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EBPOIMENCKA
KOMUCHUA

bprokcen, 27.2.2023 r.
COM(2023) 122 final

2023/0064 (COD)

IIpemyioxenue 3a
PETJIAMEHT HA EBPOIIEVICKHWSA MAPJIAMEHT U HA CHbBETA

OTHOCHO CIIeNMAJTHUTE MPABHUJIA M0 OTHOLIEHUE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH 32
XyMaHHa ynorpeda, npeaHasHa4yeHy 3a nyckane Ha naszapa Ha Cesepna Upuanaus

(Tekct ot 3HaueHwue 3a EUII)
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OBACHHUTEJEH MEMOPAH/IYM

KOHTEKCT HA IPEJJIOKEHUETO
OcHoBaHMSA M LEJH HA NPEIJI0KEHHETO

B crvotBercTBHE chc Cmopasymenuero 3a oTTeriisiHe Ha OOEIMHEHOTO KpajlCTBO
Bemukobpurtanus u CeBepna Hpmannus ot EBpomnelickus cbro3 u EBporelickaTta
o61HOCT 3a aToMHa eHeprus (CIIOpa3syMEHMETO 3a OTTerlsHe)!, M mo-crenuamHo
yieH 5, naparpad 4 ot [Iporokona 3a Upnanaus/Cesepna Upnanaus (,,IIpoTokona®)
BbB Bpb3Ka C MpWIOKEHHE 2 KbM IocoueHus npotokoi, Permament (EO) Ne
726/2004* u Jlupextusa 2001/83/EQ’, KakTO M OCHOBaHHTE HA TAX aKTOBE Ha
Komucusra, ce npunarar crpsimo OO0eIUHEHOTO KpPAJICTBO M Ha HETOBA TEPUTOPUS
o otHouieHue Ha CeBepHa Upnanausi.

Ilopangu ToBa 3a nekapcrBara, mycHaTM Ha nazapa B CesepHa Wpmangus, B
CbOTBETCTBUE C I'OPENOCOYEHUTE AKTOBE TPsiOBa J]a MMa BAJIMJHO pa3pellieHue 3a
ThproBusi, usgageHo ot Komwucusara (paspemenne 3a uenuss EC) wimm ot
O6ennHeHoTO KpajicTBO 10 oTHoIeHue Ha CeBepHa Mpnanaus.

Bwnpeku mpexoanusi mepuon, npensuaeH B Cropa3yMEHHETO 3a OTTETJISHE, 3a
HSIKOM OIepaTopH, YCTAaHOBEHHM B 4acTH Ha OOeAMHEHOTO KpAaJICTBO, PA3IMYHU OT
CeBepna HMpmanmus, ce oxasa TpPyAHO Jda cCe€ aJanTUpPaT U Ja TNPEXBBPIAT
CHOTBETHHTE (YHKIUH 32 CHa3BaHE Ha PETYIATOPHHUTE HW3UCKBaHUS (2 MMEHHO
IpuTeXaTens Ha pa3pelleHHeTo 3a YHoTpeda, M3MUTBAHETO 3a KOHTPOJI Ha
Ka4ecTBOTO (MapTUaW), KBATH(UIIMPAHUTE JIHMILA, OTTOBAPAILIM 33 W3MUTBAHETO Ha
napTuad, OCBOOOXKIaBaHeTo u  (papmakonormynara OnutenHoct) B CeBepHa
Wpnannus wim B EC no oTHoLIeHHe HAa NPOAYKTHTE, pa3pellieHd Ha HAllMOHAIHO
paBHUIIE, KAKTO C€ M3UCKBA chIi1acHO IIporokona.

