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Nndopmauns orHocHO nekapcrBeHuTe mpoaykTu (Komekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO
NeKapCTBEHUTe MPOMYKTH) ***]

P7_TA(2010)0429
3akoHopatenHa pesomonuss Ha Espomelickus mnapnament ot 24 HoemBpu 2010 r. OTHOCHO

NpensiokeHneTo 3a aupekTusa Ha EBpomelickus mapnamenT u Ha CbBeTa 3a M3MeHeHue Ha [IMpekTuBa
2001/83/EO 3a yrBbpKIaBaHe Ha KomeKc Ha OOLIHOCTTAa OTHOCHO JIEKAPCTBEHM NMPOAYKTH 33 XyMaHHa

o

yrl0Tpe6a B YaCTTa M 3a nel(apcmeﬂu’re HpOI[yKT]/l 3a xymaﬂﬂa ym)'rpeﬁa, OTIIYCKaHM o nexapcxo
npenmucanme (COM(2008)0663 — C6-0516/2008 — 2008/0256(COD))

(2012/C 99 E[48)
(O6MKHOBEHa 3aKOHOMATEIIHA IIPOLIEMypa: ITHPBO YeTeHe)
Eeponeticruam napaamenm,
— Karo B3e IpeBuy Hpefioxennero Ha Kommcnsara no Espomeiickus naprmamenT u mo Crera (COM(2008)0663),

— Kato B3e npensuy wien 251, naparpag 2 u unen 95 or [Horosopa 3a EO, cbInacHO KOMTO NMPEIOKEHUETO €
BHeceHo ot Kommcusita (C6-0516/2008),

— Karo B3¢ mpemsuT chobueHneTo Ha Kommcusra go EBponeiickust mapnament n ChbBera, o3arnaseHo ,[locrencTsiis
OT BIM3aHETO B cuia Ha [loroBopa or JIncaGoH 3a MEXIyMHCTUTYLMOHAIHUTE MEXaHM3MM 32 B3eMaHe Ha
pemenns, Kouto ca B xon* (COM(2009)0665),

— Kato B3e npemsun wieH 294, maparpad 3, wien 114 u wien 168, naparpad 4, 6yksa B) or [lorosopa 3a
dynkumonuparero Ha EC,

— KAaTo B3¢ IpEIBUI CTAHOBMIIETO Ha VKoHOMmueckust u coumaneH komuret (') or 10 rouu 2009 r.,
— Karo B3e NpemBMy craHoBuiIeTo Ha Komutera Ha permonmute (3) o 7 oktompu 2009 r.,
— Karo B3¢ IIPEdBUI WIEH 55 OT CBOs NMPaBUIIHMK,

— Karo B3e NpEIBUJ IOK/Iana Ha KOMMCHSTA 1O OKONHA cpefa, OOLIeCTBEHO 31pae M (e30MacHOCT Ha XpaHuTe U
CTAHOBMILETO HA KOMMCHATA 10 NPOMMIIIEHOCT, M3CIENBAHMS M EHEpreTMKa, Kakro u Ha Komucusara mo
BBTPELIHIS Ma3ap ¥ 3aumra Ha norpeburenmre (A7-0290/2010),

1.  Ilpmema Ha mbPBO YeTeHe M3JIOXKEHATAa MO-HONY MO3MLMSA;

2. HPI/ISOBaBa Komucusita ma ce oTHece 10 HEro OTHOBO, B cnyqaﬁ ue Bb3HAMEPsIBA [1a BHECE ChIICCTBCHM NMPOMCHU
B CBOETO MPEIJIOKEHNME MM J1a TO 3aMEHU C OPYT TEKCT;

3. Bbanara Ha cBost NpencenarTenn na npenane no3uuysara Ha HapnaMeHTa Ha C'bBeTa, Ha KOMI/ICI/IHT&, KaKTO I Ha
HallMOHAJTHUTE ITapIIaMEHTH.

() OB C 306, 16.12.2009 r., c1p. 18.
() OB C 79, 27.3.2010 r., crp. 50.
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TNo3uuus Ha EBpomeiickus maprnaMeHT mpueTa Ha NbpBO veTeHe Ha 24 noemBpu 2010 r. ¢ ormeq
npueMadero Ha [upexkrusa 2011/...[EC na Eponeiickus mapmamMeHT u Ha CbBeTa 3a M3MeHeHMe Ha
HOupexrnsa 2001/83/EO 3a yrebpKIaBaHe Ha Komekc Ha OGIIHOCTTa OTHOCHO JIEKaPCTBEHM IPOLYKTH
32 XyMaHHa ynoTpeda mo OTHoOIIeHMe HA MHQPOPMALMATA 32 MALMEHTHTE U 33 IIMPOKATA OOLIECTBEHOCT
OTHOCHO JIeKapCTBEHMTEe MPOIYKTU 32 XyMaHHA yHoTpeba, OTIYCKAaHM MO JIEKAPCTBO MpeTIICaHIe

(Tekct ot 3HaueHme 3a EVII)

EBPOTIEVICKMAT MAPITAMEHT U CBHBETHT HA EBPOTIEMCKMSA CBIO3,

KaTo B3eXa IpeBul [Jorosopa 3a QyHKLMOHMpaHeTO Ha EBpomeficKus cbios, u mo-crieumanHo wieH 114 u unen
168, naparpad 4, Gyksa B) OT Hero,

KaTo B3eXa NPeMBMI MpeIoXKeHNeTo Ha EBpormerickara KoMmcn,
KaTo B3eXa IMPEMBIJ CTAHOBMILETO Ha EBpomerickmst MKOHOMmuecky 1 coupaneH komurer (1),
KaTo B3exa MpeIBMI CTaHOBMIETO Ha Komurera Ha permonmre (%),

B CHOTBETCTBME C OOMKHOBEHATa 3aKOHOHATeNHa mpotenypa (3),

KaTro mMMa mpenBum, 4ve:

(1) C Oupextusa 2001/83/EO Ha Espomeiickusi maprmameHT u Ha CbBeTa () ce YCTAHOBSIBAT XapMOHM3MPAHU
mpaBua 3a PeKIaMaTta Ha JIeKApCTBEHNM INPONYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba. [lo-cmemmanHo, ¢ Hes ce
3a0paHsBa peKilaMaTa 3a IIMPOKATa OOLIECTBEHOCT HA JIEKAPCTBEHM IIPOLYKTH, KOUTO Ce OTIyCKAT 1o
TIEKAPCKO TIPEMIVICAHIE.

(2) Mo ce orHacs mo mpemocTaBsHeto Ha mHopMamms, ¢ Hupektyea 2001/83/EQ ce ompemenar mompoGHM
NpaBuIa OTHOCHO JOKYMEHTMTE, KOMTO CNielBa Na ObIAT NpUIAraHu KbM paspelieHMeTo 3a IycKaHe Ha
masapa ¥ KOMTO MMAT 3a LN A3 MPENOCTaBsIT MHQGOpMAIs: 0600meHye Ha XapaKTePUCTIKUTE Ha MPOMIyKTa
(pasnpocTpaHsBaHO cper paboTemmre B cdepaTa Ha 31paBEONa3BaHETO) U /AUCHIOBRA C ynwmedHe 3d
nayuexma (HamMmpama ce B ONMAKOBKATa Ha NPOJYKTA, KOTAaTO MOCTENHMAT ce NpegaBa Ha mamyeHta). OT
Opyra CTpaHa, WO Ce OTHACS O NPeJOCMABIHEmo HA PA3noOReHue, OT CTPAHA HA TUTYIApS Ha
PaspelIeHNeTO 3a THProBisl, HA MHQOPMALVS CPEl MAyUeHmuUme U WMpPOKaTa OOIIECTBEHOCT, AMPEKTHBATA
IIpEIBIKIIA CAMO, Ye ONpefeNieHy NeiHOCTH 33 NPeNOCTaBsHe Ha MHpOpMauus He ca 0OXBAHATU OT IpaBUIIATA
3a peknama 6e3 Ia NpedBIKIA XapMOHM3MPAHA PaMKa OTHOCHO CBIIbPKAHMETO M KAuecTBOTO Ha HENMpOMO-
LMOHATHA MH(POPMALINSI 38 JIeKApCTBEHN MPOIYKTH MIIM OTHOCHO KaHANNTe, 10 KOMTO Tasy MHOpMAIs MOXKe
na Gble npedocmasana HA paA3nonosReHue.

(3) Bb3 ochoBa Ha wnen 88a or [upekrusa 2001/83/EO na 20 mekemspy 2007 r. Kommcusita mpencrasm
C'I)O6HICHI/I€, 03arj1aBeHo ,,HOK]'[E[]] 3a CbILIECTBYBAallldTa IIpAKTMKa II0 OTHOWIEHME Ha IIpEHOCTaBAHETO Ha
yHOOpMALI HA TALJEHTHTE OTHOCHO JIeKapCTBEHNMTE NMPONyKTH“. B MOKIama ce mocTmra g0 3aKITIOUCHMUETO,
Y€ MTbpKaBUTE-WICHKM Ca IPUENN pasiMUHM IpaBuia ¥ IMPAKTUKNM 10 OTHOUIEHME Ha IPENOCTaBAHETO Ha
I/[H(l)OpMaHI/IH, B CIIEICTBME Ha KOCTO MalUMEHTUTE M MIMPOKATA 061].[8CTBCHOCT MMaT HEpaBeH [OOCTHII 1O
MHQOpMaLWs, CBOBPRAULA Ce 6 AUCMOBRAMA C Ynomeanud 34 nauuenma, u 6 o6obuenuemo Ha
xaparmepucmurume Ha npodyrma. Te3u Heonpasdanu Hepaeencmed no omuouieHue Ha 00cmsna
Jo unopmauua, roamo e obujecmeeno docmshiHa 6 Opyeu O0vpPsRAGU-UAEHRY, caedeéa Oa Gvdam
ROPUZUPAHLL.

(4)  OnurbT, NPUIOOMT NPV NPUIIATAHETO HA HACTOSILIATA [IPABHA PaMKa IOKasa cblio, ue || pasimkara Mexiy
IIOHATUETO 3a PEKIIaMa ¥ TOBa 3a I/IH(l)OpMaLU/I}I HE C€ Bb3IpMeEMa €IHAKBO Ha TEPUTOPMATA Ha l;e/luu CBTO3,
roemo moske O0a doeede 00 noAOReHUe, NPU ROEMO WIUPORAMA OOULECIBEHOCHL e U3N0REHA HA
cRpuma peraama. B pesyamam na moea zpasdanume 6 HAROU 0BPSRAGU-UAEHRU Mmozam 0d
6s0am Auwenu om 00CMBN HA MeXHU4 e3uR 00 6UCORORAUECIIGEHd, HENPOMOUUOHANHA
undopmayua omuocHo nerapcmeéenu npodyrmu. Ilonamuama 3a pernama u undopmavug
cnedea 0a 6v0am depuHupanu u eOHARE0 MBARY6AHU 666 6CUURL 0BPSRAGU-UNEHRU, MARA Ue 0
ce 2apanmupa GezonacHocmma Ha nayuenmume.

) OB C 306, 16.12.2009 r., ctp. 18.

ORY

(3 OB C 79, 27.3.2010 r., ctp. 50.

(%) Mosnums Ha Espomerickust napnament ot 24 Hoemppu 2010 r.
() OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67.
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(5) Tesu pasimums mpu THIKyBaHeTo Ha mpaBwiata Ha Cbrosa 3a npedocmasanemo Ha undopmauud Ha
nayuenmume U HA WUPORAMA 06ULECMBEHOCM Y PA3TMUMSITA MEXKIY HALMOHAIHUTE pasnopentu 3a
MHQOpPMALMATA OKA3BaT OTPULATENIHO BIMSHME BbPXYy EIHAKBOTO IpuiaraHe Ha npasuinata Ha Cbiosa 3a
npedocmaeanemo Ha undopmayud Ha nayuenmume U HA WUPORAmMA o6ujecmeeHocm, Kakto u
BBPXY eeKTMBHOCTTA Ha pasnopenOute 3a MHYOpPMALIATA 33 HPOLYKTHUTE, KOSTO Ce CHIBPXKA B 000OLICHUETO
HA XapaKTEPUCTMKMTE HA NPOIYKTUTE M B JIMCTOBKATA C YIIbTBAHE 34 NalMeHTd. Makap ue Te3y [paBuia ca
HAITB/IHO XAPMOHM3MPAHMU C LN Ja Ce OCUIYPY €HO M ChIIO HMBO Ha 3alIMTA 33 OOLIECTBEHOTO 3[paBe Ha
Tepuropusita Ha uenus Cbio3, Tasu uen ce 00e3MYaBa, aKO ce JONYCKAT TBbpHe PasiMuHM HALVMOHAIHM
npaBuiia 3a npedocmasdne HA PA3noOA0ReHUE HA TOJIKOBA BaXHA MHPOPMALISL.

