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To3u TeKCT CIy:KH caMo 32 HH(OPMAIMOHHU LeId M HsIMAa mpaBHO AeiictBue. UHcTuTyunute Ha ChIo3a He HOCAT
OTrOBOPHOCT 32 HErOBOTO Ch/bP:KaHHe. ABTEHTHYHUTE BEPCHH HA CHOTBETHHUTE AKTOBE, BKIIOUMTEIHO TEXHUTE NpeaMoloJiu,
ca BepcumTe, nyoaukyBanu B O¢puuuanen BectTHuk Ha EBpomneiickusi cbio3 u Hanuuynu B EUR-Lex. Te3u opuuuanuu
TEKCTOBE €a MPSIKO JOCTHIIHH Ype3 BPb3KHTE, MYOIHKYBAHH B HACTOSIIIMS A0KYMEHT

> B PEI'JIAMEHT (EC) Ne 658/2014 HA EBPOIEMCKHUS MAPJIAMEHT U HA CHBETA
ot 15 maii 2014 roguna

OTHOCHO TAaKCHTe, AbJ:KMMH Ha EBpomeiickara areHumsi mo JekapcrBaTa 3a HM3BbpPLIBaHe Ha
AeiiHocTH 1O (apMaKOJOrHYHA OJMTEJHOCT IO OTHOUIEHHE HAa JIEKAPCTBEHHTE MPOAYKTH 32
XyMaHHA ynorpeda

(Teker ot 3Havyenue 3a ENII)

(OB L 189, 27.6.2014 r., c1p. 112)

W3meneH cbC:

OdunmaneH BECTHUK

Ne  crtpanuna nara
»M1  Jlenerupan pernament (EC) 2018/92 na Komucusara or 18 oxtomBpu L 17 2 23.1.2018 r.
2017 roauna
»>M2  Jlenerupan pernament (EC) 2018/1298 na KomucusaTa ot 11 romu 2018 L 244 1 28.9.2018 r.
rojJuHa
> M3 JHenerupan pernament (EC) 2020/1431 na Komucusra ot 14 romu 2020 L 331 2 12.10.2020 r.

rojuHa
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PETJIAMEHT (EC) Ne 658/2014 HA EBPOIEHCKUS
IHAPJIAMEHT U HA CBBETA

ot 15 maii 2014 roauna

OTHOCHO TaKCcUTe, ABJKMMH Ha Epponeiickata areHuus 110

JIeKAPCTBaTa 32 M3BbpLIBaHe Ha JeHHOCTH 1O (apMakoJOrnyHa

OAMTEJHOCT 110 OTHOIIEHHE Ha JIEKAapCTBEHHTEe MPOAYKTH 32
XyMaHHa ynorpeda

(Texer or 3HavyeHue 3a EUII)

Ynen 1

l'[pe):[MeT U NPUJI0KHO IM0oJIe

1.  HacrosmusaT perigaMeHT ce Ipujara 1o OTHOIIEHHE Ha TaKCUTE 3a
JeffHOCTHTEe 10 (hapMaKOIOTHYHA OAWTENHOCT BBB BPB3Ka C JEeKap-
CTBEHHMTE NPOJYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda (,,JeKapCTBEHH IPOAYKTH™),
paspemienn B Cwhro3a cwriacHo Permament (EO) Ne 726/2004 wu
JHupextusa 2001/83/EO, xourto ce cvbupar or EBpomelickata areHIus
no nexapcrBara (, AT€HIMATA*) OT TUTYISPUTE Ha pa3pelieHus 3a
TBHProBUS.

2. XOMeonaTW4YHHUTE M PACTHTEIHUTE JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO
ca PETUCTPUPAHU B CHOTBETCTBHE ¢ wWwieH 14 u wieH 16a ot [Jupektuna
2001/83/EO cBhOTBETHO, U JTEKApCTBEHUTE MPOIYKTH, YHETO MpeUlaraHe
Ha Taszapa € pa3pelieHo B ChOTBeTCTBHE ¢ wieHl26a ot [lupektuna
2001/83/EO, ca u3KJIOYEHH OT 0OXBaTa HAa HACTOSIIMS PErIaMECHT.

3. C Hacrosmus periiaMeHT Ce OINpeaesaT ACHWHOCTHTE IO (hapMaKo-
JIOTMYHATa OJIUTEIIHOCT, OCHINECTBSIBAHU Ha paBHHIIETO Ha Cbro3a, 3a
KOUTO c€ JIbJDKAT TAKCH, pa3MEpUTE W IMpaBUiiaTa 3a IUIalllaHe Ha Te3W
TaKCH B T10JI3a Ha ATrCGHUUSTa M pasMepa Ha Bb3HArpaxaeHue,
M3IUIATEHO OT ATCHIMATA 33 YCIYTUTE, MPEJOCTABCHH Ha JOKJIaTYUIUTES
W KOTraTro € MPUJIOKHUMO, Ha ChAOKIAUUIIHTE.

4. MukponpeanpusTuaTa ce OcBOOOXKIaBaT OT 3allIAllaHeTO Ha
TAKCH IO HACTOSIIHS PErJIaMEHT.

5. Takcure, YyCTaHOBEHN B HACTOSIIIMS PETJIAMEHT, Ce Mpuiarar, 0e3
Jla ce 3acsraT Takcute, onpexaeicHu B Pernmament (EO) Ne 297/95.

Ynen 2

Omnpenenenust

3a 1enuTe Ha HACTOSIIIHS PETIIaMCHT CC mpujiarat CICOHUTEC Omperac-
JICHUA:

1) ,,eanHnIa 3a Takca™ O3HAa4YaBa CAMHUIA, ONPEJCIICHA Ype3 yHHKAIHA
KOMOMHANUS OT CIeJHMs HAOOp OT JaHHHU, U3BJICUYEHH OT CHXpaHi-
BaHata OT AreHIMsATa WHQOpMALUs 32 BCHUYKU JIEKAPCTBEHH
HPOAYKTH, paspemieHu B Cbio3a, U ChOTBETCTBAIIA Ha 3aAbJKEHHETO
Ha THUTYJSIPUTE Ha pa3pelIeHHs 3a THProBUs, OCOYEHO B WieH 57,
naparpad 2, OykBu 0) u B) or Permamenr (EO) Ne 726/2004 3a
MpefocTaBsiHe Ha TakaBa WH(popMmanus B 0azaTa IaHHW, ITOCOYCHA
B wieH 57, maparpad 1, BTOpa anuHes, OyKBa JI) OT IOCOYCHHS
perJIaMeHT:

a) HANMEHOBAHWETO Ha JIEKAPCTBEHHUS TPOAYKT B CHOTBETCTBHE C
orpeJiesIeHHeTo, NpeaBUuaeHo B uieH 1, Touka 20 ot Jlupekrusa
2001/83/EO;

0) UMeTO Ha THTYJLSIPS Ha Pa3pelIeHHEeTO 32 THPTOBHS;
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B) IbpKaBaTa WICHKa, Ha YHUATO TEPUTOPUS €  BAIUJIHO
pa3pelIeHneTo 3a ThPrOBHS;

F) AaKTHUBHOTO BCIICCTBO HIIN KOM6I/IHalII/I$ITa OT aKTUBHHU BCUICCTBA,
u

1) JekapcTBeHara (opma.

ITbpBa amuHesi, OykBa I') He Ce TpHiara 3a pa3perieHd XOMeO-
NATUYHH JISKAPCTBEHU MPOIYKTH WM Pa3pelieHn PACTUTEIHU JeKap-
CTBEHM TPOMYKTH B CHOTBETCTBHE C ONPEICICHHETO B wieH 1,
cboTBeTHO ToukH 5 u 30 ot or Jupekrusa 2001/83/EO;

2) ,,CpeaHO MpEANpHUsITHE  03HaYaBa CPEIIHO MPEINPHUSTHE 110 CMHCHIIA
Ha [Ipenopska 2003/361/EO,;

3) ,,MaIKo MpennpusITHe’ 03HaYaBa MaJKO MPEANPUATHE 110 CMUCHIIA Ha
IIpenopska 2003/361/EO;

4) ,,MHKpOIIPEANPHUITHAE  03HAYaBa MUKPOIPEIANPHUITHAE MO0 CMUCHIA Ha
Ipenopska 2003/361/EO.

Ynen 3

BujoBe Takcu

1. Takcute 3a JeHHOCTH 10 (apMaKOIOTUUHa OJUTETHOCT BKIIOYBAT:

a) TaKCH 3a TPOILEIYPH, OCHIICCTBSBAaHM Ha paBHHIETO Ha Chro3a
CBhIJIACHO WwieHoBe 4, 5 u 6;

6) roaviiHa TakCa CbITIACHO NPEABHUJACHOTO B YICH 7.

2. Koraro Arenuusra cpOupa Takca B CbOTBETCTBHE ¢ maparpad 1,
OyKBa a) OT HACTOSAIINS WICH, ATEHIHUATa M3IUIAIla Bh3HArPaXKJICHUE B
CHOTBETCTBHE C WIEH 9 Ha HAIlMOHAIHUTE KOMIIETCHTHHM OpPIaHU:

a) 3a yCIOyrure, npeaoCcraB€HU OT JOKJIaAYUIUTE W KOrato €
IIPUIOXKNUMO, OT CHAOKIATYAIUTEC B Kommurera 3a OIICHKAa Ha puCKa
B oOmactra Ha (I)apMaKOJ'IOFI/I‘-IHaTa 6I[I/ITCJ'IHOCT, Ha3sHA4YCHU 3a
YJICHOBC Ha TO3W KOMHUTCT OT ABPIKABUTE YJICHKHU,

0) 3a u3BBpIIBaHATa paboTa OT ABP)KABUTE WICHKH, KOWUTO JeicTBar
KaTo JOKJIAJYUIM M KOraro € IMPHJIOKHMO, KaTO ChJOKJIAI4ULHU B
KOOpJIMHAIIMOHHATA TpyIHa.

