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IIpensioxenue 3a
PEIJIAMEHT HA EBPOIEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CHbBETA

3a u3meHenune Ha Peraament (EQ) Ne 726/2004 o oTHOILIEHHE HA MECTOIOJIOKEHUETO HA
cenaauieTo Ha EBponeiickaTa areHums 1o Jiekapcrpara

(Texct ot 3Hauenue 3a EUII)
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OBACHUTEJEH MEMOPAH/IYM
1. KOHTEKCT HA NPEJJIOKEHUETO

OcHoBaHus ¥ 1eJIH HA NPEAJT0KEHUETO

EBporeiickata areHuus mo jekapctBara oOemie cb3naneHa ¢ Permament (EMO) Ne 2309/93,
Koiito Geme 3amenen ot Permament (EO) Ne 726/2004!. CpriacHo uneH 1 oT pemieHueTo ot
29 oxtomBpu 1993 1., B3eTO ¢ 00110 ChIiIacue MexAy MpeACTaBUTEIUTE Ha MPaBUTEICTBATA
Ha IBbpPKABUTE WICHKH, 3aCE€/IaBallld HA HUBO IbpPXKABHU U MPABUTEICTBEHU PBHKOBOJUTEINH,
OTHOCHO MECTOHAXOXKJIEHHUETO Ha ceJanuiaTa Ha OIpeAelicHH OpraHd W OTAENH Ha
eBponeiickuTe OOIHOCTH M Ha EBpomon®, cemanumero Ha EBpomneiickaTa areHuus Mo
nexapctBara € B JlonnoH, O0eJMHEHOTO KPaJCTBO.

Ha 29 mapt 2017 r. O6eauHEeHOTO KpaJICTBO yBeIOMH EBpomneickusi ChbBET 32 HAMEPEHUETO
cu j1a HammycHe Cpro3a ceriacHo uieH 50 ot Jlorosopa 3a EBpomneiickus cbro3.

Ha 20 noemBpu 2017 r. B pamkuTe Ha 3acenanuero Ha CbBera 1mo o6mu Bberpocu (wi. 50)
octaHaiute 27 IbpKaBU WieHKH u3bpaxa AmcrepaaM, Hunepnanaus, 3a HOBO cepanulie Ha
EBpomneiickara areHuus o jgekapcTnara.

2. ITPABHO OCHOBAHHUE, CYBCUIAUAPHOCT U ITPOITIOPIHUOHAJIHOCT
. IIpaBHO ocHOBaHMe

Thii KaTO MOJUTISKAIIMAT HA M3MEHEHUE aKT ce OCHOBaBa Ha wieHoBe 114 u 168, maparpad 4,
OykBa B) oT [loroBopa 3a ¢yHknuonupanero Ha EBpomnelickus cpio3 (,JJPEC™), akTbT 32
M3MEHEHHE CJIe/[Ba JIa IMa CHIOTO MTPABHO OCHOBAHUE.

. N300p Ha HHCTPYMeEHT

HacrosmoTo npeanoxenne e 3a n3menenue Ha Permament (EO) Ne 726/2004. Tlopagu ToBa
CHOTBETHOTO M3MEHEHHE ce TpeJyIara noja (popmara Ha periiaMeHT 3a H3MEHEHHE.

. CyO0cuauapHOCT M IPONOPIHOHAJIHOCT

BbmpochT 3a MECTOMOJOKEHHUETO HA CEOATHUIICTO HAa ATCHIUATA € OT H3KJIIOYMTETHATA
KoMmreTeHTHOCT Ha Chio3a. Mspkara ¢ MpoNopIMOHATIHA Ha IIe]Ta Ha MPEJIOKESHHETO 3a
perJiaMeHT, a UMEHHO Jia MOTBBPAM HOBOTO CEAAJMIIC Ha ATCHIUITA MO0 CMHCHIA Ha
Permament (EO) Ne 726/2004.

4. OTPA’KEHME BBPXY BIO/’KETA

IIpemectBanero Ha EBpormelickata areHuus IO JIEKapcTBaTa L€ MMa OTPAXKEHUS BBPXY
OroJKeTa, MO-CHEeLUAIHO C OIJIe/l Ha Pa3XOAUTe, CBbP3aHU C MPEJCPOYHO NMpEKpaTsIBaHE Ha
TEKyIIMs TOroBOp 3a HaeM B JIOHJOH BCIEACTBHE Ha OTTEIVISIHETO, Pa3XOAUTE IO CaMOTO
IIPEMECTBAHE U Pa3XOJUTE, CBBP3aHU C HACTAaHABAHETO B HOBUTE NMOMEIIEHUSA B AMCTEpAAM.
KakTo e nocoueHo B yka3aHMsATa 3a BoJeHE Ha Iperosopu Ha CbBera oT 22 maii 2017 ., 3a
JIOTOBapsiHETO Ha criopasyMeHue ¢ OOeMHEHOTO KpajCTBO, OMPEAETAIL0 pela U YCIOBUATA
3a OTTETJIsIHETO My OT EBporneiickus cbio3, O0eJMHEHOTO KPaJCTBO CIIE/IBa U3LSUIO J1a TIOKpHUE

Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickus napmament u Ha Ceera or 31 mapr 2004 r. 3a
yCTaHOBSIBaHE Ha rpoueaypu Ha OOIIHOCTTa 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH 32
XyMaHHa ¥ BeTepHUHapHa ymorpeba W 3a cb3laBaHe Ha EBpomeiicka arenims mo nekapcrsata (OB
L 136, 30.4.2004 ., cTp. 1).

2 OB C 323,30.11.1993 r., ctp. 1.
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KOHKPETHH pPa3XOJH, CBbP3aHM C Tpolleca Ha OTTEIVISIHE, HalpuMep MPEeMECTBAHETO Ha
areHuuuTe cbe cefanuiie B O0eAMHEHOTO KPaJICTBO.

Moske na ce HaJoXu HSKOM OT Pa3XOAMTE IO IPEMECTBAHETO Ja ObJaT MpeABapUTETHO
¢bunancupanu ot Oromkera Ha EC mpenu ¢gunancoBoTo cropazymenue. B ToBa oTHomieHue
Kommucusra me HampaBu OIEHKA HAa BB3MOXKHUTE JONBJIHUTEIHH HYXXIH OT (PMHAHCHpAHE,
KouTo Aa ObaaT HacodyeHH mpe3 Oromxeta Ha EC cbBMmecTHO ¢ EBpomeiickara areHiusi mo
nekapctBara. [Ipu HeoOxoammoctT KomucusTa 1me npencTaBi ChOTBETHUTE MPEITIOKCHUS Ha
EBporneiickust mapnameHT 1 Ha ChbBeTa B KOHTEKCTa HA TOAMIIHATA OIOKETHA MpOIeaypa 3a
2019 ., a ako e HeoOxomumo — u 3a 2018 r. ToBa ce OTHAcs HampuMep 3a Pa3xoJUTe,
CBBpP3aHH ChC caMOTO mpemecTBaHe. OCBEH TOBa, Pa3XxOAUTE BbB BPh3Ka C HACTAHSIBAHETO B
HOBHTE IMOMEIICHHS I1Ie¢ OBJIAT MPEJACTaBEH! B KOHTEKCTAa Ha MPOCKTH 32 HEJABIKUMH UMOTH,
ompenenesa B uneH 203 or (DUHAHCOBUS PpErNAMEHT’, KOATO M3HCKBA MPEIBAPUTEITHO
onobpenne ot EBpomneiickus mapnameHT u CbBeTa, Mpeau ga ObIAT CKIIOYEHH JI0TOBOPH,
CBBpP3aHM C MPOEKTH 32 HEBIKUMHU UMOTH. Ta3u mpoleaypa ce odakBa aa Obe crapThupaHa
BBbB Bb3MOXHO Hal-KpaThK CPOK (Hal-KbCHO B HayaynoTo Ha 2018 r.).

3 Pernament (EC, Esparom) Ne966/2012 na EBpomeiickus mnapmameHr un Ha CbBera OT

25 oxtomBpu 2012 r. OTHOCHO (PMHAHCOBHUTE IpaBIJIa, MIPUIOKUMH 3a o0mus OromxeT Ha Chlo3a U 32 OTMSHA
Ha Permament (EO, EBpaTom) Ne 1605/2002 ra CsBera (OB L 298, 26.10.2012 r., cTp. 1).
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2017/0328 (COD)
IIpennoxenue 3a
PEIJIAMEHT HA EBPOIIEVICKUS TAPJIAMEHT U HA CHBETA

3a u3MeHeHue Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 o oTHOIIEHNE HA MECTOMOJI0KEHNETO HA
cenanuiero Ha EBponeiickaTa areHIus 1o JieKapcTBaTa

(texct ot 3HaueHue 3a ENII)

EBPOIIEMCKUAT ITAPJIAMEHT U CHbBETHT HA EBPOITEMCKUS CBIO3,

karo B3exa mnpeasun JloroBopa 3a (yHKUMOHMpaHETO Ha EBpomelckus cbio3, U IO-
cnernanto wieH 114 u unen 168, maparpad 4, 6ykBa B) OT HEro,

