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JTUPEKTHUBA (EC) 2022/...
HA EBPOIIEICKHUS IAPJIAMEHT M HA CHBETA

oT ...

3a u3MeHeHue Ha JupekTuBH 2001/20/EO u 2001/83/EO no oTHOLIEHHE HA Jeporanuu
OT HAAKOH 33bJI’KEHNsI, CBbP3aHU € ONpe/e/IeHH JIeKAPCTBEHN NMPOAYKTH
3a XyMaHHa ynorpeda, Kouto ce npeajaarat B O6e1MHeHOTO KPaJICTBO

no orHomeHnune Ha Cesepua Upnanaus, kakro u B Kunsp, Upaanaus u Manra

(Tekcr ot 3Havenne 3a EUII)

EBPOITEMCKUSAT ITAPJIAMEHT U ChbBETHT HA EBPOITEMCKMS CHIO3,

KaTo B3exa npeaBuj JloroBopa 3a ¢pyHKIHOHMpaHETO HA EBPOIEHCKUS ChI03, U MO-CIIEUATHO

yiieH 114 ot Hero,

KaTo B3eXa MpeJBU]I TpeaIokeHneTo Ha EBponelickara komucus,

cyiel IpeaBaHe Ha MPOEKTa Ha 3aKOHOAATEIHUS aKT Ha HAITMOHAIHUTE TapJIaMEeHTH,

KaTo B3€Xa IPEIBU/I CTAHOBUIIETO Ha EBPONEHCKIS MKOHOMUYECKH M COMATIEH KOMUTET!,

B CHOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOJaTCJIHa npouez[ypaz,

Cranosuie ot 24 dbeBpyapu 2022 1. (Bce omie HemyOoimkyBaHo B O¢uiinaieH BECTHHK).
[To3unusa Ha EBponeiickust mapaamenT ot 7 anpui 2022 r. (Bce olle HemyOJInKyBaHa B
OdununaneH BecTHUK) U perieHne Ha CbBeTa OT ... .
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KaToO uMart npCaBul, 4c:
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Crniopa3zymenueTo 3a orreryisineTo Ha O0ennHeHOTO KpajicTBo Benukoopuranus u CeBepHa
Hpnangus ot Esponeiickus c¢bio3 1 EBponelickara 06IIHOCT 3a aTOMHA eHeprus!
(Hapu4aHO MO-HATATHK ,,CIIOPa3yMEHHETO 3a OTTErJsiHE ") Oellle CKIIF0YEHO OT UMETO Ha
Cwio3a ¢ Pemenue (EC) 2020/135ua ChBera? u Biese B cuiia Ha 1 despyapu 2020 r.
[Ipexonuusr nepuoa, mocoueH B wieH 126 ot CriopazyMeHUETo 3a OTTETJIsHE, Pe3 KONUTO
npaBoTo Ha Chro3a MpoAbKABalle J1a ce npusara KbM U B O0eIMHEHOTO KPAJICTBO B
choTBeTCTBUE ¢ WwieH 127 or CiopazyMeHUETO 3a OTTEIIISIHE, M3Teue Ha 31 nekeMBpu

2020 r. Ha 25 smyapu 2021 r. Komucusta ny6nukysa M3Bectre® OTHOCHO NPUIAraHeTo Ha
JOCTIDKEHUTA Ha paBoTo Ha Chro3a BbB (hapMareBTHUHATa 00J1acT Ha Ma3apu, KOUTO ca
3aBHCHMH B HCTOPUYECKH IJIaH OT JOCTaBKAaTa Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH OT WU Mpe3
Benukobputanus, a umenno Kunsp, Upnannus, Manta u CeBepna Upnanaus, ot kpast Ha

rocoueHus npexojieH nepuoa 10 31 gexemepu 2021 r.

OB L 29,31.1.2020 r., cTp. 7.

Pemenue (EC) 2020/135 na CnBeta ot 30 stHyapu 2020 r. OTHOCHO CKJIIOUBAHETO Ha
Crnopasymenueto 3a orreryisiHe Ha O6ennHeHoTo KpaincTBo Bennkobpuranus u CeBepHa
Wpnannus ot EBponeiickus cpio3 u EBponelickata oduiHocT 3a atomHa eneprust (OB L 29,
31.1.2020 r., cTp. 1).

N3Bectue Ha Komucusita — [Ipunarane Ha JOoCTHKEHUTAa HAa IpaBoTO Ha Cbl03a BHB
(bapManieBTUUHaTa 00JIACT ciIel Kpasi Ha IPEXOAHUS MepHO/] Ha Ma3apyu, KOUTO ca 3aBUCUMU
B UCTOPUYECKH IUIaH OT JI0CTaBKaTa Ha JieKapcTBa OT UM npe3 BenukoOpuranus

(2021/C 27/08) (OB C 27, 25.1.2021 r., ctp. 11).
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B cvotBercTBue ¢ [IpoTokona 3a Upnanaus/Cesepra Upnanaus (HapudaH MO-HATaTbhK
,»[IPOTOKOIBT "), KOUTO MPE/ICTABIIsABA Hepa3aesHa yacT oT Criopa3yMeHHETO 3a OTTETIIIHE,
pasnopendure Ha mpaBoTo Ha Chbi03a, N30POEHU B MPUJIOKEHHE 2 KbM MPOTOKOJIA, Ce
Ipuiarar CbIjIaCHO yCJIOBUATA, ONPEEICHU B TOCOYEHOTO MTPUIIOKEHUE, CIIPSIMO U B
ObeanHeHoTO KpajicTBo 1o oTHoiienue Ha CesepHa Mpnanaus. To3u cOMChK BKITIOYBA
wien 13 or Jlupexkrusa 2001/20/EO na Esponeiickus napnament u Ha CbBeral 0THOCHO
MMPOM3BOJICTBOTO U BHOCA HA U3MMTBAHU JICKAPCTBEHU PoayKTH, Jupektura 2001/83/EO
na Esponeiickus napnament u Ha CbBera? u Pernmament (EO) Ne 726/2004 na
Esponeiickus napnament u Ha CbBera’. ClieJ0BaTENHO M0 OTHOLICHUE HA JIEKAPCTBEHHUTE
MPOAYKTH, ITycHaTH Ha ma3apa B CeBepHa Mpnanaus, TpsOBa na Ob1aT cria3zeHu

IIOCOYCHUTC pa3n0pen61/1 Ha IIpaBOTO Ha Cnr03a.

C mupextusu 2001/20/EO u 2001/83/EO ce onpeaensaT npaBuiaTa 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOJYKTH 32 XyMaHHA yIoTpe0da M M3MUTBAHUTE JICKAPCTBEHH MTPOYKTH, IIPSIHA3HAUYCHU

3a IIyCKaHe Ha Ma3apa B JbpPKaBUTE WICHKHU.

Hupextusa 2001/20/EO na EBponeiickus napnamenTt u Ha CbBeta ot 4 anpui 2001 r.
OTHOCHO COJIMKaBaHE HAa 3aKOHOBUTE, MOJ3aKOHOBUTE U aJIMMHUCTPAaTUBHUTE pa3nopeadu
Ha JIbPXKaBUTE YWICHKH OTHOCHO MPHJIAraHeTo Ha 1o0paTa KIMHUYHA MPAaKTUKA IPU
MIPOBEXKIAHETO Ha KIIMHUYHY U3MUTBAHUS Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH 3a XyMaHHa ynoTpeba
(OB L 121, 1.5.2001 r., cTp. 34).

Hupextusa 2001/83/EO na EBponeiickusa napaameHT u Ha CpBeta ot 6 HoemBpu 2001 . 3a
YTBBpKAaBaHe Ha Kogekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 38 XyMaHHA
ynotpeba (OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67).

Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHnT u Ha CbBeta oT 31 mapt 2004 r.
3a yCTaHOBsIBaHE Ha mpoleaypu Ha Cbio3a 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJI Ha JIEKApCTBEHU
MIPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba u 3a ch3/iaBaHe Ha EBporieiicka areHuus no jekapcraara
(OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1).
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Kunsp, Upnanaus, Manta u CeBepna Mpnanaust ca 3aBUCUMH B HCTOPUYECKH IJIAH OT
J0CTaBKaTa Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH OT WM 1pe3 yacTu oT OOeTMHEHOTO KPAJICTBO,
pasnuunu ot CeBepHa Mpnanaus, a BepuruTe 3a IOCTaBKHU 3a TE3U Ma3apu Bce Olle He ca
U3ISUTO aJJanTHPaHu, Taka 4ye J1a ca B CbOTBETCTBUE ¢ MpaBoTo Ha Chro3a. 3a aa ce
MPEAOTBPATH HEJOCTUT Ha JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH U B KpailHa CMETKa Ja c€ rapaHTupa
BHCOKO PaBHUIIIE Ha OMa3BaHe Ha OOIECTBEHOTO 3/paBe, € HE0OX0IUMO

mupextuBu 2001/20/EO u 2001/83/EO na ce u3aMeHsT, 3a Aa ce NPeABUIAT ASporaiiu 3a
JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH, AocTaBaHu Ha Kunbp, Upnanaus, Manta u Ceepna Upnanaus
oT v npe3 yactu Ha OOeAMHEHOTO KpaJcTBO, pa3iuyHu oT CeBepHa Mpnannus. 3a fa ce
OCHUT'YPH €JIHaKBO MpuiiaraHe Ha npaBoTo Ha Cblo3a B IbpPKABUTE YICHKU, TPUIOKUMUTE B

Kunsp, Upnanaus u Manta aeporamnuu ciieJisa 1a 0b/1aT caMo ¢ BpeMEHEH XapakTep.

B crotBercTBUE ¢ uneH 13, maparpad 1 ot Jupextuna 2001/20/EO, pasrnexxaaH BbB
BpB3Ka C MPOTOKOJIA, 32 BHOC HA U3MUTBAHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT TPETH IbPKaBU B
Cnro3a unu B CeBepHa Mpnanaus ce U3UCKBA IPUTEXKABAHE HA Pa3peLLIMTENIHO 3a
MIPOU3BOJCTBO U BHOC. 3a J1a C€ rapaHTHPa MOCTOSIHEH AOCTBIT JJO HOBU, MHOBAaTUBHU WJIN
oI00peHY JIeYeHHs 32 YYaCTHUIIUTE B KIMHUYHU u3nuTBanus B CeBepHa Mpnannus,
kakTo u B Kunep, Upnanaus u Manrta cnen 31 aexkemBpu 2021 1., 32 U3NUTBAHUTE
JIEKapCTBCHH MPOJIYKTH, BHECEHU Ha TE3M MMa3apu oT 9actu oT OOSAMHEHOTO KPAJICTBO,
paznuunu ot CeBepHa Mpnanaus, He ciie[iBa 1a ce€ U3UCKBA TAKOBA Pa3pelnTeNHO 3a
MIPOU3BOJICTBO U BHOC, aKO Ca U3IbJIHEHU HAKOM YCJIOBHS. 3a J1a C€ OCUTYPH €IHAKBO
Mpujarase Ha npaBoTo Ha Cbhro3a B IbP)KaBUTE WICHKH, NPUIIOKUMUTE B Kumsp,

Upnanaus u Masta neporaiuu cienBa J1a 0b1aT caMo ¢ BpEMEHEH XapakTep.