(6) PasmuuHuTe HALMOHATIHM MEPKM MOTAT CHIIO [a 3aCErHAT HOPMATHOTO (YHKUMOHMpPAHe HA BBTPELIHMS [a3ap
3a JIEKapCTBEHM NPOHYKTH, Thii KAaTO BB3MOXHOCTTA 33 TUTYIAPUTE HAa paspemleHys 3a THProBusa Ja Hpef-
OcTaBsT MHQOpMALMS 3a JIEKAPCTBEHM MPOIYKTY HE € eHAKBA BbB BCUUKU IbPXKABU-WICHKM, KATO Pa3Ipo-
CTPAaHEHATA B €lIHA [IbPXKABA-WIEHKA MHQOPMALIMSL € BEPOSITHO [1d OKAXe BIMSIHME B JIPYra IbPKaBa-uIeHKA.
ToBa BIMsIHME IIE CE YBEIMYM 3a JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH, WMSTO MHBOpMALMS 3a mpomykTa (06obieHye Ha
XapaKTepUCTUKNUTE Ha MPONYKTA U AUCHIO8RA C YNBIMEAHe 34 NALUeHMd) e XapMOHU3MPAHA Ha PaBHULIETO
Ha Cpro3a. ToBa BKITI0YBA JIEKAPCTBEHN MPOIYKTH, Pa3pelleny OT IbpKaBuTe-uleHKN N0 CujlaTa Ha paMKaTa 3a
B3aMMHO Ipu3HaBaHe, ofsicHena B st III, rmasa 4 or upekrusa 2001/83/EO.

(7)  Bb3 OCHOBa Ha TOPHOTO UM KaTO Ce B3eMe MPEABI TEXHOTIOTMYHMST HATPebK B OONMACTTa HAa MOJIEPHUTE
CPEICTBA 34 KOMYHMKALWS, KAKTO ¥ (akrbr, ue mnaumenture B CbIO3a CTABAT BCE [O-aKTMBHY IO
OTHOLIEHME HAa 3[IPaBHOTO OOCIyXBaHe, € HEOOXOMMMO ChUIECTBYBALOTO 3aKOHOHATENCTBO Ma Obie
M3MEHEHO, 3a ia ObIaT HAManeHy pasiMKUTE IPY FOCTHIA 10 MHPOPMALMSA M 3a [ Ce TO3BOIM HATMYUETO
Ha BMCOKOKAYeCTBEHa, OOEKTVBHA, HANeXIHA M HENPOMOLMOHANHA N0 XapakTep MH(OpMALMA 33 IeKap-
CTBEHNTE TPOAYKTH, RAMO Ce NOCMASI ARUEHM 65PXy Npaeama i unmepecume Ha nayuexmume.
Te cnedea da umam npasomo Ha Aecen docmen 00 onpedeneHa undopmauyud ramo Hanpumep
06o6ujenuemo HA Xaparmepucmurume HA NPoyRMA U AUCMOBRAMA C YNsmeaHuama 3a
nayuenma 6 enermpoven u neuamen eéud. Credoeamento 3a npedocmasamemo Ha Hesasucuma,
00ermueHa U HeNPOMOUUOHAAHA 1O Xaparmep undopmauua ca Heobxodumu cepmuduuyupanu u
pezucmpupany eAeRmMpoHHY CMPaHULU.

(8) 3a mwmpokara OOLIECTBEHOCT HALMOHATIHUTE KOMIIETEHTHM OPIaHM M 3[PABHUTE CIIELMAIIACTH CIenBa Ja
MPOIbIIKABAT 4 OBIAT OCHOBHUAM U3MOUHUR Ha MHPOPMALVs 3a JIEKApCTBEHU NMPORYKTH. Marap eeue
da coujecmeyeéa oOwupHa no obem Hesasucuma unpopmauud 3a AeRAPCHEeHU NPOdyRM,
Hanpumep undopmayud, npedocmaeeHa om CMpaHd HA HAUUOHAAHU Op2aHu UAU 30paeHume
CHeyuanucmu, mNOAOSREHUEMO e /MHO20 PA3AUMHO 6 pasAuuHume OBPSRAGU-UNEHRU U 34
omdennume Haauunu npodyrmu. [Ibpxasute-uneHkn u Komucuama crensa ma noaosam muozo no-
eonemu ycu/ma HOa YJeCHABaT HOCTBIIA Ha TIpaIaHUTE OO BMCOKOKAYECTBEHA I/[H(l)OpMaIH/UI upe3 n3loi-
3BaHETO Ha IOOXOMOSIIM KaHaJIM 3a KOMYHMKalus. I

(9) Be3 0a ce 3acaza 6asRHOCMMA HA POAAIMA, ROIMO UMAM HAUUOHAAHUIE ROMNEMEHMHU 0P2aHU U
30pasHume cneyuarucmu 3a no-006pomo undopmupate Ha nayuenmume U wWuUporama obuyecm-
éeHoC, MumMyadpume Ha paspeulenud 3a mspzoeud mozam 0a 6sdam 0onsAHUMENEH USMOUHUR
HA HeNpoMouUoOHAAHA N0 Xaparmep undopmayud 1o omuoulenue HA MeXHUMe NERAPCMEEHU
npodyrmu. Cnedoeamentno Hacmoauwama Oupermuéa caedéa 0a ypedu npasHa pamra 34 npeo-
0CMaeaHemo Ha pasnonosReHue cped wWuporama obujecmeenocm Ha cneyuduuna undopmauug
34 nerapcmeenu NpodyRMuU oM mumyadpume Ha paspemenud 3a mwpzosud. Cnedeéa da Gvle
3anasena 3abpanama 3a pernama cped nayuenmume U WUPORAmMA o0uiectmeeHocm, Ha Aerap-
cmeeny NPodyRMmu, ROUMO Ce OMMYCRAM CAMO N0 AERAPCRO npednucaxue.

(10) B crotBercTBME C NnpMHLINIIA Ha IIPONOPLMOHAIIHOCT € uenec1706pa3H0 00XBaTbT Ha HacrosdmaTa IMpEKTHBa 1Ia
Oble OrpaHMYeH [0 MNpedOCHaAsdHemo om mumyndpume HA paspeuleHud 34 Movp206ud Ha
uHQPOpMAYUI OMHOCHO JIEKAPCTBEHN IIPOIYKTH, KOUTO Ce OTIIYCKAaT CaMO IO JIEKAPCKO IPEICaHue, Thil
KaTo IOHACTOSIIEM JIeiCTBAIUTE npaBuiia Ha Cpro3a MO3BOJISIBAT IIpy HAKOU YCIIOBMA IIpedHasHauyeHa 3a
MalMEHTUTE " HIMpOKaTa 0611.[6CTBCHOCT pekinamMa Ha JIEKApCTBEHM MPOHOYKTH, KOMTO HE IIOMJIEXKAT Ha
JleKapcKo mpenmucanve. Pasnopedbume Ha Hacmodawama Oupermued He 3acdzam npaeomo Ha
6CAR0 Opy20 Auyje UAL Op2aHU3AUU4, NO-ROHRPEMHO Neuamuume opzanu UAu nauuenmume u
opzanusayuume HA Nayuenmume, 04 U3pPA346Al CB0EMO MHEHUE OMHOCHO NERAPCMEEHU
npodyrmu, ROUMO ce OMMYCRAM CAMO 1O NERAPCRO Npednucanue, npu ycaoeue ue e deiicmearn
He3a6ucumo, a He NPARO UL HENPARO OM UMEMO HA, N0 YRA3AHUA HA UL 6 UHMepec HA OadeH
mumyadp Ha paspewenud 3amepzoeud. Hacmoauama dupermusa usucrea om 0spsrasumie-uieHry
0a no3eonam, no onpedeneHu RAHAAUL U NPU YNpaskHdeédaHe HA CoomeéemHud Had3op, npedocma-
64HeNO OM MUMmMyndap Ha paspelieHue 34 Mspzosud Ul om mpema cmpaua, deiicmeauya om
He2080 ume, Ha onpedenen 6ud uUHPOpMAUUd 34 NAyuEHMU U 34 WUpPorama obuecmeerocm
OMHOCHO pa3peuleHil NeRAPCMEeHH NPodyRMu, No0AesRaAUU HA NeRAPCRO npednucanue. Coobulenugd,
roumo He ce ératousam 6 04 VIlla om TQupermusa 2001/83/EO ce paspewasam, npu ycaoseue ue
HaMmam npomouuoHaen Xaparmep.



C 99 E[190

Oduumarnen BectHyk Ha EBponerickus chro3

3.42012r.

Cpspa, 24 Hoemspu 2010 r.

(11)

(12)

(13)

(14

=

as

=

(16)

17

—

(18)

CrienBa ma Gbuar ch3mameny pasnopenty, ¢ KOMTO ce TApaHTHPA, Ye € 0OCMBHHA CAMO BUCOKOKAYECTBEHA
HEIIpOMOLMOHAJIHA IIO0 XapaKTep I/[H(l)OpMaIII/IH OTHOCHO IIOJII3UTE ¥ PUCKOBETE Ha paA3peuleHul JIEKapCTBEHU
IIPOAYKTH, KOMTO Ca HOCTBIHM IO JIEKAPCKO Mpemmucanye. VHpopMamysTa cefpa ma OTYNTA HYXAUTE U
OYaKBaHMATA Ha IMALVEHTUTE, TaKa Y€ Ja UM IPENOCTaBs BH3MOXKHOCT 32 B3€MaHE Ha pELIEHME, [1a ITO3BOJIABA
IPUCTHIBAHETO KbM 1M360p, KOWTO ce OCHOBaBa Ha (aKTH, M 1@ TMOTOOPY PAasyMHOTO M3NON3BAHE HA JieKap-
CTBEH) NMPOLYKTH. CHCHOBHTCHHO KaKkBaToO I 1a € I/IH(l)OpMaI.II/Iﬂ, NpenHasHaYeHa 3a MAIMEHTM M 3a MIMpOKaTa
0OLIECTBEHOCT, 3a JIEKAPCTBEHM MPOYKTH, KOUTO Ce OTICKAT CaMO [0 JIEKAPCKO TPeicanie, crensa aa Gbie
0000pena npedeapumento om romnemenmuume opzanu u caedéa da 6sde npedocmaeana 6 0006-
penama ¢opma.

3a ;ma ce OCHIYpAT HOIBIIHUTENIHYM TAPAHUMM 32 TOBA TUTYJIAPUTE HA PaspellieHus 3a ThPIOBMS [a npeo-
0CMagam HA PA3N0AOSREHUE CaMO BUCOKOKAYECTBEHA MH(OPMALMS ¥ Ha IPABAT PAsIPAHMUEHME MEXIY
HEMPOMOLIOHATHA 10 XapakTep MHQOPMALMs M peKiama, CremBa ma ObmaT OmpefenieHy BUTOBeTe MHQOP-
Malysl, KOUTO ce mpedocmaeam Ha pasnonosenue. Tumynapume Ha paspemrenud 3a mopaoeud
cnedea O0a npedocmaedm HA PA3NONOSReHUe CBOBPSRAHUEMO HA HAl-ARMYaAHud Mercm Ha
0do6penu 0606ueHud Ha Xaparmepucmurume HA NPodyRMmMad, emuremupanemo u AUCMosrama c
ynsmeane 3a nayuenma u obuecmeeno 0ocmsnHud mercm Ha 00RAA0A 3a oyenra. Llenecbo6pasHo e
J1a ce MO3BOJIM Ha TUTYJLPUTE HA PaspelleHis 33 THPrOBUs 1a 1Pedocmasam Ha PA3noAosReHue Ipyra SCHO
dopmynmpaHa uHGOpMALMS, CBbP3AHA C JICKAPCTBEHMS IPOIYKT.

U3sucrea ce 0006penue om Romnemenmuume opzani 6 Xo0d Ha PA3PelLaéanemo Ha MycraHemo Ha
nasapa 3a 0600uwenuemno Ha xaparmepucmugrume Ha nPodyrMma, eMUReMUPAHemo 1 AUCMOeRAMA ¢
ynemeae 34 nayuenma, RARMO U OCMBNHAMA 34 WUPoRAMA obujecmeenocm eepcud Ha 0orAa0d
34 OUeHRA UAU 6CARARGU ARMYAAUSUPAHU 6epcuu HA me3u Jorymenmu. Ciaedoeamento masu
utndopmayua He nodseku Ha JonsaHumenno odoOpenue npedu O0a 6sde npedocmasena Ha
PAa3nonosRenUe Co2AACHO HACMOduLama Jupermued.

