCTHM aKTOBE HA TEPUTOPMSTA Ha
KnsxectBo MoOHaKo, ce OCHOBaBa Ha IIPOEKTa Ha pelleHue Ha
CobBMeCTHMA KOMMTET, IPWIOXKEH KbM HACTOSALIOTO PEIUEHME.

TexHuyeckn mM3MeHeHMs Ha MIPOCKTa Ha PELIEHMETO MOraT Ha 6’1)]18.T
O]IO6pﬂBaHI/I OT MPEICTaBUTEIINTE Ha Cpro3a B CbBMECTHMSI KOMMUTET,
Oe3 na € HeO6XOJ1MMO TIOMBJIHUTEITHO pellieHMe Ha CbBera.

Ynen 2

Pewennero Ha CoBMecTHMsI Kommter ce myOmukysa B O¢uyuanen
gecmHuRr Ha Esponeiicrua ceto3.

UYnen 3

Hacrosioro pemenue Biy3a B CUJ1a B [IEHA Ha IPUEMAHETO MY.

CncraseHo B bprokcen Ha 9 tomm 2013 rommHa.

3a Coegema
Tpedcedamen
R. SADZIUS

() OB L 102, 7.4.2004 ., ctp. 48.
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IIPOEKT HA
PEIIEHYUE Ne ...[... HA CbBBMECTHUSI KOMUTET EC—MOHAKO,

ch3mameH cbrmacHo Cmopasymenmero Mexny Eepomeiickara o6mmoct u KuskecrBo MoHako 3a
MPUIIATaHeTO Ha HSAKOM OGIIHOCTHYM aKTOBe Ha Tepuropusara Ha KxsukecrBo Monako

3da MU3BMEHEHMUE Ha NMPUIOKEHUETO KbM IOCOYECHOTO CIIOpa3yMeHUe

CbBMECTHMAT KOMMTET,

Karo B3e mpensun CropasyMeHneto Mexny Espomelickata o6UHOCT U
KrsikectBo MOHAKO 3a NpWMITaraHeTo Ha HSKOM OOLIHOCTHM aKTOBE
Ha TepuTopysiTa Ha Kusxecrso Monaxo (1), nonmucano B Bprokcen
Ha 4 pmexemspu 2003 r. (HapuuaHo no-pony ,CropasyMeHneTo), u
rno-crienyanto wied 1, maparpag 1 ot Hero,

KaTo MMa mpeaBum, 4ve:

(1) Cnen BM3aHETO B CMJIa HAa CHOpasyMeHMeTro Ha 1 Maii
2004 r. Coblo3pT mpue pemyuua akrTose, IONAgallM B
HEroBOTO MPWIOXKHOTO MMOJIe Ha CIOPa3yMEHMETO, a HSAKOU
BKIIIOYEHN B MPWIOXEHNETO akToBe Osixa ormenenu. Cref-
0BAaTEIHO € HeoOXOmMMO peluieHne Ha CBBMECTHMS KOMMUTET,
3a J1a ce aKTyalu3upa MPUIOKEHUETO, KaTo ObIaT BKITIOUEHN
HOBWTE aKTOBE M OBIAT 3a/MYeHM aKTOBETe, KOMTO ca Ouim
OTMEHEHM.

(2) [lpunmomust ce, ye akToBere Ha EBpomelickata KOMMCUS,
NpueTH B NPWIOKEHME HA aKTOBeTe, IOCOYEHU B IPUIIO-
2KEHMETO KbM CIIOPA3yMEHMETO, ce MpMIIaraT Ha TepuTopusiTa

() OB L 332, 19.12.2003 r., ctp. 42.

Ha MoHako, 6e3 na e HeobOXommMmo peieHne Ha ChbBMECTHMUS
KOMUTET, KAKTO € IpeIBUIeHO B wieH 1, maparpad 2 ot
CIIOPa3yMEHIETO,

[TPUE HACTOALIOTO PEUIEHME:

Ynen 1

Tekcrbr B mpunoxenuero KbvM Cmopasymenmero Mexny Espo-
neiickata  oOmwHOCT ¥ KHskectBO MOHaKO 3a MpuitaraHeTo Ha
HsIKOM OOLIHOCTHM aKTOBe Ha Tepuropusra Ha Krkstkecrso MoHako
ce 3aMeHs C TEKCTa B IIPMUIIOKEHMETO KbM HACTOAUIOTO PELIEHME.

Ynen 2

Hacrosimoro pemienne BiaM3a B CUjla B IE€HA Ha NMPUEMAHETO MY.

3a CeemecmHuda rRoMumem

Ipedcedamen
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IIPUTTOKEHUE

,I. IEKAPCTBEHU ITPOOYKTH

AKTOBE, KOUTO CE B3EMAT IIPEOBU[

1. Hupexrusa 2001/83/EO Ha Esponeiickust naprament u Ha Cobeera ot 6 Hoemspy 2001 r. 3 yTBbpKIIaBaHe Ha KOJIEKC HA
OOGIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHN MPOLYKTH 33 XyMaHHA yroTpeOa, M3MEHEHa ChC:

— Hupektusa 2012/26/EC na Esponeiickust mapnament u Ha CbBera or 25 okromspu 2012 r. 1o OTHOLIEHME HA

dapmakonoriynara Omurensocr (OB L 299, 27.10.2012 ., ctp. 1);

— Hupekrusa 2011/62/EC Ha Esponeiickust naprmament u Ha Cbbera or 8 ronn 2011 r. 3a u3MeHeHue Ha [Iupekrisa

2001/83/EO 3a yTBbpKIaBaHe Ha KOeKC Ha OBIIHOCTTA OTHOCHO JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH 3a XyMaHHA ymoTpeda mo
OTHOIIICHNE HA MPEJOTBPATSIBAHETO HA HABIM3AHETO HA GamMGMUMPAHN NEKapCTBEHM MPOIYKTH B 3AKOHHATA BepHTa
Ha nocraska (OB L 174, 1.7.2011 r., ctp. 74);

Hupekrusa 2010/84/EC na Esponeiickuss mapnament u Ha Cbera or 15 pekemspu 2010 r. 3a u3MeHeHue 1o
oTHOMIEHNE Ha apMakonormuHata OmurenHoct Ha [mpektusa 2001/83/EO 3a yTBbpKIaBaHe Ha KOIEKC Ha
OGuHOCTTa OTHOCHO JIeKAPCTBEHM IPOIYKTM 3a XyMaHHa ynorpeba (OB L 348, 31.12.2010 r., crp. 74);

Hupexrysa 2009/120/EO Ha Komucusita ot 14 cenremspu 2009 r. 3a usmenenue Ha Hupektusa 2001/83/EO Ha
Eponerickus napiament u Ha CbBeTa 3a yTBbp:KIaBaHe Ha Komekc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ynorpe0a 10 OTHOLICHME Ha JIEKApCTBEHMTE NPOMyKTH 3a MomepHa Tepamus (OB L 242, 15.9.2009 r.,
crp. 3);

Hupexrysa 2009/53/EO Ha Esponeiickust napnameHt 1 Ha Cbera ot 18 tonu 2009 I. 32 M3MEHEHME HA IMPEKTUBHU
2001/82/EO 1 2001/83/EO no oTHOlIeHNME HAa M3MEHEHUS B YCIOBMSTA HA a3pellieHNsTa 33 MycKaHe Ha 11a3apa Ha
nekapcrsern mpomyktn (OB L 168, 30.6.2009 r., ctp. 33);

Hupexrysa 2008/29/EO Ha Esponeiickus naprament u Ha Cbsera or 11 mapr 2008 I. 3a usMeHeHue Ha [lupektisa
2001/83/EO 3a yrBbpKuaBaHe Ha Komekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIeKAPCTBEHM NPOIYKTH 33 XyMaHHa ynotpe0a, mo
OTHONIEHME HA M3ITBIHUTEIIHNTE NPABOMOIINA, NpenocTaseHn Ha Kommcusara (OB L 81, 20.3.2008 r., CTp. 51);

Pernmament (EO) Ne 1394/2007 na Esponeiickust mapnameHT u Ha Cpera or 13 Hoemspy 2007 I. OTHOCHO JieKap-
CTBEHMTE TPOIYKTM 3a MOJEpHA Teparmst M 3a u3MeHeHue Ha [Impektmsa 2001/83/EO u Ha Permament (EO) Ne
726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., crp. 121);