PE-CONS 6/22 DG/rg 4

GIP.EU-UK BG



(6)

B Permament (EO) Ne 726/2004 ce ca npenBunenu nporeaypure Ha Chio3a 3a
paspelaBaHe Ha JieKapcTBeHH npoayktu. Cien noiayyaBaHe Ha paspeuieHue B Cbro3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH ce mpejiaraT Ha nauueHTy B CeBepHa Upnanaus. BpaMoxHo e
o0aye 1Mo OTHOILIEHUE Ha Jpyru yacTu Ha OOeIMHEHOTO KPaJICTBO, pa3inuHu oT CeBepHa
Wpnanaus, komrnereHTHUTE opranu Ha OOEIMHEHOTO KPAJICTBO JIa M3/1aJaT pa3peiieHue 3a
TBHProBUs 3a JIEKAPCTBEH MPOAYKT, IPEAU J1a € U3/4aJI€HO pa3pelleHue 3a ThProBUs 3a
ChILUS JIeKapCcTBEH MpoAyKT B Chlo3a. B TakuBa M3KIIIOUMTENHU CIy4yau, KaKTo U 3a Ja ce
rapanTupa, ue nanueHture B CeBepna Mpnanaus uMat JOCTHI 10 T€3H JIEKAPCTBEHU
MPOJIYKTH €THOBPEMEHHO C MAI[UEHTHUTE B APYry 4acTu Ha OOSTMHEHOTO KPAJICTBO,
KOMITETEHTHHUTE Opranu Ha OO0eIMHEHOTO KPaJICTBO 1Mo oTHOoIIeHue Ha CeBepHa Upnanaus
cle/iBa Jla MOrar Jia JOCTaBsAT T€3U JEKapCTBEHU MPOIYKTU Ha nauueHTture B CeBepHa
Wpnanaus BpeMEHHO U 10 W3/1aBaHe WM OTKA3 3a W3/1aBaHe Ha pa3pelIieHue 3a ThProBHsl B
Cwio3a. 3a 1a ce rapanTupa mbJiHaTa e()EeKTUBHOCT HA IIEHTpAIM3MpaHaTa Mmporeaypa 3a
W3/1aBaHe Ha pa3pelIeHUs 3a ThProBus, KakTo € npeasuaeHo B Pernament (EO)

Ne 726/2004, BanuaHOCTTa Ha T3 BPEMEHHH pa3pellieHus ciie/iBa ObJe orpaHudeHa u
clieqBa 1a ce mpekpatu, korato KoMmucusta B3eMe peleHue 1a u3aae uik OTKaxe J1a

u3gaac pa3spClICHUCTO 3a ThProBusd Ha CbOTBCTHHSA JICKAPCTBCH ITPOAYKT.
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B cvoTBercTBUE ¢ wieH 8, maparpad 2 ot dupekrusa 2001/83/EO, pasriexaaH BB Bpb3Ka
C MIPOTOKOJIA, € Bb3MOXKHO J1a CE€ U3/a/le Pa3peLICHUE 3a ThPTOBUS CaMO HA YCTAaHOBUII CE B
Crro3a wiu B CeBepna Mpnannus 3asasuren. Penuna oneparopu He ycsaxa 1a U3IBIHAT
ToBa u3nckBane 10 31 nekemBpu 2021 r. 3a 1a ce rapaHTHpa IOCTHII 10 ONPEACITICHU
nexapcTBeHH NpoaykTH B CeBepHa Mpianaus, € OT KJIF0UOBO 3HAUEHUE /1a CE JI0IyCHE
IIPUTEKATEIINTE HA Pa3pELICHUs 32 ThProBUs, U3/1aJIEHU OT KOMIIETEHTHUTE OpPraHu Ha
O0ennHeHoTo KpajicTBo 1o oTHouleHue Ha CeBepHa Upnanaus, na 6b1aT ycTaHOBEHU B
yacty Ha O0eJMHEHOTO KpajicTBO, pa3inyHu oT CeBepHa Upnanaus. Celuo Taka, 3a 1a ce
rapaHThpa JOCTBHII 10 ONPEACIICHH JIEKapCTBeHU poaykTu B Kunsp, Upnanaus, Manra u
Cesepna Upnanaus, e HE0OX0IMMO J1a ce JOMyCHE KOMIIETEHTHUTE opranu Ha Kumsp,
Wpnangus, Manta u CesepHa Upnanaus na u3gasat, B KOHTEKCTa Ha IpoLieypaTa 3a
B3aMMHO IIPU3HABaHE WM HA JELECHTPAIU3UpaHaTa NpoLeaypa, pa3pelieHysl 3a ThProBuUs
Ha IpUTEXaTeNu Ha pa3pellieHus 3a ThProBHsl, yCTAaHOBEHU B yacTu 0T O0EIMHEHOTO

KpaJICTBO, pazanunu oT CeBepHa Mpnanaus.
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Ot unenose 17 u 18 ot dupexruna 2001/83/EO, pasriexnanu BbB Bpb3Ka ¢ IPOTOKOJIA,
CIIe/IBa, Y€ 3asBUTEINTE 3a PA3PELICHUS 32 THPIOBHS, KOUTO JKENasAT Jja MOIydaT KaKTo
paspereHne 3a Tbprous 3a O0eIMHEHOTO KPAJICTBO 10 oTHOoLIeHHe Ha CeBepHa
Wpnanaus, Taka v pa3penieHue 3a ThProBus 3a €1Ha WM OBEYe IbPKAaBU WICHKH, TPIOBa
na Bkioyar OO0eIMHEHOTO KpajCcTBO 1o oTHouieHue Ha CeBepHa Mpnanaus B o0xBaTa Ha
CBOETO 3asBJICHUE 3a U3/[aBaHE HA pa3pelleHHe 3a ThPrOBUsI B CbOTBETCTBUE C
npoleaypaTa 3a B3auMHO NpU3HaBaHE WM JACLEHTpaIu3upanaTa npoueaypa. Koraro
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH Ca pa3pemeHu 1 B 4acTu oT OOeTMHEHOTO KPaJICTBO, PA3IHYHU
ot CeBepHa Mpnanaus, N3UCKBAaHETO 3a CIIa3BaHE HA IIOCOYEHOTO 3abIKCHUE MOXKE Ja
BB3IPENATCTBA HEMPEKbCHATHUS JOCTBHII 10 JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH 32 MALUCHTUTE B
Cesepna Upnanaus. 3a na ce u3derse To3u mpodiem, € He0OX0JUMO B TAKUBA CUTYallUU
Ha 3asBUTEIIMTE J1a CE JIOMYCHE MOJJaBaHeTO Ha 3asBJICHHS 32 M3/1aBaHe Ha pPa3pelIcHue 3a
Thproeus 3a O0eAMHEHOTO KpaJICTBO 10 oTHOIIeHUe Ha CeBepHa Mpnanaus B
CHOTBETCTBHUE C MPOIEypaTa 3a B3aMMHO IIPH3HABAHE WU C ACLEHTPAIU3UPAHATA
IpoLEeaypa, WK C HAIIMOHAIHATA IIPOLIeAypa 3a U3aBaHe Ha pa3pelleHHe 3a ThPrOBHs,
IPUIIOKHMMA BB Bpb3ka ¢ O0eAMHEHOTO KPaJICTBO 110 oTHOIIeHHe Ha CeBepHa Mpnanaus.
B TakaBa HanmoHanmHa Ipoueaypa 3a U3aBaHe Ha pa3pelieHNe 3a ThPrOBUs Pa3pelICHUETO
3a TBProBuUs CJIEBa J]a CE N3/aBa B ChOTBETCTBHUE C MPaBoTO Ha Chr03a, BKIIOUYUTEIHO C

MN3UCKBAaHHUATA OTHOCHO Ka4€CTBOTO, 0e30macHOCTTa U e(l)I/IKaCHOCTTa Ha JICKapCTBCHUTC

POAYKTH.
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B cpoTBercTBUE € wieH 51, maparpad 1, Oyksa 0) ot Jupextua 2001/83/EO
JIEKapCTBEHUTE NIPOAYKTH, BHECEHU B CbI03a, IPEMUHABAT U3MUTBAHUS 3a KOHTPOJ Ha
kayecTBOTO B Chro3a. Unen 20, OykBa 0) OT mocoyeHaTa JUPEKTHUBA J0IYyCKa BHOCUTEIUTE,
KOUTO ITyCKaT JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, JOCTAaBEHHU OT WM Ipe3 yacTu Ha OOeJMHEHOTO
KpaJcTBo, pasznuunu oT CeBepHa Upnannus, Ha nazapa B Upnanaus, Kunbsp, Manrta nimn
Cesepna Mpnannus, iy Ha AUCTPUOYTOPUTE HA AP0, KOUTO ITyCKAT TAKUBA JIEKAPCTBEHU
IIPOLYKTH Ha TE3U IIa3apH, B OIPABJIaHU CIIyYau Ja Bb3JlaraT U3BbPIIBAHETO Ha
OIpeJIeJIEHH JIEHHOCTH 110 KOHTPOJI B yacTU Ha OGeIMHEHOTO KPaJICTBO, Pa3IMYHU OT
Cesepna Mpnannus. Karo ce uma npeasuj 3aBUCMMOCTTa B UICTOPUYECKH I1aH Ha Kunsp,
Wpnangus, Manta nu CeBepHa Mpnanaus oT 1ocTaBkaTa Ha JIEKapCTBEHU MIPOIYKTH OT WU
npe3 yactu oT O0eAMHEHOTO KpaJICTBO, pa3nudHu oT CeBepHa Mpnanaus, U cBbp3aHuTe
PHUCKOBE OT HEJAOCTUT HA JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH B TE3U IOPUCIUKIINY, 32 ,,0lIpaBIaH
cirydaii mo cMuchiia Ha wieH 20, Oyksa 0) ot Jupektusa 2001/83/EO cnensa na ce cuuta
TO3H, IPU KONTO BCsKA NMapTHia OT ChOTBETHHUS JIEKAPCTBEH IPOAYKT C€ OCBOOOKIaBa OT
KBaJIM(pHULIMpaHO Jiuie B 00eKT B Chro3a UM OT KBATU(ULMPAHO JIUIE B 0OEKT B 4aCTH OT
ObenuHeHoTo KpajicTBo, pa3nuyHu ot CeBepHa Mpnanaus, kato ce npuiiarat
PaBHOCTOIHU Ha MPEIBUICHUTE B IPaBOTO Ha Chr03a CTAaHAAPTH 3a KA4ECTBO, KATO 110
TO3U HAUMH Ce€ rapaHTHpa paBHOCTONHO paBHUILIEC HA OMa3BaHE HA YOBEILIKOTO 3/paBe. Thil
karto B ujieH 20, 6yksa 0) ot Hupektuna 2001/83/EO ce npeaBuxaa eqUHCTBEHO
M3MHUTBAHE HA APTUAM B TPETA JbprKaBa J1a CE IMPOBEX/a C OIJIE] Ha BCEKH OTIEIIEH
cilyyail, € He0OX0IUMO J1a ce OMPEAETAT YCIOBHS 32 XapMOHU3HPaHEe Ha IIPUJIaraHeTo Ha
Ta3u pasnopenda BbB Bpb3Ka € JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 10CTaBsiHU Ha Kumbp,
Wpnangus, Manta u Cesepna Upnanaus ot unu npe3 yactu oT OO AMHEHOTO KPAJICTBO,