3a 51a ce rapaHTHpa HENPEeKbCHATOCT Ha JIOCTaBKUTE HA JIEKApCTBA, OOXBAaHATH OT
HallMOHAJMHU paspemieHuss Ha OOeAMHEHOTO KpajcTBO, OT BenmukoOpurtanus 3a
Cesepna Mpnanaus, KakTo U 3a APYyTH Na3apu, KOUTO UCTOPUYECKH Ca 3aBUCHUMH OT
JoCcTaBKM OT mazapa Ha OOenuHeHOTO KpanctBo, Crro3bT mpue Jupextuna (EC)
2022/642*, ¢ xoaTO 6sXa BBBEIEHH JEPOTallMH OT HAKOM 3aIbJKEHHS OTHOCHO
HAKOW JIEKapCTBEHM MPOAYKTHM 3a XyMaHHa yrnoTpeba, TNpeJoCTaBIHU B
Obenunenoro kpaictBo mo otHomeHue Ha Ceepna Hpnannus (u B Kumsp,
Wpnanaus u Manra). Te3u neporaniyy mo3BojnXa Ha UKOHOMHUYECKHUTE ONEepaTopu
Jla TPOJIBJDKAT J1a W3BBPIIBAT M3MUTBAHMUS HAa MAPTHJIM U OCBOOOX/JIaBaHE KAaKTO U

OB L 29, 31.1.2020 r., c1p. 7.

Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickust napnament 1 Ha ChBeTa oT 31 mapt 2004 r. 3a ycTaHOBsIBaHe
Ha mpouenypu Ha OOImIHOCTTa 3a paspeliaBaHe M KOHTPOJ Ha JIEKApCTBEHH INPOAYKTH 32 XyMaHHA |
BeTepHHapHa yrorpeda u 3a ch3gaBaHe Ha EBpornelicka areHuus 1o JekapcrBara (TEKCT OT 3HaueHHE 3a
EUII), OB L 136, 30.4.2004 r.

HupextuBa 2001/83/EO na Espomeiickus Ilapmament m nHa CbBera or 6 HoemBpu 2001 romuna 3a
yTBBbpKJaBaHe Ha KojeKc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKapCTBEHM NPOAYKTH 3a XyMaHHa ynotpebda, OB L 311,
28.11.2001 r.

Hupextusa (EC) 2022/642 na EBponeiickusa mapiamenTt u Ha CpBerta ot 12 amprn 2022 r. 3a n3MeHEHHE Ha
mupektrBr 2001/20/EO u 2001/83/EO mo oTHOIIeHHWE Ha JEporalid OT HSIKOW 3aIbJDKCHHS, CBBP3aHU C
OTIpe/IeIeHN JISKapCTBEHH MPOAYKTH 332 XyMaHHA ymorpeba, KouTo ce mpemiarar B OOeIMHEHOTO KPaJlCTBO
o otHomenne Ha CeepHa Upnanaus, kakro u B Kumep, Upnaunus u Manrta, OB L 118, 20.4.2022 1.
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MPOM3BOJICTBEHU/peryaaTopa  GpyHkiuu B 4Yacth OT OOEIWHEHOTO KpaJCTBO,
pasnuunu ot CeBepHa Upnanaus.

C Hupextua (EC) 2022/642 6emie BbBEICHO U MPEXOIHO PEIICHUE OTHOCHO HOBUTE
JeKapcTBa, KOMTO cCbIVIacHO ImpaBoro Ha Cbro3a ce  paspemaBaT 110
LIEHTpaIu3upaHaTa npoieaypa, npeasuaeHa B Permament (EO) Ne 726/2004. Toga
pelieHre TO3BOJIsIBA HA KOMIIETCHTHHUTE opraHu Ha OOeTuHEHOTO KpaJICTBO Ja
paspemiaBar jgoctaBkara 3a nauueHTd B CeBepHa Vpianaus Ha HOBO JI€KapcTBO, 3a
KOETO KOMIIETEeHTHHUIT opran Ha OOEeIMHEHOTO KpajJCTBO € HM3/ajl pa3pellieHue 3a
THProBUS, KOraTo BCE OIIE HE € U3JaJICHO pa3pellieHHE 3a THhProBHs 3a CHILIOTO
nekapctBo B Cpro3a. Ta3um BB3MOXKHOCT Oemie MpenocTaBeHa BPEMEHHO, J0
M3J1aBaHETO WJIM OTKAa3a Ha pa3pellieHue 3a ThproBus B Cbio3a U MPU BCUUKHU CIIydau
32 MaKCHMAJIEH CPOK OT IIECT MECella.