Ynen 4
Takca 3a omeHKAa Ha NEePHOAWYHH AKTYyaJM3HPAHW [OKJIAIM 3a
Oe3onacHocT
1. ArcHuusta cpOMpa Takca 3a OLEHKA Ha TEPHOJAWYHU aKTyallH-

3UpaHK JOKJIaau 3a 0e30macHoCT, nmocodeHn B uieHoBe 107x m 107k
or JlupextuBa 2001/83/EO u B wunen 28 or Permamentr (EO)
No 726/2004.

2. PasmeppT Ha Takcara W CHOTBETHHAT pa3Mep Ha BB3HArpax-
JACHUETO Ha HAIMOHAJIHHSA KOMIIETCHTCH OpraH B CHOTBETCTBHUC C YJICH
3, maparpa¢ 2 ca perjamMeHTHpaHu B 4acT I, Touka | OT MPHIIOKEHUETO.
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3. Koraro camMo euH THTYJSIp Ha pa3perieHue 3a ThPTOBUS MOIEKH
HAa 3aIb/DKCHHETO 3a MpPEJACTaBsIHC HA [CPHOJMYCH aKTyaHM3UpPaH
JOKJIa)] 3a OE30IMaCHOCT B PAaMKHTE Ha IPOLEAYPUTE, IIOCOYCHH B
naparpad 1, AreHuusTa CchOMpa IBJIHHS pa3Mep Ha NPUIOKUMATA
Takca OT TO3HM THUTYILP.

4. KoraTto aBaMa MM 1oBeuye TUTYJISIPU Ha Pa3pellieHus 3a ThpProBHs
MOJUIeKAT Ha 33IBJDKEHHETO 32 MPENCTaBsIHE HAa TEePHOJMYHU aKTyalld-
3UpaHM JOKIaIu 3a 0€30MaCHOCT B PAMKUTE Ha MPOLETYPHUTE, TIOCOUCHU
B maparpad 1, AreHumsTa pasjens IBIHAS pa3Mep Ha TakcaTa MEXIy
TUTYJIAPUTE Ha pas3pellieHHs 3a TbProBUs B CBOTBETCTBUE C dacT I,
TOYKa 2 OT MPUIIOKEHHUETO.

5. Koraro TtuTynspAT Ha paspelieHHe 3a THProBUs, IIOCOYEH B
naparpadu 3 u 4, € MaJKo WM CPeIHO NPEANpHATHE, IBbDKUMaTa OT
HEro cyma ce HamaJisiBa ChIVIACHO IpeIBUAECHOTO B yacT I, Touka 3 or
MIPUII0KEHUETO.

6.  ArcHuusTa chOHpa TakcaTa, MPEIBUICHA B HACTOSIINS YJICH, KAaTO
u3gaBa (hakTypa Ha BCEKH TUTYJISp Ha pas3pelleHHe 3a ThProBHs, 3a
KOWTO TOBa ce oOTHacs. Takcara ce Jb/DKM Ha JjaTaTa, Ha KOSTO
3armoyBa IpoueaypaTa 3a OLEHKAa Ha NEepHOAMYEH aKTyalu3HpaH
JOKJTaa 3a 0e30macHOCT. JIBb/DKMMHTE IO HACTOSIIHSA YIeH TaKCH Ce
3amiamar Ha ATreHiusTa B paMkute Ha 30 KaJeHJapHU JHU, CYUTAHO
OT JaTara Ha W3/aBaHe Ha (akTypara.

Ynen 5

Takca 3a omeHka Ha TPOYYBAHHS 3a 0e30MACHOCT  cJIeq
pa3spelniaBaHe 3a ThProBus

1.  Arenumsra cbOMpa Takca 3a M3BBPIIEHATA CBIVIACHO UJIECHOBE
1075 — 107p ot HdupextuBa 2001/83/EO u wien 2806 ot Periament
(EO) No 726/2004 ouenka Ha mpoy4yBaHMs 3a O€30IAaCHOCT Cliej
paspeliaBaHe 3a ThPrOBHUS, MMOCOYEHM B wieH 2la, OykBa 0) W wieH
22a, maparpad 1, O6ykxsa a) or Hupexrusa 2001/83/EO m B wunen 9,
naparpad 4, OykBa BO) u B wieH 10a, maparpad 1, OykBa a) or
Pernament (EO) Ne 726/2004, kKOUTO ce MPOBEKIAT B MOBEYE OT €IHA
JIbpyKaBa 4JICHKA.

2. PasmeppT Ha Takcara W CHOTBETHHST pa3Mep Ha BB3HArpax-
JICHUETO Ha HAIIMOHAIHHUS KOMIIETEHTCH OpraH B ChOTBETCTBHE C YJICH
3, maparpad 2 ca pernameHntupanu B 4act II, Touka 1 oT mpuioxe-
HUETO.

3.  Koraro 3agpmKeHHETO 3a U3BBpIIBAaHE Ha IMpOyuBaHE 3a
0e3omacHOCT cje]] pa3peliaBaHe 3a TBPrOBHs, IIOCOYSHO B maparpad
1, e HamoXEHO Ha IOBeYe OT €OUH TUTYJSIp Ha paspelleHue 3a
TBHPrOBUSl M €IHW M CHIIM ONMACEHHs Ce INpHiIaraTr 3a MoBeYe OT EIHH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, KaKTO M KOTaTO CBOTBETHHUTE THUTYJSPU Ha
paspelieHnsl 3a TBHPrOBHS HU3BHPIIBAT CHBMECTHO IPOYYBaHE 3a
0e30macHOCT Cclle/l paspeliaBaHe 3a THPrOBUS, CyMmara, ABDKUMA OT
BCEKH TUTYJISIP Ha pa3pelleHue 3a ThProBUs, Ce ChbOMPA CHITACHO IIPea-
BUAEHOTO B yacT I, Touka 2 OT MpHIIOKEHHETO.

4.  Korato 3anb/DKEHHETO 3a U3BBPIIBAHE Ha IPOyYBaHE 3a
0e30macHOCT cie pa3peliaBaHe 3a THPrOBUS € HAJIOKEHO Ha THTYJIISIP
Ha paspelieHre 3a ThProBHs, KOUTO € MaJKO WIIH CPEIHO TPEIIpPHITHE,
cymara, OBIDKMMa OT THUTYISIpS Ha pPa3pelieHHeTo 3a TBProBus, ce
HaMaJlsiBa CHIVIACHO MHpeNBUICHOTO B vacT II, Touka 3 OT mpuioxe-
HHETO.

5. Arenmusra cpOupa TakcaTa, KaTo m3lIaBa JBe (akTypu Ha BCEKH
3aUHTEPECOBAH TUTYJISIp Ha pas3pellieHHe 3a TbProBUsl — €IHa 3a
OLIEHKaTa Ha MPOEKTa 3a IPOTOKOJ U €Ha 3a OLIEHKaTa Ha OKOHYATEIHUS
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JIOKJIa] 3a mpoyuBaHeTo. CHOTBETHATa YacT OT TakcaTa ce ABJDKU IIPU
3al09YBaHETO HA MPOLEIypaTa 3a OLEHKa Ha IPOEKTa 3a MPOTOKOJ M MPU
3all04YBaHE Ha IpoLeIypaTa 3a OLIEHKAa Ha OKOHYATENHMs JOKJIan 3a
MPOYYBAHETO U C€ 3arJama Ha AreHnusara B paMkute Ha 30 KajaeHmapHu
JIHU OT JataTa Ha M3[aBaHe Ha ChOTBETHATa (akTypa.

6. Turynspu Ha paspelleHUs 3a TbProBUs, OT KOUTO ce€ CbOUpa
TakcaTa MO HACTOSIIMA 4JI€H, cé OCBOOOXKAABAT OT 3allIalllaHeToO Ha
KakBaTO M Ja OWIO Ipyra Takca, M3UCKBaHa OT ATreHIUATa WM OT
HAallMOHAJEH KOMIIETEHTEH OpraH 3a II0JaBaHe Ha 3asBIEHHE 3a
MIPOYYIBAaHMATA, TIOCOYEHH B maparpad 1.

Ynen 6

Takca 3a oUmeHKa MO MpoUeAypUTe MO pedepupane BeJeICTBHE OT
OIlEHKATa HA JIaHHHTE 32 (apMaKoJOrMYHATA OJUTETHOCT

1.  Arenuusra cbpOMpa Takca 3a OLEHKATa, KOSTO CE HU3BBPIIBA B
pPaMKHTe Ha MPOIEAypa, 3allOYHATa B Pe3ydTaT Ha OICHKA HA JAHHHUTE
3a (hapMakoNormyHaTta OIWTENHOCT ChITacHO wieH 31, maparpad 1,
BTOpa anuHes W maparpad 2, wieHoBe 107u — 107k ot Jupekrua
2001/83/EO wnm unen 20, maparpad 8 ot Permament (EO) Ne 726/2004.