Vudopmamsra, pefHa3HaueHa 3a MALMEHTHTE I LIMPOKATaOOMIECTBEHOCT, 33 JIEKAPCTBEHY MPOIYKTH, KOUTO
ce OTIyCKaT caMo IO JIeKapcKO MpelmicaHue, crefisa 1a Gble MPenocTaBsiHA CaMO MOCPENCTBOM CreLMUUHM
KaHaIM 34 KOMyHMKauws, BRimountenHo Wureprer || ¢ wen na ce msberne momkonasaHero Ha 3a0paHara 3a
peKlaMa upe3 HEXEIaHO NMPENoCTaBsiHe Ha MHQOpMAauus Ha MALMEHTHTe WM Ha IIMPOKATa OOLIECTBEHOCT.
Korato mHpOpMaumsra ce 1npedocmaed HA pa3nonOsReHUe MOCPEICTBOM TENEBU3NS, Pallio, 6€CHHULL,
cnucanud 1 cpooHu ny6AURAUUL NALMEHTUTE HE Ca 3AILMTEHN CPElly HeXenaHa MHPOPMaLys M Nopamm
TOBA MPENOCTaBSIHE HA TaKaBa MHQOpMAIMs He Ciefpa 1a Oble pasperieHo.

VlHTepHET € 0T 0cOOeHO 3HaueHNe BbB BPb3Ka C NPETOCTABSIHETO HA MHGOPMALIMS HA MALMEHTUTE J HETOBOTO
3HAaueHJE HAPACTBA. VIHTepHeT MO3BOISIBA MOYTYM HEOrPAHMYEH NOCTBI IO MHQOpMAums, KaTo He MPU3HABA
CBHIIECTBYBAHETO HA HAUMOHANHM rpanmuy. C Len ma ce B3eMe MpeBMI NMPEe3rpaHMUHMAT XapaKTep Ha Ipef-
ocTaBsiHaTa 1Mo VIHTepHeT MHpOpPMALMS M [ Ce CIIOMOTHE 3a CHTPYIHMYECTBOTO MEXKIY ITbPKABUTE-UICHKM,
crenBa ma ObOaT yCTAHOBEHNM CIELMQUUHN [PABUNIA 32 MOHMTOPMHI HA €NIEKTPOHHMTE CTPAHMII.

MOHHUTOPUHIBT HA MHGOPMALMATA 32 PA3peuleHume JIeKapCTBeHN NPOMIYKTH, KOUTO Ce OTIYCKAT CaMo 0
JIEKAPCKO TIPENIIUCAHNE, CB2AACHO HACMOAWAMA OUPERMU6A, ClelBa 1a TAPAHTUPA, Ye TUTYISpUTE Ha
paspelleHns 3a THPIOBUsL NPedoctmaeam Ha pasnonoskenue camo MHPOpPMALMs, KOSTO € B ChOTBETCTBYE C
Hupekrnsa 2001/83/EO. [IbpxKaBuTe-ueHKM CIeNBa Ia IpMeMaT IPaBiIIa 3 YCTAHOBABAHETO Ha eeKTVMBHM
MEXaHM3MI 33 MOHMTOPMHI, KaTO Te3) MPaBMIIA CIEMBa J1a MO3BOJSBAT epEeKTUBHO MpPABONpUIIATaHe B CIyyan
Ha Hecvotserctie. Te3u npasusa credea da 6sdam xapmonusupanu Ha pasuuiemo va Cos1034, 3a da
ce ezapanmupa nocnedoeamenxocm. B cayuaume Ha Hecnaseane cnedeéa Oa 6vdam 6weedeHu
npouedypu, upes ROUMO Mmumyadpume Ha paspeulenud 34 mspzosud mozam 0a 06sdam nped-
ciiaeeHu U U3CAYWAHU 8 X004 HA PA32NesROAHENO HA MexHud cayuail. MOHUTOPUHIBT CrlelBa Ia ce
OCHOBaBA Ha KOHTPOIl Ha MHpOpMaLWsTa npedu Heiinomo npedocmasane. Camo unpopMauus, RoO4MmMoO e
npedeapumentio 0006peHa oT KOMIIETEHTHUTe OpraHu c1edéa da Gvde npedocmaeena, rRamo ma credea
da 0sde npedocmaeana eduncmeeno 6s6 6udd, é roiimo e 0006pena.

Thit KaTo HAaCTOsWIATAa AMPEKTVMBA BbBEXKIIA 33 IHPBU ITBT XAPMOHM3MPAHM MPABMIIa BbB BPb3Ka C IPENOCTa-
BSIHETO Ha MHQOPMALIMS 3a OTIYCKAaHM IO JIEKAPCKO MPEIMCAHMe JIEKApCTBEHY MPOLYKTH, MpeNHA3HAYCHA 3a
MALIeHTHTe M 33 IIMPOKAaTa OOLIECTBEHOCT, MeT TONMHM CIel BIM3aHeTo I B cuna Kommcusra crensa ja
HATPaBy OLICHKA HA HAuMHA Il HA MeIICTBME M HEOOXOMMMOCTTA OT HENHOTO mpepasriexpnae. Cremsa ChlIo
Ia ce MpeBUIM CbCTaBsiHeTo OT KommcusTa, B ChTPYOHMUECTBO C 6CUURU CBOMEEMHU 3AUHMEPECOSAHIL
Cmpanu, RAMO Op2aHu3auUL HA NAUUeHMuUMe U HA 30paéHUME CeYUAAUCMU, HA HACOKM, KOUTO Ce
OCHOBABAaT Ha OMNTA HA TbPXKABUTE-UIICHKM B OOJACTTA HA MOHMTOPMHIA HAa MHQPOPMALAATA.

Komucuama cnedéa da npoeeskda ROHCYAMAUUL C 6CUURL CBOMEEMHU 3AUHMEPECO6AHIL CIPAHU,
RAMO He3d6UCUMU Op2aHU3AuUL HA NAyueHmume u nompebumenume, 30pasHu creyuarucm,
RARMO U C Opzanusayuu 6 00nacmma Ha 30Paéeona3eaHemo OMHOCHO 6BMPOCU, OmHAcawU ce 00
U3NBAHEHUEMO HA HACMOAULAMA JUpeRmMUSA U HeliHOMo npundzate om 0BpPRAGUNIE-UACHRU.
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(19) Ha Komucuama cnedea da ce npedocmasam npasomousud 0a npuema denezupai arimoee cs21acHo
unen 290 om [lozoeopa 3a ¢Pynruuonupanemo Ha Eeponeiickuda cw103 no omuoulexnue Ha
Rpumepuume 34 rauecmeo Ha undopmayuama, npedocmaeaHa H4 NAyueHmMuUMme U WUPORAMA
obwecmeeHocm, u 10 OMmMHOWeHUEe HA HACORumMe 3a docmon 0o unmepnem. Om  ocobeno
3HaueHue e no eépeme Ha nodzomeumennama paboma Komucuama da npoeede neobxodumutne
ROHCYAMAUUL, 6RAOUUIMENHO HA ERCNEPMHO PABHULLLE.

(20) Twi1 KaTO LenTa Ha HACTOSIIATA AMPEKTMBA, a MMEHHO JIa XapMOHM3Mpa Ha TeputopusTa Ha Chro3a MpasuiaTa
OTHOCHO MH(OPMALMSITA 33 JIEKAPCTBEHN MPOIYKTH, KOUTO Ce OTIYCKAT IO JIEKAPCKO MpEdNICcaHe, He MOXKe
ma Gboe TMOCTMTHATA B JOCTAThYHA CTENEH OT AbPKABMTE-WICHKM M CHOTBETHO MOXe IIa Obe IO-YCIelHo
ochliecTBeHA Ha papHMuIeTo Ha Cbroza, CBIO3BT MOXE [1a MpUEMe MEPKM B CHOTBETCTBUE C MPVMHUMIA Ha
CyOCHIMAPHOCT, ypeleH B wiieH 5 oT [Jorosopa 3a ¢yHKLMOHMpaHeTO Ha EBpomelickus cblo3. B choTBeTCTBIME C
MPVHINMIA Ha TPOIOPLUVOHATIHOCT, YPeleH B ChIIMS WieH, HACTOSMATA IMPEKTUBA HE M3MN3a M3BBH HEOOXO-
IMMOTO 3a NOCTUTAHETO Ha Ta3) LIl

(21) Hupekrusa 2001/83/EO cremBa na Oblie CHOTBETHO M3MEHEHa,
[TPYIEXA HACTOSILIATA VPEKTUBA:

Ynen 1
Vamenerns Ha [upexktusa 2001/83/EO

IMupexrusa 2001/83/EO ce m3MeHs, KaKTO CliemBa:
1) B unen 1, napazpad 26 ce 3amena coc credHuq mercm:

»26. JIucmoera ¢ ynsmeane 3a nauuenma: JTucmoera, cedepsrausa undopmayuama 3a nayuenma,
npuodpysRasaula Aerapcmeenud npodyrRm U Cwomeemcmeaua Ha peaatume nompebHocmu Ha
nayuenma.”.

2) B unen 59 ce dobasa caednuam napazpag:

~4.  Jlucmoerama ¢ ynsmease 34 nauuexma omeoedpa Ha Oeiicmeumentume nompebnocmu Ha
nayuenmume. 34 masu uen opzanusauyuume HA nayuenmume cnedéa 0a 6vdam eraoueHu 6
paspabomearemo u npepaszneskiaxemo Ha UHGOPMAUUAMA OMHOCHO AeRAPCMBEHU NPOJYRMU oM
Cmpana H4 HAUUOHAAHUME PezynamopHu opzanu U Azenyuama. Jlucmoerama ¢ ynsmease 3a
nauyuenma cs0spsRa Rpamsr napazpad, roiimo onpedend noasume u 6s3MOKHAMA 6pedd oM
daden nerapcmeen nNpodyRM, RARMO U RPAMRO Onucavue Ha Oonsaxumenta undopmayusd,
Hacouena koM 6e30nacHo u eermMuUEHO U3N0A36AHE HA NeRAPCMEEHU NPOdyRIm.“.

N
=

Unen 86, maparpa 2 ce 3aMeHsI ChC CIETHOTO:
,2.  CrenHOTO He BM3a B 00XBaTa HA HACTOSIMIMS UL

— ETMKETMPAHETO, ROEMO 6UHA2U 6RAI0U6A NOHE mesn()yuapoduomo HenameHmHo HAUuMeHo8aHue U
IIOCTaBSIHETO Ha MPUIpPYXaBaliM JIMCTOBKM B ONAKOBKATA 3a MALMEHTA, KOMTO Ca MpeIMeT Ha pasnopenoure
Ha man V;

— ROpecioHOeHUUd, e6EHMYanHo NPudpysRa6ana om Mamepuany om HenpoMOYUOHANHO ectieceo,
Heo0xo0umu 3a 0Mz060p HA ceuUPUUHL 6BNPOCU OMHOCHO OadeH Nerapcmeen npodyrm;

— dakTnuecky, MHPOPMALMOHHM CHOGLIEHNS (6RAIOUUMEAHO CBOOULEHUA UL U3961€HUA RAMO Me3u
nped meduu uAu é 0M2060p HA NPARO 3anumedte, UL nocpedcmeom npedocmaeanemo é rRoHe-
peHuuL uAL nocpedcmeom nucmenu yéedomaeHud, RARMoO U ceo0ujenud uau 00rAa0u 00 3auH-
Mmepecosanume cmpanu ufuau pezynamopuine) u pedepeHTHN MATepUAM OMHOCHO /ERAPCIIEEH
npodyrMm, HalpUMep OMHOCHO HAAUMHOCHIMA, IPOMEHY B ONAKOBKATA, IIPEAYNPEKIIEHUS OTHOCHO CTPa-
HUYHUTE eQeKTM KaTo 4acT OT OOLMTe JIeKapCTBEHM TMPENIasHyl MEPKM, ThPTOBCKM KATAlIO3M M LEHOBU
JUCTH, peumbypcupanemo u undopmauud 34 eROA0ZUUHUA PUCR OM NeRApPCMEeHu npodyrmu,
RARMO U UHPOPMAUUI OMHOCHO YHUWORAGAHEMO HA Heynompebasanume AeRAPCMBEHU
npodyrmu uau omnadsyume, noAyueHU O AeRAPCII6EHU NPOOYRMU, RARMO U NOCOU6AHE HA
deiicmeauu cucmemu 3a ce6upate Ha OTIAIbLY, IPU YCIIOBUE, ue Me3u coobuienud u pedpepenmnu
Mmamepuany He BKIIOYBAT PERAAMHU MEBPOEHU4 34 NPodyrRma U He NOOMUREAM UL
cmumyaupam npuemasemo Ha AerApPCMeeHUd npooyrmi;
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U1
~

7,

~

)
=

— nHdOpMALVS 32 YOBEWIKOTO 31pase My GONecTn, MpM YCIOBMe e HsIMa MpenpaiianHe, TOpY KOCBEHO, KbM
omdenHu N1EKapCTBEHN MPOTYKTIL;

— undopmaus || OTHOCHO 7eKapcTBeHM MPOIYKTM KOUTO Ce OTIYCKAT 10 JIEKAPCKO IPEdIMCAHME, KOATO
uudopMaLIsL 0M206apa HA RpumMepuumie 34 rRauecmeo, 0000peHa om RoMnemmeHmuume opeany 6
OBpsRasume-uleHrY, NPedocMasana Ha Pa3nonosRenle HA nayuenmume uAyw wuporama obuwecm-
éeHocmn 6 0000pena popma om mumyndpa Ha paspeuieHuemo 34 MsP206UL U, KOITO € TPEIMeT Ha
pasnopenbure Ha s VIa;

— ocHoéatu Ha Qarmu u undopmamuenu ceobuleHud 34 UHECUMOpUME U CAyRUMenume
OMHOCHO 3HAUUMU CHIONAHCRU 6BNPOCU, NPU YCAOBUE Ue HE e U3N0A36AM 34 PEeRAAMUPAHE HA
Nerapcmeenud npodyrm cped nauuexmume U WUPorama obujecmeeHoct.