paznuunu ot CeBepHa Upnanaus.
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Ot unen 40, naparpad 3 ot Jupexrusa 2001/83/EO, pasriexnan BbB Bpb3Ka C
IIPOTOKOJIA, CJIEABA, Y€ BHOCUTEIUTE HA JIEKAPCTBEHU IPOAYKTU OT TPETU AbpAKABU B
IbprKaBa WieHKa TpsOBa Ja MPUTEKaBaT pa3pelieHre 3a MPOU3BOICTBO, U3/1aI€HO OT
IbpKaBaTa YWICHKa, B KOATO € YCTAHOBEH BHOCHUTEIISIT, UJIH, B CITyyasi HA BHOCUTEIH,
ycraHoBenu B CeBepHa Mpnanaus, or O6eAMHEHOTO KPaJICTBO M0 oTHOIIeHHe Ha CeBepHa
Wpnannus. 3a na ce n30erHe cuTyarys, B KOSITO ONEPaTOPUTE OTKA3BaT JOCTABKU HA
nekapcTBeHu npoayktu 3a Kumbsp, Upnanausa, Manra u CesepHa Upnanaus uinu
3HAYUTEIIHO TM HaMallBaT, € HEOOXOAUMO MO U3KIIFOUEHUE J1a Ce MPEABUAM JEPOranus OT
TOBa U3UCKBAHE IIPU ONPEEIIEHN OOCTOATEICTBA U J1a CE JOIIYCHE BHOC HA JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH OT WK mpe3 yacTu oT OOEJMHEHOTO KPaICTBO, pa3nuiynu oT CeBepHa
Wpnangus, B Kunsp, Upnannusa, Manta u CeBepna Upnanaus, ot auctpuOyTopu Ha eapo,
KOUTO HE MPUTEXKaBaT ChOTBETHOTO pa3pelleHre 3a MPOU3BOJICTBO, KaTO CHIIEBPEMEHHO

ce rapaHTHpa paBHOCTOMHO PAaBHUIIIE HA OIIa3BaHE HA YOBEILIKOTO 3/paBe.

B curyanus, B KOSITO JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH CE€ U3HACAT OT IbprKaBa YieHKa JI0 YacTh
ot O0eIMHEHOTO KpaJICTBO, pa3nudnu oT CeBepHa Mpnanaus, a BIOCIEACTBUE CE BHACAT B
Kunsp, Upnanaus, Manta win CeBepHa Mpnanaus, cienpa Jia € Bb3MOKHO OTITaIaHETO
Ha ONpEeIeTICHU ACHHOCTH 110 KOHTPOJI, @ MUMEHHO U3MTUTBAHE 32 KOHTPOJ Ha Ka4e€CTBOTO,
MpeAHa3HauYeH! J]a Ce rapaHTHUpa KaueCTBOTO Ha TE3U JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BHACSHU OT
TPETH AbPKaBU, TIPH yciaoBue ye oT Chro3a ca CKII0UYEHU HEOOXOAMMUTE CIIOPA3yMEHHSI,
3a J1a ce TapaHTupa, 4e B IbpKaBaTa Ha U3HOC ca U3BBPIIECHN HEOOXOAUMHUTE ACHHOCTH 110

KOHTpOIL.
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Ot unien 48 ot dupextuna 2001/83/EO, pasriexxaaH BbB Bpb3Ka ¢ wieH 49 oT mocoyeHara
JUPEKTHBA U C IPOTOKOJIA, CIE/IBA, Y€ IPUTEKATEIST HAa Pa3pPELICHUETO 3a IPOU3BOJICTBO
TpsOBa J1a pa3nojara ¢ yciayruTe Ha KBaluduUIUpaHo JIuile, KOeTo IpeOuBaBa U U3BBHPILBA
neriHoct B Cpro3a win B CeBepHa Upnanaus. 3a 1a ce rapaHTHpa HEMPEKbCHATOCT HA
JI0CTBIIA J10 OIIPE/IEIIEHH JIEKapCTBEHU IPOAYKTH Ha nanueHTure B CesepHa Mpnannus, e
1eJIeChoOpa3Ho Ja ce NOMYyCHE KBATU(HUIIMPAHOTO JIMLIE 1a peOUBaBa U J1a H3BbPIIBA

neitHocT B yactu oT O06eIMHEHOTO KpalicTBO, pa3inunu oT CesepHa Upnanaus.

Ot unen 104, maparpad 3 ot Hdupextusa 2001/83/EQ, pasriexiaH BbB Bpb3Ka ¢
MPOTOKOJIA, CIIE/IBA, Y€ KBATM(DULIMPAHOTO JIUIIE, OTTOBAPAIIO 32 (hapMaKoJIOTUYHATA
OmuTenHoCT, TpsiOBa 1a mpeduBaBa U J1a M3BbpIIBa AeiiHOCT B Chio3a mim CeBepHa
Wpnanaus. Penuna oneparopu He ycnsxa a U3MBIHAT TOBA U3UCKBaHe 10 31 nekeMBpu
2021 r. 3a na ce rapanTupa 0e3MpensITCTBEH IOCTHII 0 OMPECNICHH JIEKapCTBEHU
npoayktu Ha nauuentute B CeBepHa Mpiannus e nenecho0pa3Ho Aa ce TOMyCHE
KBaJTM(UIMPAHOTO JIUIE, OTTOBAPSINO 3a (hapMaKoIoruyHaTa OTUTEITHOCT, J1a MpeOuBaBa 1
Jla U3BBPIIBA AEHHOCT B yacTH 0T OOeIMHEHOTO KpaJCTBO, pa3nuyHu oT CeBepHa

Hpnangus.
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(14)

3a ;ma ce u30erHe HETOCTUT Ha JIEKapCTBEHH MPOoaykTH B Kunmbp u Manta, Ha
KoMIeTeHTHUTEe opranu Ha Kumbp u ManTa cienBa 1a ce pa3perin oT cboOpakeHus,
CBBp3aHH ¢ 0OLIECTBEHOTO 3/IpaBe, U Mpe3 oNpeelieH Mepuo Aa U3/1aBar, 3arasBar B cuia
U yIbJDKABAT CPOKa Ha pa3pelleHusTa 3a ThproBus Bb3 OCHOBA HA WwieH 126a oT
Hupexktusa 2001/83/EO, KOUTO 3aBUCST OT pa3pelICHUATA 32 ThPTOBHS, U3IAICHA OT
KOMIIETEHTHUTE OpraHu Ha yacTu oT OOeTMHEHOTO KPaJCTBO, pa3nuyau oT CeBepHa
Wpnanaus, 1opy ako MpUTEXKATEAT Ha Pa3pelIeHUETO 32 ThPrOBUsI BeUe HE € YCTAaHOBEH B
Cwpl03a, ako ca U3IbJIHEHH ofpeeieHu ycinoBus. Cien kato npaBoTo Ha Chbro3a Beye He ce
npuiara B yactu oT O0eMHEHOTO KpacTBO, pa3nuunu ot CeBepHa Mpmanaus, e
HE00XO0AMMO J1a Cce MPEIBUIU KOMIIETeHTHUTE opranu Ha Kunbp 1 Manra 1a rapantupar,
4e Te3H pa3pelleHus ca B CbOTBETCTBHE ¢ MpaBoTo Ha Chro3a. 3a Ja ce rapaHTHpa, ue
¢dbyHKIIMOHMpaHETO Ha na3apa Ha Chio3a He € 3aCTPaIIeHo, € HeOOXO0IUMO J1a Ce OIPEIEIIST
YCIIOBHSITA 32 3aCHJICH HA30p M MpHUJIaraHe Ha MpaBuiiaTa OT 3HAYCHHE 3a PUJIaraHeTo Ha
JiepoTalMnTe, BHBEICHHU C HACTOsIIaTa tupekTuBa. Komucusita ciensa na Hamo1aBa
TeHJeHIMHUTE B yacTuTe oT OOeIMHEHOTO KpaJicTBO, paznuunu oT CeBepHa Mpnanaus,
KOUTO OMXa MOTJIM Jla 3aCerHaT PaBHUILETO Ha 3aKpUJjia, 10 OTHOLIIEHUE HA PETyIaTOPHUTE
¢byHKIMK, 00XBaHATH OT HAacTosIIATa AUpeKTHBa. Ako KoMmucusita ycranoBu, ue
PABHMILIETO HA OIAa3BaHE Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, rapaHTupaHo ot OO6eMHEHOTO
KpaJICTBO MTOCPENICTBOM IPaBUIIaTa, KOUTO YPEXKAAT MPOU3BOJICTBOTO, JUCTPUOYIIUATA U
U3I0JI3BAHETO Ha JICKApPCTBEHH MPOAYKTH, KAKTO M ITOCPEICTBOM €(EeKTUBHOTO MpUIaraHe
Ha Te3M IpaBUJjia, Be4e He € 0 ChIIECTBO PAaBHOCTOMHO Ha rapaHTUpaHoTo B Chio3a, WiIn
axo Komucusra He pa3nonara ¢ mHGOpMaIus, 3a a OICHN Al € TApaHTUPAHO T10
CBIIECTBO PAaBHOCTOWHO paBHHMIIE Ha 3aKpuiia, Komucusara cieiBa aa 3armodHe
KoHcynTanuu ¢ O0eMHEHOTO KPaJICTBO, 32 1a HAMEPH B3aUMHO MPUEMITUBO pElLlIeHHE Ha
CUTyalusaTa. AKO B IPEIBUJCHUS CPOK HE ObJIe HAMEPEHO TaKOBa pellieHHe, ClieaBa
Komucusra na 6b1e onpaBoMoIieHa, KaTo KpaifHa MspKa, J1a IprueMe JeJIeTHpaH akKTOBE
3a CIMpaHe Ha MPUJIATraHeTO Ha eJHa WM TTOBEYe OT Pa3nopen0onTe, BbBEICHH C

HacTod1IaTa IMPCKTUBA.
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(15)

(16)

(17)

(18)

3a 1a rapaHTHpaT NPO3pavyHOCT, KOMIETEHTHUTE opranu Ha Kunsp, Upnanaus, Manra u
ObennHEeHOTO KpajicTBO 1o oTHOIIeHue Ha CeBepHa Mpnanaus ciensa 1a myoauKyBat
CIIMCHK HA JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, KbM KOUTO Bh3HAMEPSBAT Jia MPUJIaraT uiH ca
NpUIarajiy AeporaninuTe, NPeABUICHU B HACTOSIIATA TUPEKTHBA. 3a a € Bb3MOXKHO JIECHO
ThpceHe Ha MH(OpMaIHs B TO3U CIIUCHK, TOH Clie/Ba J1a ChIIbpKa ChIlaTa HHPOpMAIIIsI
KaTo BKJIIOYEHATA B JIUCTOBKATA C YI'bTBAHUA B ONAKOBKATa UM 0000IICHUETO Ha

XapPaKTCPUCTHUKUTE HA MPOAYKTA HA CLOTBETHUTEC JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH.