2. PasmeppT Ha Takcara W CHOTBETHHST pa3Mep Ha BbB3HArPax-
JACHUETO Ha HAUMOHAJIHHSA KOMIIETCHTCH OpraH B CHOTBETCTBHUC C YJICH
3, maparpad 2 ca periameHtupanu B yact III, Touka 1 ot mpuoxe-
HUETO.

3. Koraro caMo equH TUTYJAp Ha pa3pelieHHe 3a ThPrOBUs ydacTBa
B IIpoueAypara, IocoueHa B maparpad | OT HacTOSLMA WICH,
AreHIusATa CHOMpa MBJIHHS pa3Mep Ha Takcara OT TO3M THUTYJSp Ha
paspeleHue 3a Tbproeust B cboTBeTcTBUE ¢ 4acT III, Touka 1 oT mpuio-
JKEHUETO, C M3KIIOUEHHEe Ha CIlydamTe, NpEeIBUICHHM B maparpad 5 or
HACTOSIILUST YIEH.

4. KoraTto aBaMa WM MOBeYe TUTYJISIPU HA pa3pellieHHs 3a ThProBHs
ydJacTBaT B MpoleaypaTa, ocoueHa B maparpad 1 oT HacTOSIUS 4WICH,
AreHnusATa MOJENSA IBJIHUS pa3Mep Ha TakcaTa MEXIY TEe3H THUTYISpU
Ha paspelieHus: 3a ThproBust B cboTBeTcTBUE C 4vacT III, Touka 2 ot
TIPUIIOKEHUETO.

5. Koraro mocouenara B maparpad 1 oT HACTOSIIUS WICH MpOIeaypa
BKJIIOYBA €IHO BEIIECTBO WJIM €HA KOMOMHAIMS OT BEIECTBA U €IUH
THTYJIAp HA pa3pelieHHe 3a THPTOBUs, ATEHIHUATa ChOHMpPa OT TO3H
TUTYJSIp Ha paspelieHHe 3a ThPrOBUs Takca B HaMajeH pasMep U
3amialia Bb3HArpakJeHUE Ha HALMOHAIHUS KOMIIETEHTEH OpraH 3a
yCIyTuTe, IPEelOCTaBEHH OT JOKIAaJuuKa MM ChAOKIAJUUKA, KAKTO €
npensuzieHo B yact III, Touka 3 or mpuioxenuero. Koraro TUTymspaT
Ha paspelleHHe 3a THProBUs € MAaJKO WM CPEAHO NpeIlpHATHE,
IbDKMMaTa OT HEro CyMa Ce HaMallsiBa CbhIVIACHO NPEIBHICHOTO B
yact III, Touka 3 ot mpunoxeHuero.

6. Koraro TuTymspAT Ha paspelieHue 3a THProBusi, IMOCOYEH B
naparpadu 3 u 4 OT HACTOSIIMS WICH, € MAaJKO WIH CPEIHO Mpel-
NpUsATHE, IBJDKMMATa OT HEro cyma ce HamajsiBa ChIVIACHO Mpe-
BuzneHoto B yact III, Touka 4 oT mpuimokeHUETO.
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7.  Arenmusara cpOupa TakcaTa, KaTo H37aBa OTAeNHa (akTypa Ha
BCEKM THTYISIP HA pa3pelleHHe 3a THPTOBHUs, KOMTO ydacTBa B IpOIle-
nypara. TakcaTa ce IB/DKM Ha Jarara Ha 3alo4BaHe HAa IpPOLEIypara.
JBIDKAMATE MO HACTOSIIMS WICH TaKCH Ce 3aIiiamaT Ha ATCHIHATA B
pamkuTe Ha 30 KaJeHAApHM JHH, CYMTAHO OT JaTaTa Ha M3JaBaHE Ha
(akrypara.

Ynen 7

TognmHa Takca 3a MHPOPMALMOHHO-TEXHOJOTHMYHHM CHCTEMH H 32
HA0II0/leHHe HA JINTepaTypa

1. 3a coute jAeHHOCTH N0 (apMaKOJOTHYHA OJUTEITHOCT BbB BPh3Ka
¢ UH()OPMAIIMOHHO-TEXHOJIOTHYHUTE CUCTEMH, [TIOCOUEHH B WICHOBE 24,
25a, 26, unen 57, naparpad 1, OykBa s) u maparpad 2 ot Permamenr
(EO) Ne 726/2004, u 3a HabiroieHUe Ha MOJOpaHa MEIMIIMHCKA JIUTE-
parypa cbriacHo 4ieH 27 AreHuusTa chOMpa BEJAHBXK TOIUIIHO TaKca
CBITIACHO TIPEABUACHOTO B dacT [V, Touka 1 OT MPHIOKEHUETO
(,,romuiHa TaKca‘).

2. TomumHata Takca ce ChOMpa OT TUTYJSIDUTEC Ha pa3pelieHUs 3a
THProBUSl 32 BCHYKH JICKAPCTBEHM MPOMYKTH, pasperieHn B Chio3a B
cpotBercTBUE ¢ JlupektuBa 2001/83/EO, B3 OCHOBAa Ha €AMHUIIUTE 32
Takca ¥ KOMTO CHhOTBETCTBAT HA TE3H JIEKapPCTBEHU MPOAYKTH. EnuHUIM
3a Takca, KOUTO ChOTBETCTBAT Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, Pa3peIICHH
B chotBeTcTBUEe ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, He mnojjiexat Ha
TOJIMIIHA TaKca.

JIpokrmata o0la cyma 3a TOJMIIHATA TaKca 3a BCEKH THTYJSp Ha
paspelieHre 3a ThProBHs CE€ M3YMCIsABAa OT AreHIMsATa Bb3 OCHOBA Ha
CJIMHUIIMTE 3a TaKca B CHOTBETCTBHE C WH(OPMAIUITA, PETHCTpPUpaHa
Ha | ronu Bcsika ronuHa. Tasu cyma oOxBamia nepuoja ot 1 sHyapu 10
31 mexeMBpW Ha CHOTBETHATA TOAMHA.

3. Koraro TUTYJSIPAT Ha pa3pelIcHUE 3a THProBus € MaAJKO WIHU
Cp€aHO MmpEeAnpuATHEC, AbJDKMMaTa OT HETO CymMa C€ HaMalisgiBa
CbITIaCHO NPEABUACHOTO B YacCT IV, TOYKa 2 OT MIPUTIOXKCHULTO.

4.  Hamanena roammrHa Takca CBHIVIACHO MNPEABUACHOTO B dacT IV,
TOYKa 3 OT NPWIOKEHHETO C€ Ipuiara Mo OTHOIIEHHE Ha JeKap-
CTBEHUTE TPOIYKTH, mocodeHu B wieH 10, maparpad 1 u unen 10a or
JupextuBa 2001/83/EO, kakTo M 1O OTHOIICHHWE HA pa3pelIeHUTE
XOMEONATUYHH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U Pa3pEIICHUTE PACTUTEIHU
JIEKapCTBEHU TPOIYKTH.

5. Koraro TUTymspAT Ha paspelieHHe 3a ThpProBUsl Ha JIEKapCTBEHU
MIPOJYKTH, TIOCOUSHN B maparpad 4, € MajKo Wi CPEeIHO NPeIIpHsTHE,
ce Ipujara caMo HaMaJeHMeTO Ha TakcaTa, IpeJBHJEHO B maparpad 3.

6. TomgumHaTa Takca ce ABKA Ha 1 IOJM BCsIKa IOAMHA 3a CHOT-
BETHATa KaJeHIapHa TOJUHA.

JBIDKUMUTE TIO HACTOSIIMS WICH TaKCH Ce 3arJamar B pamknte Ha 30
KaJeHIAapHH JIHU, CYUUTAHO OT JaTrara Ha W3/laBaHe Ha (akTyparta.

7.  AreHuusra 3a1bp)kKa NPUXOJUTE OT CHOPAHWTE TOAWIIHU TAKCH.
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Ynen 8

HamansiBane Ha Takcu W 0CBOOOKIaBaHe OT TaKCH

1. Bcexu TUTYJIp Ha paspelleHue 3a ThProBHs, KOHTO 3asBHU, 4e €
MAJIKO MJIM CPEIHO NPENpPUATHE U CIIEN0BATEIHO UMa IIPAaBO HA Takca B
HaMaJleH pa3Mep CbIVIacHO wieH 4, maparpad 5, uineH 5, maparpad 4,
uieH 6, maparpadu 5 u 6 wiu wieH 7, naparpad 3, ciensa ga mojaaze
JeKIapauus 3a Tasu Len A0 AreHuusra B paMkure Ha 30 KaleHIapHU
JHUA OT JaTaTa Ha U3/aBaHe Ha (akTypara OT AreHUUATA. ATreHLIUSITa
mpuiara HaMaJeHHETO Ha TaKcaTa Bb3 OCHOBA Ha II0JaJieHaTa JeKila-
parus.

2.  Bceku TUTYISIp Ha pas3pelieHHe 3a ThProBHsI, KOWTO 3asiBH, 4e €
MUKpPOTIPEANIPUATHE U UMa NIPABO Ha 0CBOOOXKAaBaHE OT TaKCa ChIVIACHO
uwieH 1, maparpad 4, ciemsa 1a ToAane ACKIapaiys 3a Ta3d el 10
AreHnusita B pamkure Ha 30 KaJeHIApHU THHU OT JaTaTa Ha HM3/1aBaHe
Ha QakTtypata OT ATreHUUSATAa. ATEHIMsATA TpHiIara 0CBOOOKIABaHETO
Bb3 OCHOBA Ha TOJaJICHATa JeKIaparus.