[IpakTHueckoTo mpuUJaraHe Ha TOPENOCOYEHUTE pPa3nopeadu OTHOCHO HOBUTE
JIeKapcTBa II0Ka3a, Y€ BCSIKO Pa3sMUHABAaHE MEXJY YCIIOBUATA Ha pa3pelICHUsTA 3a
THProBUS, U3AaJCHU 3a €QHO M ChIIo JekapcTBo B Chio3a u B OOeIuHEHOTO
KpaJICTBO, HaJlara MPOU3BOAUTEIUTE /1a IPEIOCTABAT OTJCIIHU ONIAKOBKH U JIUCTOBKHU
3a nanueHTa 3a BenukoOpuranus u 3a Cesepna Upnanaus. Toa Ou npeacTaBisBaiio
3HAYUTEIIHAa UKOHOMHMYECKA TEXKECT 3a 3acCerHaTUTE IPOM3BOAMTENH, KaTO Ce HUMa
MpeIBU]T MATIKUAT pa3Mep Ha ma3apa Ha CeepHa Mpnanaus u 61 MOTIIO J1a U3JI0XKH
Ha PHUCK HENPEKbCHATOCTTa HA JIOCTABKUTE HA HOBM JIEKAPCTBA 3a MAllUEHTU B
Ceepna Upnanaus. 1 opranutre nHa OOeAMHEHOTO KPaJICTBO, M 3aWHTEPECOBAHUTE
CTpaHU H3pa3uxa OIAaCeHUs, Y€ €JHOBPEMEHHOTO ChHIIECTBYBaHE HA IMOTEHIIMAIHO
pasnuyaBally ce pa3peuieHus 3a Thprous 3a BemukoOputanus u 3a CeBepHa
Wpnanmust 3a €IHO M CBIIO JIGKAPCTBO OM CH3AAJIO IMpaBHA HECUTYPHOCT II0
OTHOIIICHHE Ha MPHIOKUMUTE MpaBUja 3a JeKapcTBara, KOUTO TpsiOBa na Obaatr
IIPEIOCTABSIHU 0 BCAKO BpeMe B OOEAMHEHOTO KPaJICTBO HA €IHU U CHLIU I'PYNH
MAIUEHTH.

OcBeH TOBa JIeKapcTBaTa, OTITYCKAHU 10 JIEKAPCKO MpeTUCanne, peAHa3HauYeH! 3a
na3apa Ha CesepHa Upnanaus, TpsOBa B CbOTBETCTBHE C MpaBoTo Ha Cbhro3a ja ca
cHaOJeHN C TMoKa3zaTrenau 3a 0Oe30macHoOCT. 3a Ja ce MNpeAoTBpaTH IOBTOPHOTO
BBBEX/IaHE Ha U3HECEHU JIeKapcTBa Ha eAuHHUs naszap Ha EC, unen 22, OykBa a) oT
Jenerupan permament (EC) 2016/161 na Komucusara® 3ageiikaBa THproBIUTE Ha
elIpo Jla Je3aKTHUBUPAT WHAMBUAYAIHUS WACHTU(UKAIMOHEH OeJer Ha BCHYKH
JIeKapcTBa, KOUTO H3HAcAT W3BBH Chio3a, mpenud Te Aa ObJaT M3HECEHH. AKO
M3HACSHUTE JIEKapCcTBa BIIOCIEJCTBHE ce BHecaT MOBTOpHO B Cbro3a, TpsOBa 1a
ObJIaT U3IBIIHEHN U3UCKBAaHUATA 3a BHOC chriacHo JupektuBa 2001/83/EO u na ce
MOCTaBU HOB WHAMBHUIYyaleH HJEHTH(UKALMOHEH Oesler, KaTo TOH ce Kauu Karo
muGpoBU JaHHU W B CHUCTEMaTa OT perucTpu. Te3m omepamuu Mmoratr ga Obaar
U3BBPIIBAHU CaMO OT THUTYJSpa Ha paspelieHHe 3a MPOU3BOACTBO M BHoc. IIpes
nexemspu 2021 r. ¢ Jenerupan pernament (EC) 2022/315 na Komucusara® Geme

5

Henerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucusita ot 2 okromepu 2015 r. 3a nombiaBaHe Ha [JupexTuBa
2001/83/EO na Espomneiickuss mapiameHT u Ha CbBeTa 4pe3 YCTAHOBSIBaHE Ha IOJAPOOHM NpaBHia 3a
MoKazaTeJauTe 3a 0e30MacHOCT, MOCTAaBEHH BBPXY OINAKOBKAaTa Ha JICKApCTBEHHTE MPOJYKTH 3a XyMaHHa
ynorpeba (texct ot 3Hadenue 3a EVIIT), OB L 32,9.2.2016 1.