Permament (EO) Ne 1901/2006 wHa Espomeiickust maprmament um Ha Cbsera or 12 nekemspu 2006 I. OTHOCHO
JIeKAPCTBEHNTE MPONYKTH 3a MEAMATpPUdHA ymoTpeba 1 3a ysMerenye Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, [upektisa
2001/20/EO, Hupekrusa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1);

Hupektysa 200427 [EO Ha Esponeiickust naprament u Ha Cosera or 31 mapt 2004 I. 3a usMeHeHue Ha [lupektisa
2001/83/EO 3a yrBbpxnaBaHe Ha KomekC Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeba
(OB L 136, 30.4.2004 1., cTp. 34);

Hupextysa 200424 [EO Ha Esponeiickust naprament u Ha Cosera or 31 mapr 2004 I. 3a usMmeHeHue Ha [lupektisa
2001/83/EO 3a yrBbp:KIaBaHe Ha Kofekc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH 33 XyMaHHa ynorpeda, 1o
OTHOLLIEHME HA TPaIMLMOHHUTE PAcTUTENHM JiekapctseHu npouykru (OB L 136, 30.4.2004 r., cp. 85);

Hupexkrusa 2003/63/EO Ha Kommcusra or 25 1oun 2003 r. 3a usmeHenue Ha [upektusa 2001/83/EO na Espo-
neiickus napiameHT u Ha CbBeTa 3a BbBeXjaHe Ha KoueKC Ha OOLIHOCTTA OTHOCHO JIEKApCTBEHMTE IIPOIYKTH 3a
xymanHa ynorpe6a (OB L 159, 27.6.2003 r., c1p. 46); KakTo 1

Hupexusa 2002/98/EO Ha Espomelickus mapiament u Ha Cbera ot 27 syapu 2003 r. 3a ompenensHe Ha
CTaHIapTHUTE 33 KAayecTBO M OE30MACHOCT IPY B3EMAHETO, AMATHOCTMKATA, [PepabOTKaTa, CbXPAHEHMETO M Pasipel-
eJISHETO HA YOBELIKA KPbB M KPbBHM ChCTABKM M 3a y3MeHeHue Ha Hupekrysa 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 r.,
crp. 30).

2. Pernament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickust mapnameHt u Ha Cbbera oT 31 mapr 2004 I. 3a ycTaHOBsiBaHe Ha
npotenypu Ha OOLIHOCTTA 3a paspelliaBaHe M KOHTPON HA JIGKAPCTBCHM NPONYKTM 3a XyMAHHA M BeTepUHAPHA
ynotpeba 1 3a ch3nasaHe Ha EBporeiicka areHLsi IO JIEKAPCTBATA, M3MEHEH ChbC:

— Permament (EC) Ne 1027/2012 Ha Eponeitckitst maprmament 1 Ha CbBeta ot 25 oxtomspy 2012 r. 110 OTHOLICHNME Ha

¢apmaxonornunara Gaurensocr (OB L 316, 14.11.2012 r., crp. 38);

— Pernamenr (EC) Ne 1235/2010 Ha Esporneiickust napnament 1 Ha Cbera ot 15 mekempu 2010 r. 3a u3MeHeHue 1o

OTHOIICHNE Ha PapMaKONOrMYHATA GIMTEITHOCT 3 JIEKAPCTBEHNMTE MPOIYKTH 33 XyMaHHa yrotpeba Ha Permament (EO)
No 726/2004 3a ycraHossiBase Ha mpouemypy Ha OOLIHOCTTA 3a pa3pelaBaHe ¥ KOHTPOI Ha JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH
3a XyMaHHA U BeTepyMHApHa yroTpeba 1 3a ch3maBaHe Ha EBporieiicka areHuys 1o nekapcrsara, u Ha Pernament (EO) Ne
1394/2007 oTHOCHO JIeKapCTBeHMTe MPOIYKTH 3a MomepHa Tepamus (OB L 348, 31.12.2010 r., crp. 1);
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Permament (EO) Ne 470/2009 na Esponerickust naprament v Ha Cbera oT 6 Mait 2009 I. OTHOCHO yCTAHOBSIBAHE HA
npoueaypu Ha OOWIHOCTTA 33 ONpeNeNisiHe Ha IOMYCTUMUTE CTOIHOCTM HAa OCTATBYHM KONMYECTBA OT $apMaKoNorny-
HOAKTHMBHI CyOCTAHLIMM B XPaHU OT XKMUBOTMHCKM IPOM3XOL, 3a OTMsHA Ha Permament (EVO) Ne 2377/90 na CbBera n
3a usmeHeHne Ha Hupektusa 2001/82/EO Ha Espomeiickust maprmament um Ha CbBera u Ha Permament (EO) Ne
726/2004 Ha Epomeiickis maprmament u Ha Cpera (OB L 152, 16.6.2009 r., crp. 11);

Permament (EO) Ne 219/2009 na Esponeiickust mapnamedt u Ha CbBera or 11 mapr 2009 r. 3a apganTupaHe KbM
Pemenne 1999/468/EO na CbBeta Ha HSKOM aKTOBE, 32 KOMTO Ce NPWIAra MPOLENypaTa, MpelBiieHa B wien 251 or
orosopa, BbB BPb3Ka C MpOLEAypaTa Mo peryimmpaHe ¢ KOHTPOI — ANANTUMpaHe KbM MPOLEMypaTa IO perymmpane ¢
KoHTporn — Bropa yact (OB L 87, 31.3.2009 r., ctp. 109);

Pernament (EO) Ne 1394/2007 na Esponeiickust napiament u Ha Cbsera or 13 Hoemspu 2007 r. OTHOCHO Jiekap-
CTBEHMTE MPOLYKTM 3a MOJEpHA Teparmsi M 3a m3MmeHenme Ha [upekrusa 2001/83/EO u Ha Permament (EO) Ne
726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., ctp. 121); Kakto 1

Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha Epomeitckust naprmament u Ha Cweera or 12 pmekemspu 2006 T. OTHOCHO
JIeKapCTBeHNTe IIPOIYKTM 3a NemarpuyHa yrorpeba u 3a usMeHenne Ha Pernament (EMO) Ne 1768/92, upekrusa
2001/20/EO, Hupekrysa 2001/83/EO u Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1).

3. Mumpextusa 2001/82/EO Ha Esporeiickus napiament u Ha Cbeera or 6 Hoemspu 2001 r. OTHOCHO KOHIeKca Ha
OO6wHOCTTa 33 BeTePUHAPHNTE JIEKAPCTBEHN HPOIYKTH, M3MEHEHa ChC:

Permament (EO) Ne 596/2009 Ha Esponeiickust naprmameHt u Ha Cbera ot 18 ioHu 2009 . 3a ajantupase KbM
Pewerve 1999/468/EO Ha ChbBera Ha HSKOM aKTOBE, 33 KOMTO Ce IIpWIIAra IpOLEIypara, IpelBuueHa B wieH 251 or
Horosopa, BbB Bpb3Ka C MpOLEypaTa MO peryampaHe ¢ KOHTPON — AManTupaHe KbM MpOLENypaTa IO peryimpane ¢
KOHTpon — yacT yersbpra (OB L 188, 18.7.2009 r., c1p. 14);

[npekrysa 2009/53/EO na EBpomeiickus mapnament u Ha Cpera or 18 fornn 2009 I. 3a M3MeHeHMe Ha IMPEKTUBH
2001/82/EO n 2001/83/EO no orHOuIeHMe HA M3MEHEHNs B YCIIOBMSITA HA pa3pellieHysITa 3a IyCKaHe Ha Masapa Ha
nexapersern nponyktn (OB L 168, 30.6.2009 r., ctp. 33);