JIOKOJIKOTO IeNMTe Ha HACTOSINATA AUPEKTUBA HE MOTaT Ja ObAaT IOCTUTHATH B
JOCTaTh4HA CTETICH OT IbPXKABUTE YWICHKH, a IIOPai 00XBaTa WK NOCIECTUINTE OT
JeCTBUETO MOTaT Ja ObJaT mo-A00pe MOCTUrHaTH Ha paBHHUIIETO Ha Chio3a, ChIO3bT
MOXe€ Ja IpUeMe MEPKH B CHOTBETCTBUE C IIPUHIIMIIA HA CyOCHIMAPHOCT, YPE/IEH B WICH 5
ot JloroBopa 3a EBponeiickus cpi03. B choTBeTCTBHE C MPUHIIMIIA HA TPONOPLUOHAIHOCT,
YpEeACH B ChUIMS YIEH, HACTOSIIATA TUPEKTHBA HE HAAXBBHPIS HEOOXOAMMOTO 32

IIOCTHUI'aHC Ha TC3H LICJIN.

[Topanu ToBa qupextuBu 2001/20/EO u 2001/83/EO cnensa na 6b1aT CHOTBETHO

HU3MCHCHHU.

3a 1a ce rapaHTHpa IpaBHa IPUEMCTBEHOCT 3a OIIEPATOPUTE, KOUTO OCBIIECTBSABAT
JeHOCT BB (hapMalleBTUYHUS CEKTOP, U 3a Jla CE rapaHTUpa HEMPEKbCHATUAT JOCTHI Ha
nanuenTure B Kunbp, Upnanaus, Manta u Cesepna Upnanaus 1o nekapcTBeHH
IIPOJYKTH, HACTOAIIATA TUPEKTUBA CIIEJBA /1 BJIE3€ B CHJIA IO CIIEIIHOCT B JCHS Ha
nyosinkyBaHeTo u B Oguyuanen eecmuuk na Eeponetickus cvio3, a IpUETUTE OT
Ibp>KaBUTE WIEHKH MEPKH 3a CIIa3BaHETO M CIIeBA Ja ce Mpuiarat ¢ 0OpaTHa CHJIa OT

1 anyapu 2022 1.,

ITPUEXA HACTOAIIATA JUPEKTHUBA:
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Ynen 1
B unen 13, maparpad 1 ot Jupexrua 2001/20/EO ce no6aBs cieqHara aiuHes:

,dpe3 aeporaius OT IbpBa aIMHES KOMIIETEHTHUTE oprand Ha OO6eIMHEHOTO KPaJICTBO 110
oTHomeHue Ha CeBepHa Mpnanaus, a 1o 31 agekemBpu 2024 r. - KOMIIETEHTHUTE Opranu Ha Kunsp,
Wpnanaus u Maiira, pa3peiiaBat BHOCA Ha U3MTUTBAHU JIEKAPCTBEHH CPECTBA OT YAaCTH OT
ObennHeHOTO KpajicTBo, paznuyau ot CeBepHa Mpnanaus, 6e3 TakoBa pa3pernTeato, ako ca

HU3I'BJIHCHU BCUYKHU ITIOCOYCHHU I10-A0J1Y YCIOBUA:

a) BHeceHute B Kunbp, Upnanaus, Manrta uinu CesepHa Vpinanans U3NUTBaHU JIEKAPCTBEHU
IPOJYKTH ca IIPEMUHAIHN CepTU(HULIUpPaHE 32 0CBOOOXK1aBaHe Ha MapTuau wiu B Cbio3a,
KaKTO € peBUIeHO B aparpad 3, Oyksa a), uiu B 4acté oT O0eIMHEHOTO KPAJICTBO,
pasnuunu ot CeBepHa Mpnanaus, npu cna3BaHe Ha U3UCKBAHUATA, U3JI0KEHH B

naparpad 3, Oyksa 0);

6) HU3NUTBAHUTE JICKAPCTBCHU IMMPOAYKTH CC Ipcajiarat CAMHCTBCHO HAa YYaCTHHUIHN B
AbpiKaBaTa YICHKA, B KOATO Ca BHCCCHU TC3U U3IIMTBAHU JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH, NI, aKO
TC Ca BHCCCHHU B CeBepHa I/IpHaHI[I/IH, Ce npeajiarat CAMHCTBCHO HAa Y4aCTHULIU B CeBepHa

WNpnannns.
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Ynen 2

HupextuBa 2001/83/EO ce u3meHs, KakTo cieaBa:

1)

BMBKBa ce clieqHUAT YiIeH:
, Qnen Sa

Upes neporanus oT WwieH 6 KOMIIETEHTHUTE opraiu Ha O0eAMHEHOTO KPajCTBO 110
otHomenne Ha CeBepHa Vpnanans Moxe BpEMEHHO Jia pa3peniar JOCTaBKUTE 32
nanueHTH B CeBepHa Mpnanaus Ha JeKapcTBEH MPOJYKT, CHAAAIl KbM KaTerOpUHTeE,
noco4yenu B wieH 3, naparpadu 1 u 2 ot Permament (EO) Ne 726/2004, ako ca u3NbIHEHH

BCHUYKH ITOCOYCHHU I10-10J1y YCIOBHA:

a)  CBHOTBETHUSAT JIEKAPCTBEH NPOAYKT € MOJyUYUII pa3pellieHue 3a ThproBUs OT
KOMIIETEHTHMs opraH Ha O0eIMHEHOTO KPaJICTBO 3a 4acTH 0T OO6eIMHEHOTO

KpascTBo, paznuyau oT CeBepna Upnanaus;

0)  CBHOTBETHHSAT JICKAPCTBEH MPOAYKT CE MpeJiara eIMHCTBEHO HA MAIMCHTH WIIH
KpaiiHu notpedurenu Ha Teputopusita Ha CeBepHa Mpnanaus u He ce MpegocTaBs B

HUKOA AbpiKaBa YICHKA.

MaxkcUMaIHHST CPOK Ha BaJIMIHOCT Ha BPEMEHHOTO pa3pelIeHue € HIeCT Mecela.
HesaBucumo oT onpeiesieHus CpOK Ha BaJIMIHOCT BPEMEHHOTO pa3pelieHre pecTaBa aa
Obze BaMIHO, aKo OBJIe U3/1a/IEHO pa3pelIeHNe 3a ThPTOBHUs 32 CbOTBETHHS JIEKAPCTBEH
npoayKT B choTBeTcTBUE € ujieH 10 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 unu ako TakoBa

pa3peuieHucC 3a TbProBus € OTKA3aHO B CbOTBCTCTBUEC C ITOCOYCHU A YJIeH.
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2) B unen § ce BMBKBAT ciaenHuTe naparpadu:

,»2a. Upes geporamnus ot naparpad 2, KOMIETeHTHUTe opranu Ha O0eIMHEHOTO KPaJICTBO
no otHoureHne Ha CeBepHa Vpinanaus Moxe 1a U31aBaT pa3pelieHus 3a ThPrOBHS
Ha 3asBUTEIIH, yCTAHOBEHHU B YyacTH 0T OOEANHEHOTO KPAJICTBO, Pa3INYHU OT

Cesepna Upnangusi.

26. Upes neporanus oT maparpad 2, KOMIETEeHTHUTE opranu Ha OOeTMHEHOTO KPaJICTBO
no otHomeHue Ha CeBepHa Mpnanaus, a 1o 31 gekemBpu 2024 r. - KOMIIETEHTHUTE
opranu Ha Kumrbp, Upnanaus u Manra, Moxe 1a u37aBaT pa3peiieHus 3a ThProBus
Ha MIPUTEXKATENIM Ha pa3pelIeHus 32 ThProBUs, YCTAHOBEHU B 4acTH oT OOeAMHEHOTO
KpaJcTBo, pazinunu oT CeBepHa Upmanaus, B CbOTBETCTBHE C MpOIleaypaTa 3a
B3aMMHO IIPU3HABaHE WU JICLIEHTpalu3upaHara npoueaypa, u3J0KeHu B riasa 4 ot

HACTOSIIIIHS JISUI.

Kommnerentaute opranu Ha O0eIMHEHOTO KPAJICTBO M0 OTHOIIeHHE Ha CeBepHa
Wpnanaus, a no 31 nexemBpu 2024 r. - koMneTeHTHUTE opranu Ha Kunsp,
Wpnannus u Manrta, MOKe /1a yIbJKaBaT pa3pelieHusTa 3a ThproBusi, KOUTO ca
OMIIM W3/1a/IeHU NIPENN ... [BbBEIETE laTaTa Ha BIM3aHE B CUJIa Ha HACTOsIIaTa
JUPEKTHBA 3a U3MEHEHME| HA MPUTEKATEIN HAa pa3pelleHus], yCTAHOBEHU B YacTU OT

O6ennHeH0TO KpasicTBO, pa3innunu oT CesepHa Upnanaus.