3. Bcexu THTYNSp Ha pa3pelieHUE 3a ThProBUs, KOWTO 3asBH, Y€ UMa
MpaBO Ha HamalieHa TOJMINHA Takca ChIJIACHO wwieH 7, maparpad 4,
Tpsi0Ba 1a monane AEKIapanys 3a Ta3u Ied 10 ATeHIHATAa. ATEHIUsITa
myOJIMKyBa HACOKM OTHOCHO TOBa Kak Ta3u JeKapauus ciefBa Ja Objae
(dbopMynHupaHa OT THTYJSAPS HA Pa3pelIeHHETO 3a THPrOBHs. ATCHIUsTA
rnpujiara HaMaJeHWeTO Ha Takcara Bb3 OCHOBA Ha IOJaJieHara JeKiia-
paums. Korato gekmapanusTta ce  W3rOTBS  OT  TUTYJSIpsS  Ha
pa3pelieHneTo 3a THProOBHs ClieN IOoNydaBaHe Ha (akTypa OT ATreH-
IUATa, JeKjIapaunusaTa ce mojaBa B paMmkuTe Ha 30 KajeHIapu [IHH,
CUMTAHO OT JaraTa Ha m3laBaHe Ha (dakTypaTa.

4. AreHmusTa MMa NpaBoO J1a U3MCKA 10 BCSKO BpPEME JIOKA3aTeJICTBa,
ye ca M3IBJIHEHU YCIIOBHSTA 32 HAMAJIIBaHE HA TaKCH WJIM 32 OCBOOOXK-
JaBaHe OT TaKCH. B TakbB cilydail TUTYJSIpAT Ha pa3peuicHue 3a
TBPrOBUs, KONTO 3asBM WJIM € 3asiBWJI, Y€ MMa IIPaBO HAa HaMaJeHHUE
WA OCBOOOX/IaBaHE OT TAKCH B CHOTBETCTBUE C HACTOSILUS PETJIAMEHT,
npescTaBsi Ha AreHIusITa, B paMkute Ha 30 KaneHAapHU JAHUA OT MOJy-
YaBaHe Ha MCKaHETO OT CTpaHa Ha AreHuusra, HeoOXoaumaTra HHPOP-
MalMs, 3a Ja MOXKe ATreHIMsTa Ja NpOBEpU JaJId Te3M YCIIOBHA ca
WU3IIBJIHEHH.

5. Koraro Tutymsip Ha pa3pemnieHne 3a ThPTOBUS, KOHTO 3asiBH WU €
3asBWJI, Y€ MMa IPaBO Ha HaMaJeHHE WIM OCBOOOXKAaBaHE OT TAKCH B
CHOTBETCTBHE C HACTOSIIMS PEIIaMEHT, HE yCIee Ja JOKaxe, 4e MMa
[IPaBO Ha TAaKOBa HaMaJleHUE WIIM OCBOOOXKIaBaHE, pa3MepbT Ha OINpel-
eJIeHaTa B IPWJIOKEHHETO Takca ce yBenuuaBa ¢ 10 % u Arenuusra
CchOMpa MONYYeHUSI O TO3W HAYMH IIBJICH NPHIOKHM pazMep HiIH —
B 3aBHUCHUMOCT OT Cllyyas — OCTaTbka JO HOJIyYeHUs IO TO3U HAauuH
IBbJIEH NPUIIOKHM Pa3Mep.

Ynen 9

M3nianmane Ha Bb3HATPAKIAEHHE OT CTPaHA HA ATEHIHUATA HA
HAIMOHAJIHUTE KOMIIETEHTHH OPTaHH

1. Arenmusra uW3IUIalla  BB3HATPAKACHHE HAa  HAMOHATHHTE
KOMIICTGHTHH OPraHM 3a yCIYTUTe, MPEJOCTABEHH OT JOKIaAYULUTE U
KOraTo € MPHIIOKUMO, OT CHIOKJIAJYUIUTE B CHOTBETCTBHE C WiCH 3,
naparpad 2, B CI€IHUTE CIIydau:

a) KOrato Jbp)kaBaTa WieHKa ¢ HazHauwiaa wieH Ha Komwurera 3a
OIICHKa Ha pHcka B o0jacTra Ha (apMaKoJIOrH4yHaTa OJMTEIIHOCT,
KOWTO JeiicTBa B Ka4eCTBOTO CH Ha JOKIQMYAK M KOrato e
MPUI0XKNUMO, Ha CHAOKIIAAYMK 3a OLCHKAaTa Ha NEPUOJUIHHUTE aKTya-
TU3WPaHA JOKIAJAH 32 0€30TacHOCT, TOCOUYCHU B WIEH 4;
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0) KoraTo KOOpAMHAIIMOHHATa Tpyna € Ha3HauWia JIbpKaBa 4JICHKA,
KOSTO JeiicTBa B KauyecTBOTO CH Ha JOKJIATUUK, KOraTto e
MPUIOKHUMO, W Ha CHIOKIAIYMK 3a OICHKAaTa Ha IEPUOIUYHUTE
aKTyaJM3UpaHu JOKJIaIu 3a 0€30MacHOCT, MOCOYCHU B WieH 4;

B) KOraTo JIbpKaBaTa 4WICHKa ¢ Ha3Haywia wieH Ha Komwurera 3a
OIICHKa Ha pHcKa B o0jactTa Ha (apMakoIOTHYHATa OIMTEIIHOCT,
KOWTO JelicTBa B KA4yeCTBOTO CH Ha JOKJIATYUK, KOTraTo €
MPUIOKKUMO, M Ha CHJAOKJIAIUUK 33 OICHKATa Ha MPOYUYBAHHSTA 3a
0e30MacHOCT clie]] pa3peliaBaHe 3a ThProBUs, MOCOYCHU B 4iEH 5;

I) KOraTo [Ibp)kaBaTa 4WICHKa ¢ Ha3Hauwia wieH Ha Komwurera 3a
OIICHKa Ha pHcka B oOjacTra Ha (apMaKoJIOrH4yHaTa OJMTEIIHOCT,
KOWTO JelicTBa B Ka4yeCTBOTO CH Ha JOKJIATYUK, KOTraTo €
MPUIOKHUMO, ¥ Ha CHIOKIAJYMK IO Ipoueaypara 1o pedepupane,
IOCOYEHAa B 4JjieH 6.

Korato KomutersT 3a olieHKa Ha pucka B obOiactra Ha (hapMakosio-
rHYHaTa OAUTETHOCT WM KOOPAWHALMOHHATA TPYyIa el Ja Ha3Ha4YH
CHJIOKJIQIYHMK, BB3HATPAKIECHHETO 3a JIOKJIAQJAYMKA M ChAOKIAIYNKa ce
omnpezens B chorBercTBUe ¢ yactH I, I u Il oT mpunoxxenuero.

2. CobOTBeTHHMST pa3Mep Ha BB3HATPAKIACHMETO 3a BCSIKa OT
neiiHocThTe, M30poeHH B maparpad 1, TepBa amdHEs OT HACTOSIIHS
wieH, € onpenenex B yactu I, II u Il or nmpunoxenuero.

3. Ilpensunenoro B maparpad 1, mbpBa anuHes, OykBH a), 0) u T)
BB3HATPAXKICHUE C€ M3IUIAIlA CaMo Clie]l KaTO OKOHYATeJHHAT AOKJIal
3a OIICHKaTa 3a IIperopbka, KOATO ma Obae mpuera oT Kommrera 3a
OLIEHKAa Ha pucka B oOnacTra Ha (apMaKOIOrMYHATa OIUTENHOCT, €
6unn mpenoctaBeH Ha ATEHIUATAa. BB3HarpakIeHHETO 3a OIEHKaTa Ha
HpOYyYBaHUS 32 OE30IIACHOCT CJIEH pa3pellaBaHe 3a ThPrOBHUs, IIOCOYCHO
B maparpad 1, mbpBa anuHesi, OykBa B), Ce 3alUiamia Ha JIBE BHOCKH.
IIepBaTa BHOCKA, KOATO C€ OTHACsA JO OIGHKAaTa Ha MPOCKTa 3a
IPOTOKOJI, U BTOpaTa BHOCKA, KOSITO C€ OTHACS IO OLIEHKAaTa Ha OKOH-
YaTeTHUA MAOKIAN 3a IIPOYyYBAHETO, C€ 3alllaliaT, cle] KaTo ChOT-
BETHUTE OKOHYATEJIHU JOKIagU 3a OlleHKa ObJaT MpeJOoCTaBeHU Ha
Komurera 3a omeHka Ha prHcka B 00IacTTa Ha (apMaKoIOTHYHATA
OIUTEIIHOCT.

4.  Bb3HarpaxkICHHETO 3a YCIYTHUTE, MPEIOCTABCHH OT JOKIAIUHKa H
CbAOKJIaA4YuKa, U CBbp3aHaTa C TAX HayYHa W TEXHHUYCCKa MOMOII CC
3amrama, 0e3 Ja ce 3acsra 3aJbDKCHUCTO Ha JbPIKABUTE WICHKH 12 HE
MPEeIOCTaBAT Ha WICHOBETE M eKcrmepTutre Ha KomureTa 3a OlleHKa Ha
pucka B o0iactTa Ha (papMakoJOTHUHATa OAMTEIHOCT YKa3aHHUS, KOUTO
ca HECHbBMECTUMH C HHAMBHIYAIHHTE 33Jaud Ha TE3W WICHOBE U
CKCIIEPTU B KAYECTBOTO UM Ha JOKJIAJYUK WUIIA CHAOKIAAYUK UJIU HECHB-
MECTHMH ChC 3a[a4WTe U OTTOBOPHOCTUTE Ha ATCHIMATA.