Pernament (EO) Ne 470/2009 na Esponerickust napmament u Ha Chera o 6 Mait 2009 I. OTHOCHO yCTAHOBSIBAHE HA
npouerypy Ha OGIIHOCTTA 3a ONpeNeNsiHe HA IOMYCTHMKTE CTOMHOCTY HA OCTATHYHM KOMMYECTBA OT (apMaKoONIOrid-
HOAKTUBHY CyOCTAHIIN B XPAHM OT XKMBOTMHCKI IIPOM3XOI, 3a OTMsiHA Ha Permament (EMO) Ne 2377/90 na CobBera 1
3a u3meHeHne Ha Hupekrtusa 2001/82/EO Ha Espomeiickust naprmament um Ha CbBera u Ha Permament (EO) Ne
726/2004 wa Epponeiickis maprmament u Ha Cpera (OB L 152, 16.6.2009 r., crp. 11); kakto

Hupektusa 2009/9/EO Ha Kommcusita or 10 despyapu 2009 1. 3a usmenenve Ha [Iupektusa 2001/82/EO Ha
EBponeiickust naprmament u Ha CbBera OTHOCHO Komekca Ha OOWIHOCTTA 3a BeTGpVMHAPHNUTE JICKAPCTBEHM IPOHYKTH
(OB L 44, 14.2.2009 r., ctp. 10);

Iupexrusa 2004/28/EO na Eppomerickus napnament u Ha CbBera ot 31 mapr 2004 r. 3a usMeHeHue Ha [lupekTyisa
2001/82/EO orHocHO Kopekca Ha OOmmHOCTTa 32 BeTepuHapHute jiekapersery npoayktu (OB L 136, 30.4.2004 r.,
crp. 58).

4. Permament (EO) Ne 297/95 Ha CobBera ot 10 ¢gepyapu 1995 r. 0THOCHO TakcuTe, IHIKMMI Ha EBporieiickaTa areHius 3a
OLICHKA HA JICKAPCTBEHUTE IPOIYKTH, U3MEHEH ChC:

Pernamert (EO) Ne 2743/98 na Cobsera or 14 mekemspy 1998 r. (OB L 345, 19.12.1998 r., ctp. 3);
Permament (EO) Ne 494/2003 Ha Kommcusita or 18 mapr 2003 r. (OB L 73, 19.3.2003 r., ctp. 6);

Permament (EO) Ne 1905/2005 Ha CobBera or 14 Hoemspu 2005 r. (OB L 304, 23.11.2005 r., crp. 1);
Permament (EO) Ne 312/2008 Ha Kommeusita or 3 ampwn 2008 r. (OB L 93, 4.4.2008 r., crp. 8);

Pernament (EO) Ne 249/2009 na Komucusra or 23 mapr 2009 r. (OB L 79, 25.3.2009 r., ctp. 34);

Pernament (EC) Ne 261/2010 na Komucusra or 25 mapr 2010 r. (OB L 80, 26.3.2010 r., ctp. 36);

Permament (EC) Ne 301/2011 Ha Kommucusra or 28 mapr 2011 r. (OB L 81, 29.3.2011 r., ctp. 5);

Permament (EC) Ne 273/2012 na Komucusita or 27 mapr 2012 r. (OB L 90, 28.3.2012 r., crp. 11); kakTo u

Pernament (EC) Ne 220/2013 na Komucusira or 13 mapr 2013 r. (OB L 70, 14.3.2013 r., c1p. 1).

5. Pernament (EO) Ne 470/2009 Ha Epomesickus mapnameHt 1 Ha Cbera or 6 Mait 2009 I. OTHOCHO YCTaHOBsiBAHE Ha
npoueaypu Ha OOLIHOCTTA 33 OIpeeNsHe HA NOMYCTMMWUTE CTOMHOCTM Ha OCTATBYHM KOMMYECTBA OT (apMaKOJOIMYHO-
aKTMBHM CyOCTAHIMM B XPaHM OT XMBOTMHCKM IPOM3XOL, 33 oTMsHa Ha Permament (EMO) Ne 2377/90 na CopBera u 3a
uameHenye Ha Hupekusa 2001/82/EO Ha Esponeiickust naprament u Ha CbBera u Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 Ha
Epponeiickus mapmamenT u Ha Cweera (OB L 152, 16.6.2009 1., crp. 11).

6. Pernament (EO) Ne 668/2009 na Komucusita or 24 tomm 2009 r. 3a npunarade Ha Permament (EO) Ne 1394/2007 Ha
EBponeiickust mapnameHT u Ha CbBeTa MO OTHOLICHME HA OLEHKATa M CEPTUQPMUMPAHETO HA JAHHM 3a KAueCTBOTO I
HEKIMHNYHY JaHHY, CBBP3AHM C JIEKAPCTBEHMTE MPOMNYKTHM 3a MOJEpPHA Tepamus, pa3pabOTeHM OT MUKPO-, MankKu u
cpeman mpemnpusatus (OB L 194, 25.7.2009 ., crp. 7).
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7. Permament (EC) Ne 37/2010 na Kommcusra or 22 mexemspu 2009 r. OTHOCHO $apMaKOIOIMYHOAKTUBHUTE CYOCTAHLIN 1
TSXHATA KacuyKaLys 10 OTHOUICHNE HA MAKCUMAITHO IOIYCTHMUTE CTOMHOCTY Ha OCTATBYHNTE KOJIMYECTBA B XPaHUTE OT
JKMBOTMHCKY TPOV3XOJ, M3MEHEH ChC:

Pernmament (EC) Ne 758/2010 Ha Komucusra or 24 asrycr 2010 r. (OB L 223, 25.8.2010 r., crp. 37);
Pernament (EC) Ne 759/2010 na Kommcusira or 24 asrycr 2010 r. (OB L 223, 25.8.2010 r., ctp. 39);
Pernmament (EC) Ne 761/2010 Ha Kommcmsra or 25 asrycr 2010 r. (OB L 224, 26.8.2010 r., crp. 1);
Pernament (EC) Ne 890/2010 na Komucusira or 8 okromspu 2010 r. (OB L 266, 9.10.2010 r., crp. 1);
Pernmament (EC) Ne 914/2010 na Komucusra or 12 okromspu 2010 r. (OB L 269, 13.10.2010 r., crp. 5);
Pernament (EC) Ne 362/2011 na Komucusira or 13 anpun 2011 r. (OB L 100, 14.4.2011 r., crp. 26);
Pernament (EC) Ne 363/2011 na Komucnsira or 13 anpun 2011 r. (OB L 100, 14.4.2011 r., crp. 28);
Pernament 3a u3mbinenne (EC) Ne 84/2012 na Kommcnsira or 1 ¢gespyapu 2012 1. (OB L 30, 2.2.2012 1., crp. 1);
Permament 3a u3mbiaHenne (EC) Ne 85/2012 na Kommcnsita or 1 gespyapu 2012 1. (OB L 30, 2.2.2012 ., c1p. 4);
Pernmament 3a u3mbisenne (EC) Ne 86/2012 na Kommcnsra or 1 gespyapu 2012 1. (OB L 30, 2.2.2012 ., ctp. 6);

Pernament 3a usnbinerne (EC) Ne 107/2012 na Komucusra or 8 Qespyapu 2012 r. (OB L 36, 9.2.2012 r.,
crp. 25);

Pernament 3a u3mpiHenye (EC) Ne 1222012 na Kommensita or 13 ¢espyapu 2012 r. (OB L 40, 14.2.2012 r,,
crp. 2);

Pernament 3a mambinerye (EC) Ne 123/2012 na Kommcusita or 13 ¢espyapu 2012 r. (OB L 40, 14.2.2012 .,
ctp. 4);

Pernamenr 3a m3mbiHenye (EC) Ne 201/2012 Ha Komucnsra or 8 mapr 2012 r. (OB L 71, 9.3.2012 r., crp. 37);
Pernmament 3a mambinerye (EC) Ne 202/2012 Ha Kommcusra or 8 mapr 2012 r. (OB L 71, 9.3.2012 r., crp. 40);
Permament 3a u3mbisenne (EC) Ne 221/2012 na Komucusira or 14 mapr 2012 r. (OB L 75, 15.3.2012 r., ctp. 7);
Pernmament 3a manbinHerue (EC) Ne 222/2012 na Komucusita ot 14 mapr 2012 1. (OB L 75, 15.3.2012 r., ctp. 10);
Pernamenr 3a msnbisenne (EC) Ne 436/2012 Ha Komucusita or 23 mait 2012 r. (OB L 134, 24.5.2012 r., ctp. 10);
Pernamenr 3a m3mbiHenne (EC) Ne 466/2012 na Komncusita or 1 1omu 2012 1. (OB L 143, 2.6.2012 1., ctp. 2);