PaspemeHm{Ta 3a TbProBHA, U3JAACHU UIW YABJDKCHU OT KOMIICTCHTHUTC OPraHu Ha
KI/IH’Lp, I/IpHaHI[I/ISI unu Manta B ChbOTBETCTBHUE C II'bpBa U BTOpA aJIMHECH, IIPpECTaABAT

na ObAaT BamuaHU Hal-KbCHO Ha 31 mekemBpu 2026 1.
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3) BMBbKBa ce CIETHUSIT YICH:
,, Qen 18a

1.  Upes neporamus ot wieH 17, maparpad 1, Bropa anunes, uieH 17, naparpad 2 u
yiieH 18, ako 3asBieHHE 3a W3/1aBaHEe Ha pa3pelIieHue 3a ThproBus Obe 03 CHO B
€/IHa WJIM TOBEYC IbpPKaBU WieHKH U B OOeTMHEHOTO KPAJICTBO MO OTHOIICHUE HA
Cesepna Mprnannus nim ako 3asBJICHUE 3a U3JaBaHE HA pa3pelleHUe 3a ThProBus
0bae nogaaeHo B O0eMHEHOTO KpaJicTBO 1o oTHoweHue Ha CeBepHa Mpnanaus 3a
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, KOWTO Beue € MPOBEPEH WM BEUE € pa3pellieH B AbprkaBa
YJIeHKA, HE € He0OXO0AMMO 3asiBIICHHETO OTHOCHO OOEAMHEHOTO KPAJICTBO IO
otHouieHue Ha CeBepHa Wpnanaus 1a 0blie 101aBaHO B ChOTBETCTBUE C

yieHoBe 28—39, ako ca U3MbJIHEHN BCUYKHU [IOCOYEHH TO-0J1y YCIOBUS:

a)  paszpeuieHueTo 3a Thprosus 3a OOeIMHEHOTO KPAJICTBO MO OTHOILIECHUE Ha
Ceepna Mpnanaus e u3gazeHo OT KOMIIETeHTHUS opraH 3a O0eIMHEHOTO
KpasicTBO 1o oTHouleHue Ha CeBepHa Mpnanaus B CbOTBETCTBUE C IPABOTO Ha
Cpr03a ¥ TOBa CHOTBETCTBUE C IPABOTO HAa ChI03a € TapaHTHUPAHO M0 BpeMeE Ha

CpOKa Ha BaAJIMAHOCT HA TOBA PAa3pCIICHUC 3a TbPIrOBUA;

0)  JIeKapCTBEHUTE MPOJYKTH, Pa3pelIeHH OT KOMIIETEHTHUS OPTaH 3a
O6ennHeHOTO KpaJIcTBO 10 oTHoIIeHne Ha CeBepHa Upnanaus, ce npeniarat
Ha MAIMEeHTH WM KpailHu oTpeOuTeNn camo Ha TepuTopusara Ha CeBepHa

I/IpHaH,I[I/IH " HEC CC IIpeuraraT B HUTO €JHA AbprKaBa YJICHKA.
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4)

Ha nmputexatens Ha pa3penieHue 3a ThproBust Ha JJEKapCTBEH MPOAYKT, 32 KOUTO
BEYE € M3/1aJICHO pa3pelieHue 3a ThbproBus 3a O0eIMHEHOTO KPaJICTBO IO
oTHomeHue Ha CeBepHa Mpianaus B CbOTBETCTBHE C uiieHOBe 28—39 nipenu. ..
[BBBENETE 1aTaTa Ha BIM3aHE B CHJIa HA HACTOSIIATa JUPEKTUBA 3a U3SMEHEHHE |, ce
paspelaBa Ja OTTErIN pa3peIIeHUeTo 3a ThproBus 3a O0eIMHEHOTO KPaJICTBO 10
otHouieHue Ha CeBepHa Mpnanaus ot npoueaypara 3a B3aMMHO [IPU3HABAHE WK OT
JelleHTpalIu3upanaTa npoleaypa 1 a nojaje 3asBjieHHe 3a U3/1aBaHe Ha
paspelleHue 3a ThproBUs 3a TO3U JIEKApPCTBEH MPOAYKT 0 KOMIETEHTHUTE OPraHH
Ha O0GeMHEHOTO KpaJICTBO Mo oTHOoIIeHne Ha CeBepHa Mpnanaus B CbOTBETCTBUE C

naparpad 1.

B wien 20 ce nobaBs cieqHaTa ajJlnuHes:

,,]_[IO CC OTHACA 10 U3IMUTBAHCTO 3a KOHTPOJI Ha Ka4€CTBOTO, U3BbPIIBAHO B 4aCTHU OT

O06ennHeH0TO KpaJicTBO, pa3inuuHu oT CeBepHa Mpnanaus, BbB Bpb3Ka C JIEKAPCTBEHUTE

IMPOAYKTH, BKIIIOYCHH B CIIUCHKA, ITIOCOYCH B YJICH 127F, pasiiniHu OT TE3U, KOUTO Ca

PaspCiCcHu OT KOMI/ICI/IHTa, KOMIICTCHTHHUTC OpraHyd Ha O6eI[PIHeHOTO KpaJICTBO I10

otHoweHue Ha CeepHa Upnanaus, a 1o 31 nexkemBpu 2024 1. - KOMIIETEHTHUTE OpPraHu

Ha Kunsp, Upmannua u Manra, MoXke aa IPELEeHsIT, Y€ uMa ,,0lPaBJIaH Cciydan’ 1o

CMHUCHJIa Ha TbpBa ajguHes1, OykBa 0), 6€3 /1a u3BBPIIBAT OI[EHKA 32 BCEKH OTACIICH CITydai,

IIPH YCIIOBUE Ye€:

a)

BCSIKA IAPTH/Ia OT CbOTBETHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH c€ OCBOOOXKIaBa OT
KBaJMuuupano iuie B 00exT B Cpro3a uinu B CeBepHa Mpnanaus wim ot
KBaJIM(uLrpaHo juie B 00eKT B yacTu oT OO IMHEHOTO KPAJICTBO, Pa3IMYHU OT
CesepHa Wpnanaus, koeTo npuiara CTaHJapTH 3a Ka4eCTBO, PABHOCTOWHU Ha

HU3JI0KCHUTE B WiIeH 51;
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0) 1O OTHOUICHHE Ha ONPENIEICHO OT TpeTaTa CTpaHa MPEANPHUITHE, U3ITBIHSABAIIO0
M3MUTBAHETO 32 KOHTPOJI Ha Ka4eCTBOTO, CE YIPaXKHSABA HA/30p OT KOMIIETEHTEH
oprad Ha OO6eIMHEHOTO KPAJICTBO, BKJIIIOUUTEIHO Ype3 U3BbPIIBAHE HA IPOBEPKH HA

MSICTO;

B)  KOraTo 0CBOOOKIaBaHETO Ha MAPTUAM C€ U3BBPINBA OT KBATH(DHUIIMPAHO JIHIIEC, KOETO
npeOrBaBa U U3BBPIIBA IEHHOCT B YacTu 0T OOEAMHEHOTO KPAJICTBO, PA3IMIHH OT
CesepHa Upnanaus, MpUTEXKATEIAT HA Pa3pelIeHUE 3a MPOU3BOICTBO IEKIapHpa, Ye
HE pasIojiara ¢ yClIyruTe Ha KBUTM(OUIIUPAHO JIUIE, KOETO IpeOrBaBa U U3BbPIIBA
neitnoct B Cbl03a, KBbM ... [BbBEJETE AaTaTa Ha BIM3aHE B CUJIA HA HACTOSIIATA

JTUPEKTHBA 3a U3MEHEHHE].
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5) Unen 40 ce u3MeHs, KakTo CJIe/IBa:
a)  BMBKBa ce CIeIHUAT naparpad:

»la. Upes neporanus ot naparpad 1 oT HacTOSIIKUSA YIEH KOMIIETEHTHUTE OpraHu
Ha OGelMHEeHOTO KpaJIcTBO 10 oTHoweHue Ha CeBepHa Mpnanaus, a 1o
31 nexemBpu 2024 r. - komnereHTHUTE opranu Ha Kunsp, Upnanaus u Mara,
JIOIIyCKaT BHOCA HA JICKAPCTBEHU MIPOAYKTHU OT yacTé 0T OOEIUHEHOTO
KpaJICTBO, pa3inuuHu oT CeBepHa Mpianaus, oT NpUTeKaTeIu Ha pa3pelieHue
3a AUCTpUOyYLUS Ha eipo 1o wieH 77, maparpad 1, KOUTO He IpUTEeKaBaT
CBHOTBETHO pa3pellieHue 3a IPOU3BOJCTBO, aKO Ca U3IIbIHEHU BCUUKH

IMOCOYCHU IMO-A0J1Yy YCIIOBHA:

a)  JEKapCTBEHHTE NMPOAYKTH ca MPEMHHAIN U3MHUTBAHE 32 KOHTPOJ Ha
kauecTBOTO B ChI03a, KAKTO € IPeIBUACHO B WwieH 51, maparpad 3, nnm B
yactu oT OOeMHEHOTO KpajicTBO, pa3inyHu oT CeBepHa Wpnanaus, npu

cna3Bane Ha wieH 20, mppBa anuHes, OykBa 0);

0)  JexapcTBEHHMTE MPOAYKTH Ca MPEMUHATIN OCBOOOXKIaBaHEe Ha MapTUAA OT
kBanuunrpano juie B Cpio3a B CbOTBETCTBHE ¢ wieH 51, maparpad 1 uny, 3a
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, pa3pelieH! OT KOMIIETEHTHUTE opranu Ha Kumsp,
Wpnannus, Manta u O6e1MHEHOTO KPaJCTBO MO oTHoIeHue Ha CeBepHa
Wpnannus, B yactu or OOEIMHEHOTO KPAJICTBO, pa3audyHu oT CeBepHa
Wpnannaus, npu npuiiaraHe Ha paBHOCTOMHU CTaHJAPTH 3a KaYECTBO KaTo TE3H,

KOMTO ca U3JI0KEHHU B wieH 51, maparpad 1;
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1)

Pa3pCIICHUCTO 3a ThPTOBUA 3a CbOTBCTHUA JICKAPCTBCH MMPOAYKT € U3AaJICHO B
CBbOTBCTCTBUC IIPABOTO HA Cpblo3a OT KOMIICTCHTHHS OopraH Ha AbpiKaBa YJICHKA
nin oT KOMI/ICI/IHTa, HJIM — 10 OTHOHICHHWEC Ha JICKAPCTBCHUTC IIPOAYKTH,
ITYCHATH Ha I1a3apa B CCBCpHa I/IpHaHI[I/IH — OT KOMIICTCHTHHS OpraH Ha

O0ennHeHOTO KpaJIcTBO 110 oTHOLIeHNEe Ha CeBepHa Wpnanaus;

JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH CE IpeIaraTr €IMHCTBEHO HA NAMEHTH WU KPaHU
NOTpeOUTENH B IbpKaBaTa 4ieHKa, B KOSITO ca BHECEHHU, HIIH, aKO T€ ca
BHeceHH B CeBepHa Mpnanaus, ce npeuiarat eAMHCTBEHO Ha MAllUEHTH WIH

Kkpaitnu norpeburenu B CeBepna Upnanaus;

JIEKapCTBEHUTE IPOAYKTH MMaT MOKa3aTesnTe 3a 0€3011acCHOCT, IOCOUYEHHU B

yiieH 54, OykBa o).