3.  Kozamo ce donycram u3raiouenud om pasnopedbume Ha napazpad 2 omHocHo pernamama, ce
onpedeadam mumyaapa Ha paspelieHue 3a MsP206UL U 6CAR0 MIPEMO AULE, RAMO 6CARO0 Oeiicmeaulo
Auye, deficmeauyo om uMmemo HA MUMyA4pa Ha papeulenuie 34 MvP206ud, ce onpedend 4CHO RAMO
maroea.”

B unen 88, maparpad 4 ce mobasst cienpsara amues |

,Taruea ramnanuu ce 00o6paeam om romnemenmHume 0p2anu HA 0dPRABUME-UNEHRU, eOUHCMEEHO
aRO e 2apanmupano npedocmasaremo na obermuena u Gesnpucmpacmua undpopmayua om 6paniua 6
pamrume H4 RAMNAHUAMA N0 OMHOUleHUe npuuuHume 3a 3a6ondeanemo, eduracHocmma Ha
earcunama, npednondzaemume CMpaHUUHU eQermu U NPOMUEONORA3AHUL 656 6PB3RA C BARCUHA-
yuama.”.

armasuero ,JISIJT VIIla ,Mudopmatmst u pekinama“ ce 3anmuasa;
Unen 88a ce 3ammuasa.
Ynen 94, napazpad 1, ce 3amena coc caedtomo:

»1.  Kozamo nerapcmeenu npodyrmu ce peraamupam Nparo uAu HeNparo om mumyndpa Ha
paspeutenue 34 mspzosud UAL Om mpemo Auue, Oelicmeauio Om Hez060 ume UL U3NBAHAEAULO
He206U UHCMPYRUUL, HA AUUd, ROUMO umam reéarudurayuama da npednuceam uau docmaeam
6B1POCHUIE NeRAPCMEEHU NPOJYRMU, He e 10360/1€H0 NpedocmasaHeno, npedndzanermo uiu obeuwya-
6aHemo Ha me3u AUUA HA NO0APBUL, NAPUUHU UAU /MAmepuarnu o6nazu.“.

Cneg unen 100 ce moGasst cnemnyar msn Via:

st VIIIa — VMadopmaris, HacoueHa K'bM MAUMEHTHUTe U LIMPOKaTa MyONuKa, 3a JIEKapCTBEHM NPOIYKTH, KOUTO
ce OTIyCKAT IO JIEKAPCKO IIPeNIICaHNe

Unen 100a

1.  Bes3 0a ce 3acq2a 6askHOCIUMA HA POA4MA, ROAMO UMAM HAUUOHAAHUME ROMNEMEHMHY 0p2aHL
u 30paetume cneyuasucmu 3a no-0o6pomo undopmupane Ha nayuenmume U WUPoRama obujectn-
6€HOCI OMHOCHO pa3peuleHU NeRAPCMBEHI NPOJYRMU, ROUMO Ce OMMYCRAM Mo NEeRAPCRO nped-
nucamue, TbpKABUTE-UIEHKM U3UCRGAM OML TUTYISPS Ha paspelleHye 3a THPIOBUs [a npedocmaed Ha
PAa3nonoskenue, NPSKO WM HENPSKO upe3 TPeTo Jmue, Oeiicmeéauwyo om umemo H4 Mumynapa Ha
paspewenuemo 3a mepzosud, uadopmaLys, Ro4Mo e 6usa opuyuanto 0006pena om romnemenmuume
HAUUOHANHU Op2aHU UAU Om Romnemenmuume opzanu Ha Co1034 Opzanu, NpelHa3HAucHa 33 NAUU-
eHMmuMe UAL 3a WMPOKATa OOLIECTBEHOCT YUV OTIENHM JINLA, 32 paspeleHyt JIeKapCTBEHNM IPOAYKTH, KOUTO Ce
OTIyCKAaT 110 JIEKapCKO Mpeflicanue, TpY YCIoBMe de uHGOpMauudama u HAYUHBM MO ROiMmMO ma e
npedocmaeena Ha pasnonoskexue ca B CbOTBETCTBIE C pasnopeaOute Ha Hactosiys 1. Takasa MHGOPMALMS
HEe Ce CuMTa 33 peKilama 3a Lemure Ha npwiaramero Ha nan VIIL Ilpu npedocmaeane na maraea
uHpopMaUUa MUMyNapam Ha paspeuleHue 3a4 Moupzosud 1 6cAr0 mpemo Aue 6usam udenmudu-
UUPAHU, 4 6CARO0 MPemo Auye, Oeiicmea,o om umemo HA MUMynapa Ha paspeuieHue 34 MspP206ud,
ce onpedend 4cHO RAMO MAR06A.

2. 30pasnume cneyuanucmu, npedocmasausy uHGopMayug OMHOCHO AeRAPCMBEH NPOOYRMU UAL
MeduUUUHCRY u30enud 6 pamrume Ha ny6auuny u3deu, nod neuamua ¢opma u/uau nocpedcmeom
enerRMpoOHHUMe Meduu, deraapupam ny6AuuHO céoutte uHMepecy, HaNpuMep 6cArAréU PUHAHCOBU
066Bp3aHOCMuU ¢ MUMyAdpy HA pa3peuienud 34 MsP2osu4 Ul ¢ mpemu Auya, delicmeauyy 3a MaxHa
cmemra. Toea eraouea cou0 Mara npedocmasdauemo uHPOPpMAUUI OMHOCHO AERAPCIMBEHI
NPoOyRMU UAL MEQUUUHCRY U30eAUd 6 PAMRUME HA ROHCYAMAHIICRY YCAY2U U THEXHUUECRU CBEEMU.
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3. Caedea da ce opzanusupam uHGOPMAUUOHHU RAMNAHUL, ROUMO UMAM 34 Yed NosULAeaHe HA
océedomeHocmma cped nauueHmume U WUPORAMA O00ULECTEEHOCT U OMOeAHU AULd OMHOCHO
pucroseme om Qamuuduuupanu nerapcmeenu npodyrmu. I[10do6Hu unpopmayuonnu ramnanuu
Mmozam da ce npoeeskOAM oM HAUUOHANNUME ROMNEMEHMHI 0P2AHIL 6 CBMPYOHUUeCMEo ¢ NPoMunL-
AeHocmma, 30pagHume CHEYUANUCMU U 0p2aHU3AUUUITE HA NAUUEHML.

4. Hacrosimmsr nsn He 06XBaIlLa CJIIEOHOTO:

a) armuuecru, unpopmayuonHu CcvOOULEHUD  (BRAIOUUMEAHO CBOOWEHUA UAUL  3d46/1eHUd,
usnpawany 00 meduume UAL 6 OM2060p HA NPARO 3anumearie, UL Mocpedcmeom npedocma-
69HEMO UM HA ROHPepeHUUU UAL upe3 Nucmenu yeedomaenud u coobuseHud uau 0oraadu 0o
aruuoHepu ufuiu pezynamopu) u pedepenmuu mamepuaru 3a OadeH AerapcmeéeH npodyrm,
CBBP3AHIL HANpUMEP C NPOMeHU 6 ONARO6RAMA, npedynpesRoeHud OMHOCHO CHIpAHUUHUME
epermu ramo uacm om obujume AerapcMeeHy MNPeOnasHu MepPRU, MBP206CRU RAMANO3U,
UeHoeu Aucmu u peumbypcupate, npu ycaoeue e mesu coo0uienud U pedepenmuy mamepuanu
HAMAM 34 UeA PERAAMUPAHEMO HA onpedener NerapCIéen nPodyrm,;

6) /mamepuanu, npedocmaeeuu 3a cobcmeeno nonseame Ha 3()pa¢mume cneduanucmu.

5. Pasnopedbume na Hacmodujama Jupermued He 3dcdzdm NPaeomo Ha 6c4ro 0pyz0 Auue uau
opzanu3ayud, N0-ROHRPEMHO Neudmuume opzavu UAU NAyUeHmMUme U OpzaHu3duuume HA nauu-
eHmume, 0a U3pa3deam ceoemo MHeHue OMHOCHO AeRAPCMBEHU NPOOYRIMU, ROUMO Ce OMMycram
camo N0 NeRApCRO npednucanue, Npu ycaoeue ue me Oeiicmeam He3aéUCUMoO, 4 He NPARO UAU
ROC6EHO OM UMeMmo HA, N0 YRA3AHU4 HA UAU 6 UHMepec HA 0ddeH MumyAdp HA paspeulenud 3a
mepzoeud.

Ynen 1006

1. Tumyngapam Ha paspeuienue 34 Msp206ud npedocmasd Ha pa3nonosReHle HA nayueHmume u Ha
wuporama obuijecmeeHocm uay omdeatu Auua ciednama uHPOpMAYUd 66 6pPB3RA C PaspElICHN
JIEKApCTBEHM NPOLYKTH, KOMTO Ce OTIYCKAT 10 JieKapcko npenmucanue |

a) HAil-arMmyanHomo o6o0ujeHue Ha XapaKTePUCTUKIUTE HA NPOLYKTa, 0006PEHO Ot KOMIIETEHTHUTE Op2dHlL 6
npoyeca Ha u3dasane HA paspeuleHue 34 MsPzoeud U NOOHOEd6aHe HA paspelieHue;

0) Hail-armyaaxume emuremupane U AUCMO6RA C YIBTBAHE 3d nauuenma, 0006peHy 0T KOMIIETEHTHNUTE
Opeatu 6 npoueca HA u30déaHe HA pa3peuleHue 3d MBP206Ud UAL U3MEHEHUE HA PA3peuleHue;
RARMO U

B) Haﬁ-akmya/muum O6HICCTB6HO JOCTBIICH TEKCT Ha TIOKJIada 3a OUEHKA, CbCTaBEH OT KOMIIETCHTHUTE Op2aHu
6 npoueca Ha u3dasane Ha pa3peuienue 3a moepeoseud U drmyarusupane Ha paspeulexue.

Undopmayuama, nocouena 6 Gyrsu a), 6) u 6) ce npedcmasq 66 Popmam, roiimo ompaszaea mMouHo
oduyuanno odobpenama undpopmayua, uszomeena om romnemenmuume opzanu. ingopmavuama ce
npedocmaed 6 eAerMPOHEH U Neuamen 6u0, RARMO U 666 Gopmamu, 100X009uU 3a He3PAUU U AU
C HACMUUHO HAPYUIEHO 3peHue.

2.  Tumyndpam Ha paspeuleHue 34 mospzosud moxe 04 npedocmasu HA PasnonoReHue HA NAauyu-
eHMmuMme U HA WUPORAMA 00ULECMBEHOC UAU HA OMOEAHU AUUA cAedHumme éudoee unPopMauud 6s6
6PB3RA C pa3peuteHu NeRAPCMEeHl NPOOYRIMU, ROUMO Ce OMNYCRAM N0 NERAPCRO npednucatue:

a) uadopMaLmsl 3a BIMSHMETO HA JIEKAPCTBEHMS IIPOLYKT BHPXY OKOJIHATA Cpela 6 00nsAHeHue Rom unop-
Mayuama, ocuzypeHa no OmuouleHue HA YHUULORAGAHEMO U CUctemume 3a cs0UpaHe Cv21ACHO
unen 54, Oyrea ii) u npedocmasena Ha pa3nonosReHue Cv2AacHo napazpad 1 om nacmoauyua une;

6) undopmayua omMHOCHO LeHNTE;
6) undopmayua OMHOCHO NPOMCHY B OIAKOBKATA;

2) NpemynpexNeHNs OTHOCHO CTpaHMUHMTE cQeKTH 6 OonsAHeHue ReM unpopmauuama, ocuzypexa
cvenacto unen 59, napazpad 1, 6yrea 0) u npedocmasena Ha Pa3nonosReHuUe Cv2AACHO napazpag
1 om nacmoaujua unes;
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0) UHCHpPYRUUU OMHOCHO ynompebama Ha NerapcmeeHud npodyrm 6 donsaHeHue ReM unpopma-
yuama, ocuzypena ceznacto usexn 59, napazpad 1, 6yrea 2) u npedocmasena Ha pasnonosReHue
ceenacto napazpad 1 om nacmoawua unen. Tasu undopmauua moske da 6sde donsanena npu
Heobxodumoctm ¢ pomo- uau éudeomammepuatt Om MmMexHUUECRO eCHIECBO, NORA36AULU NPAUAHUIL
HauuH 3a ynompeba Ha npodyrma;

e) papmavesmuunume u npedRAUHUUHUME UNUMAHUA U RAUHUUHUIME UNUMAHUL HA CBOMEEMHUS
nerapcmeen npodyrm, npedcmaeenu nod Qopmama HA HenpoMoyuoHanHo u3bpodeane Ha
0600wenu parmu;

k) 0006UseHIE HA UECO 6HACAHUME 3anumeanud 3a undopmavua ceznacto usen 1006, Gyrea 6) u
nocaedeanume omzoeopu;

3) dpye 6ud undopmayud, 002060peHa ¢ ROMNeEMeHMHUME 0P2any, om 3HaueHue 34 noonomazaxe
NPAsUAHOIMO U3N0A36aHe HA AeRAPCMEEHUI NPOOyRM.