Pernamenrt 3a usnbiHenne (EC) Ne 1161/2012 na Komucusira or 7 nmekemspu 2012 r. (OB L 336, 8.12.2012 r,,
crp. 14);

Pernamenr 3a usmbiHerne (EC) Ne 1186/2012 na Komucusita or 11 mekemspu 2012 1. (OB L 338, 12.12.2012 r,,
crp. 20);

Permament 3a u3mbinerye (EC) Ne 1191/2012 na Komucusita or 12 mekemspu 2012 1. (OB L 340, 13.12.2012 1.,
crp. 35);

Pernamenr 3a usnbiaenne (EC) Ne 59/2013 na Komucusita or 23 sinyapu 2013 1. (OB L 21, 24.1.2013 r., crp. 21);

Permament 3a usmbiaHenue (EC) Ne 115/2013 na Kommemsra or 8 ¢espyapu 2013 r. (OB L 38, 9.2.2013 r.,
cp. 11.);

Pernmament 3a m3mbierne (EC) Ne 116/2013 na Kommcusita or 8 ¢espyapn 2013 r. (OB L 38, 9.2.2013 r,
crp. 14);

Pernament 3a m3mbisenve (EC) Ne 394/2013 na Kommemsira or 29 ampun 2013 r. (OB L 118, 30.4.2013 r,,
crp. 17); KakTO M

Pernament 3a manbiHenne (EC) Ne 406/2013 na Komueusita or 2 mait 2013 1. (OB L 121, 3.5.2013 r., crp. 42).
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. Pernament (EC) Ne 488/2012 na Kommcusita or 8 torn 2012 1. 3a u3MeHeHue Ha Pernament (EO) Ne 658/2007 Ha
Komumcusita OTHOCHO pa3Mepa Ha QMHAHCOBHUTE CAHKLMY [PY HAPYIICHNS HA HSKOM 3al[b/XCHIS BbB BPb3KA C Pa3pellieHus
3a MyCKaHe HA Masapa, uananeHu cbrmacHo Pernament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickus naprnameHT u Ha Cobbera (OB
L 150, 9.6.2012 1., ctp. 68).

. Permament (EO) Ne 1234/2008 na Kommcusara or 24 Hoemspu 2008 I. OTHOCHO pasIeXIAHETO HA MPOMEHNUTE B
YCIOBMSATA HA Pa3pelieHMsTa 3a TbPIOBMs C JIEKAPCTBCHM NPOILYKTM 33 XyMaHHA ynoTpe0a M BETEPUHAPHMU JIEKAPCTBEHM
nporykry, u3mereH ¢ Permament (EC) Ne 712/2012 Ha Komucysira ot 3 asrycr 2012 1. 3a u3Merenne Ha Pernament (EO)
No 1234/2008 OTHOCHO pasINeXIAHETO HA IPOMEHMTE B YCIOBMATA HA PA3pELICHMSATA 3a THPIOBUS C JICKAPCTBEHM
IPOIYKTH 33 XyMaHHa ymotpeGa M BeTepuHapHu Jiekapcrsenn mpomyktu (OB L 209, 4.8.2012 r., crp. 4).

. Pernamenr 3a usmbiHenne (EC) Ne 1982013 na Kommcusita ot 7 Mapr 2013 1. OTHOCHO 1300pa Ha CUMBOII 3a LENUTE Ha
MICHTUQULMPAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE IPOIYKTH 3a XyMaHHA ynoTpe6a, KOUTO ca MpeIMeT Ha IOIBIHUTEIIHO HAOMIONeHNe
(OB L 65, 8.3.2013 r., crp. 17).

. Permament (EO) Ne 469/2009 Ha Esporeitckust napnameHT 1 Ha CbBera or 6 Mait 2009 I. OTHOCHO cepTuukara 3a
IIONBITHMTEITHA 3aKpWila Ha Jekapcreennte npomyktu (OB L 152, 16.6.2009 1., crp. 1).

. Hupexrtusa 2009/35/EO Ha EBponeiickus napnament u Ha Cbsera ot 23 ampuit 2009 . OTHOCHO OLBETUTENNTE, KOUTO
Morat fa ce 100aBsit KbM Jekapcrsenn mpomyktu (OB L 109, 30.4.2009 r., crp. 10).

. Pernament (EO) Ne 1394/2007 wa Esponeiickust mapnament u Ha Cbera or 13 Hoemspu 2007 I. OTHOCHO JeKap-
CTBEHMTE MPOIYKTH 33 MOLEPHA Tepamust 1 3a u3MeHerue Ha Hupektusa 2001/83/EO u Ha Permament (EO) Ne 726/2004
(OB L 324, 10.12.2007 r., ctp. 121—137), uamenen ¢ Pernament (EC) Ne 1235/2010 Ha EBporneiickust napnameHT u
Ha CwBera oT 15 mexemspu 2010 r. (OB L 348, 31.12.2010 r., crp. 1).

. Pernament (EO) Ne 658/2007 Ha Kommcusita or 14 roru 2007 r. OTHOCHO pasvepa Ha (MHAHCOBMTE CAHKLMM IPH
HapyuleHMs Ha HAKOM 3ab/KeHMs BbB BPB3Ka C paspelleHins 3a MyCKaHe Ha Ma3apa, usfageHy cbrnacHo Pernmament (EO)
Ne 726/2004 Ha Esponeiickus mapiament u Ha Cobsera (OB L 155, 15.6.2007 r., ctp. 10).

. Pernament (EO) Ne 1901/2006 Ha Espomeitckust napnameHt u Ha Cbera o 12 mekemspy 2006 I. OTHOCHO JeKap-
CTBEHMTE TNPOIYKTM 3a IeNMATpUYHA yrotpeOa 1 3a u3meHeHume Ha Permamenr (EMO) Ne 1768/92, [upekrusa
2001/20/EO, Mupektusa 2001/83/EO u Pernamenr (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 r., crp. 1),
U3MEHEH ChC:

— Pernament (EO) Ne 469/2009 Ha Esponeiickus napnament u Ha Cobera ot 6 Maii 2009 r. (OB L 152, 16.6.2009 r.,
cp. 1)

— Pernmament (EO) Ne 1902/2006 ua Esporeiickust napnament u Ha Cosera or 20 mekemspu 2006 r. (OB L 378,
27.12.2006 r., ctp. 20).

. Permament (EO) Ne 507/2006 na Kommcusita or 29 mapr 2006 r. 3a u3naBaHe Ha paspellieHMst 3a THPIOBUS IPH
OIpefieNieHy YCIOBMSL HAa JIEKAPCTBEHM MPOIYKTM 33 XyMaHHAa ynorpe0a, KOMTO BIM3AT B NPWIOKHOTO MONE Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickust napnament u Ha Copera (OB L 92, 30.3.2006 r., ctp. 6).

. Pernament (EO) Ne 2049/2005 Ha Komucusita or 15 nekemspu 2005 1. 3a onpenensiHero no cuiiata Ha Perniament (EO)
Ne 726/2004 na Esponeiickusi nmapnameHT u Ha CbBera IpaBMIa OTHOCHO IUIALIAHETO HA TAKCH M IIOJIyYaBaHETO Ha
AIMIUHICTPATUBHO ChiejicTBie OT EBpomeiickata areHuys Mo JeKapcTBaTa OT CTPaHA Ha MMKPO-, MalKy M CPEOHM Iped-
npusitust (OB L 329, 16.12.2005 r., cp. 4).

. Hupekrtusa 2005/28/EO na Komucusra or 8 anpui 2005 r. OTHOCHO OIpelieNisiHe Ha IPUHLMINA U OAPOOHM HACOKM 3a
noOpa KIMHMYHA NPAKTHKA [0 OTHOLICHME Ha JICKAPCTBEHMTE MPOIYKTM 33 XyMaHHa ymorpeGa, NpeHA3HAueHU 3a
M3CTIeNIBaHE, KAKTO M M3MCKBAHMATA OTHOCHO M3IABAHETO HA PA3PEIUMTENIHO 3a IPOM3BOICTBOTO MM BHOCA HA TaKMBa
npouyktu (OB L 91, 9.4.2005 ., ctp. 13).