5. Bwp3Harpaxkaenuero ce TMjama ChIVIACHO THCMEH JO0TrOBOD,
mocovyeH B wieH 62, maparpad 3, mppBa anuness ot Permament (EO)
Ne 726/2004. Bcuuku OaHKOBM TaKCH, CBbP3aHU C IUIAL[AHETO Ha
BB3HAIPAKIECHUETO, CE MMOEMAT OT ATEHIHUSATA.

Ynen 10

Haumn Ha miamaHe HAa TakKcaTa

1.  TakcuTe ce miamar B €BpO.
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2. IlnamaHeTo Ha TaKCHTE C€ M3BBPIIBA CaMO CIEJl KaTo TUTYJSAPAT
Ha Pa3pelIeHHeTo 3a THPTOBHSA € MOTydHa (aKTypa, U3lajgeHa OT ATeH-
LUATA.

3. IInamaneTo Ha TakCUTE Ce M3BBHPIIBA Upe3 MPEBOJA MO OaHKOBATa
cMeTka Ha AreHuusta. Bcuukyu 0aHKOBHM TaKCH, CBBP3aHU C ILUIAIAHETO,
ce MmoemMar OT THUTYJISAPS Ha Pa3perieHueTo 3a THPTOBUSL.

Ynen 11

YcTraHoBsiBaHe HA IJIAllaHE HA TaKcaTa

[Ipu Besiko muiamaHe TUTYJSIPAT HA Pa3peIleHHeTo 3a ThProBUs 10COYBa
pedepentHs HoMep Ha (akrypara. [Ipu miamanusaTa, U3BbPIISHU Upe3
OHJAWH cucTeMa 3a IJIalljaHe, aBTOMAaTUYHO TI'€HEPUPAHUAT OT
cucreMata 3a (akTypupaHe Ha ATeHIUsATa HOMEp ce cyHTa 3a pede-
PEHTEH HOMeEp.

Ynen 12

I[aTa Ha IUIalllaHe Ha TakcaTta

JIaTaTa, Ha KOATO I'bJIHaATa CyMa Ha IUIAIIaHETO IOCTHBIIA B OaHKOBaTa
CMCTKa Ha AFCHHI/IHTa, C€ cCcuMTa 3a Jarara, Ha KOATO € H3BBPIICHO
IJ1ama”HeTo. Cunra Cc¢C, 4 KpalePIfIT CpOK 3a IjIaliaHe € CIa3cH, caMo
AKO IIBJIHUAT pa3sMEp Ha TakcaTa € IUIaTCH HaBpEME.

Ynen 13

Bb3cranoBsiBaHe Ha HAANJIATeHH CYMH

ATeHIMsITa Bb3CTAHOBSBA HAa TUTYJIAPS Ha Pa3pelICHUETO 32 ThPrOBUS
BCSIKA HAJIUIaTeHa CyMa 3a JIBJDKMMa Takca, OCBEH aKo M3PUYHO HE €
YTOBOPEHO JAPYro C TUTYJISIpS Ha pa3pelieHuero 3a Teprosus. [Ipu Bce
TOBa, ako HajmiaTeHata cyma e mo-manko oT 100 EUR u Tutymsipsar na
pa3penieHneTo 3a THPrOBHS HE € HW3WCKal W3PUYHO BH3CTAaHOBSIBaHE,
HaJIJIaTeHaTa CyMa He ce Bb3CTAHOBSBA.

Ynen 14

IIpenBapuTesien pa3uer Ha OKIKeTa HA ATeHIUATA

Korato n3rotBst pa3uera Ha NPUXOJMTC M PasXOAUTE 3a ClE/BAIIaTa
(MHaHCOBa TOAWHA B CBHOTBETCTBHE C wieH 67, maparpad 6 or
Pernmament (EO) Ne 726/2004, AreHuusta BKJIIOYBA IOJIPOOHA
uHdopMaIMsd 3a NPUXOJUTE OT TAKCH, CBBP3aHH C ACHHOCTHTE IIO
(dapmakomornyHa OAUTENHOCT. B Ta3m mHpOpManus ce mpaBH pasinka
MEXIy TOMMINHATA TaKca M TAKCUTE 3a BCsKa MPOIEaypa, MOCOYeHA B
wieH 3, maparpad 1, OykBa a). AreHimsra ChIIO Taka MPEAOCTaBS
KOHKpETHa aHATUTHYHA MHGOPMAIMs 32 CBOMTE TPHXOAU M Pa3XOH,
CBBP3aHU ¢ AEHHOCTH IO (hapMaKoJIOrMYHA OJUTETHOCT, B KOSTO e
MpaBU pa3liiKa MEXIy TOIWINIHATA TaKca W TaKCHTe 3a BCsKa
npoleaypa, nmocoyeHa B wieH 3, naparpad 1, Oyksa a).

Ynen 15

IIpo3pauynocT u Had/JI01eHHE

1.  Cymure m Taxcure, ompenenenu B yactu [ — IV or npunoxe-
HHUETO, ce MyOJUKYyBaT Ha yeOcaiiTa Ha ATeHIHsATA.
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2. M30bIHMUTENHUAT ITUPEKTOpP Ha ATeHIUsATa MPeJoCTaBs KaTo yacT
OT TOAMIIHMA JOKJIaJ 3a AEHHOCTTa, HpeacTaBeH Ha EBpomnedckus
napinameHt, CbBera, Komucusata u CmerHara nanara, uH(opManusara
OTHOCHO €JIEMEHTUTE, KOMUTO MOraT Ja MMaTr OTHOUIEHHE KbM
pa3xoAuTe, KOUTO Ie ObJAT MOKPUBAHU UpPE3 TAKCUTE, MPEABUACHU B
HacTosIusl peryiaMeHT. Tazu uHbopManus BKIIOYBA PasIpeAeieHHUE 110
pa3sxoAM 3a IpenxojHara FOJMHA M IIPOTrHO3a 3a cllejBallara FOJMHA.
AreHnusATa CHUIO Taka MyOJIMKyBa Iperjae] Ha Tasd HHpopmauus B
TOAUIIHUSA CU JOKIaJ.

3.  BemHpX TOQUWIIHO H3MBIHUTSIHUAT IUPEKTOp Ha ATCHIHATA
ChIIO Taka mpenocraBs Ha Kowmmucusra W Ha YNPaBUTEIHUS CHBET
uH(OpPMANKsL 332 M3MIBIHCHHETO, [TOCOUCHA B YaCT V OT HPHJIOKCHHETO,
KOATO CE OCHOBaBa Ha IIOKA3aTeMTE 3a H3MBIHCHHE, ITOCOYCHH B
naparpad 4 OT HACTOSIINS YJICH.

4. Jlo 18 romm 2015 r. AreHmusra mnpreMa Ha0Op OT TOKa3aTelu,
KaTo B3eMa IpeaBU WHPOPMALUATA, TOCOYEHA B 4acT V OT MPHIIOKE-
HHUETO.

5.  WupekchT Ha MH(IANMATA, H3MEPCH UPE3 CBPOICHCKHUS MHICKC Ha
MOTPEOUTENICKUTE 1IEHH, TyOInKyBaH oT EBpocTar chriacHo PermaMent
(EO) Ne 2494/95, ce HabmtonaBa BbB BPb3Ka ChC CYMHTE, MOCOYCHH B
npunoxenneto. HabmoaeHneTo ce M3BHPIIBA 32 MBPBH BT CIEI KaTO
HACTOSIIIMAT PErIAMEHT C€ € Mpuiarajl B OPOAB/DKCHHE Ha IIbIIHA
KaJieHIapHa TOJIMHA, a CJe] TOBa Ce HM3BBPIIBA HA TOMUIIHA OCHOBA.

6. Koraro ToBa e onpaBaaHo BbB Bpb3Ka C HAOIIOACHUETO, TTOCOYCHO
B maparpad 5 ot Hacrosimus uieH, Komucusta mpuema AejerupaHu
aKTOBE 3a aJlalTHpaHe Ha pa3Mepa Ha TAaKCUTE U pa3Mepa Ha Bb3HArpaxk-
JICHUATA HA JOKJIATYUIIUTE U HA ChAOKJIATUUIIATE, TTOCOYEH B YacTh | —
IV ot npunoxenunero. Korato nenerupaHusiT akT Biie3e B cuiia mpenu |
10U, T€3W aJanTalMy Mopaxkaar AeiictBue cuutano or 1 romu. Korato
JIeTIETUPAHUAT aKkT Bie3e B cuia cien 30 foHW, Te MmopaxkaaT IeHCTBUE
OT JlaTara Ha BJIM3aHE B CWJIa HA JICJIETHPAHUS aKT.

Ynen 16

YnpaxHsiBaHe HA JeJIerHPaHeTo

1.  IIpaBomommero ma mpuema JAeJETHPAHH aKTOBE C€ MPEIOCTaBs Ha
Komucusata mnpu crnasBaHe Ha NpPEABHICHUTE B HACTOSIIMSA 4JICH
YCIIOBUSL.