Undopmayuama, nocouena 6 Gyréu om a) 00 k), ce npedocmasd é eAerRMPOHEH U NeuareH 6uod,
RARMO U 656 Popmamu, n00X009uU 34 HE3PAUU U AUUA ¢ UACTUUHO HAPYULEHO 3PeHue.

Undopmayuama, nocouena é Gyréu om a) 0o v), ce 0006pasa om rRomnemenmuume opzany U,
rozamo cmaea dyma 34 paspewienue Ha Coro3a 3a mopeosud, om Azenyuama, npedu masu
undopmauua da 6sde npedocmasena Ha PA3NONOReHUe 34 Ueaute HA HACMOAUWUL UeH.

Uren 1008

Ilpedocmaeanemo OT TUTYISIPS HA paspellieHMETO 3a THPIOBUS Ha MH(OPMALMs Cpell MALMeHTHTe WM
IMPOKATa OOLICCTBEHOCT MMM OTHENHM JIMIA 33 Pa3pelieHH JIeKAPCTBEHM IPOLYKTH, KOUTO Ce OTIYCKAT IO
JIERAPCKO MPEANMCAHNE, HE Ce M3BbPIIBA [0 TEIEBU3MSATA, PAAMOTO UAU BECHIHUUY, CNUCAHUL U 10006HU
ny6aurayuu. To ce M3BBPLIBA CAMO IO CIIEAHNUTE KAHAIM 33 KOMYHUKALWSL:

a) peeucmpupanu u ynpaendeanu é ceomeemcmeue ¢ unen 1003 VHTEpHET CTpaHMIM 3a JIEKapCTBEHU
TNIPONYKTH, C M3KIIOUEHME HA HEXCNaHM MATepyali, PasNpOoCTpaHsBaHM CPed MalMEeHTMTe WM LIMPOKATa
0OLLIECTBEHOCT MM OTHENHY JINLIA;

0) | orroBopu Ha ROHRpemHu 3anuTBaHMS 3a MHQOPMALMS OMHOCHO OadeH AerapcieéeH NPodyRm OT
NALMEHT WM OTAETHM JIMUA OT WMPOKaTa OOIIECTBEHOCT;

6) neuamuu mamepuasy omHocHo OadeH NeRApCMBeH NPOOYRM, NM0020MeeHU oM Mumyadpa Ha
paspeuienue 3a mopeosud cvendcHo unen 1000 npu ROHRpemHO 3anumedxe om NAuUeHm UL
omdenHo Auye om WIUPorama obujecmeenoc.

Ynen 100r
1. CoobpKaHMETO ¥ MPENCTaBSHETO Ha MHPOpPMALMs 3a paspelieHM JIEKapCTBEHM IMPOIYKTH, KOUTO Ce

OTITyCKAT M0 JICKAPCKO IPEMIICAHNe, NPedocrmaeanit OT TUTYISPs Ha paspellicHNe 3aThproBMs Ha MALMEHTa
WIM HA IIMPOKATa OOLIECTBEHOCT, OTIOBAPAT HA CIEIHUTE YCIIOBUS:

a) TpsibBa ma e obekTyBHA M HempenyOemeHa, ¥ B TOBA OTHOLICHNE, aKO MHQOPMALMSATA IOCOUBA IOT3UTE OT
[alleH JIEKApCTBEH IPOLYKT, TO PUCKOBETE CHIIO CIIENBA [ GBIAT YIIOMEHATH;

0) TpsibBa a 6Bde OpueHmMuUpAHA RBM NALMEHTUTE, 34 04 0M206apa 10-000pe HA MexHume HysROU;

B) Tpﬂ6Ba Ja C€ OCHOBaBa Ha MOKAa3aTEJICTBA, Id MOXKE [a 6’])]]6 MMpoBepeHa U Ha CbIbpXkKa O3HAUEHMNE OTHOCHO
CTCMEHTA Ha JTOKAa3aTEJICTBOTO;

I) Tps0Ba ma e akTya/Ha M 14 IOCOYBA JaTaTa Ha MyOJMKYBAHETO WM HA MOCIENHATA PeBM3Ms Ha MHPOpMa-
LMSIT;
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m TpstOBa [Ia € IOCTOBEPHA, 1a CHOTBETCTBA Ha (akTMTE M [Ia He € 3a0MyxXaBalia;

€) TpsiOBa mma e pasbupaema U /eCHO UeMuMd 3a MALVEHTA I 3a UIMPOKATa OOMIECTBEHOCT U 32 OTAETHNUTE JINLLA,
ramo ce 06pwuULA 0c00eHO 6HUMAHUE HA 6D3PACTIHUME XO0PA;

) Tpsi6Ba SICHO Ja 00O3HAYaBa M3TOUHMKA HAa MHQPOpPMALS, KAaTO OTOENIsI3Ba MMETO Ha HEilHMs aBTOpP M IOCOYBA
TMPENpaTKM KbM NOKYMEHTALMATA, BbPXY KOSTO MHQOpMALMSITA Ce OCHOBABA;

3) TpsabBa Ia He NPOTMBOpeuM HA OOOOLICHNMETO HA XAPAaKTEPUCTMKNUTE HA IPOMYKTA, ETMKETHPAHETO U
JINCTOBKATA C YIBTBAHE 3a IIALVEHTA HA JIEKAPCTBEHMs IPOIYKT, KaKTO ca ONOOpeHM OT KOMICTEHTHUTE
Opranu.

2. o ... (*) Komucuama npedcmaea na Eeponeiickua napramenm u na Ceéema 00rR140 34 OUeHRA
HA colecmeysaujume ReMm Momenma Hedocmamosyu é 0000ueHuemo HA Xaparmepucmurume Ha
npodyrma U 6 AUCHOSRAMA C YNBIMeaHe 34 hauueHma U RAR me mozam da 6sdam nodobpenu, 3a
da ce omzoeopu no-0o6pe Ha nompebHocmume Ha nayuenmume u 30pasHume cneyuarucmu. Komu-
cuama, aro moea e uenecso0pasHo, 1 653 0CHO6A HA 00RAA0A U C1ed ROHCYAMAUUL CBC CBoMmeeNmHume
3auHmepecosanyt cmpanu, npedcmaed npedroskenud 3a nodobpasane Ha pasbupaemocmma, odop-
MAeHUemo U ce0BPRAHUEIMO HA Me3u 0ORY/MeHMmu.

3. Tasu undopMaums cremsa fa BKITIOYBA:

a) O3HaueHye, 4ye CHOTBETHMAT JIEKAPCTBEH IPONYKT Ce IIPENOCTaBs CaMO IO JIEKAPCKO IMpellucaHue U ue
yIBTBAHETO 3a ymoTpeba ce HAMMpa, CIIOPEN Ciydas, B JIMCTOBKATA C YIBTBAHE 3a IALMEHTA WM HA
BbHIIHATA OMAKOBKa;

0) osHaueHye, ye MHPOpMALMITA MMA 33 LeN 1A JONBIIHM, a He [ 3aMeCTH, OTHOLICHNSITA MEXIy MNaljMeHTa U
3[paBHUTE CICLMATICTH M KO [ALMEHTBT MMa HYXKIA OT PassicCHEHNsS uau donsaHumenta undpopmavus
10 NpefocTaBeHaTa MHPOPMALIVS, CreBa 1a ce 0ObPHE KbM 3IpaBeH CHELMAIINCT;

B) O3HaueHue, Ye MHPOPMALMATA Ce NPedocmaed Ha Pa3nonosReHue OT TUTYISp HA paspellieHne 3a ThproBus
unu Om He2060 ume, RAMO Ce NOCOUBA HE2060M0 HAUMEHOBAHUE;

I) MOMUIEHCKM WM €NEeKTPOHEH apec, KOETO MO3BONSIBA HA MALMEHTM M IIMIA OT LIMPOKATa OOMIECTBEHOCT Ha
MBIPAILIAT KOMEHTapH UL 3anUmeanua 3a 00nsAHuMmenHa UHPOPpMAyUa Ha TUTYIISAPS Ha PaspeLeHIEeTO
3a Toprosus. Komenmapume, usnpamenu om uacmuu Auya, u 0mz060pumie HA mumyaqpume Ha
paspelienud 3a mospzosud ce 3anuceam u npoeepasam;

d) NOUWLCHCRU UAU €/1ERMPOHEH a()pec, RO€MO 103601464 H4A nauueHmMu U H4 Auua om uwiuporama
06!”,86"168!106"1 da usnpauiam RomeHmapu Ha RomnemeHmuume HAyUoOHAAHU 0p2anu;

€) mercma HA ARMYaNHAMA AUCMO6RA C yNBMmeate 34 nayuenma Uiy yrasanue rede moske 0a 6sde
Hamepen mo3u mercm. Vinmeprem yeGcaiimose 100 ROHMPOAA HA MUMyAdpume Ha paspeutenud
34 MBP206Ud, ROUMO CA HACOUEHU ROHRPEMHO RBM 2paskiaHuime HA eOHA UAU noseue 0BPSRAGU-
unenru, co0spsRAM 0006uULeHe HA XApaRMeEPUCTURUME HA NPOJYRIMA U MeERCMA HA AUCMOSRAMA C
ynemeae 34 nayueHma Ha CbOmMeemHume Aerapcmeeny npodyrmu Ha oduuuariume esuuy Ha
0BpsRAsUMe-UNeHRY, RB0EMO AeRApCMeéeHUe NPOOyRMU ca pa3peuienu, aro unpopmayuama
OMHOCHO Aerapcmeenurie NPodyRMmMu e npedocmasena Ha mesu e3uu;

R) Co00ulenlle, 6 ROEMO Ce NOCOU6A, Ue NAuUEHMuUMe U OmieAHUMe AUYA OMm WUPORAMA obujecm-
éeHocm ce Hacwpuasam 0a cwobuyaearmn 3a 6cuurU N00O3UPAHU CMPAHUUHU edermu HA Nerap-
cmeenu npodyrRmu Ha ce04 nerap, apmaueem, 30pasen creyuaAuctl UAU HA ROMNEMEHMHUA
HAYUOHANEH Op2aH U ce M0COU6Am HAUMEHOSAHUEMO U €eAeRMPOHHUAM aAdpec, NOULEHCRUAM
adpec u/uau menePonnuam Homep HA ROMMNEMEHMHUI HAUUOHAAEH OP2aH.
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4. VIHQopMmaumsTa He BKITFOUBA:

a) CpaBHeHMs. MexXIly JIEKApCTBEH!U NPOLYKTH 10 OMHOUleHUE HA MAXHOMO Rauecmeo, GesonacHocm u
epuracrocm, aro unpopmayuama ce npedocmasd om MumMyadpu Ha paspeuienud 3a movp2oeud,
0céeH RO2AMO cpaeéHeHUAMA:

— ca 6rAt0UeHU 6 0PuLUAIHO 0000peHy JORYMeHMU RAMO 0000UleHUEMO HA XApaRMePUCMURUITe
Ha npodyrma;

— Ce O0cCHoséasam Ha CpasHumenHu HayuHu usmedeauua, ny6/umy6auu om csomeemuume
HAUUOHANHU Op2aHu uau Aaeuquama;

— ce codspskam 6 0606wenuemo va Esponeiicrua dornad 3a obujecmeena ouyeHra, n0coueH 6 unen
13 om Peznamenm (EO) Ne726/2004, roiimo uie u3bpodeéa ocmananume HAAUMHU mepa-
NesMUUHI 653/MOKHOCMU U Ce N0Couéd 0aAu HO6UGM AeRAPCMBEH NPOOyRM HOCU mmepd-
nesmuuna cmoiiHoct;

6) 6caro cmumyaupane uau Hacepudeane Re/M nompebnenue HA Nerapcmeenud npodyrm;
B) HUKAKbB MaTepuan oT IocoueHute B wieH 90;

2) undopmayua omuocHo Opyzu Aerapcmeeru NPoOyRMu, 34 ROUMO GApMALesMUUHOMO OPYRECTE0
He e mumyadp Ha paspeuieHue 34 mMupzoeud.