Henerupan pernament (EC) 2022/315 na Komucusita ot 17 nekemBpu 2021 1. 3a u3meHeHue Ha Jlenerupan
permament (EC) 2016/161 mo oTHomieHWe Ha Jeporamus OT 3aJb/DKEHHETO Ha THPTOBIWTE Ha €ApO Ja
JIe3aKTUBUPAT WHAVBHAYaTHHUA WACHTU(HUKAIMOHEH Oeller Ha JIEKapCTBEHUTE TPOAYKTH, HM3HACSHU 3a
O6enuHeHoTo KpaicTBo (TekeT ot 3HaueHue 3a EWIT), OB L 55, 28.2.2022 r.
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m3meneH [lenerupan pernament (EC) 2016/161 ¢ uen ma ce BbBene aeporamusi OT
3aJbJDKCHUETO Ha THPrOBIMTE HA €IpO Ja Je3aKTUBUPAT WHIWBUAYATHUS
UACHTU(UKAIIMOHEH Oeler Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, U3HACSHH 32 OOCIHMHEHOTO
KpaJICTBO, 3a IepUoa OT Tpu roauuu. Llenra Oemie na He ce MOMyCHAT CMYIIEHUS HA
nocraBkute B CeBepHa Mpnanmusi, Th Karo MHOTO JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH CE
3akymyBaT oT OOeIMHEHOTO KPaJCTBO OT THPrOBIHU Ha €IpO, KOUTO HE MPUTE)KABAT
paspelicHus 3a MPOW3BOJACTBO M BHOC M IOpPaJXd TOBA HE Ca B CHCTOSIHHE Jia
U3IIBJIHAT W3MCKBaHUATA 3a BHOC, ompexaenenn B [upexktuBa 2001/83/EO wu
Henerupan pernament (EC) 2016/161.

Bempekun ropenocouenute aeporanuu  OOEAMHEHOTO KpPajICTBO UM HSAKOM
3aMHTEPECOBAaHU CTpaHH, YCTaHOBeHM B OOEIMHEHOTO KpajlCTBO, H3pa3uxa
OMaceHHs, Y€ HeoOXOAMMOCTTAa OT OTICIHU pa3pemieHuss 3a TBProBUS 3a
Benukobpurtanus u 3a CeBepHa Mpnanaus no oTHOIIEHUE HA HOBUTE JIEKapCTBa U
IpUaraHeTo Ha u3uckBaHeTo Ha Chblo3a 3a YHUKAJICH WACHTU(HUKAIIMOHEH OeJer 3a
JeKapcTBaTa, OTIHYCKaHM IO JIEKapCKO MpeallMcaHue, HajaraT HEHY)KHa
aJIMMHHCTpaTHBHA TEXKECT 3a JIEKapCcTBa, KOUTO C€ IyCKaT caMO Ha Ia3apa Ha
CesepHna Upnanaus u HaMa Ja ObJ1aT MPEeIOCTaBIHU B HUTO €JHA Jbp)KaBa YJeHKa.

Ilopanu ToBa Komucuara u mnpaButenctBoro Ha OOEIMHEHOTO KpaJCTBO Ce
criopa3ymsixa 3a BCeoOXBaTeH HaOOp OT ChbBMECTHHU PELICHUS 3a NMPEOAO0JIIBaHE Ha TE3H
ONACeHMs1 U CBILUEBPEMEHHO 3a 3alUTa Ha LEJOCTTa KaKTO Ha BBTPEIUHUS Ma3ap Ha
Cbro3a, Taka ¥ Ha BBTpELIHUs Na3ap Ha OOEIMHEHOTO KPaJICTBO.