2. IlpaBomommsTa ma mpuema JeNeTUPAaHUTE aKTOBE MO wWieH 15,
naparpag 6 ce npegocraBiaT Ha Komucusta 3a CpoK OT HET TOJWHH,
cuutano ot 17 ronu 2014 r. Komucusara u3rorss AOKJIaJ OTHOCHO Jefie-
TUPAHETO Ha MPAaBOMOILUS HE MO-KbCHO OT JIeBET Mecela Mpend H3TH-
YaHETO Ha TETrOJMIIHUS CPOK. JlenerupaHeTo Ha MPaBOMOIIMS CE
MPOABJIKABA MBJIYAIMBO 3a CPOKOBE C €IHAKBA MPOIABIKUTEIHOCT,
ocBeH ako Epomeiickusr mapmameHT win CBBETHT BB3PA3AT CpELLy
1o00HO MPOIBIDKaBaHe He MO-KbCHO OT TPU Mecela Npeau U3THYaHETO
Ha BCEKU CPOK.

3. JlenerupaHeTo Ha IPaBOMOIMS, IOCOYEHO B WieH 15, maparpad 6,
MOXe Ja ObIe OTTEIrJIeHO IO BCSAKO BpeMe OT EBpomeiickust mapmameHT
wn ot CobBera. C pemieHneTo 3a OTTErNISIHE Ce MPEeKpaTsBa MOCOYEHOTO
B HETro Jiefierupane Ha npaBoMouus. To mopaxna neiicTBue B IEHS clel
myOJIMKyBaHeTO Ha pemenuero B Oguyuanen eecmnuux na Eeponetickus
Cvi03 WIN Ha MO-KbCHA, IIOCOYEHA B PEIICHUETO jJaTa. To He 3acsra
JEWCTBUTEITHOCTTA Ha JIeJISTUPAHUTE aKTOBE, KOUTO Beue ca B CHIIA.
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4. Bepanara cien karo npueme aenerupad akt, Komucusara HoTu-
¢umpa akTa enHOBpeMeHHO Ha EBporeiickus mapmamenT u ChBera.

5. JlemerupaH akT, MpHeT ChIVIACHO wieH 15, maparpad 6, Biu3a B
cuiia caMo ako HuTo EBponeiickusar napaamenT, HUTO ChbBETHT ca Ipe-
CTaBHJIM BB3PAXKEHHS B CPOK OT JBa Mecella ciej] HOTU(QUIMpaHEeTo My
Ha EBponeiickus napnameHT U Ha CbBeTa WM aKO NPEAM HU3THYAHETO
Ha TO3U cpok u EBpomnelickusT mapiameHT, u CHBETHT ca yBEJOMWIN
Komucusta, uye HsAMa J1a TNpencTaBiT Bb3paxeHUs. To3u CpoK ce
yAbJDKaBa C JIBa Mecela Mo MHMIMaTuBa Ha EBpomelickus mapiaMeHT
ninu Ha CobBera.

Ynen 17

IIpexoanu pa3nopeadu

Takcute, mocoueHn B wienoBe 4, 5 m 6, He ce mpwiarat 3a OHE3H
MpoLeypy, U3BBbpIICHH Ha paBHHUIIETO Ha Cbhbio3a, YHATO OICHKA €
3anoyHana npeau 26 asryct 2014 r.

Ynen 18

Bauzane B cuia m mpuwiarase

1. HacrosmuaT pernameHT BiIM3a B CHJa Ha JABAJECETUS AEH Ciel
nyomkyBaneTo My B Oguyuanen eéecmuuk na Eeponetickus cvios.

2. TomumHara Takca, MOCOYeHa B wieH 7, ce chbOupa or 1 ronm
2015 r.

HaCTOfIHH/IﬂT PEriIaMeHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOATA LUAJIOCT U CC Ipuiara
MpsIKO BBB BCHUYKU OABPIKABHU YJICHKHU.



02014R0658 — BG — 01.11.2020 — 003.001 — 12

ITIPUJIOJKEHUE

YACT I

TAKCA 3A OLHEHKA HA NEPUOJUYHU AKTYAJIU3UPAHU NOK-

JIAJX 3A BE3OINACHOCT, NPEABUJAEHA B YJIEH 4

Takcara 3a OLECHKA Ha I[ICPHOAMYHUTEC AaKTyalH3HPaHH [OKIAaH 3a
GezonacHoct ¢ PM3 20 780 EUR « na mpoueaypa. Bbsnarpaxiaenuero
Ha JOKJaaduka Bb3iuza Ha PM3 13 970 EUR « or tasu cyma. Tosa
BB3HArPAXKICHUE CC MOJCI MEXIY DOKIAIUHKA U ChAOKIAIIMKa (ChIOKIAI-
YUIUTE), KOraTO € MPUIIOKUMO.

3a 1enauTe Ha M3YMCISIBAHE HA CyMaTa, KOSTO ce ChbOMpa OT BCEKH TUTYJIAP Ha
paspelleHne 3a ThbProBUs B M3N'bIHEHUE Ha wieH 4, maparpad 4, AreHuusTa
U3YHCIISABA JIeNla HAa €IMHULIUTE 33 TaKca, NPUTEKABAHU OT BCEKH TUTYJISIp Ha
paspeleHne 3a ThProBus, CIpsIMO oOuus Opoil Ha eJMHULUTE 3a TaKca,
IOpPUTEKABAHM OT BCHYKM y4yacTBalld B MpoLeAypaTa TUTYISpU Ha
pa3pelleHus 3a ThProBusl.

[[C.IIT;T, ABJDKUM  OT BCCKH THUTYJSIp Ha pa3pelIieHue 3a TbpProBus, C€
HU34ucisBa, Karo:

a) MBJIHUAT pa3Mep Ha TakcaTa ce pasfels MekAy THUTYISIpUTe Ha
pa3penieHusl 3a THProBUs INPOMOPIHMOHAIHO Ha Oposl HA CIUHUINTE 3a
TaKca; u

0) cien TOBa Ce MpHJIaraT HaMaJeHHETO Ha TaKkcara, MOCOYEHO B TOYKA 3 OT
HACTOSIIIIATA YacT, W OCBOOOXKIABAaHETO OT TaKca, MMOCOYCHO B wWieH I,
naparpag 4, Koraro € MpHI0KHUMO.

B wmsmbiaHeHue Ha wieH 4, maparpad 5 MalKUTE€ UM CPEJHHUTE MPEANPUSTUS
wiamat 60 % oT mpuiIoKUMara cyma.

Koraro ce mpwiarar HamajJeHHs U OCBOOOXKIAaBaHHsS OT TAKCH, BBb3HATrPaxk-
JICHHETO HA JOKJIA[4YMKa, KOTaTo € MPHIOKUMO, M Ha ChIOKIAaI4nKa (ChIOK-
JaJUUINATE) ChLIO Cce ajanTupa mnporopunoHanHo. Korarto AreHuusta
BIIOCJIC/ICTBHE CHOMpA ITBJIHMS pa3Mep Ha MPHIOKHMATa CyMa, BKIFOUUTEIHO
¢ yseimmueHue ot 10 % chIiacHO NpenBHICHOTO B wWieH 8, maparpad S,
BB3HArPAKICHUETO HA JIOKJIAQJ4MKa, KOraro € IPHJIOXKHMO, M Ha CBJIOK-
JaguMuKa (ChAOKIAAUUIMTE) CBIIO CE aJanTupa MPONOPLHOHAIHO.

YACT 11

TAKCA 3A OLHEHKA HA ITPOYYBAHUA 3A BE3OIIACHOCT CIIE[

1.

PA3PEIIABAHE 3A TBPI'OBUsA, IPEABUJIEHA B YJIEH 5

TakcaTa 3a OleHKa Ha BCSKO IIPOy4YBaHE 3a OE30IIACHOCT Clie]| pa3pelIaBaHe
3a TeproBus ¢ M3 45810 EUR « u ce 3amama Ha JBe BHOCKH, KaKTO
creBa:

a) »M3 18330 EUR «, nbpmxkumu Ha JaTaTa Ha 3amoyBaHe Ha MHpole-
Jypara 3a OLEHKAa Ha IMIPOEKTa 3a MPOTOKOJ, IocodyeHa B wieH 107H or
Jupextusa 2001/83/EO; Bb3HArpaxJIeHUETO Ha JOKJIAJ4UKa Bb3IH3a Ha
»M3 7760 EUR € or Tasu cyma W TOBa BB3HATPAXICHHE CE TOAEISA
MEXIy [JOKIaJuhKa U ChIOKIaJuMKa (ChIOKJIAIYULUTE), KOrato €
HPHII0KHIMO;

0

=

»M3 27480 EUR «, npkiMM Ha fJaraTa Ha 3allO¥BaHE Ha IPOIe-
nypara 3a OICHKA HAa OKOHYATCNHUS JOKJIAJ 3a M[POYYBAaHETO Ha
Komurera 3a omenka Ha pucka B obimactrta Ha (hapMakoJIOTHIHATa
omurenHoct, mocouena B wien 107m ot JwupektuBa 2001/83/EO;
Bb3HATPAKIEHMETO Ha JIOKIaauuKka Bb3mu3a Ha M3 11 630 EUR « or
Ta3dW CyMa M TOBa BB3HATPAXKICHUE CE MOJEIS ChC CHIOKIAIUUKA (CHIOK-
JIATYUINATE), KOraTO € MPUIOKHUMO.
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Korato Ttutrynspure Ha paspelleHHs 3a ThProBHs H3BBPIIBAT CHBMECTHO
npoy4BaHe 3a O€30IIaCHOCT ClleJl pa3pellaBaHe 3a THPrOBUS, IIOCOYEHO B
uneH 5, maparpad 3, IBIDKHIMaTa cyMa OT BCEKHM TUTYJIIp Ha paspellcHHC
32 TBProBHs ce cbOupa OT AreHNuMsATa, KaTo IBIHUAT pa3Mep Ha Takcara
ce paslels IOpaBHO MEXIy THTYIAPUTE Ha pa3pelleHus 3a TbProBUs.
Korato e npuiaoxkumo, HaMaJl€HUETO HAa TaKcaTa, NPEABUJIEHO B TOYKA 3 OT
HACTOSIIATa YacT, WIM — KOraTo € 11elecho0pa3sHo — OCBOOOKAAaBAHETO OT
TaKCH, IOCOYEHO B 4WieH 1, maparpad 4, ce mpmara CrpsAMo Aena, IbDKAM OT
TUTYJIAPS HAa Pa3pellieHHEeTO 3a ThProBUS.