5. 3a 0a ce zapanmupa rauecmeomo Ha unpopmayuama, npedocmasanHa Ha nayuenmume Uiy Ha
wuporama obwecmeenocm uau Ha omdeanu Auya, Komyucusta npueMa, upe3 deaezupanu armoee 6
ceomeemcmeue ¢ usen 100m u npu ycroeuama Ha unedose 100n u 1000, mepkute, HeOOXOOUMI 3a
npunazanemo Ha maparpadu 1, 2, 3 u4.

Unten 100m

1. IIpp:KaBuTe-uleHKN rapaHTMPAT, Ye eIeKTPOHHUTE CTPAHMIM HA TUTYILSIPUTE Ha paspelreHns 3a Thprosust ||
BB3IPOU3BEXKIAT NOCAEOHUS ARMYaAAU3UpaH, 0006pen om RomnemeHmuume opzanu mercm Ha 0600
IIEHMETO HA XapaKTEePUCTMKUTE HA NMPOAYKTA ¥ Ha NIMCTOBKATA C YITBTBAHE 3a NALMEHTA HA OMMyCRAHUME 1O
NeRAPCRO Nipednucanue JIEKApCTBEHY NPOLYKTH, ROUMO npedadzam HA na3apd, Ha OPUUMATHUTE e3ULM Ha
ITbPKABUTE-UIICHKM, B KOUTO MPOIYKTHUTE €A Pa3pelieHI.

2. [Iepsasume-uneHRU 2apaHmupam, ue 6cARA CmpaHuya om yelcaiima Ha mumyadp Ha
paspeutenue 3a mMsp206uUd, ROAMO ce OmHAcA 00 OMMNYCRAH N0 AERAPCRO NpednucaHue Aerapcimeer
npodyrm, 6érA10U6A Npenpamra Rem cwvomeemuama yebcmpanuya Ha Oazama dannu na Ceto3a
(Hapuuana no-namamsg ,6a3ama dannu EudraPharm“), nocouena ¢ unen 57, napazpad 1, Gyrea
A) u unen 57, napazpa¢ 2 om Peznamenm (EO) Ne726/2004 u rom HAuuoHanHua unmeptem
nopman 3a nerapcmeama, nocouen 6 unen 106 om nacmoawama [lupermuea uau é eeponeiicrud
uHmepHem nopman 3a nerapcmeama, nocouen 6 usen 26 om Peznamenm (EO) Ne 726/2004.

3. Kwem o6o6ujenuemo na Eeponeiickua 00rnad 3a obujecmeena oueHra, nocouexs usew 13 om
Peznamenm (EO) Ne 726/2004, ce do6asq npenpamga (XUnepAuHr) Rem ceomeemuume npoyusanud 6
Eeponeiickama 6a3a O0anuu 3a unpopmauua OmMHOCHO RAUHUUHUME UNUMEAHUA (HAPUMAHA MNo-
Hamamsg ,,6a3ama dannu EudraCT*“), npedsudena 6 usen 11 om Hupermuea 2001/20/EO.

4. JIbpXaBuTe-wIEHKM TApAHTMPAT, 4e B3aIMTBAHMATA 33 MHQOpPMALMS KbM TUTYISIp HA paspelicHye 3a
TBPrOBUS OTHOCHO OTIYCKAH IO JIEKAPCKO MpeAnmcaHue JIeKapcTBeH MPOIYKT OT CTpaHa Ha JMIe OT MalUMeHT
WITM Ha JIMIE OT WIMPOKATa OOLIECTBEHOCT MOTAT a O'bIAT ChCTABEHM Ha BCEKM OT oduumanHute e3uiy HaChio3a,
KOMTO Ca OQMIMATIHY €3ULM U B TbPXKABUTE-UIICHKN, B KOUTO JIEKAPCTBEHMST IPOIYKT € paspetueH. OTIOBOPBT ce
ChCTaBs Ha e31Ka Ha 3armTBaHero. Omeoeopume ce naA34m 34 npedocmaedse 3d UHCNERUUL OM CMpaHa
HA4 ROMNemenmuume HAYUOHANHU Op2aHul.
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Ynen 100e

1. bBes ma cp3gaBaT NpeKOMepHA TEKECT 3a TUTYNAPS HA Pa3pellleHMeTO 3aTbproBis, ITbpKaBUTE-UIIeHKMU
TapaHTHPAT, Ye TUTYILIPUTe HA Pa3pellieHys 33 THPIOBUS IPABAT NPEIOCTABSHATA B CHOTBETCTBIE C HACTOSILNS
11 MHGOPMALMS TIOCTHIIHA 33 XOPa C YBPEXKIAHMSL.

2. 3ama ce OCUIypH IOCTBIHOCTTA HA MHQPOPMALMATA 33 JIeKAPCTBEH MPORYKT, IPENOCTABeHA OT TUTYILPS Ha
paspelieHneTo 3a THProBust Mo VIHTepHeT, ChOTBeTHMTE yeOcaiiroBe ce choOpassar ¢ Bepcust 1.0, HUBO A Ha
Hacokure 3a mocrsmHoct Ha yeb cbubpxkannero Ha World Wide Web Consortium (W3C). Kommcnsira ce
IPMKM 33 TOBA Te3M HACOKM [a €A MyONMUHO OCTBITHML.

C yen omuumane Ha mexHuueckRua npozpec, Komucusra Moxe [a npueme, nocpedcmeom Oenezupanu
armoee 6 coomeemcmeue ¢ unen 100m u npu ycaroeuama na unenoée 100n u 1000, meprume,
Heobxodumu 3a npundzanemo Ha Hacmoaujua napazpad.

Unen 100x

1. IIbpxkasurte-uneHky rapantupar, e | snoynorpebu ce uzbazeam, ramo zapanmupam, ue eQUHCMEEHO
TUTYJISPAT Ha paspelleHue 3a TbProBus npedocmasd undopmayua u ue moii npedocmasd maraea unPop-
mauud, roamo e 6una 00o0peHda om RoMuemmeHMmMHUMe OpP2aHUL OMHOCHO 0000peHU NeRAPCIGEHU
NpPodyRMu, OMMYCRAHU N0 NERAPCRO fipednucatue, U ue ma ce npedocmasa camo 6s6é $popmama,
0000pena 3a npedocmaedanemo Ha PA3NOAOReHUe HA NAUMEHTUTE M HA UIMPOKATa OOIIECTBEHOCT WIIM
otmenHu Jmua. Ypes Odepozayua Ovpsrasumie-uneHrU mozam 0a npodsARAmM  OHe3u  6udoee
Mexanusmu 3a4 ROHMPOA, ROUMoO ca Guau npunazanu npedu 31 Oderemspu 2008 2. 6e3 da ce
U3RAI0UEA 3amdzate HA Me3u ROHMPoaxu mexanusmu. Komucuama npoeepasa u 0do6pasa mesu
MEXaHU3MU U MeprUMe 34 MAXHOMO 3amdzane, RAMO Ce ROHCYAMUPA ¢ ROMNEMEHMHUME 0P2AHUL.

TakuBa MeXAHU3MU Ce OCHOBABAT HA KOHTPONI Ha MHGOPMALWTA Mpeyl HEHOTO npedoctmaedHe OCBeH
KOraro:

— ChIBPKAHMETO HA MHGOPMALMATA € Bede OJOOPEHO OT KOMIETEHTHMUTE OPTaHu; MIn

— B CIHAKBa CTCIICH € OCUIYpPEH allCKBATCH U CCl)CKTI/IBCH MOHUTOPVHI ITOCPENCTBOM PA3INUYEH MEXaHU3bM.

2. Crien KOHCYNTAUMM C JIbPKABUTE-WICHKN U C 6CUMRU CBOMEGEMHU 3AUHMEPEcOéantl Cpanil, Ramo
opzanu3ayuu HA nauueHmume u Ha 30paexume cneyuasucmuy, KOMUCHSTA CHCTaBs HACOKM OTHOCHO
paspellieHaTa ChITIACHO HACTOSIMS IS MHQOPMAlWs, B KOMTO WIE Ce CHIbPKA KONEKC Ha TOBENEHME 33 TUTY-
JISIPUTE Ha Pa3pelleHvis 3a THPTOBUA, KOWTO MPENOCTABAT MHQOPMAINA, MpETHA3HAYEHA 33 TAUVEHTUTE M 33
wMpoKata OOLIECTBEHOCT WIM OTHESHY JIMLA, 33 PA3PELleHM JIeKAPCTBEHM MPOIYKTH, KOUTO Ce OTIYCKAT IO
nekapcko npenmucanue. Hacorume csdspseam pasnoped6u, ¢ Roumo ce zapanmupa, ue nauuexmumme
u npedcmasumen Ha WUpoRama obujecmeenocm mozam 0a nodasam skaabu 0o rRomnemenmuume
Op2atu  OMHOCHO 3a6aysROaéawyy NPARMURY, CBP3AHU ¢ fpedocmasdHemo Ha unpopmauua.
KommcusTa ChCTaBst Te3u HaCOKM JO ... (**) M PEMOBHO I aKTyalM3upa Bb3 OCHOBA HA MPUIOGUTHS OINMT.

Unen 1003

1. JIbpkaBuTe-wICHKNM TAPAHTHUpAT, Ye HPemy OTBAPSHETO MM 3a MALCHTUTE M 33 LIMPOKATa OOLIECTBEHOCT,
TUTYJSPUTE HA Pa3pellieHus 3a ThPrOBUs PETMCTPUPAT MHTEPHET yeOCaiiTOBETe MO0 MeXeH ROHMPOA, ROUMO ca
HACOUEHU ROHRPEIMHO RBM 2paskianuine HA eOHA UL Noéede 0BPSRABU-UAEHRI U ROUMO CBOBPSRAM
0000pena om romnemenmuume opzanu MHPOPMALA 32 OMINYCRAHU CAMO MO AERAPCRO Npednucanue
JIEKapCTBEHN TPOYKTH, nonadauiu 6 o6xeama Ha Hacmoauwjud 044. Korato yeOcailTbT He M3MOM3BA KOJ Ha
CTpaHa KaTo MMe Ha JOMEJH OT Hali-BYCOKO HMBO, TUTYILIPAT Ha Pa3pelleHyeTo 38 ThproBus u30Mpa IbpKaBaTa-
uleHka Ha peructpauya. Tasu unpopmauua e coo6paseHa ¢ U3UCReAHUAMA, YCMAHOSEHU 6
Hacmoawama OupeRmued, U Co0Meemcmed Ha OOCUEMO N0 pezucmpauudama Ha NERAPCMEEHUS

npodyrm.
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Criexr perncrpalmsita Ha MHTEpHeT yeGcaiiTa, ChIbpXallaTa ce Ha HEro MHQOpPMALMS 3a JIEKAPCTBEH MPOLYKT
Moxe [a Obe MPeloCcTaBeHa OT TUTYILPS HAa PaspellleHMeTO 3a THPIOBUS HA IPYITM MHTEPHET CTPAHNULY, pe2uc-
MPUpanyL om MuniyA9pa Ha paspellenueno 3d Mospzosud 6 Coomeenncmeue ¢ pasnopedoume Ha nopea
anumed, Ha Teputopusta Ha Cbio3a, aKO ChIbpXaHusTa ca enHaksu. Ha maruea yeGcaiimoee acto ce
nocouea MumMyaAdpam Ha paspeulexue 34 msp2osus.

Cned pezucmpauyuama Ha uHmMepHem caiima, 6C4R0 U3MeHeHUe HA CBOBPRAHUEMO, C6BP3AHO C AeRAP-
cMmeeHu NpodyRMu, OMMYCRAHU NO AERAPCRO Npednucanue, nodaesku HA MOHUMOPUHZ 6 CBHOMI-
eemcmeue c napazpad 4. Taruea npomenu He Handzam NOSMOPHA pezucmpauud Ha yebcaiima.

2. Bcara 0vpsRasa-uneHrA Cocmaed U ARMYyau3upa CHUCsR HA pezucmpupasume uHmeptem
caiimoee. Te3u cnucsyu ca docmsnHu 34 nompebumenume.

3. VIHTepHeT CTPaHMIIM, KOMTO Ca PErMCTPUPAHM B CHOTBETCTBME C maparpad 1, He CHIbPXKAT MPEMPATKM KbM
yeOcaiiToBe Ha [IPYrM TUTYILIPM HA paspelleHysi 3aThProBis, OCBEH aKO Te He ca OMWIM CBLIO PETMCTPUPAHU B
CHOTBETCTBME CbC Chbumist maparpad. Tesu yeGcaiiToBe MMOCOUBAT KOMIICTGHTHMsI OpIaH, KOMTO € W3man
PAa3pelIeHNeTO 3aThPIOBNUS, M HETOBUS VHTEPHET alpec.

