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PE[TIAMEHT 3A VI3ITBJIHEHME (EC) Ne 699/2014 HA KOMUCUSATA
ot 24 ouu 2014 roguHa

OTHOCHO O(I)OPMJ'ICHMCTO Ha 06]1[0 JI0ro, 4Ype3 KOeTo na ce l/l]leHTl/l(l)]/ll.ll/lpaT JIMLATa, MnpenjaralyM Ha
rpaxpaHnuTe JIEKapCTBEHU NMPOOYKTH 3a npona)l(6a OT pa3CTosiIHUE, U OTHOCHO TEXHUUYECKUTE, €JIEKTPOH-
HUTE U KPUIITOT pa(l)cxm‘e M3UCKBaHMSA 3a MPOBEPKATa HAa HEroBaTa aBTEHTUYHOCT

(Tekct oT 3Hauenue 3a EMII)

EBPOIIEMICKATA KOMUCHY,
Kato B3e mpenBu JoroBopa 3a PyHKUMOHMpaHeTo Ha EBpomesickus Cbio3,

xaro B3e npenpuy Hupekrusa 2001/83/EO Ha Esporeiickus mapnament u Ha CbBera or 6 HoemBpy 2001 r. 3a yTBbpKIaBaHe Ha
Kofekc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKapCTBEHM MPORYKTH 3a XyMaHHa ynotpe0a ('), M mo-creumanHo uieH 858, maparpad 3 oT
Hes,

KaTo MMa npeaBuf, 4e:

(1) B umen 858, maparpa¢ 3 or dupekrtusa 2001/83/EO e mpenBuueHo Ch3IaBaHETO Ha OOLIO JIOTO, KOETO € PA3lO3HABAEMO B
uenst Chr03 1 KOETO TO3BOIISIBA ONpPENeNSTHETO Ha IbpXKaBaTa WIEHKA, B KOSTO € YCTAHOBEHO JILIETO, NIPEUIAraLio Jiekap-
CTBEHM TPOAYKTH 3a Mpomaxk0a Ha MOTpeOUTENMTE OT PasCTOSIHME Upe3 YCITyTH Ha MHPOPMALMOHHOTO OOLIECTBO.

(2) B cpotserctBue ¢ ueH 858, maparpad 3, Oyksa a) ot Hupekrusa 2001/83/EO ¢ uen XapMOHU3MpPaHe Ha M3MON3BAHETO HA
ToBa 0610 Noro Komucnsra crieiga 1a mipueMe akTOBE 3a U3IBIIHEHME OTHOCHO TEXHMUECKUTE, eTIEKTPOHHUTE M KPUIITO-
rpadcKUTe M3NCKBAHMS 32 TPOBEPKA HA ABTEHTMYHOCTTA Ha OOMIOTO JI0TO. Te3y M3MCKBAHMS CIIeBa Ja OCHIYPSAT BUCOKA
CTeNeH Ha CUTYPHOCT U [ TIPEHOTBPATST eBEHTYaIHO HENPABOMEPHO M3ION3BaHe Ha JIOTOTO.

(3) B coorsercreue ¢ wied 858, maparpad 1, 6yksa r), moprouxa iii) npoBepkara Ha aBTEHTMYHOCTTA Ha OOLIOTO JIOTO ce
U3BBPLIBA UPE3 XUIEPBPH3KA MEXKIIy JIOTOTO ¥ BIMCBAHETO 33 JIMIETO, NIOIYUIIIO PaspelieHue MM MPaBo [a Ipeiara Ha
IPaXIaHUTe JIeKapCTBEHM MPOIYKTH 3a NPOHax0a OT pascTOsHME 4pe3 yCIyrM Ha MHQOPMALMOHHOTO OOLIECTBO, 1
CIMCBKA, TOCOYeH B uiteH 858, maparpad 4, Oyksa B). CremoBaTesHO Te3u XMIEPBPB3KM CllefBa [a OBIAT MOCTOSHHU ¥

CUTYPHM.

(4)  3a ma ObOe MPeNOTBPATEHO HEMPABOMEPHOTO M3ION3BAHE HA JIOTOTO, HALMOHATIHMTE yeOcailToBe, MOCOUEHN B uieH 858,
naparpad 4, cremsa f1a ce MOATbPKAT CUTYPHU U AKTYallHM M XOCTMHIBT UM [ Oble KbM HANEKIHU IOMEIHN.

(5)  Mepkure, npenBMICHN B HACTOSIIOTO PEIIEHNE, CA B ChOTBETCTBME ChC CTAHOBMIIETO Ha IOCTOSIHHMS KOMMTET IO JIeKap-

CTBEHMTE NPOMYKTH 32 XyMaHHa yrnorpe0a,

[TIPUE HACTOALIWMA PETTIAMEHT:

Ynen 1
Odopmrternero Ha 06LIOTO JIOTO, MOCOYEHO B wiieH 858, maparpad 3, Oyksa 6) or dupektusa 2001/83/EO, e cvrmacHo obpaserra,
IOCOYCH B MPUIIOXKCHNMETO KbM HACTOSILNS PErTAMEHT.