B m3nbiaHenue Ha wieH 5, maparpad 4 MaJKuTe M CPEIHHUTE IMPENIPUATUS
mwramat 60 % oT mpuIokKHUMaTa cyma.

Korato ce npuiara HamaneHue WIH OCBOOOXKIABaHE OT TAKCA, Bb3HAIPAXK-
JICHHETO Ha JOKIaJYMKa M KOraTo € MPHJIOKHMO, Ha ChIOKIAJUUKa (ChIOK-
JMaIYMIMTe) CBLIO Cce ajantupa mnponopuuoHanHo. Koraro Arenmusra
BIOCJIEACTBUE CHOMPA IBJIHUS pa3Mep Ha MPHUIOKMMATa CyMa, BKIIOYUTEIHO
¢ yBenuueHue oT 10 % cbIacHO HpeaBHAEHOTO B wieH &, maparpad S,
BB3HArPaXkJICHUETO Ha JOKIAAYMKa U KOTaTO € NPUIIOKUMO, Ha ChIOKIIAJUHKa
(CHIOKJIAUULIUTE) CBILO CE aAaNTHPa MPOIOPLUOHAIHO.

YACT I

TAKCA 3A OLIEHKA IO IPOUEJAYPATA I10 PE@EPUPAHE BCJIEJ-
CTBUE HA OLIEHKATA HA JAHHUTE 3A ®APMAKOJIOI'MYHATA

1.

BAUTEJHOCT, NPEJBUJEHA B YJIEH 6

TakcaTa 3a OlleHKa Ha Mpoleaypara, Mpe/iBUAeHa B 4ieH 6, maparpad 1, e B
pasmep »M3 190 740 EUR 4, xorato oleHKaTa BKJIIOYBA €/IHO WIIM JIBE
aKTMBHM BEILECTBA W/WJIM KOMOMHALIMKM OT aKTHBHM BelecTBa. Tasu Takca
ce mopuiasa ¢ »M3 41350 EUR € Ha BCAKO JIONBJIHUTENHO AKTHBHO
BCLIECCTBO WU KOM6I/IHaL[I/I$[ OT AaKTUBHH BC€HICCTBA, CYUTAHO OT TpeTOTO
AKTHBHO BEINECTBO WJIM KOMOWHAIMS OT BellecTBa. Ta3W Takca HE MOXeE Ja
nansumasa »M3 314 790 EUR « nesaBucuMo 0T Opost HAa aKTUBHHTE
BEIIECTBA W/WJIM KOMOMHALIMKA OT aKTHBHU BEIIECTBA.

OOuMAT pasMep Ha BB3HATPAKICHUETO HA JOKIAAYMKAa M ChIOKIATIHKA
(ChAOKIAMUUIMTE) CE MPHCIAZa OT pa3Mepa Ha TakcaTa, KakTo CJe/Ba:

a) M3 127 150 EUR «, korato omeHKaTa BKIIOYBAa €IHO WJIH JBE
aKTUBHH BEINECTBA W/WIM KOMOWHAIIMM OT aKTHBHH BEINECTBA;

6) »M3 154 730 EUR «, Kkorato oOIlleHKara BKIIOYBAa TpPH aKTHBHHU
BEIECTBA /MM KOMOMHAIMM OT aKTHBHH BEIIECTBA;

B) »>M3 182290 EUR «, koraro oLEHKaTa BKJIIOUBA YETHPU aKTUBHU
BEIECTBA M/MIM KOMOMHAIMM OT aKTUBHU BELIECTBA;

r) »M3 209 840 EUR «, korato oIlleHKarta BKJIIOYBAa IE€T WK IIOBEYE
AKTUBHM BEILECTBA W/MIM KOMOMHAIMM OT aKTUBHH BEILECTBA.

KOFaTO OIICHKaTa BKJIIOYBA €JHO WJIM [JBC€ AaKTUBHH BCIICCTBA ]’I/I/IJ’I]’I
KOM6I/IHaLlI/IH OT AaKTHBHHM BCIICCTBA, AFCHL[l/IﬂTa H3Iuiama B"b3Hal"pa)KlleHl/le
Ha HALMOHAJHUTE KOMIIETCHTHH OpraHM 3a YCIYIHTe, MPEAOCTAaBEeHH OT
JIOKJIaJJUUKa ¥ CBHAOKIANYMKA (CHIOKIAJUUIINTE), KAaTo pas3jiesis IMOPaBHO
o0wmust pa3Mep Ha Bb3HArPAXKICHHETO.

Koraro omeHkata BKIFOYBAa TPH WM TIOBEYC AKTHBHH BELIECTBA H/WIM
KOMOWHAIMSI OT aKTHBHH BELICCTBA, ATCHIHMATA M3IUIANIA BB3HATPAXKICHUC
Ha HALMOHAIHUTE KOMIICTCHTHH OpPraHH Ha IOKJIAJYHKa M ChIOKIATIHKA
(ChAOKIAMYUIINTE), KATO:

a) Hali-HampeZ pas3zens OOWmMA pa3Mep Ha BB3HATPAKACHHETO MOPaBHO
MEKy HAI[OHAIHUTE KOMIECTEHTHH OpPTaHW; W
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6) CJIeA TOBa YBCIM4YaBa IMOJYYUCHHS pasMEep Ha BB3HAIPAXKIACHHUETO Ha

noknagunka ¢ M3 1070 EUR € — koraro oleHKaTa BKIJIIOYBA TpU
BElleCTBA  W/MIM  KOMOHMHAIIUH OT  aKTHBHH  BEINECTBA, c
»M3 2110 EUR € — korarto olmeHKaTa BKIIIOYBA YETHPH BEIIECTBA

W KOMOMHAIlMKM OT aKTWBHH BemecTBa, ¢ PM3 3200 EUR € —
KOraTo OLEHKAaTa BKJIIOYBA II€T WJIM IIOBEYE AKTHBHU BEIIECTBA /WU
KOMOHMHAIMK OT BeriecTBa. TOBa yBEIMUYCHHE CE HM3IUIAIIA OT YaCTHTE OT
Takcara, Jb/DKMMa Ha ATEHIUSATa W HAa CHAOKIAIYMKA (ChIOKIATIHIINTE),
KaTO BCCKH OT TSX y4acTBa C €IHAKBA CyMa.

2. 3a uenuTe Ha M3YMCIIBAHE HA CyMaTa, KOSITO Ce ChOMpa OT BCEKH TUTYJISAP Ha
paspeleHre 3a ThProBysl NPHU MpHIaraHe Ha wieH 6, naparpad 4, AreHiusTa
M3YMCIIABA €A Ha €AMHMIINTE 3a TaKCa HAa BCEKH THTYJIAP Ha pa3perieHue 3a
THPrOBHs, y4acTBall B IMPOLEIypaTa, CIpsIMo oOuus Opoil eAnHHIN 3a Takca
Ha BCHYKM THUTYJSIPH Ha pa3pelIeHHs 3a THProBUs, yYacTBAIIM B IIPOIlE-
Jypara.

CyMaTa, AbJDKUMa OT BCEKHM TUTYJIAP Ha pa3pelicHUE 3a TbproBus, CE
H34uCIIsiBa, KaTo:

a) MBJIHUAT pa3Mep Ha TakcaTa C€ pas[elst MEkAy THUTYISIpUTe Ha
paspenieHust 3a THProBUS TNPOMOPIMOHATHO Ha Oposl HA EIUHUINTE 3a
Takca; u

6) ciex TOBa Ce MpHJIaraT HaMaJeHHETO Ha TaKcara, MOCOYEHO B TOYKa 4 OT
HACTOSIIATA YacT, W OCBOOOKIABAaHETO OT TaKca, MMOCOYCHO B wieH I,
naparpag 4, Korato ¢ MPHI0KHUMO.

Koraro ce mpuiara HamajJeHHe WM OCBOOOXKAABaHE OT TAaKCa, Bb3HAIPAXK-
JICHHETO Ha JOKJIAJYUKa M Ha CHIAOKIAIYMKA (CHAOKIAJUUIINTE) CBIIO Ce
ajanTupa npomnopuuoHanHo. Koraro AreHIMsATa BHOCIEACTBHE ChOMpa
IBJIHUSL pa3Mep Ha NPHIOKMMATa CyMa, BKIIOYHUTENHO C YBEIMYEHHE OT
10 % cbriacHo NpeaBHAEHOTO B wieH 8, maparpad S5, Bb3HATrPaXACHUETO
Ha JOKJIAIYMKa M Ha CBHJIOKJIAIUUKA (CHIOKIAIYMIMTE) CE aJanTupa mporop-
LIMOHAJIHO.