VIHTepHET CTPAaHMLM, KOUTO Ca PErMCTPUPAHM B CHOTBETCTBME C maparpad 1, He [O3BONABAT HMTO MOCHTUMLN-
paHerto, 683 MaxHomo u3puuHo npedeapumefmo ceenacue, Ha IMALVEHTUTE WM HAa OTHOEIIHUTE JIMIa OT
LIMPOKATA OOLIECTBEHOCT, KOMTO IHOCeWaBar Te3u yeGcaiitoBe, HMTO IoOsBaTa Ha Te3u yeGcailtoBe Ha
HesReNAHO CHOBPRAHUE, PA3NPOCHPAHAEAHO CPENl TIALMEHTUTE WM WHPOKATa OOWIECTBEHOCT MM OTHENHN
HeliHy npencrasutenyt. Vinmeprem yebcaiimoee mozam da npedocmaeam 6udeo cu0spsrRaxuUe, ARO MO
donpunaca 3a nodnomazane Ha GesonacHama u edpermusna ynompeda Ha NeRAPCMEEHOMO CPedCeo.

B zopnama uacm Ha 6cARA CMpAHUUA OmM pezucmpupanume yebcaiimoee ce usnucea cwobuienue, ¢
ROemo ce undpopmupam nayuenmume U WUPORAMA 00ULECMBEHOCT, Ue CBOTPRAUAMA Ce 6 MAX
undopmayua e u3zomeena om MuUmMyAap HA PaspeuleHue 34 MBP206Ud, RAMO Ce NOCOU6A HE20601T0
Haumenosanue. B cvobujenuemo ce éra0uea u npenpamra rRem 6asama OaHHU C NeRAPCMBEHU
npodyrmu EudraPharm.

4. IlppxKaBara-uieHKa, B KOATO € PErMCTPUPAH MHTEPHET CAiiTBT, € OTFOBOPHA 33 MOHUTOPUHIA HA Mped-
0CMA6aHOMo Ha To3u yeOCaiiT ChIbPXAHNE OMHOCHO NERAPCMBEHI NPOJYRIMU, OMNYCRAHU N0 NERAPCRO
npednucatue.

5. ]:[1)p>1<aBaTa-LmeHKa He IpueMa HUKAKBM MEPKM IO OTHOLIEHME Ha CbIbPKAHMETO Ha I/lHTepHeTye6CéU7lT,
KOJTO BB3MPOV3BEKIA PEIVICTPUPAH NIPY HALMOHATIHUTE KOMIIETEHTHM OpraHy Ha Opyra JIbpzKaBa-djleHKa MHTEP-
HeTye6C&]7IT, OCBE€H aKO Ca HaJInge CIIEOJHUTE OCHOBAHNA:

a) AKO [Ibp:KaBa-u/IeHKa MMa OCHOBAHMS 33 CbMHEHMs BbB BEPHOCTTA Ha [PEBONA HA Bb3NPOM3BENeHATa UHPOP-
Mauys, TS MOXKE [1a M3MCKa OT TUTYJIAPS Ha pa3pelICHUETO 3a TbproBUA Ha MPENoCTaBn CepTI/l(l)I/IIII/IpaH npeson
Ha 0dofpenama om Romnemenmuume opzanu UHPOpMayud, NpeNOCTaBeHA HA MHTepHeT yeGcaiita,
pernctpmpan OT HaUMOHAITHUTE KOMIIETEHTHM OpPraH) Ha Opyra ObpzKaBa-ulI€HKa;

0) AKO IIbpXaBa-usleHKa MMa OCHOBAaHWMS 3a ChMHEHMSI OTHOCHO ToBa [anu odobpenama om Rromnemm-
enmuume opzanu undopmayud, npedocmasana Ha MHTepHeT yeOcailT, perMCTPUPAH [PU HALMOHAIHNUTE
KOMIICTCHTH)! OpTaHy Ha [Pyra IbpKaBa-WwieHKA, ¢ B ChOTBETCTBME C HACTOSILMS OsUT, T MHQOPMMpA Ipyrata
ITbpKaBa-ufieHKa 33 OCHOBAHMATA CM 33 CbMHEHMs. BbIpOCHMTE ObpKABU-UNIEHKM IONIAraT BCUUKM YCUIINS, 3a
[1a TIOCTUTHAT ChITIACHE OTHOCHO MEJICTBUETO, KOETO CIIeiBa MIa ce MpedipyemMe. AKO Te He YCIesT [1a TIOCTUTHAT
ChITlacke B PaMKMTe Ha [BA MeCeLd, CIyuasT ce oTHacs 00 (DapmaueBTHuHMS KOMUTET, IOCOUEH B uileH 84.
Besika HeoOxomnma Mspka MOXKe Ia Obie Ipuera camo CIiell M3OTBSIHETO HA CTAHOBMILETO HA IOCOYCHIS
KOMMTET. [Ibp:KaBuTe-UiICHKM B3eMAT [MOJ BHMMaHMe CcTaHoBMmata Ha (DapMaueBTMuHMS KOMUTET U
MHQOPMMPAT KOMHUTETA 33 HAYMHA, 10 KOWTO MHEHMETO My € OMIIO B3ETO MpEHBHIL
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6.  IIbpaBuTe-wieHKM UBUCREAML OM MUMYAIPUME HA PA3PELIEHNS 32 THPIOBUA, KOUTO Cd PErMCTPUPAII
MHTEpHeT yeOcaliToBe B COTBETCTBIE ¢ Maparpadu 1—5, a BKIOYAT CBOOULEHUE 6 20pHAMA UAC HA 6CARA
cmpanuya Ha yebcaiima, ¢ rRoemo 0a undopmupam nayuenmume U WUporama obujecmeenocm, ue
co0BpsRAuiama ce Ha cmpanuyama undopmayua e nodzomeena om mMumyaapa Ha paspeureHuemo 3a
mep2oeud U caedoearmento e OOCKT HA MOHUTOPUHI C Ued npedomepamasane Ha perAama Ha Nerap-
cmeexu NPodyrmu, OMNYCRAHU N0 AERAPCRO tipednucanue. B ToBa cwobuienue ce nocoueam acHo
HallMOHAJTHMAT KOMIICTCHTCH OpIaH, KOITO M3BbplIBA MOHUTOPMHI Ha CbOTBETHUA ye6C3]7lT, u mumy/mpam
HA paspeuienue 3a mMsP2o6ud, ROIMO HOCU OM2060pHOCHL 34 yebcaiima. B Hero cblio Ce NOACHSBA, e
Makap ye6ca17m)T Ja ¢ IpedMeT Ha MOHUTOPMHI, TOBA HE O3HadyaBa HEIPEMEHHO, Y€ LisiaTa I/lH(l)OpMéU_[I/lﬂ Ha
yebcaiita e Gwia mpenver Ha IpensaputenHo opo0peHue U ce 6rAOUSA npenpamra 00 Gasama danuu
EudraPharm, ramo ce nocouea, ue 0dobpenama unpopmayua ce Hamupa mam.

7.  Komucuama ycmanoedea, nocpedcmeom ()e/lezupauu armoee 6 coomeemcmeue ¢ unen 100m u
npu ycnosuama na unenose 100n u 1000, nodpo6Hu npasuna u ycnoeuq 3a pezucmpupase U MoHU-
MmMopuHz HA UHMEpPHem cailmoeeme, NOCOUeHU 6 Hacmoauwyud 044, u Ha undopmavuama, npeo-
ocmaeena 6 max, ¢ ueA zapanmupane Ha HAOdesROHOCMMA HA npedocmaseHume OAHHU U CBOMI-
eemcmeuemo um ¢ paspewiumenHomo U pezucmpayudma Ha CbOmMeeMmHume /eRAPCMEEHU
npodynmu, 34 0a ce 2apanmupa Ha nompebumenume, ue UHMeEPHem calimsm U CsOMeemMHAMA
undopmayuda ca mouHu u ce ocHoeagam Ha Parmu. Te3u npasusra u ycrosuda 6eraousam
rRpumepuu 3a y0ocmoeepasane uau oueHraA, ROUMO ce NPUNAzaim N0 OMHOWeHUe HA Pezucmpupanyme
uHmepHem caiimoee.

Ynen 100u

1. IIpp:KaBuTe-u/IeHKM NMPENpHEMAT MOIXOMSLIM MEpKH, 3a [1d TapaHTMpAT, de pasnopendbure Ha HACTOSLIMS
[T Ce IIPUNIAraT 1 ue ca IPUeTH aieKBaTHU M eeKTUBHYM MEPKM 3a CAHKLMOHMPAHE [PV HeChOOpPa3siBaHeTo ¢
Te3y pasmopenOu. TakuBa MepKM BKITIOUBAT CIIETHOTO:

a) OIpeHerisiHe Ha HakadaHud, KOMTO C€ HajaraT B cnyqaﬁ Ha HapymeHue Ha paznopen6me, npuetn ¢ Len
NPWIATAHETO Ha HACTOSILMS UL, Me3U HARA3AHUA Ca eeRmUBHU, NPONOPULOHAAHU U 6B3NUPAULL;

6) 3a[IbJIZKCHME 332 CAHKIMOHMPAHE Ha ClTyday Ha HECIa3BaHE;

B) NPEOCTABSIHETO HA NPaBOMOWIMS HAa CHIUIMIIATA WM HA AIMMHNMCTPATMBHUTE OPraHM [Id Pa3MOpexRIaT
CIMPaHETO Ha Mpedocmasanemo Ha MHPOPMALMS, KOSTO He € B CHOTBETCTBME C HACTOSWAS [ISUL, WM,
aKO TakaBa uHpOpMALMs He ¢ Guanpedocmasdna, Ho npedocmMasaHemo i NpecTon, Na 3a0paHsT mpen-
OCTAaBSIHETO HA TaKaBa MHQOpMALIAL.

Hspskasume-unenru npedocmagam es3MOKHOCM 3a4 ny6auRyeane HA  HAUMEHOBAHUEMO HA
Mumyndpa Ha paspeuleHue 34 Mobp206ud, 0M2060peH 34 npedocmasdHe HA HEOM206apaula HA
pasnopedbumme unpopmayua OMHOCHO AeRAPCMEEH NPOJYRML.

2. IIbpxKauTe-ueHKM MPEBIKIAT PasnopeaOn 3a ToBa MepKuTe, MocodeHy B maparpad 1, na Gbuar B3er 1o
YCKOpEHa IIPOLeNypa C BPEMEHHO MM OKOHYATETHONENCTBME.

3. [Ispskasume-unexHru 2apanmupam, ue mumyadpurme Ha paspeulenud 3a msp2oeud ca npedcmas-
A96aHU U U3CAYIEAHU NPU 6CARO0 pa3zieskdate HA cayuail, pu ROiiMo ca 06eunenu 6 Hecnaseane Ha
pasnopedbume Ha Hacmoawyua 044. Tumyaapume Ha paspemieHud 34 mMspzoéud umam npaeo 0a
o0skaneam écaro pewenue nped celeben uau Opye opezan. Ilpedocmasanemo Ha undopmayuama ce
cnupa no epeme na npoyedypama no obsansare, 00RAMO 0M2060PHUIIM OP2aH He Npueme peuieHue
3a npomuenomo.

Ynen 1001

[IbpKaBuTe-4ICHKM TAPAHTIPAT, Ye MOCPEICTBOM IOCOYeHaTa B wieH 98, maparpad 1 Hayuna cmyx0ba, Tuty-
JIAPUTE Ha pa3pellieHNsl 3aThproBus:

a) CbXPAHSBAT 3a RO/MMeMMeHMHUMe 0p2anyl WL OPIAHU3ALMNTE, HATOBAPEHM C MOHMTOPMHIA Ha MHGOP-
MalyATa 32 JIEKApCTBEHM [POAYKTH, ROUmo ca 00o6puau npedeapumentomo unpopmavuama,
eK3eMIULIP OT Lislata uHGOPMALsL, Nnpedoctiasena HA PA3NOAOREHUe B CHOTBETCTBUE C HACTOSLMS S,
v MHGOpPMALMS OTHOCHO Mawaba Ha NPedocmAGaHemo ji Ha Pa3noAoReHue 3aeNHO ¢ OOSCHEHME, KOETO
I0COYBA JIMLATA, 32 KOUTO MHQOPMALMATA € NPENHA3HAYCHA, METONA Ha Npedoctnasane Ha PA3noNosReHuUe
Vi [[ATATA HA ILPBOTO 1ipedoctiaeane HA PA3NONOSREHUE;
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0) raparTipar, ue MHQPOPMALNSTA 33 JIEKAPCTBEHN MPOIYKTH, MPOM3NM3AIIA OT TAXHOTO MPEIIpUSITHE, OTIOBApsI
Ha M3UCKBAHMATA HA HACTOAUIMS AT,

B) OCUZyp46am Ha OpraHUTe WM OPIaHM3ALMMTE, HATOBAPEHM C MOHWTOPMHIA HA MHQOPMALMATA 3a JIeKap-
CTBEHN NPOLYKTH, MHYOPMALISITA, PUHAHCOBUME PECYPCU U CHICICTBUETO, KOUTO €4 MM HYXHM 3a M3IIbil-
HEHMETO Ha TEXHUTE OTTOBOPHOCTH;

I) TapaHTMpAT, Ye PELICHNSTA, B3CTV OT OPraHuUTe JWIM OPraHM3ALVNTE, OTTOBOPHM 33 MOHMTOPMHIA Ha MHQOp-
MALATA 38 JICKAPCTBEHM IPOIYKTM, Ca U3IbIHEHM He3a0aBHO 1 MBLLIO.