. [upekrusa 2004/10/EO Ha Esponeiickust naprnamest u Ha Cosera ot 11 Qespyapu 2004 r. OTHOCHO XapMOHM3MpAHE Ha
3aKOHOBMTE, MOI3AKOHOBUTE ¥ ANMUHMCTPATHBHMTE PA3MIOPeNON, CBbP3aHNM C NPUIATaHeTO HA MPUHUMINTE HA H00pa
Ma0OpaToOpHa MpPAKTMKA ¥ BepUPUMIMPAHETO HA TSAXHOTO NpWIAraHe NPY M3MMTBAHMS Ha Xumumdeckn Bemectsa (OB
L 50, 20.2.2004 r., ctp. 44), usmenena ¢ Permamenr (EO) Ne 219/2009 Ha EBponeiickus napnament u Ha CbBera
or 11 mapr 2009 r. (OB L 87, 31.3.2009 r., ctp. 109).

. [upekrusa 2004/9/EO Ha Esporeiickust napnament u Ha CbBera or 11 ¢espyapu 2004 r. OTHOCHO MHCIIEKTMPAHETO M
BepuduuypaHeTo Ha gobpara naboparopHa mpaktuka (IUIM) (OB L 50, 20.2.2004 r., crp. 28), u3MeHeHa ¢ Pernament
(EO) Ne 219/2009 na Epomeiickus naprament 1 Ha Cbsera or 11 Mapr 2009 r. (OB L 87, 31.3.2009 r., ctp. 109).

. upexrnsa 2003/94/EO Ha Komucysra ot 8 oxromspy 2003 I. OTHOCHO yCTAHOBSIBAHE HA MPUHLIAIA ¥ HACOKI 3a I0OOpa
TPOM3BONCTBEHA MPAKTHKA 110 OTHOLICHME HA JIEKAPCTBEHNMTE MIPOIYKTH 33 XyMaHHA yroTpeba M M3MMTBAHUTE JIEKAPCTBEHN
MpOIyKTH 3a XyMmaHHa yrorpeba (OB L 262, 14.10.2003 r., ctp. 22).

. Permament (EO) Ne 953/2003 Ha CopBera or 26 mait 2003 I. 3a IpeNOTBpAaTSBAHE HA THPTOBCKOTO OTKJIOHSBAHE KbM
EBpomerickust chio3 Ha HsKoyM OcHOBHM Jiekapctsa (OB L 135, 3.6.2003 r., cTp. 5), M3MeHeH CBbC:
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— Pernamenr (EO) Ne 1876/2004 Ha Kommcusra or 28 okromspu 2004 r. (OB L 326, 29.10.2004 r., ctp. 22) u
— Perament (EO) Ne 1662/2005 Ha Komucnsira or 11 okromspu 2005 r. (OB L 267, 12.10.2005 r., crp. 19).

23. Pernament (EO) Ne 141/2000 na Epomerickus mapnament u Ha CbBera oT 16 mekemspu 1999 r. 3a nekapcrsara cupaty
(OB L 18, 22.1.2000 r., ctp. 1), usmenen ¢ Pernament (EO) Ne 596/2009 Ha Eponelickus naprament u Ha ChbBera oT
18 1omn 2009 1. (OB L 188, 18.7.2009 r., cTp. 14).

24. [upekrusa 91/412/EMO Ha Kommcusra or 23 tomum 1991 r. 3a ompenensiHe Ha NPMHLMINTE M HACOKMTE 3a 100pa
IIPOM3BOIICTBEHA MPAKTUKA IIpU BeTepuHapHoMenmuuuHckuTe npomykru (OB L 228, 17.8.1991 r., ctp. 70).

25. Hupekrusa 89/105/EMO Ha CobBera or 21 nekemBpy 1988 . OTHOCHO NPO3PAYHOCTTa Ha MePKUTE, PEryMpaiyt LeHuTe
Ha JICKApCTBEH! MPOIYKTH 3a yHOTpeOa OT YOBeKa ¥ BKIIIOYBAHETO MM B OOXBATA HA HALMOHAIIHMTE CHCTEMM 33 3[PABHO
ocurypsisare (OB L 40, 11.2.1989 r., crp. 8).

26. Hupektusa 2001/20/EO Ha Esponeiickust napnament u Ha Cobsera or 4 ampun 2001 r. oTHOCHO cOnMxaBaHe Ha
3aKOHOBUTE, IMOJ3aKOHOBMTE M AIMVUHUCTPATMBHUTE pPA3MOpPEIOM HA [bpXKABUTE WICHKM OTHOCHO NPWMIIATaHeTo Ha
noOpata KIMHMYHA [PAKTMKA [PU MPOBEXKIAHETO HA KIIMHWYHM WM3IUTBAHMS HA JIEKAPCTBEHY IPOIYKTH 33 XyMaHHA
ynorpeba (OB L 121, 1.5.2001 r., crp. 34), u3MeHeHa Cbe:

— Pernamenr (EO) Ne 1901/2006 na Esponeiickust mapiament u Ha Cpsera or 12 mekemspu 2006 r. (OB L 378,
27.12.2006 t., ctp. 1) n

— Permamenr (EO) Ne 596/2009 ma Espomeitckis mapimament u Ha Cpera or 18 romm 2009 r. (OB L 188,
18.7.2009 r., ctp. 14).

27. Iupexrusa 2002/98/EO Ha Eponeiickus mapnameHt u Ha CbBera ot 27 stHyapu 2003 I. 3a OmpefernsHe Ha CTaHIApTUTe
3a KauecTBO M 0€30MACHOCT IPY B3EMAHETO, AMATHOCTMKATA, NPepaboTKaTa, ChbXPAHEHMETO M PA3IpEelISHETO Ha YOBelIKa
KpbB ¥ KPbBHM ChCTaBKM M 3a m3MmeHeHue Ha [upekrusa 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 r., crp. 30) (camo wo ce
OTHACSl JI0 B3EMAHETO M M3CTIEABAHETO HAa KPBBTA M KPHBHMTE ChCTAaBKM, M3MONM3BAHM KAaTO M3XOJEH MaTepyan 3a JeKap-
CTBEHV MPOIIYKTH).

28. Mupekrusa 2004/23[/EO Ha Espomeiickus maprmament un Ha CobBera or 31 mapr 2004 r. OTHOCHO YCTaHOBSIBAHETO Ha
CTaHAApTM 33 KauecTBO 1 GE30IACHOCT NPU JAPSBAHETO, JOCTABAHETO, KOHTPOIA, NPepaboTBAHETO, CHXPAHSBAHETO, ChXpa-
HEHMETO M Pa3NpeNeaHeTo Ha yoBemky ThKaHu u kietku (OB L 102, 7.4.2004, crp. 48) (camo mo ce OTHacs 10
TIOCTABSHETO, NAPSBAHETO, KOMMPAHETO M M3CTEABAHETO HA THKAHM M KIIETKM, KAKTO M KOIMPAHETO HA JApeHNs ¥ TeXHUTe
OTIAKOBKY, V3MOT3BAHN KaTo M3XOFEH MaTepyarn 3a JeKapcTBeHWTe MPOMIYKTY 33 MOTEPHA Tepamyis, OmicaHn B PermameHT
(EO) Ne 1394/2007 na Esponerickus mapiameHT u Ha CbBeTa).