KaTo B3€Xa MpeABUJ MPEIIOKEHUETO HAa EBponelickaTa KOMUCHs,

cjes1 MpeJaBaHe Ha MPOEKTa 3a 3aKOHOJATEIHUS aKT Ha HAllMOHATHUTE MapJaMeHTH,

KaTo B3eXa MpeJIBH CTAHOBUIIETO HA EBponeickis NKOHOMUYECKH U COLMANIEH KOMUTET®,
KaTo B3eXa NpeIBH CTAHOBUIIETO Ha KoMHUTETa Ha peruoHuTE”,

B CHOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATa 3aKOHOATENHA MPOLEeypa,

KaTo UMArT MpeABuJ, ue:

(1) B xonrtekcra Ha yBeaomieHHeTo Ha OOeauHEHOTO KpaicTBo oT 29 maprt 2017 1. 3a
HaMepeHueTo My na HamycHe Cpbro3a chriaacHo wieH 50 ot Jlorosopa 3a EBponeiickus
ChlO3, Ha cpemara cu B pamkure Ha CbBeta mo o0mUM BbIpocH (,,4iieH 50°)
octaHanutre 27 nbpkaBu uileHKH u30paxa Awmcrepaam, Hunpepmanmusi, 3a HOBO
cenanuuie Ha EBporeiickara areHIus 1o JeKapcTBara.

(2)  Karo ce B3eme npensua wieH 50, maparpad 3 or JloroBopa 3a EBpomelickusi cbro3,
EBpomneiickara areHIus 1o JiekapcTBara ClieiBa J1a 3a€ME CBOETO HOBO CENAIIUIIE OT
naTtata, Ha KosATo JloroBopuTe mpecTtaHaT Aa ce mpuiaraT cupsiMo OOeAMHEHOTO
KpanctBo, Wi ot 30 mapt 2019 r., B 3aBUCUMOCT OT TOBa KOsl OT JBETE IaTU HACTHIIH
MO-PaHo.

3) 3a ;ma ce rapaHTHpa NpaBWIHOTO (yHKUMOHUpaHe Ha EBporeiickata areHuus mo
JeKapcTBaTa Ha HOBOTO I MECTONOJOXKEHHE, cieiBa Ja ObAe CKIHYEHO
CIIOpa3yMEHHE OTHOCHO CENAIMILETO, IPEIN areHIUATA /1a IO 3aeMe.

4) 3a nga wuma EBpomelickata areHius Mo JieKapcTBaTa JOCTaThbYHO BpeME 3a
MPEMCCTBAHC, HACTOALUAT PCTIIAMCHT CJICABA [1da BJIC3C B CUJIA IO CIICIITHOCT.

&) ITopayu ToBa Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapinamenT u Ha ChBeTa®
cjJeaBa ga 6’52[6 CBhOTBCTHO U3MCHCH,

4 OBC, r.,c1p..

OBC, r,cp..
Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickms mapimameHT u Ha CwBera oT 31 maprt 2004 r. 3a
YCTaHOBSIBaHE Ha mpouenypd Ha OOIIHOCTTA 3a pa3pellaBaHe U KOHTPOJ Ha JICKAPCTBEHH NPOIYKTHU 3a
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[NPUEXA HACTOAIMA PETJTAMEHT:

Ynen 1
B Pernament (EO) Ne 726/2004 ce BMBbKBa clietHUSAT wieH 71a:
L Ynen 71 a

Cedanuwemo na Aeenyusma e 6 Amcmepoam, Huoepnanous.

Ynen 2

HacrosimusT periaaMeHT BIU3a B CHJIA B JICHS HA MyOIuKyBaHeTo My B Oduyuanen éecmuux
na Eeponetickus cvio3.

Hacrosmusar pernamMeHT ce mpuiara OT JaraTa, Ha KoATo JlOroBOpUTE IpecTaHaT Ja ce
npuiaraT crnpsmMo O6ennHeHOTo KpaycTBo, Wi oT 30 mapt 2019 r., B 3aBHCHMOCT OT TOBa
KOsl OT JIBETE J1aTH HACTBIIU MO-PAHO.

Hacrosmusar PEriIaMCHT € 3aAbJIKUTCIICH B CBOATA ILSIJIOCT U CC IpUJIara npsko BbB BCHYKU
ABPIKaBU YJICHKHU.

CocraBeHo B bprokcen Ha [...] roguHa.

3a Esponetickus napaamenm 3a Cveema
IIpeoceoamen IIpeoceoamen

XyMaHHa ¥ BEeTepHHApHA ymoTpeda U 3a ch3gaBaHe Ha EBpomeiicka arernus mo sekapcreara (OB L 136,
30.4.2004 r., cTp. 1).
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