3. B wusmbiaHeHwe Ha uieH 6, maparpad 5 cymara, KOSTO Ce 3amuiam@ oT
TUTYJISAPSl Ha pa3pelieHue 3a ThProBHs, C€ PaBHABA HA JIBE TPETH OT HPHIIO-
JKMMaTa Takca, NMpeIBHICHa B TOuka | OT Hacrosmara 4act. Mankure U
cpeanuTe npeanpusTus 3amramar 60 % or Tasm cyma.

OO0muAT pasMep Ha BB3HATPaKICHUETO HA JOKIAJ4HKa U Ha ChAOKJIATYMKA
(CBOOKIAMUUIMTE) OT KOSATO M Ja € OT HaMaJGHHTE CyMH Ha Takcara,
MOCOYEHH B IbPBA alUHEs, CHOTBETCTBA HA CHIIOTO CHOTHOIICHHE, KAKTO
o0mUAT pasMep Ha BB3HAPAXKACHHETO Ha JOKIAAYUKA M HAa ChHAOKIATYMKA
(CBHOOKIAMUHUIMTE) OT TaKCaTa, MPEJBUJICHA B TOYKA 1 OT HACTOAINIATa YacT, 3a
OLICHKA, KOATO BKJIIOYBA €[HO MJIM JIB€ AKTHBHM BELIECTBA M/WIIM KOMOMHAIHS
OT AaKTUBHH BEIIECTBA. ATCHIMATa pasjens TasW CyMa IIOPaBHO MEXIY
HAIlMOHAJIHUTE KOMIICTGHTHHM OPraHM 3a YCHOyrWTe, NPEJOCTABEHH Ha
JIOKJIQIYUKA U CBHIOKIAIUUKA (CHIOKIAIUULIUTE).

4. B m3nmbiHeHue Ha wieH 6, maparpad 6 MaiKuTe W CpeJHHUTE MPEANPHSTHS
mwramatr 60 % oT mpunokumara cyma.

YACT IV

IoOJUIIHA TAKCA 3A HWH®OPMALIMUOHHO-TEXHOJIOI'MYHU
CUCTEMU U 3A HABJIOJEHUE HA JIMTEPATYPA, IPEJABUJEHA
B YJIEH 7

1. Tomwmmara Takca ¢ »M3 71 EUR « na enmnnna 3a Takca.

2. B wu3mbiaHeHuwe Ha wieH 7, maparpad 3 MalKUTEe W CPEIHHUTE MPEANPUSTUS
mwiamar 60 % oT mpuIoXknuMara cyma.
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3. Turtynapure Ha paspelleHHs 3a THPIOBHA 3a JIEKAPCTBEHH IPOMYKTH,
mocoueHu B wieH 7, maparpad 4, samiamar 80 % oT cymara, NMpUIOKHMa
KbM CIUHHIMTE 32 TAaKCa M KOHTO CBHOTBETCTBAT HAa TE3U JIEKAPCTBCHH
HPOJYKTH.

YACT V
HHO®OPMALUA 3A UBIIBJIHEHUETO

3a Bcsika KaJeHIapHa rOJIMHA e MPEIOCTaBs CleAHaTa MH(OpMaIs:

Bpoit Ha mepcoHana Ha AreHuusTa, y4acTBall B JCHHOCTH MO (apmako-
JIOTMYHA OJIUTENIHOCT CBIVIACHO MpaBHUTE akToBe Ha CbhI03a, NPHIOKHMO I10
BpeMe Ha peepeHTHHs IepUOJ, ¢ KOHKPETHO MOCOYBAHE Ha MepCoHaa,
ompeJiesieH 3a JIEeHHOCTH, ChOTBETCTBAILIM HA BCSKA OT TaKCUTE, MOCOYECHH B
yieHose 4 — 7.

Bpoit Ha uacoBeTe, BB3IOKECHH HA BBHIIHW H3ITBJIHUTENH, KOUTO Ca TPETH
CTPaHU, C KOHKPETHO IIOCOYBAaHE HAa CHOTBETHHUTE JACHHOCTH WM HAIPaBEHHUTE
pasxou.

OO0mm paszxonau 3a JIeiHOCTH MO (hapMaKoJIOrMYHA OJUTEHOCT M pa30MBKa Ha
pa3sXoAuTe, CBBP3aHM M HECBBP3aHM C MEPCOHATa, KOUTO CE OTHACAT [0
JICHHOCTH, ChOTBETCTBAIIM HA BCSKA OT TAKCHUTE, IOCOYCHH B 4iicHOBE 4 — 7.

bpoit Ha mporexypuTte, CBBP3aHH C OICHKATa Ha MEPHOIWYHUTE aKTyallH-
3UpaHU JIOKIAAMd 3a 0E30MacHOCT, KaKkTo W Opodl Ha THUTYIIPUTE Ha
paspelieHus 3a ThProBHsA W OpOif Ha eIMHHIMTE 3a TaKca 3a BCsSKA OTACITHA
npoueaypa; Opoii Ha TOKJIaauTe, MPEICTABCHN 3a BCAKA OTACITHA MPOLEAypa,
Opoil Ha THUTYISIPUTE Ha Pa3PCLICHHS 3a THPrOBHs, KOWTO Ca IPEICTABHIN
CHBMECTCH TEPHOANYCH aKTyalH3UpaH JOKIax 3a 0e30MacHOCT.

bpoii Ha npouemypuTe, CBbpP3aHM C OLEHKaTa Ha HPOEKTH 3a IPOTOKOI U
OKOHYATEeJIHW JOKJIaJH 3a IPOyuBaHHs 3a O€30IIaCHOCT CIEJ pa3peliaBaHe 3a
TBProBHsi; OpOil Ha TUTYJSPUTE HA Pa3pelIeHUs 3a ThProBUs, KOUTO ca Ipej-
CTaBWJIM INPOEKT 3a MPOTOKOJ; Opoil Ha TUTYISAPUTE HA pa3peIICHUs 3a
TBProBHsl, KOMTO Ca HPEJCTaBUIIM OKOHYATENeH [OKIaJ 3a HpPOYyYBaHETO;
Opoil Ha THUTYJIApUTE Ha paspelleHHs 3a THProBHs, KOMTO ca HPEJCTaBUIH
CbBMECTHO IIPOYUBAHE.

Bpoit Ha mpoueaypure, CBbp3aHH C Mpoleaypara no pedepupaHe BCICACTBHE
Ha OILIEHKaTa Ha JaHHUTE 3a (hapMaKoJIOrHyHa OAUTETHOCT, KakTo M Opoil Ha
TUTYJISIPUTE HA pa3pelieHus 3a THProBUs M OpOi Ha BKJIIOYCHUTE CIMHULM 32
TaKca, 3a BCEKH OTJEJICH TUTYJSp Ha pa3pelicHHE 3a ThProBHs M 3a BCsAKa
OTJEIHA TPOoUeIypa.

Bpoit Ha TUTynApUTEe HA pa3peuIeHUs 3a THProBHUs, KOUTO Ca 3asBUIM CTAaTyT
Ha MaJK{d W CPeIHM TNPEANPHATHS 3a BCAKA OTAGNHA INpoleaypa; Opoil Ha
TUTYJISIPUTE HA Pa3pelieHus 3a ThPrOBUs, YMETO MCKaHE € OMIIO OTXBBPIEHO.

bpoii Ha TUTyIspUTE HA pa3pellieHusl 3a ThProBHs, KOUTO ca 3asBUIIM CTATYyT
Ha MHKpOIpeINpusaTue; Opoil Ha TUTYISPUTE HAa pa3pelIeHHs 3a ThProBHUS,
YMETO MCKaHE 3a 0CBOOOXKIaBaHE OT Takca € OMJIO OTXBBPIIEHO.

Bpoii Ha TUTynApUTE Ha pa3pelieHHs 3a THProBUs 3a JICKAPCTBEHM MPOAYKTH,
[OCOYEHH B 4wieH 7, maparpad 4, KOMTO ca Ce BB3IOJ3BAIM OT HAMaJICHU
TOOWIIHM TakcH; Opoif HAa eJUHMLIMTE 3a Takca 3a BCEKH OTHCICH TUTYISIP
Ha pa3pelIeHne 32 ThProBHSL.

bpoii Ha u3nparenute GakTypu M M3MCKAHUTE TOAUIIHU TAKCH MO OTHOIICHHUE
Ha TOJMIIHATA TaKca W cpeiHa u oda cyma, GakTypupaHa Ha THTYJSIPUTE HA
paspemnieHust 3a ThProBUsL.

BpOﬁ Ha TUTYJISIpPUTE Ha pa3pelICHUs 3a TbProBUs, KOUTO Ca 3asBUJIM CTATyT
Ha MaJIKU ¥ CpEIAHU NMPEAIPUATHS UIIH MUKPOIIPEAIIPUATHS BbB BPb3Ka C BCAKO
I[IpujlaraHe Ha roJulHaTa TaKca, 6p0171 Ha TUTYJISIpUTE Ha pa3pelIeHus 3a
ThbpProBusi, YMCTO HUCKAHE € ouio OTXBBPJICHO.

OmnpenensiHe Ha JOKITQAYUIM M CHIAOKJIAIYUIM 110 Jbp)KaBa WICHKA M0 BH[
mporeaypa.

Bpoit Ha pabOTHHTE YacOBe HA JOKIATUUK M ChAOKIATIMK (CHIOKIAIUUIIN) 32
BCsIKa IMPOLIEypa Bb3 OCHOBA Ha MH(OPMAIHATA, IPEJOCTAaBCHA Ha ATCHIUATA
OT CHOTBETHHTE HAIIMOHAJIHH KOMIIETCHTHH OpTaHH.
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