KO3METUKA
AKTOBE, KOMTO CE B3EMAT IIPEIBU[]

1. Hupekrusa 76/768/EMO na Cobera or 27 tomm 1976 r. OTHOCHO CONMKABAHETO HA 3aKOHONATENCTBATA HA IIbPXKABMTE
usIeHKM, CBbP3aHM ¢ KoaMernunu npomyktu (OB L 262, 27.9.1976 r., crp. 169), usmenena c:

— Mupekusa 79/661/EMO na Cobsera or 24 rom 1979 r. (OB L 192, 31.7.1979 r., crp. 35);

— [upektusa 82/147/EMO na Komucusita ot 11 depyapu 1982 r. (OB L 63, 6.3.1982 r., ctp. 26);
— [upekrusa 82[368/EMO na Cpera or 17 mait 1982 r. (OB L 167, 15.6.1982 1., ctp. 1);

— Mupekrysa 83/191/EMO Ha Kommcusita or 30 mapr 1983 r. (OB L 109, 26.4.1983 ., ctp. 25);

— Jupexrusa 83/341/EMO na Kommcusra or 29 ronn 1983 r. (OB L 188, 13.7.1983 r., crp. 15);

— Hupekrysa 83/496/EMO Ha Kommcusita or 22 centemspu 1983 r. (OB L 275, 8.10.1983 r., ctp. 20);
— Mwupekrysa 83/574/EMO Ha Cbsera or 26 okromspu 1983 r. (OB L 332, 28.11.1983 r., crp. 38);
— Mupektysa 84/415/EMO Ha Kommcusita or 18 rom 1984 r. (OB L 228, 25.8.1984 r., ctp. 31);

— [upextusa 85/391/EMO na Komucusra or 16 tomu 1985 r. (OB L 224, 22.8.1985 r., crp. 40);

— [upekrusa 86/179/EMO na Kommcusra ot 28 despyapn 1986 1. (OB L 138, 24.5.1986 r., crp. 40);
— [upekrusa 86/199/EMO Ha Kommcusra or 26 mapr 1986 r. (OB L 149, 3.6.1986 r., ctp. 38);

— Mupekrvsa 87/137/EMO Ha Kommcusita ot 2 despyapu 1987 r. (OB L 56, 26.2.1987 r., crp. 20);
— Mupekrysa 88/233/EMO Ha Kommcusita or 2 Mapr 1988 r. (OB L 105, 26.4.1988 r., ctp. 11);

— Mupekrysa 88/667/EMO Ha Cbbera or 21 nexemspu 1988 r. (OB L 382, 31.12.1988 r., crp. 46);
— [upekrsa 89/174/EMO na Komucusita ot 21 epyapu 1989 r. (OB L 64, 8.3.1989 r., crp. 10);

— [upektusa 89/679/EMO Ha Cpeera ot 21 mexemspn 1989 r. (OB L 398, 30.12.1989 r., crp. 25);
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— [upextnsa 90/121/EMO Ha Komucysira or 20 ¢espyapu 1990 r. (OB L 71, 17.3.1990 r., crp. 40);
— Hupexusa 91/184/EMO Ha Kommemsra or 12 mapr 1991 r. (OB L 91, 12.4.1991 r., crp. 59);

— Hupexusa 92/8/EMO Ha Komucusra or 18 ¢espyapu 1992 r. (OB L 70, 17.3.1992 1., c1p. 23);
— Hupekrusa 92/86/EMO Ha Kommcusra or 21 okromspu 1992 r. (OB L 325, 11.11.1992 r., c1p. 18);
— Hupexusa 93/35/EMO Ha Coeera ot 14 1oum 1993 r. (OB L 151, 23.6.1993 r., crp. 32);
— Jumpexrusa 93/47[EVO nHa Komucusra or 22 rouu 1993 1. (OB L 203, 13.8.1993 r., c1p. 24).
— Hupekrusa 94/32/EO na Komucusra or 29 tonn 1994 r. (OB L 181, 15.7.1994 r., c1p. 31);
— Hwupexusa 95/34/EO na Komucusra or 10 rom 1995 r. (OB L 167, 18.7.1995 r., crp. 19).
— Hupekusa 96/41/EO na Komucusra or 25 torn 1996 r. (OB L 198, 8.8.1996 r., crp. 36);
— Hupekusa 97/1/EO na Kommcusra or 10 smyapu 1997 r. (OB L 16, 18.1.1997 r., crp. 85).
— Hupexusa 97/18/EO na Komucusra or 17 anpun 1997 1. (OB L 114, 1.5.1997 1., ctp. 43);

— [upextusa 97/45/EO Ha Komucysra or 14 tomn 1997 1. (OB L 196, 24.7.1997 ., ctp. 77);

— [upektnsa 98/16/EO Ha Komucysra or 5 mapr 1998 r. (OB L 77, 14.3.1998 1., c1p. 44);

— [upektusa 98/62/EO Ha Komucusra or 3 cemremspn 1998 1. (OB L 253, 15.9.1998 r., crp. 20);

— [upexusa 2000/6/EO Ha Komucusira or 29 ¢espyapu 2000 r. (OB L 56, 1.3.2000 r., ctp. 42);

— Hupexusa 2000/11/EO Ha Kommeusra or 10 mapr 2000 r. (OB L 65, 14.3.2000 r., c1p. 22);

— Hupekusa 2000/41/EO Ha Kommcusra or 19 tonn 2000 r. (OB L 145, 20.6.2000 r., ctp. 25);

— Hupexusa 2002/34/EO Ha Kommeusra or 15 ampun 2002 r. (OB L 102, 18.4.2002 r., ctp. 19);
— Hupexrusa 2003/1/EO Ha Komucusita or 6 syapu 2003 1. (OB L 5, 10.1.2003 r., ctp. 14);

— Hupekusa 2003/16/EO Ha Komucusita or 19 despyapu 2003 r. (OB L 46, 20.2.2003 r., crp. 24);

I

— Hwupexrusa 2003/15/EO Ha Esponeitckust napiament 1 Ha Cbsera ot 27 ¢espyapu 2003 1. (OB L 66, 11.3.2003 r.,
cTp. 26);

— Hupexrusa 2003/80/EO Ha Kommeusita or 5 centemspu 2003 r. (OB L 224, 6.9.2003 r., ctp. 27);
— Hupexusa 2003/83/EO Ha Kommcusita or 24 centemspu 2003 r. (OB L 238, 25.9.2003 r., c1p. 23);
— Jumpexusa 2004/87/EO na Komucusra or 7 cenremspu 2004 r. (OB L 287, 8.9.2004 r., crp. 4);
— Hupekusa 2004/88/EO Ha Kommcusita or 7 cenremppu 2004 r. (OB L 287, 8.9.2004 r., crp. 5);
— Hupekusa 2004/94/EO Ha Kommeusita or 15 centemspu 2004 r. (OB L 294, 17.9.2004 r., ctp. 28);
— [upektusa 2004/93/EO Ha Komucmsira ot 21 cemremspu 2004 1. (OB L 300, 25.9.2004 r., ctp. 13);
— [upektusa 2005/9/EO Ha Komucmsira or 28 smyapu 2005 r. (OB L 27, 29.1.2005 ., c1p. 46);
— Jupektusa 2005 42/EO Ha Kommensra or 20 ronn 2005 r. (OB L 158, 21.6.2005 1., ctp. 17);
— [upektusa 2005/52/EO Ha Kommemsra ot 9 cemremspu 2005 1. (OB L 234, 10.9.2005 r., ctp. 9);
— Hupexusa 2005/80/EO Ha Kommeusita or 21 Hoempu 2005 r. (OB L 303, 22.11.2005 r., ctp. 32);
/
/

— Hupektysa 2006/78/EO Ha Komucusara ot 29 cemremspu 2006 1. (OB L 271, 30.9.2006 r., ctp. 56);
— Hupekusa 2007/1/EO Ha Komucusita or 29 sinyapu 2007 r. (OB L 25, 1.2.2007 r., crp. 9);

— Jupektusa 2007/17/EO na Kommcusita or 22 mapr 2007 r. (OB L 82, 23.3.2007 r., ctp. 27);
— Jupektusa 2007/22/EO na Kommcusita or 17 anpun 2007 r. (OB L 101, 18.4.2007 r., ctp. 11);
— Jupektusa 2007/53/EO na Kommcusra or 29 asrycr 2007 1. (OB L 226, 30.8.2007 r., ctp. 19);

— Jupektusa 2007/54/EO na Kommcusita or 29 asrycr 2007 r. (OB L 226, 30.8.2007 r., ctp. 21);

— Hupekusa 2008/14/EO Ha Komucusita or 15 despyapu 2008 r. (OB L 42, 16.2.2008 r., crp. 43);

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
— Jupexrusa 2006/65/EO Ha Komucusra or 19 o 2006 r. (OB L 198, 20.7.2006 r., ctp. 11);
/
/
/
/
/
/
/
/
— Jmpexusa 2008/42/EO na Komucusra or 3 anpun 2008 r. (OB L 93, 4.4.2008 r., crp. 13);
/