Unen 100k

Mudopmarmsita 3a XOMEONATHYHNUTE JIEKAPCTBEHY MPOIYKTH, MOCOYeHN B wieH 14, maparpad 1, kowto ca Guim
KATErOPM3MPAHN KAaTO OTIYCKAHM CaMO MO JIEKAPCKO IpeNMuCaHue, ce MONUMHSBA HA pasmopenOure Ha
Hacrosumst st Couyomo ce npundza u 34 uHPOpMAUUAMA OMHOCHO NERAPCMBEHU NPOOyRMU HA
6uaroea 0cHoéa UAU 6CARA Opy2d CMec OM PA3MUUHU CBCMASRU UAU mepanud, raacuduuupanu
RAMO NERAPCMBEHU NPOOYRMIU, ROUIMO Ce OMMYCRAM CAMO NO AERAPCRO NpednucaHue.

Yaen 1002

1.  Be3 0a ce 3acazam pasnopedbume Ha Hacmoaujud 091 OMHOCHO UHPOpMAUUIMA OM MUMyAIpa
HA paspeulenue 3a movp2oeud, 0BPsRAGUIIC-UACHRY 2apAHMUPAN, e NayueHmume U WUPORAMA
obujecmeenocm u omdentume Auua ce npedocmasqa obermuena, Oesnpucmpacmua undopmauug
OMmHOCHO:

a) Aerapcmeeny NPoOyRMuU, MyCHAMU HA NA3Apa HA MepUMopudma Ha ceomeemuama OspsRAéa-
unenra. Taraea undopmauua credéa 0a eératouea, 6e3 da ce ozpanuuaea ¢ moed, Hai-army-
aaxomo o06o6uienue HA Xaparmepucmuruime Ha NPodyRMaA U eMUREMUPAHEMO U AUCMOBRAMA C
ynsmeane 34 nauuexHma Ha Aerapcmeenud npodyrm, 0006peHo om ROMNemeHmMHUME Op2anu 6
npoueca Ha u3daedne HA paspeuleHue 3d4 MBP206Ud U HA HE2060M0 NO0HOBI6AHE, RARMO U HAil-
armyannud, ny6auuno docmasren mercm Ha 00RAA0A 34 OUEHRA, CHCIMAEEH OM ROMMeMmeHmuume
opeatu, u armyanusayuume my;

06) 3a601496atuama 1 30paéoCA0GHUME CBHCMOIHU4, ROUMO Cce Mpemupam ¢ AerapcmeeHume
npodyrmu, npedndzanu Ha nA3apa HA HeliHAMA Mepumopusd; RARMo u

6) npeseHyuama Ha maruea 3a060196aHU4 U CHCMOIHUA.

2. Tasu undopmauua ce npedocmaea Ha pasnoNoReHUe RARMO 6 eNERMPOHEH, MARA U 6 Neuadtmen
6ud u 6s6 popmam, docmsnen 3a Auua ¢ yepeskoanud. Vingopmauuama ce npedocmaea no caednume
RAHAAL 34 ROMYHURAUUL:

a) cnevuanusupanu ye6ca11mose, cb30adenu om ()'bpskaeume—uﬂemzu uau om opzanusauuga Rom
dapsnaeume-u/leunu u HabA100aeanu om romnemenmuud HAUUOHANEH Op2aH uau om opzaHu3auug
RB/M ROMNEMEHMHUI HAUUOHANEH OP2an;

6) neuamsu mamepuanu, npet)ocmaeeuu HaA pa3nonosReHue Ha wuporama o6u;ecm3eu0cm;

6) NUCMeHU 0M2060pU HA 3anUMeanua 3a uHPopmayua om omoeaHu AUYa om wiuporama obuecm-
eexocm.

3.  Komucuama ynecnaea o0mena na 006pu nparmuru meskdy Ovpsrasume-uieHrRU U npuema
HACORU.

4. o ... (***) Komucuama npedcmasa doraad nped Eeponeiickua napramenm u Coéema omHocHo
Hanpedsra, nocmuzHam om O0spPsRAGUINe-UACHRU NPU NPUAAZAHEMO HA HACMOIUWLUA UeH.”
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Yaen 100m

1. IIpasomowuama 3a npuemane Ha denezupanu armoee, nocouenu é usen 1002, napazpad 5,
unen 100e, napazpad 2 u usen 1003, napazpa¢ 7, ce npedocmasam na Komucuama 3a cpor om nem
200unu om ... (***¥) cned eausane 6 cuna Ha Hacmogwama Jupermuea. Komucuama uszomeq 0oraad
OMHOCHO 0eNlezupanomo npasomousue Hall-RBCHO Wec Meceua npedu RPad HA NemzoOUUHUA CPOR.
Ienezupanemo Ha npaeomowsua ce y0sAsRaéa AsmMOMAMUUHO 34 CPORO6E C €OHAREA MPOOBAKU-
menxocm, océex 6 cayuaume, rozamo Eeponeiickuam napaamenm uau Coéemosm ommeznam denezu-
panemo 6 ceomeemcmeue ¢ uied 100u.

2.  Bednaza cned ramo npueme Oderezupan arm, Komucuama nomupuyupa ednospemenno Eepo-
neiicrua naparamenm u Coéema 3a moea.

3. IIpasomoujuama 3a npuemane Ha Oenezupanu armoee ce npedocmaeam xa Komucuama npu
ycnosuama, npedéudenu é unenoee 1001 u 1000.

Ynen 100n

1.  [denezupanemo na npasomowyua, nocouenu 6 uaen 1002, napazpag 5, unen 100e, napazpad 2, u
unen 1003, napazpad 7 moske da 6vde ommezneno no eécaro epeme om Eeponeiickua napramenm uau
om Coeema.

2.  HWucmumyuuama, ROAMO e 3aN04HANA 66MpPewiHa npouedypa 3a é3emane Ha peulenue 0aiu 0a
ommezau Oenezupanemo Ha fipaéomouud, nondza Heobxodumume ycuauda 0a yeedomu Opyzama
uncmumyuua u Komucuama e pasymen cpor npedu npuemanemo Ha OROHUAMEAHOMO PelieHue,
RAMO nocouu deezupanume nPasoMousud, Roumo 6u mozao da 6sdam ommezneny, U eseHtyattume
0CHO6AHU4 34 OmmezAaHemo.

3. Pewenuemo 3a ommezndxe nperpamaea Oenezupaeino Ha NOCOUEHUME 6 M06d pelleHue NPaso-
mouyud. Pewenuemo 6au3a é cuna He3a0a6H0 UL HA NOCOUEHA 6 Hez0 NO-RocHA dama. Pewenuemo 3a
ommeznaHe He 3ac4za Oeiicmeuemo Ha denezupanuiie armoee, ROUMO éede ca 6 cund. Peutenuemo ce
ny6auryea 6 Opuyuanen eecmuur na Eeponeiicrua cw03.

Yaen 1000

1.  Eeponeiickuam napaamenm uau Coéemsin mozam 0a 6s3pasam cpeury Oenezupan arm 6 Cpor
om mpu meceya om damama Ha Homudurayuama.

ITo uHuyuamuea Ha Eeponeﬁcnuu napaamesm uau Coeema mosu CpOR ce ydmsnasa c edun meceu,.

2. Aro npu usmuuanemo Ha cpord, nocouen ¢ napazpad 1, numo Eeponeiickuam napaamenm,
Humo Ceéemsm ca 6s3pasuu cpewsy denezupanud arm, moii ce nybauryea ¢ Ouuuanen eecmuur
Ha Eeponeiicrua cs103 U 61u3a 6 cuna Ha 0amama, NOCoueHa 6 Hezo.

Henezupatuam arm moske da 6s0e nybauryean ¢ Oduyuaren eéecmuur na Eeponeiicrug cei03 u da
6ne3e 6 cund npedu U3MUUAHEMO HA MO3U CPOR, aro rRarmo Eeponeiickuam napaamenm, mara u
Ceéemsm ca nomuduyuparuy Komucuama 3a namepenuemo cu 0a He npedcmaeam 6s3pascenud.

3.  Aro 6 pamrume Ha cpora, nocouen 6 napazpad 1, Eeponeiickuam napramenm uau Coéemsm
633pasu cpeuly Oenezupanud drm, moii He éausd 6 cund. VIncmumyyudama, rodmo npedcmass
6B3pasreHlle, NOCOU6A NPUULHUMeE, NOPAJU ROUMO 653PA346a cpewry Oenezupanud arm.
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Unen 100m

Hait-kbcHO 110 ... (*****) [Kommcusra myOmyKyBa GOKIAL OTHOCHO TMPUEOOUTYS [PV TPUITATaHeTO Ha HACTOSIIVS
U1 ONAT, C1€0 ROHCYAMAUUL C 6CUMRU CBOMEEMHU 3AUHMEPECOBAHU CHIPAHU RAMO He3a8UCUMU
Op2aHuU3AUUL HA NAyUeHmuUme U nompebumenume RARMO U ¢ npedcmasument Ha 30pasHume cneyua-
AuCHU, Y OlIEHABA CHINO HyXJaTa OT NpepasInexnganero My. Komucusara msnpama To3u noknan Ha Espomeiickus
naprnament 1 Ha Chbsera.

(*) OB: 24 meceua cned 6ausanemo 6 cuna Ha HAcmoaujama Jupermued.

(**) Brm3aneTo B cuMila Ha HACTOSILATA IMPEKTUBA.

(**) OB: eveedeme dama mpu 200uUHU cAed 6AU3AHEMO 6 CUAA HA HACMOoAUlAMA JuperRmued.
(***) Bausane 6 cuna HA HACModwama Jupermuéd.

(*¥***¥) Tler romMHM CIIel BM3aHE B CMJIA HA HACTOSNIATa AMPEKTMBA.".

9) Iymume ,,aucmoera ¢ ynsmeane“ u ,,AUCMOBRU C YNomeane” ce 3a/MeHam c ,,AMUCMOBRA ¢ yNomeane
3a nayuenma“ u ,,AUCMOBRU C ynsmeane 3a nayuenma® é ueaud mercm.

Yaen 2
Koncyamauyuu csc saunmepecosanume cmpanu

Komucuama nposeskda ROHCyAMAUUU C 6CUMRU CBOMEEMHU 3AUHMEPECO6AHU CMpAHU, RAMO He3d-
éUCUMU Op2aHU3AUUL HA NAUUeHMuUMe U nompebumenume, RARMO U ¢ OpzaHu3ayuy é obaacmma Ha
30pPA6eONA36aHeIMO OMHOCHO 6BNPOCU, OMHACAULU Ce 00 U3NBAHEHUEMO HA HAcmoduiama oupermued u
HeilHOMO npundzane om 0spsRA6UME-UNEHRU.

Ynen 3
Tpancnonupane

1. [IbpKaBuTe-u/leHKM BBBEXIAT B CUa HEOOXOMMHTE 3aKOHOBHM, MOA3AKOHOBM U aIMMHUCTPATUBHM
pasnopenOn, 3a ma ce ChOOpa3iT ¢ HACTOSILATA IMPEKTMBA HAil-KbCHO 1O ... (!). Te HesaGaBHO choOuiaBar Ha
Komucnsita TekcTa Ha Te3u pasnopen6y  mpuiarat TabNuia Ha CbOTBETCTBUETO MEKITY pasnopenbute M HACTOSIIATA
IVPEKTHBA.

Korato mbp:kaBute-ulleHKH NPUEMAT Te3) pasnopernOn, B TSX Ce ChIbPXKA M030BABAHE HA HACTOSIIATA TMPEKTVBA VI
TO Ce WM3BLPIIBA NPV OQUIMAIHOTO MM mHyOiuKyBaHe. YCIOBMSATA M PENBT HA I030BABAHE CE OIPEMENAT OT
ITbpKaBUTe-UIIeHKI.

2. H'I)p}KaBMTC-‘{J'IeHKM C’]:06IllaBaT Ha Komucusta TekcTa Ha OCHOBHUTE pa31'[0p€]16]/l OT HAlMOHAJIHOTO 3aKOHO-
JaTEeJICTBO, KOUTO T€ NpUEMaT B O6HaCTTa, 00XBaHaTa OT Hacrosmara OUpPeKTnBa.

Unen 4
Bruzane B cuma

Hacrosiata mpekTyBa BiM3a B Ca Ha JBajeceTysi HeH Ciel myOmukysadero it B OQuyuaner 6ecmHUR Ha
Eeponeiicrug czt03.

Unen 5
Anpecatu

Anpecam Ha HacTosllaTa OMPEKTVBA Ca TbPKaBUTE-UIICHKU.

CbCTaBeHO B

3a EBponejickus maprnaMeHT 3a Cbeeta

[Ipencenaren [pencenaren

(') Enma romuHa cried BIM3aHe B CHJIA HA HACTOSIATA [AMPEKTHBA.
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