Unen 80, mbpBa anuHes, OykBa 0) He ce mpuara 3a BHOC, KOWTO OTTOBapsi Ha

YCIIOBHSITA, H3JI0KEHU B ITbPBA AJIMHES OT HACTOAIIHS maparpad.
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0) BMBKBa ce CIeIHUAT naparpad:

»3a. 3a MapTUIu JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO Ca U3HECEHH OT JbpKaBa YJICHKA B
yactu oT O0eIMHEHOTO KpaJICTBO, pa3nuunu oT CeBepHa Upnanaus, a
Briociienictue BHeceHu B CeBepHa Upnanausa wim, 10 31 nexkemspu 2024 1., B
Kunsp, Upnanausa ninun Manrta, 1eHHOCTUTE 110 KOHTPOJI IIPH BHOC, IOCOYECHU B
yiieH 51, maparpad 1, mbpBa u BTOpa allvHes, HE C€ U3UCKBAT, IIPH YCIIOBUE Ue
TE3U MaPTUJIA Ca PEMHUHAIU TaKbB KOHTPOJ B JbpKaBa WieHKa, MPeIu 1a
ObaaT u3HeceHu B 4yacTH 0T OOeMHEHOTO KPaJICTBO, pa3inuHu oT CeBepHa
Wpnannus, u ca npuapyKeHu 0T JOKYMEHTHUTE 32 KOHTPOJI, TOCOYEHU B

wieH 51, maparpa¢ 1, Tpera anunes.
6) B unen 48 ce nobaBs cinequuat naparpad:

,»3. Korato pa3spemieHrero 3a mpou3BOJICTBO € U3AaZEHO OT KOMIIETEHTHHUS OpraH Ha
ObennHEHOTO KpajicTBO 1Mo oTHOIIeHUe Ha CeBepHa Mpnanaus, KBamuUIIMPaHOTO
JMIIe, TOCcOoYeHo B maparpad 1, Mmoxe na npeOuBaBa U a U3BBPIIBA ACHHOCT B YAaCTH
ot O0eMHEeHOTO KpascTBo, pa3nuunu ot CesepHa Mpnanaus. Hacrosmusat
naparpa¢ He ce mpuiara, Korato IpUTeXaTelsT Ha pa3pelieHre 3a IPOU3BOICTBO
BeYe pa3moJjara ¢ ycIyrure Ha KBUIM(HUINPAHO JIUIE, KOETO IpeduBaBa U U3BbPIIBA
neitHocT B Chi03a, KbM ... [BbBE/IETE AaTaTa Ha BIM3aHE B CHJIA HA HACTOSIIATa

JTUPEKTHBA 3a U3MEHEHHE].
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7) B unen 104, nmaparpa¢ 3 ce no0GaBs ciiegHaTa aglHes:

,»dpe3 aeporaius oT BTOpa ajlnHes, KOraTo pa3pelieHueTo 3a ThProBuUs € U34aJI€HO OT
KOMIIeTeHTHHsI oprad Ha O0eAMHEHOTO KpajcTBO Mo oTHouieHue Ha CeBepHa Upnanaus,
KBaJIM(UIIMPAHOTO JIUIIE, IOCOYEHO B IIbpBa ajuHes, OykBa a), MOKe Jia mpeduBaBa U Ja
M3BBPIIBA IeHHOCT B yacTu oT OOeAMHEHOTO KpaJCTBO, pa3nuunu ot CeBepHa Mpnanaus.
HacrosmaTa anuHes He ce mpuiiara, KOraro NpuTeXaTessaT Ha pa3pellieHue 3a ThproBUs
BeYEe paslosara ¢ yCIyrure Ha KBaau(uIupaHo JiMie, KOeTo npedrBaBa U U3BbPIIBa
neitHocT B Cbi03a, KbM ... [BbBEAETE JAaTaTa Ha BIM3aHE B CHJIa Ha HACTOAIIATAa TUPEKTHUBA

3a u3MeHeHue].
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8) BMBbKBa ce CIETHUSIT YICH:
L, Ynen 1116

1. Komwucusara nocrosiHHO HaOmo1aBa TeHAeHIUUTE B OOCIMHEHOTO KPAICTBO, KOUTO
Orxa MOTJIH J]a 3aCeTHAT PaBHUIIETO Ha 3aKpHJIA, IO OTHOIICHHE Ha PEryJaTOPHUTE
¢byHKIMH, TOCOYEHHU B WieH §, naparpadu 2a u 20, wien 20, Bropa anuHes, dieH 40,
naparpadu la u 3a, uien 48, naparpad 3, unen 104, maparpad 3 u wieH 1268, KOUTO
ce u3BbpIIBaT B yacTH 0T OOeAMHEHOTO KpaJICTBO, pa3nuuHu oT CeBepHa Upnanaus,

KaTo OTUHUTA ITO-CIICHHUAaJIHO CICIHUTE CIICMCHTH.!

a)  IpaBWJaTa OTHOCHO M3/IaBaHETO HA pa3pelIeHMs 3a ThProBus, 3abJDKEHUSTA
Ha MpUTEXAaTess Ha pa3pellieHueTo 3a ThProBus, U3/1aBAHETO HA pa3pelleHus
3a IPOM3BO/JICTBO, 33/IbJDKCHHUATA HAa IPUTEKATEIIS HA pa3peLIeHUeTo 3a
IPOM3BOJICTBO, KBATM(DULIUPAHOTO JIUIIE U HETOBUTE 3aIbJIKCHMUS,
U3IUTBAHMATA 32 KOHTPOJI HA KA4€CTBOTO, OCBOOOKIABAHETO HA MAPTUIN U
dapmakosoruuHaTa OAUTEIHOCT, KAKTO Ca MPEIBUCHU B IIPABOTO HA

O0eaMHEHOTO KPAJICTBO;

0)  manu KommneTeHTHHTE opraHu Ha OOeAMHEHOTO KPAJIICTBO rapaHTHUPAT
eq)eKTHBHOTO InpujiaraHe Ha CBOs TCPpUTOPUA HaA IIpaBujiaTa, IOCOYCHHU B
OykBa a), Hape[l C IPYTroTo, Ype3 MPOBEPKHU U OJIUTH HA TIPUTESKATEINUTE HA
Pa3spCIICHUA 3a ThbPTOBHA, IPUTCKATCIUTC HA PA3PCIICHUA 3a IPOU3BOJACTBO U
TUCTpUOYTOpUTE HA €IpO, HAMHUPAIIH C€ Ha TAXHA TEPUTOPUS, U IPOBEPKU Ha
MSICTO B TEXHHUTE MTOMEIIEHUS BbB BPb3Ka C YIIPAKHABAHETO HA PETYIATOPHUTE

(GyHKIIMH, TOCOYEHH B OyKBa a).
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2. Axo Komucusara ycTaHOBH, Y€ paBHHILETO HA OMa3BaHE Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe,
rapanTupano oT OGeIMHEHOTO KPAJICTBO OCPEACTBOM MpaBUIIaTa, KOUTO YPEXaaT
IIPOU3BOJICTBOTO, IUCTPUOYLIUATA U U3IIOJI3BAHETO HA JIEKAPCTBEHU IIPOAYKTH, KAKTO
U e(eKTUBHOTO MpUJIaraHe Ha TE3U MPaBUJIa, BeUe HE € 110 ChIIECTBO PABHOCTOIHO
Ha TOBa, KOETO € rapantupaHo B Cbro3a, uiu ako KoMucusita He pasnosnara ¢
J0CTaThuHO HH(OpMAIIHS, 32 ]a MOXeE J1a ycTaHOBU Janu OOeTMHEHOTO KPajICTBO
rapaHTHpa [0 ChIECTBO PABHOCTOMHO paBHUILE HA ONla3BaHE HA OOIIECTBEHOTO
3npase, Komucusra ysenomsisa O6eIMHEHOTO KPAJICTBO 3a Ta3U KOHCTATaLUs

MoCpCACTBOM IMUCMCHO YBCAOMIICHHUC U HOI[pO6HO OIKMCBa NPUYHUHUTC 3a TOBA.

B paMkuTe Ha miecT Mecena ciell MIMCMEHOTO YBEIOMIIEHHE, HAIIPABEHO ChIVIACHO
nbpBa anuHest, Komucusra 3anousa koHcyntauuu ¢ O6eJMHEHOTO KPaJCTBO C OIJIe]
Ha TOBa Jla C€ HAMEpH pellieHHE 3a CUTYalMsTa, KOATO € JI0BeJIa 10 TOBa MHUCMEHO
yBenomiieHue. B o6ocHoBanu cityuan KoMucusta Moxke a yABIKU TO3U CPOK C TPU

MeEcea.

3. AKo 3a cuTyalusra, I0Bejia J0 MMCMEHOTO YBEOMIICHUE, HAIIPaBEHO ChIIACHO
naparpad 2, mppBa anuHes, He 0b/Ie HAMEPEHO PEelIeHHe B PAMKUTE Ha CPOKa,
MOCOYCH B maparpad 2, Bropa ajimHes, Ha Komucusra ce npeaocTassi IpaBOMOIIHETO
Jla TIpueMe JIeJIeTupaH akT, B KOWTO ce ONpeAeIIsAT pa3nopei0uTe cpel IOCOYEHUTE B

naparpad 1, unero npunarase ce cnupa.