I
I
I
I
— Hupexusa 2007/67/EO Ha Kommeusita or 22 Hoempu 2007 r. (OB L 305, 23.11.2007 r., ctp. 22);
I
I
I

— [Hupektysa 2008/88/EO nHa Komucusara or 23 cemremspn 2008 1. (OB L 256, 24.9.2008 r., ctp. 12);
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— [upekrusa 2008/123/EO Ha Kommcusra or 18 mekemspu 2008 r. (OB L 340, 19.12.2008 ., ctp. 71);

— [upexktusa 2008/112/EO Ha Esponeiickust mapimament u Ha Cbera or 16 mexkempu 2008 r. (OB L 345,
23.12.2008 r., cTp. 68);

— Mupekrusa 2009/6/EO Ha Komucusita ot 4 despyapu 2009 r. (OB L 36, 5.2.2009 r., ctp. 15);
— Jupektusa 2009 36/EO Ha Komucusita or 16 ampun 2009 1. (OB L 98, 17.4.2009 r., ctp. 31);

/

I
— MHupekrusa 2009/129/EO Ha Kommcusita ot 9 okromspu 2009 r. (OB L 267, 10.10.2009 r., crp. 18);
— [upekrusa 2009/130/EO Ha Kommcusra or 12 okromspu 2009 1. (OB L 268, 13.10.2009 r., c1p. 5);
— [upektusa 2009/134/EO Ha Komucusita or 28 oxromspu 2009 r. (OB L 282, 29.10.2009 r., crp. 15);
— Mupektysa 2009/159/EC Ha Kommcnsita or 16 nmekemspu 2009 1. (OB L 336, 18.12.2009 ., ctp. 29);

— Permament (EO) Ne 1223/2009 na Espomesickmst maprmament n Ha Cpera or 30 noemspn 2009 r. (OB L 342,
22.12.2009 r., ctp. 59);

— Mupekrysa 2009/164/EC Ha Komucusita or 22 nekemspu 2009 1. (OB L 344, 23.12.2009 1., ctp. 41);

— [upekrusa 2010/3/EC Ha Komncusra ot 1 despyapu 2010 r. (OB L 29, 2.2.2010 r., ctp. 5);

— Hupekrysa 2010/4/EC Ha Komucusra or 8 despyapu 2010 r. (OB L 36, 9.2.2010 r., ctp. 21);

— MHupekysa 2011/59/EC Ha Kommemsita or 13 mait 2011 r. (OB L 125, 14.5.2011 r., c1p. 17);

— Mupekusa 2011/84/EC na Copsera or 20 cemremspu 2011 r. (OB L 283, 29.10.2011 r., ctp. 36); Kakto u
— MupekryBa 3a uambiHenne 2012/21/EC Ha Kommcnmsita or 2 asrycr 2012 r. (OB L 208, 3.8.2012 r., crp. 8).

Hupekrusa 76/768[EMO ce ormens, cuntaro or 11 tomu 2013 1., u ce 3amens ¢ Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
Esponeiickus maprmament n Ha Cpeera or 30 noempu 2009 1. otHocHO Ko3amermunmre mnpomykti (OB L 342,
22.12.2009 r., ctp. 59).

. Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha Esponeiickust napiament 1 Ha Cbsera ot 30 HoeMBpu 2009 I. OTHOCHO KO3METHUHUTE
npoyxtu. (OB L 342, 22.12.2009 r., ctp. 59), usMeHeHn cuC:

— Pernament (EC) Ne 344/2013 Ha Komucusra or 4 anpun 2013 r. 3a usmenenne Ha npunoxenns 11, III, V u VI xpm
Pernament (EO) Ne 12232009 Ha Espomeiickust mapmameHt u Ha ChbBeTa OTHOCHO Ko3Metyunure mpomyktu (OB
L 114, 25.4.2013 r., ctp. 1); KaKkTO M

— Pernament (EC) Ne 483/2013 na Komucusita or 24 mait 2013 1. 3a usmenenne Ha npunoxenve III koM Permament
(EO) Ne 1223/2009 Ha Espomeitckusi mapimameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamermunmre mpomyktu (OB L 139,
25.5.2013 ., crp. 8).

. Oupextusa 80/1335/EMO na Komnucusra or 22 mekemspyt 1980 r. 3a cOmmxasare Ha 3aKOHONATENCTBOTO HA TbPXABUTE
YIEHKM OTHOCHO METOJIMTE 3a aHaIu3, HeOOXOMMMM 33 KOHTPOJa BbPXy ChCTaBa Ha KoaMernunure npogykrn (OB L 383,
31.12.1980 ., ctp. 27), msmenena ¢ [npektusa 87/143/EMO Ha Kommcmsra or 10 despyapn 1987 r. (OB L 57,
27.2.1987 1., c1p. 56).

. Hupektusa 82/434[EVO Ha Komucusra or 14 mait 1982 1. 3a cOnmxaBaHe Ha 3aKOHOJATENICTBOTO Ha [IbPKABUTE WIEHKM
OTHOCHO METOIMTE 33 aHAIM3, HEOOXOIMMM 33 KOHTPONA BbPXY CbCTaBa Ha Kosmeruunure mpomyktu (OB L 185,
30.6.1982 r., crp. 1), uamenena c¢ [upektusa 90/207/EMO na Kommemsta or 4 ampun 1990 r. (OB L 108,
28.4.1990 1., crp. 92).

. Hupektusa 83/514/EMO Ha Komucusita or 27 centemspu 1983 r. 3a cOmmKaBaHe Ha 3aKOHOHATENICTBOTO Ha IIbpKaBUTE
WICHKM OTHOCHO METOJIMTE 33 aHaNu3, HeOOXOMMMM 3a KOHTPONA BbPXY ChCTaBa Ha KoaMeTuunute npogyktn (OB L 291,
24.10.1983 r., c1p. 9).

. Iupektusa 85[490/EMO na Komucusita or 11 okromspyu 1985 r. 3a cOmuskaBaHe Ha 3aKOHONATENICTBOTO HA bpKaBUTE
YJICHKM OTHOCHO METOJIMTE 3a aHa/u3, HeOOXOMMMM 33 KOHTPOJIa BbPXY ChCTaBa Ha KoaMerTuunure npogykru (OB L 295,
7.11.1985 1., crp. 30).

. Oupektnsa 93[73[EMO Ha Komucusita or 9 centemBpu 1993 I. OTHOCHO MeTomuTe 3a aHanu3, HeoOXOmMMM 3a
TIPOBEPKNMTE HA ChCTaBa Ha Koamerwunnte npopykty (OB L 231, 14.9.1993 1., crp. 34).

. Iupextna 95/17[EO Ha Kommcusra or 19 tomy 1995 r. 3a ompemernsie Ha MOOPOOHM MPaBIUIA 33 MPWIATAHETO HA
Hupektya 76/768[EMO Ha CbBeTa OTHOCHO YCIOBMSATA 3a HEBIICBAHE HA €[HA MM IIOBEYE CHCTABKM B CIIMCHKA,
U3MON3BAH 3a eTMKeTMpaHe Ha Koamernunute npomyktu (OB L 140, 23.6.1995 1., cTp. 26), u3MeHeHa Cb:

— Mupekrysa 2006/81/EO Ha Kommcusita ot 23 oktomspu 2006 r. (OB L 362, 20.12.2006 r., ctp. 92) 1

— AKT OTHOCHO YCIOBMSITA Ha MpUChelMHsiBareTo Ha Yemkata pery6muka, PemyOmmka Ectomms, Pemy6mmka Kumbp,
Peny6rmka JlatBusi, PenyGnvka Jlursa, Pemy6rmka Yurapus, PenyOmuka Manra, Pemy6rnka [Momma, PenyGryka
Crosernst 1 CroBamikara pery0nuka u MpoOMeHNUTe B yUpemuTeNHuTe T0roBopu Ha EBpomeiickms cwio3 (OB L 236,
23.9.2003 r., ctp. 33).
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Hupexrusa 95/17[EO ma Kommcusra ce orMers, cumrano ot 11 fomm 2013 1.

9. Mupektusa 95/32[EO Ha Komucusta oT 7 torm 1995 I. OTHOCHO METOIMTE 3a aHAIN3M, HEOOXOMMMM 33 KOHTPOIA BbPXY

ChcTaBa Ha KosMernunu npomykty (OB L 178, 28.7.1995 1., crp. 20).