Ynen 2
YebcaiiTsT, ocoueH B wieH 858, maparpad 4, Tps6a ma Gbie DOCTHIIEH 10 TAKBB HAYMH, Ue TPaKIaHNTe JIECHO [a ce yOexXaBar,
e TOBA € HATeXKIHWAT 3a LENTa CallT.

Ynen 3

XunepBpb3Kara, mocoueHa B uimeH 858, maparpad 1, Gyksa r), momrouka iii) or dupekrnsa 2001/83/EO, mexmy yebcaitra Ha
JILETO, TMOMYYISIO Pa3pelieHye WM PAaBOTO [ja HOCTABSI HA IPaKIaHMTE JIEKAPCTBEHM MPOLYKTH OT PasCTOSHNE upe3 yCIyru Ha
MHQOPMALIMOHHOTO 00WIecTBO, 1 yeOcaiiTa, Ha KOWTO e MOMeCTeH HALMOHAIHUAT CIMCBK, [IOCOYeH B wieH 858, maparpad 4,
OyKBa B) OT IMPEKTHBATA, ¢ PUKCUPAHA U PELUIPOYHA.

() OBL311,28.11.2001 r., c1p. 67.
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TpexebpiisiHeTo Ha MHGOPMALWSL MeXIy yebcailToBeTe, MONyUMIIA paspellieHye Wik [PABOTO [1a JOCTABAT Ha IPaKIAHNUTE JieKap-
CTBEHM IIPOLYKTH OT PasCTOSIHME Ype3 YCIyTM Ha MHQOPMALMOHHOTO OOLIeCTBO, U yeOcaiiToBeTe, Ha KOUTO Ca IOMECTEH! HALMO-
HaJlHUTe CIMCBLY, Ce TIOICUTYPsBa Upe3 ChOTBETHUTE MOIXONAIM CPENCTBa.

Unen 4
3a ma Moxe XumepBpb3KaTa, MI0COYEHA B WiIeH 3, MbpBa ajyHesl, Ha paboOTy HAIeXMIHO, yeOcaiiToBeTe, HA KOMTO Ca [OMECTEHN

HALMOHAITHUTE CIMCHLM, M3TOTBCHM B CHOTBETCTBME C WwieH 858, maparpad 4, Oyksa B) ot Iupexkrnsa 2001/83/EO, tpsba ma ce
TMOMIBPKAT CUTYPHN U aKTyalHM, KATO Ce [I0COYBA MOMEHTBT Ha MOCTIeNHATA UM aKTyallM3aLisl.

Ynen 5
HacTosummsr pernameHt Bim3a B CHITa Ha CeIMMs JeH Cliell myomnukyBaHeto My B Oduyuanen secmuur Ha Eeponeiicrug csto3.

Toit ce npunara ot 1 rom 2015 .

Hacrostumsr perinaMeHT € 3ab/IKUTEIIEH B CBOSITA LIAJIOCT M €€ Ipujlara IpsKoO BbB BCMYKM ObpzKaBU
YJICHKN.

CpcraBeno B bproxcen na 24 ronu 2014 ronmna.

3a Komucuama
Ipedcedamen
José Manuel BARROSO



25.6.2014 1. Oduumasien BecTHUK Ha EBporeiickus cbio3 L 184/7

TTPUTTOKEHME

1. OGpasewbT Ha OOIIOTO JIOTO, TIOCOYEH B WIEH 1, e CreaHusT:

N N v A

LLipakHeTe TyK,
3a na npoBepute
3aKOHHa nu e
LEWHOCTTa Ha
To3u yebcant

. Pedepenrrure userose ca: PANTONE 421 CMYK 13/11/8/26 RGB 204/204/204; PANTONE 7731 CMYK 79/0/89/22

RGB 0/153/ 51; PANTONE 376 CMYK 54/0/100/0 RGB 153/204/51; PANTONE 7480 CMYK 75/0/710.

. B Gemust mpaBobrbIHMK, PAa3MONOKEH B cpemata (OTNSABO) Ha OOILIOTO JIOTO, Ce IMOCTaBsl HALMOHAIHUAT (Mar Ha HbpxKasara

YJIeHKa, B KOSITO € YCTAHOBEHO (PM3MUECKOTO MM FOPUIMUYECKOTO JIMIE, KOETO JOCTABsl JICKAPCTBEHN MPOMLYKTY Ha IPakIaHuTe
upe3 yCIyry Ha MHGOPMALIMOHHOTO OOLLIECTBO.

. E3uK®T Ha TekcTa B OOLIOTO JIOTO ce OMpeferis OT IbpXKaBaTa uleHKa, 0COYeHa B TOUKa 3.
. 06woTO 11010 € ¢ MUHMMAITHA HpounHa 90 muKcera.
. OBMIOTO 1I0TO € CTATUYHO.

. AKXo JI0roTO Ce M3Mo3Ba BbpXY LBETCH (l)OH, Ha KOWTO TO ce OTKpOsIBa TPyHOHO, OKOJIO HErO MOXKE Ha C€ IOCTaBU OrpaHm4m-

TeJIHa BbHIIIHA JIMHMA € LEIl Oa €€ YBENMYM KOHTPACTBT CIPSMO LBETa Ha (l)OHa.
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