4, Korato e MPpUCT ACJICTUPAH aKT CBITIACHO YJICH 3, pa3nopen6HTe, ITIOCOYCHH B
YBOAHOTO U3PCUYCHUC HA naparpa(p 1, KaKTO € MPCABUACHO B ACIICTUPAHUA AKT,
CIiMpar Aa CC npujarat Ha IbpBUA ACH OT MECCUa, CIICABAIIl BJIM3aHCTO B CHUJId HA

JIeJIeTUPAHUS aKT.
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5. Koraro ce HaMepH pelIeHHe 3a CUTYyalusATa, 10Beja 10 IPUEMAHETO Ha IEIEeTUPAHUS
akT ceriacHo maparpad 3, Komucusara npuema aenerupan akT, B KOHTO oco4yBa
pasnopenouTe, YNeTO MpUIIarale € OMIo CIpsiHO U OTHOBO c€ Bb300OHOBsBA. B TakbB
cllyyail mpuilaraHeTo Ha pa3snopenouTe, IOCOYEHHU B JIeIerMpaHysl akT, IPUET
CBIJIACHO HacTOsIIUs maparpad, ce Bb30OHOBsIBAa Ha IBPBUS JICH OT Mecela,

CJIeJIBAII BIIM3aHETO B CHJIA HA JISJICTUPAHUS aKT, TIOCOYCH B HACTOSIIMUS maparpad.
9) Ymen 121a ce u3MeHs, KaKToO CJIeABa:
a) B maparpad 2 ce 100aBs CieIHATA aTUHES:

,, ] [paBOMOIIIMETO /12 IprUeMa JelierupaHy akToBe, ocoueHo B wieH 1118, maparpadu
3 u 5, ce npenocrasst Ha KomucusTa 3a HEONpeneneH CPOK, CYUTAHO OT ... [BbBEJETE

JaTaTta Ha BIIM3aHE B CHJIa Ha HACTOSIATa JUPEKTUBA 32 U3MCHEHUE]. ;
0) maparpad 3 ce 3aMeHS ChC CIICTHOTO:

,»3. Jlemermpanero Ha mMpaBOMOIIHS, TIOCOYEHO B WwieH 14, maparpad 1, uienose
226, 230, 46a, 47, 520 u 54a, unen 1118, maparpadu 3 u 5 u wien 120, moxe
Ja ObJ1e OTTETJIEHO 10 BCAKO BpeMe oT EBporneiickus napiaMeHT win ot
Csoaera. C pemeHHeTo 3a OTTENVISIHE CE MPEKpaTsIBa IOCOYEHOTO B HETO
Jenerupase Ha npaBomolnus. OTTErISIHETO Mopak/aa IeHCTBUE B IEHS Cle]l
nyOIMKyBaHeTO Ha pemeHnero B Oguyuanen éecmuux na Eeponeiickus cvio3
WIM Ha TI0-KbCHA J1aTa, IocoueHa B pemeHuero. To He 3acsra

JIEHCTBUTEIIHOCTTA Ha ACJICTUPAHUTEC AaKTOBC, KOUTO BC€YC Ca B CI/IJ'Ia.“;
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B)  maparpad 6 ce 3aMeHsI ChC CIETHOTO:

,0.  Jlemerupan akt, mpuet cbriiacHo wieH 14, maparpad 1, unenose 226, 230, 46a,
47,526 u 54a, wien 1118, maparpadu 3 u 5 wim wien 120, Bu3a B cuiia
€IMHCTBEHO ako HUTO EBponelickusaT napiameHnT, HUTo ChbBETHT HE ca
MIPEJICTABUIIA BE3PaXKEHHS B CPOK OT JiBa Mecella OT HOTH(PUIIMPAHETO Ha
ChINUA akT Ha EBponeiickus napaamedT u Ha ChBETa WU aKO MPEIH
M3THYAHETO Ha TO3H Cpok U EBponelickusT mapiameHT, 1 ChBETHT ca
yBenommn Komucusita, 4e HaMma J1a mpeacTaBsaT Bb3pakeHnus. [locoueHusT
CPOK MO€E J1a C€ YABJDKH C JIBa Mecella 0 MHULIMaThBa Ha EBporneickus

napjaamMeHT uiau Ha CbBeTa.®;
10) BMBKBa ce cIIeIHUAT WIEH:

,, Qnen 1266

1.  UYpes neporarus ot uwieH 126a o 31 aexemBpu 2024 r. 1ipu JMricata Ha pa3penieHue
3a THPrOBUS WJIM HA MOAAJICHO 3asiBJICHUE 32 pa3pelieHue 3a ThProBUs
KOMIIeTeHTHHUTE opranu Ha Kunmbsp u Manrta morat na paspemiar, 1o ornpaBaaHu
MIPUYMHU B UHTEPEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/]paBe, MyCKaHETO Ha CBOs HAI[MOHAJICH
1azap Ha J€KapCTBEH MPOJYKT, pa3peleH B yactu oT O0eIMHEHOTO KPaJICTBO,

paznuunu ot CeBepHa Upnanaus.
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Komnerentaure opranu Ha Kunsp u Manra cbI110 Taka MOrar ja 3amnassir B CHiia
i, 10 31 nexemBpu 2024 r., 1a yabipKaT cpoka Ha pa3pelleHusiTa 3a ThproBus,
U3J1a/IEHU ChIJIaCHO WieH 126a npeau ... [BbBeeTe JaTata Ha BIM3aHe B CHJIA HA
HacTosIaTa TUPEKTUBA 32 U3MEHEHUE ]|, C KOUTO Ce pa3pellaBa MyCKaHeTo Ha
HAIlMOHAJIHUS UM I1a3ap Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT, pa3pellieH B 4YacTU OT

OOGenuHEHOTO KpanCcTBO, pazinuuHu oT CeBepHa Upnanaus.

Pa3peI_H€HI/I$ITa, KOHMTO Ca U3aaJC€HH, YABJPKCHU WM 3alla3€HU B CHUJIa ChIJIaCHO

IIbpBa WJIK BTOpa aJinHes, He ca BauaHu ciel 31 nekemBpu 2026 r.

2. Upes geporamus OoT uieH 8, nmaparpad 2, komrnereHTHUTE opranu Ha Manta u Kumsp
MOTaT JIa U3/1aBaT pa3pelieHusITa 3a ThProBUs, IIOCOYSHH B maparpad 1 ot
HACTOAIIMS YJICH, Ha IPUTEXKATEIIUTE Ha pa3pellieHus 3a ThProBHsl, yCTAHOBEHU B

gactu 0T OO AMHEHOTO KpaicTBO, paznuyau oT CeBepHa Upnanaus.

3. Koraro xomnerentHute opranu Ha Kunsp wnu Manrta uzagar uiam yabbKaT cCpoka
Ha pa3pelIeHneTo 3a ThProBUs, TOCOUEHO B maparpad 1, Te rapaHTupar cria3Bane Ha

HU3HUCKBAHUATA HA HACTOAIIATaA AUPCKTHUBA.

4.  Ilpenu na u3ganat paspernieHue 3a ThproBus chryiacHO naparpad 1, KOMIEeTeHTHHUTE

opranu Ha Kumsp nnmu Manra:

a) YBCAOMABAT MPHUTEKATEIA HA pa3pClICHUC 3a TbPrOBHA B 4aCTH OT
O06eanHEeHOTO KpaJcTBO, pa3nuunu ot CeBepHa pnanaus, 3a npeioxKeHneTo
3a W3/1aBaHe Ha pa3pelleHre 3a ThProBUs WM 3a YIbJDKaBaHE Ha
pa3pelIeHueTo 3a ThProBHsl ChIVIACHO HACTOSIINS YWIEH 10 OTHOIIICHHE Ha

CBOTBETHUS JIEKAPCTBEH MIPOJYKT;
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06)  Morar ja U3UCKaT OT KOMIETeHTHHs oprad B O0eIMHEHOTO KPaJCTBO J1a
IPEOCTaBH ChOTBETHATA MH(POPMALIUS OTHOCHO Pa3pelIEHUETO 32 ThPTrOBHS

Ha ChOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOJIYKT.
11) BMBKBAT ce ciieJHUTE YWICHOBE:
,, Ynen 1276

Jleporanuute, mocoueHu B WwieH §, maparpadu 2a u 20, unen 18a, wnen 20, maparpad 2,
yineH 40, maparpadu la u 3a, unen 48, maparpad 3, uien 104, naparpad 3a u wien 1268,
HE 3acArar MpeIBUICHUTE B HACTOSIIATA AUPEKTHUBA 3aIbJDKEHUS HA MPUTEXKATENS Ha
pa3peleHneTo 3a ThProBUsl J1a FapaHTHpa KauyecTBOTO, 0€30I1aCHOCTTa U €()UKACHOCTTA Ha
JIEKapCTBEHMsI POJIYKT, IycHAT Ha nazapute Ha Kunbp, Upnanaus, Manta nunu CeBepHa

Hpnangus.
Ynen 1272

1. Mo .... [BeBenere 30 quu cien BIM3aHE B CHJIA HAa HACTOSIIIaTa TUPEKTHBA 32
U3MEHeHue| komneTeHTHuTe opranu Ha Kunsp, Upnanausa, Manra u O6equHeHoTOo
KpaJICTBO 1o oTHOIeHHe Ha CeBepHa Mpiianans ycTaHOBSBAT, yBEAOMSIBAT
Komucusra u my0nukyBaT Ha CBOUTE yeOcalTOBE CIIMCHK C JIEKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH, 32 KOUTO ca MOJIAJIM 3asiBJICHHE WM Bb3HAMEPSBAT J1a Mo1ajaT
3asBIICHHE, MJIM Bb3HAMEPSIBAT Ja MPUIIOKAT AEPOTAIIMNATE, TPEIBUACHU B

HacTod1aTa AMPECKTUBA.

2. KowmmnerentHure opranu Ha Kunsp, Upnanaus, Manta 1 O6eIMHEHOTO KPaJICTBO IO
otHoueHue Ha CesepHa Mpnanaus ce yBepsiBaT, Y€ CIUCHKBT, TIOCOYEH B
naparpad 1, ce akryanusupa u ynpasiisBa [10 HE3aBUCUM HAuWH, [IOHE Ha BCEKU

IIecT Mecerna. .
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Ynen 3

1. JIbpkaBUTE WICHKU NpUeMaT U IyOJIMKYBaT 3aKOHOBUTE, ITOI3aKOHOBHUTE H
aJIMUHUCTPATUBHUTE pa3nope o, HE0OX0IUMH, 3a 1a Ce ChOOPa3sT C HacToALIaTa
JIUPEKTUBA, B CPOK OT YETUPU MEceLa OT JlaTaTa Ha BIM3aHETOo U B cuia. Te He3abaBHO

uHpopmupaTt Komucusra 3a Tosa.
Te npunarat te3u pasnopeadu ot 1 sHyapu 2022 r.

Koraro ABPIKABUTEC YICHKH IIpUEMAT TE3U pa3nopen614, B T4X CC ChbABbPIKaA II030BABAHC Ha
HacToAgaTa JUPCKTUBA WK TO CC U3BBPIIBA IIPU Oq)HHHaHHOTO M HY6JII/IKYBaHC.

VcaoBusra u PEABT HA MMO30BABAHC CC ONPCACIAT OT AbPKABUTC YICHKHU.

2. JIbpkaBUTE WICHKH choOmaBaT Ha KoMucusTa TeKCTa HA OCHOBHUTE PAa3MoOpeI0n OT

HallMOHAJIHOTO IIPaBO, KOUTO TC IIpUCMAT B O6J'IaCTTa, yYpeacHa € HacTosAmara JTUPCKTUBA.
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Ynen 4

Hacrosimara nupekTrBa BiIv3a B CHJIa B JISHs Ha MyonuKyBaneTo i B Oguyuanen 6ecmuuk Ha

Esponertickus cvio3.

Ynen 5
AgnipecaTu Ha HACTOSIIIATA TUPEKTUBA Ca IbPXKABUTE WICHKH.