10. Hupextusa 96/45/EO Ha Komucusra or 2 o 1996 . OTHOCHO METOHMTE 33 aHAIM3M, HEOOXOMUMMU 32 KOHTPONA BHPXY

cbcTaBa Ha KoaMernunu npopyktu (OB L 213, 22.8.1996 r., crp. 8).

11. Pewenve Ha Komucusta or 8 Mait 1996 rI. OTHOCHO CbhCTaBsiHe HAa CIMCBK M 00MIA HOMEHKIIATypa Ha ChCTaBKUTE,

u3no3BaHyM B Koamernunute npogykt (OB L 132, 1.6.1996 1., crp. 1), usmeneno ¢ Pewenne 2006/257[EO Ha
Komucusita (OB L 97, 5.4.2006 r., ctp. 1).

1. MEDUMUIMHCKA U3OETINA
AKTOBE, KOUTO CE B3EMAT IIPEIBUL

1. Oupektysa 90/385/EMO na Cpsera or 20 1oum 1990 r. oTHOCHO COMIKaBaHe HA 3aKOHOIATENICTBOTO HA ITbPXKABHUTE

uJIeHKM, CBBP3aHO C aKTMBHUTE MMITaHTMpyeMu MemmuyHcKy msgemms (OB L 189, 20.7.1990 r., ctp. 17), usMeHena
ChC:

— Hwupektysa 93/42[EMO Ha Cosera or 14 tomu 1993 r. (OB L 169, 12.7.1993 r., crp. 1);
— Jupexrusa 93/68/EMO na Copera or 22 tomu 1993 r. (OB L 220, 30.8.1993 r., c1p. 1);

— Pernamenr (EO) Ne 1882/2003 Ha Espomeiickust mapiament u Ha Cosera ot 29 cemremspu 2003 1. (OB L 284,
31.10.2003 r., ctp. 1); KakTO M

— Hwupektusa 2007/47[EO na Espomerickust mapnament u Ha Cwsera or 5 centemspu 2007 r. (OB L 247,
21.9.2007 r., crp. 21).

2. Mupektusa 93[42/EMO Ha Cosera ot 14 toun 1993 r. otsocHo memumHckute uspenms (OB L 169, 12.7.1993 r.,

crp. 1), u3MeHeHa CbC:

— [upekusa 98/79/EO na EBponeiickus mapnament u Ha Cbeta or 27 oKTOMBpY 1998 I. OTHOCHO MATHOCTHYHMTE
MeIMLMHCKY u3genust in vitro (OB L 331, 7.12.1998 r., c1p. 1);

— [upektisa 2000/70/EO Ha Eponeiickus mapmament u Cpera o 16 moemspy 2000 r. 3a uamenerne Ha [lupektnsa
93/42/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO MMMIMHCKUTE V3IENIS, MO0 OTHOMICHME HA YCTONYMBHUTE POM3BONHM HA UYOBEIIKA
KpBB 1M yoBemka miasma (OB L 313, 13.12.2000 r., ctp. 22);

— Hwupektisa 2001/104/EO Ha Espomeiickus mapnameHT u Ha CbBera ot 7 nexkempu 2001 r. 3a M3MeHeHMe Ha
Hupekrisa 93/42/EMO na CopBera orHOCHO MemmuumHckuTe mamemst (OB L 6, 10.1.2002 r., ctp. 50);

— Pernament (EO) Ne 1882/2003 Ha Epomeiickus mapiament u Ha Cbsera ot 29 cemremspyu 2003 1. (OB L 284,
31.10.2003 r., ctp. 1); KakTO M

— Hupekrysa 200747 [EO Ha EBpomerickus mapnament u Ha Cosera ot 5 centemspu 2007 1. (OB L 247, 21.9.2007,
crp. 21).

3. Hupekrusa 98/79/EO Ha EBponeiickust napinament n Ha CbBera ot 27 oxrToMBpu 1998 I. OTHOCHO HMArHOCTUYHMTE

MeaMIMHCKY u3genust in vitro (OB L 331, 7.12.1998 r., ctp. 1), u3meHeHa cbC:

— Pernamenr (EO) Ne 1882/2003 Ha Espomeiickust napiament u Ha Cosera or 29 cemremspu 2003 1. (OB L 284,
31.10.2003 r., ctp. 1);

— Permament (EO) Ne 596/2009 na Epomesickmst maprmament u Ha Cpera or 18 tomm 2009 r. (OB L 188,
18.7.2009 r., ctp. 14); kakro n

— Hwupekrusa 2011/100/EC Ha Kommcnsira or 20 mekemspu 2011 1. (OB L 341, 22.12.2011 r., crp. 50).

. Pemernve 2002/364/EO na Kommemstta or 7 Majt 2002 I. OTHOCHO OOMIMTE TeXHMUECKM CHELMQMKALNM HA Mei-

IMHCKATa amapaTypa 3a aMarsoctyka in vitro (OB L 131, 16.5.2002 r., crp. 17), M3MeHeHO Ch:
— Pemwenne 2009/108/EO Ha Komucusrta or 3 ¢espyapu 2009 r. (OB L 39, 10.2.2009 r., ctp. 34);
— Pewenne 2009/886/EO na Kommcnmsita or 27 Hoemspu 2009 r. (OB L 318, 4.12.2009 r., ctp. 25); Kakro u

— Pemwenne 2011/869/EC na Komucusita or 20 mekemspu 2011 r. (OB L 341, 22.12.2011 r., ctp. 63).

5. Hupekusa 2003/12/EO Ha Komucusita ot 3 ¢espyapu 2003 I. OTHOCHO peknacuduimpaHe Ha IpbIHNUTE UMIUTAHTAHTY B

pamkute Ha [Iupekrusa 93/42[EMO ortHocHO memmumuckute uspenmst (OB L 28, 4.2.2003 ., ctp. 43).

6. Mupektusa 2003/32/EO Ha Komuemsita or 23 anpwn 2003 r. 3a BbBeXIaHe Ha MOAPOOHM CrELMQUKALMM OTHOCHO

VM3VMCKBAHISITA, Tpempunery B [upektnsa 93[42/EMO Ha CbBera OTHOCHO MEMMINIHCKUTE M3HeNus, y3paboTeHy dpe3
U3MON3BaHE Ha TBKaHM OT KMBOTMHCKM mpomsxof (OB L 105, 26.4.2003 r., ctp. 18).
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7. Hupektusa 2005/50/EO ma Kommcmsra or 11 asrycr 2005 r. 3a mpeKnacHUUMPAHETO Ha XBIOOYHM, KOMCHHM I
PaMeHHM CTaBHM 3amecTuTe B paMmkute Ha [upektusa 93/42/EVO Ha CbBeTa OTHOCHO MEIMUMHCKMTE TPUCIOCOONEHNS
(OB L 210, 12.8.2005 1., ctp. 41).

8. Pewenne 2010/227EC na Komucusita or 19 anpun 2010 r. otHocHO EBpomeiickata GaHKa DaHHM 32 MeOMUMHCKUTE
manenust (Eudamed) (OB L 102, 23.4.2010 r., crp. 45).

9. Permament (EC) Ne 207/2012 nHa Komucysira or 9 mapt 2012 I. OTHOCHO €IeKTPOHHMTE MHCTPYKIIM 33 yroTpeba Ha
MemyumHckuTe m3germms (OB L 72, 10.3.2012 1., ctp. 28).

10. Pernament (EC) Ne 722/2012 Ha Komucusra ot 8 arycr 2012 r. OTHOCHO CleLMalHUTE M3MCKBAHMS 110 OTHOIIEHNE Ha
MBNCKBaHMsATa, npensunenn B [Iupekrnsa 90/385/EMO na Cobbera u [upektusa 93[/42[EMO Ha CbBera, CBBP3aHM C
AKTMBHUTE UMIUIAHTMPYEMI MEIUUMHCKI M3HENNA U ¢ MeQMLMHCKUTE U3LENNs, IIPOU3BENEHN Upe3 U3MON3BaHe Ha ThKaHU
OT KuBOTMHCKY mpousxon (OB L 212, 9.8.2012 r., c1p. 3).
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