CBCTaBEHO B ...

3a Eeponetickus napramenm 3a Cveema

IIpeoceoamen IIpeoceoamen
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	„Член 5a
	Чрез дерогация от член 6 компетентните органи на Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия може временно да разрешат доставките за пациенти в Северна Ирландия на лекарствен продукт, спадащ към категориите, посочени в член 3, параграфи 1 и ...
	а) съответният лекарствен продукт е получил разрешение за търговия от компетентния орган на Обединеното кралство за части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия;
	б) съответният лекарствен продукт се предлага единствено на пациенти или крайни потребители на територията на Северна Ирландия и не се предоставя в никоя държава членка.
	Максималният срок на валидност на временното разрешение е шест месеца. Независимо от определения срок на валидност временното разрешение престава да бъде валидно, ако бъде издадено разрешение за търговия за съответния лекарствен продукт в съответствие...
	„2a. Чрез дерогация от параграф 2, компетентните органи на Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия може да издават разрешения за търговия на заявители, установени в части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия.
	2б. Чрез дерогация от параграф 2, компетентните органи на Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия, а до 31 декември 2024 г. - компетентните органи на Кипър, Ирландия и Малта, може да издават разрешения за търговия на притежатели на разре...
	Компетентните органи на Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия, а до 31 декември 2024 г. - компетентните органи на Кипър, Ирландия и Малта, може да удължават разрешенията за търговия, които са били издадени преди … [въведете датата на в...
	Разрешенията за търговия, издадени или удължени от компетентните органи на Кипър, Ирландия или Малта в съответствие с първа и втора алинея, престават да бъдат валидни най-късно на 31 декември 2026 г.“

	„Член 18a
	1. Чрез дерогация от член 17, параграф 1, втора алинея, член 17, параграф 2 и член 18, ако заявление за издаване на разрешение за търговия бъде подадено в една или повече държави членки и в Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия или ако...
	а) разрешението за търговия за Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия е издадено от компетентния орган за Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия в съответствие с правото на Съюза и това съответствие с правото на Съюза е г...
	б) лекарствените продукти, разрешени от компетентния орган за Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия, се предлагат на пациенти или крайни потребители само на територията на Северна Ирландия и не се предлагат в нито една държава членка.

	2. На притежателя на разрешение за търговия на лекарствен продукт, за който вече е издадено разрешение за търговия за Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия в съответствие с членове 28—39 преди… [въведете датата на влизане в сила на на...
	„Що се отнася до изпитването за контрол на качеството, извършвано в части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия, във връзка с лекарствените продукти, включени в списъка, посочен в член 127г, различни от тези, които са разрешени от Коми...
	а) всяка партида от съответните лекарствени продукти се освобождава от квалифицирано лице в обект в Съюза или в Северна Ирландия или от квалифицирано лице в обект в части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия, което прилага стандарти з...
	б) по отношение на определено от третата страна предприятие, изпълняващо изпитването за контрол на качеството, се упражнява надзор от компетентен орган на Обединеното кралство, включително чрез извършване на проверки на място;
	в) когато освобождаването на партиди се извършва от квалифицирано лице, което пребивава и извършва дейност в части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия, притежателят на разрешение за производство декларира, че не разполага с услугите ...
	а) вмъква се следният параграф:
	„1a. Чрез дерогация от параграф 1 от настоящия член компетентните органи на Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия, а до 31 декември 2024 г. - компетентните органи на Кипър, Ирландия и Малта, допускат вноса на лекарствени продукти от ча...
	а) лекарствените продукти са преминали изпитване за контрол на качеството в Съюза, както е предвидено в член 51, параграф 3, или в части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия, при спазване на член 20, първа алинея, буква б);
	б) лекарствените продукти са преминали освобождаване на партида от квалифицирано лице в Съюза в съответствие с член 51, параграф 1 или, за лекарствени продукти, разрешени от компетентните органи на Кипър, Ирландия, Малта и Обединеното кралство по отно...
	в) разрешението за търговия за съответния лекарствен продукт е издадено в съответствие правото на Съюза от компетентния орган на държава членка или от Комисията, или — по отношение на лекарствените продукти, пуснати на пазара в Северна Ирландия — от ...
	г) лекарствените продукти се предлагат единствено на пациенти или крайни потребители в държавата членка, в която са внесени, или, ако те са внесени в Северна Ирландия, се предлагат единствено на пациенти или крайни потребители в Северна Ирландия;
	д) лекарствените продукти имат показателите за безопасност, посочени в член 54, буква о).
	Член 80, първа алинея, буква б) не се прилага за внос, който отговаря на условията, изложени в първа алинея от настоящия параграф.“

	б) вмъква се следният параграф:
	„3a. За партиди лекарствени продукти, които са изнесени от държава членка в части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия, а впоследствие внесени в Северна Ирландия или, до 31 декември 2024 г., в Кипър, Ирландия или Малта, дейностите по ...

	„3. Когато разрешението за производство е издадено от компетентния орган на Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия, квалифицираното лице, посочено в параграф 1, може да пребивава и да извършва дейност в части от Обединеното кралство, ра...
	„Чрез дерогация от втора алинея, когато разрешението за търговия е издадено от компетентния орган на Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия, квалифицираното лице, посочено в първа алинея, буква а), може да пребивава и да извършва дейнос...
	„Член 111в
	1. Комисията постоянно наблюдава тенденциите в Обединеното кралство, които биха могли да засегнат равнището на закрила, по отношение на регулаторните функции, посочени в член 8, параграфи 2а и 2б, член 20, втора алинея, член 40, параграфи 1а и 3а, чле...
	а) правилата относно издаването на разрешения за търговия, задълженията на притежателя на разрешението за търговия, издаването на разрешения за производство, задълженията на притежателя на разрешението за производство, квалифицираното лице и неговите ...
	б) дали компетентните органи на Обединеното кралство гарантират ефективното прилагане на своя територия на правилата, посочени в буква а), наред с другото, чрез проверки и одити на притежателите на разрешения за търговия, притежателите на разрешения з...

	2. Ако Комисията установи, че равнището на опазване на общественото здраве, гарантирано от Обединеното кралство посредством правилата, които уреждат производството, дистрибуцията и използването на лекарствени продукти, както и ефективното прилагане н...
	В рамките на шест месеца след писменото уведомление, направено съгласно първа алинея, Комисията започва консултации с Обединеното кралство с оглед на това да се намери решение за ситуацията, която е довела до това писмено уведомление. В обосновани слу...

	3. Ако за ситуацията, довела до писменото уведомление, направено съгласно параграф 2, първа алинея, не бъде намерено решение в рамките на срока, посочен в параграф 2, втора алинея, на Комисията се предоставя правомощието да приеме делегиран акт, в кой...
	4. Когато е приет делегиран акт съгласно член 3, разпоредбите, посочени в уводното изречение на параграф 1, както е предвидено в делегирания акт, спират да се прилагат на първия ден от месеца, следващ влизането в сила на делегирания акт.
	5. Когато се намери решение за ситуацията, довела до приемането на делегирания акт съгласно параграф 3, Комисията приема делегиран акт, в който посочва разпоредбите, чието прилагане е било спряно и отново се възобновява. В такъв случай прилагането на...
	а) в параграф 2 се добавя следната алинея:
	„Правомощието да приема делегирани актове, посочено в член 111в, параграфи 3 и 5, се предоставя на Комисията за неопределен срок, считано от ... [въведете датата на влизане в сила на настоящата директива за изменение].;

	б) параграф 3 се заменя със следното:
	„3. Делегирането на правомощия, посочено в член 14, параграф 1, членове 22б, 23б, 46а, 47, 52б и 54а, член 111в, параграфи 3 и 5 и член 120, може да бъде оттеглено по всяко време от Европейския парламент или от Съвета. С решението за оттегляне се прек...

	в) параграф 6 се заменя със следното:
	„6. Делегиран акт, приет съгласно член 14, параграф 1, членове 22б, 23б, 46а, 47, 52б и 54а, член 111в, параграфи 3 и 5 или член 120, влиза в сила единствено ако нито Европейският парламент, нито Съветът не са представили възражения в срок от два месе...

	„Член 126в
	1. Чрез дерогация от член 126а до 31 декември 2024 г. при липсата на разрешение за търговия или на подадено заявление за разрешение за търговия компетентните органи на Кипър и Малта могат да разрешат, по оправдани причини в интерес на общественото здр...
	Компетентните органи на Кипър и Малта също така могат да запазят в сила или, до 31 декември 2024 г., да удължат срока на разрешенията за търговия, издадени съгласно член 126а преди ... [въведете датата на влизане в сила на настоящата директива за изм...
	Разрешенията, които са издадени, удължени или запазени в сила съгласно първа или втора алинея, не са валидни след 31 декември 2026 г.

	2. Чрез дерогация от член 8, параграф 2, компетентните органи на Малта и Кипър могат да издават разрешенията за търговия, посочени в параграф 1 от настоящия член, на притежателите на разрешения за търговия, установени в части от Обединеното кралство, ...
	3. Когато компетентните органи на Кипър или Малта издадат или удължат срока на разрешението за търговия, посочено в параграф 1, те гарантират спазване на изискванията на настоящата директива.
	4. Преди да издадат разрешение за търговия съгласно параграф 1, компетентните органи на Кипър или Малта:
	а) уведомяват притежателя на разрешение за търговия в части от Обединеното кралство, различни от Северна Ирландия, за предложението за издаване на разрешение за търговия или за удължаване на разрешението за търговия съгласно настоящия член по отношени...
	б) могат да изискат от компетентния орган в Обединеното кралство да предостави съответната информация относно разрешението за търговия на съответния лекарствен продукт.“

	„Член 127в
	Дерогациите, посочени в член 8, параграфи 2а и 2б, член 18а, член 20, параграф 2, член 40, параграфи 1а и 3а, член 48, параграф 3, член 104, параграф 3а и член 126в, не засягат предвидените в настоящата директива задължения на притежателя на разрешени...
	Член 127г
	1. До .... [въведете 30 дни след влизане в сила на настоящата директива за изменение] компетентните органи на Кипър, Ирландия, Малта и Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия установяват, уведомяват Комисията и публикуват на своите уебса...
	2. Компетентните органи на Кипър, Ирландия, Малта и Обединеното кралство по отношение на Северна Ирландия се уверяват, че списъкът, посочен в параграф 1, се актуализира и управлява по независим начин, поне на всеки шест месеца.“.
	Те прилагат тези разпоредби от 1 януари 2022 г.
	Когато държавите членки приемат тези разпоредби, в тях се съдържа позоваване на настоящата директива или то се извършва при официалното им публикуване. Условията и редът на позоваване се определят от държавите членки.
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