Te3u cpBMeCTHH pelieHusi OenexaT HOB HAauMH 3a mpuiaraHe Ha [IpoTokona, xKoero
rapaHTHpa IpaBHa SICHOTA, IPEABUIUMOCT U IPOCIEPUTET 3a XOpaTa U NPEIIPUITHUITA B
CeBepna MHpnanauss M CHUIEBPEMEHHO IMPEAOTBpATsABA E€BEHTYaJlHUM pPHUCKOBE 3a
00I1IECTBEHOTO 3/]paBe Ha BHTPELIHMS Ta3ap.

HacrosmmoTo MMPCJI0KCHUE OTpa3siBa TE3U CbBMECTHU PCIICHUA, 3a a CE rapaHTUpa, 4c:

— HoBute n mHOBaTMBHMTE JieKapCcTBa, 3aKOHHO TMyCHAaTH Ha maszapa B CeBepHa
Wpnangus, tpso6Ba na Obaar oOXBaHATH caMO OT BAaIMIHO pa3pelleHue 3a
TBpProBusi, u3AaneHo ot OO0eIUHEHOTO KPAJCTBO CHIVIACHO IMPAaBOTO Ha
O6enunenoro kpanctBo. CrenoBaTeNHO MMYyCKaHETO Ha TMa3apa Ha Te3u
JIeKapcTBa Beue HsMa Ja ce peryivpa oT paspelieHus, Banuanu 3a uenus EC,
u3nanenu ot Komucusira.

— IToxaszarenure Ha EC 3a GezomacHocT, KOUTO TpsAOBa Ja ObJAT MOCTAaBEHH BHPXY
ONIAKOBKUTE Ha JIEKapCcTBaTa, OTIYCKAHU IO JieKapcko mpeanucanue B Cbro3a,
ClleZiBa J]a HE C€ IOCTaBiT BHPXY ONAKOBKUTE Ha JIEKApPCTBA, NPEIOCTaBsIHU Ha
nanueHTu B CeBepHa Mpnanaus.

Pemenusita ca mpuapy)KeHH OT TapaHLUM, 4Ye JIeKapcTBara, IyCHATH Ha Ma3apa B
CeBepna Upnannus, HAiMa na ObIaT NPEJOCTAaBIHM B HUTO €HA JIbp’KaBa WICHKA.
lapaniuure BKIIOYBAT €TUKETUpPAaHE HAa OMAaKOBKUTE 3a OOEAMHEHOTO KpPaJCTBO ChC
cneruanes etuker ,,UK only”“ (Camo 3a OOeQMHEHOTO KpajCTBO), HEMPEKbCHATO
Clle[ileHe OT CTpaHa Ha KOMIETEHTHHUTE opraHu Ha OOEeIWHEHOTO KpaJCTBO, KaKTO U
BB3MOXKHOCTTAa KOMHUCHSITA €THOCTPAaHHO J1a CIIpe MPHJIAaraHeTO Ha HOBUTE INpaBWIIa B
Cllyyail Ha Heclla3BaHe Ha 3a/IbJDKCHUATA OT cTpaHa Ha O0eIMHEHOTO KPAJICTBO.

CbriiacyBaHoOCT € AeiicTBaIMTE Pa3nopeadu B Ta3u 00J1aCT HA MOJIUTHKATA

VYcraHoBeHa e BceoOXBaTHaA 3aKOHOAAaTeNHa paMka Ha Cbi03a OTHOCHO JIEKAPCTBEHHTE
npoayktu, Bkimouutenno Pernmament (EO) 726/2004 u Hdupextusa 2001/83/EO, kouto
ca OT 3HaYCHHE 3a Ta3u MHUIIMATUBA, C KOATO T€ 11 Ob/IaT TONBIHEHN U N3MEHEHHU.
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CobriacyBaHoOCT ¢ APYru nNoJauTHKU HA Cbhlo3a

HacrosamoTro mpeanoxeHue He 3acAra ApYTd NOAUTUKU Ha Chlo3a, ¢ M3KIIOYEHUE HA
npaBUiiaTa 1Mo OTHOLICHUE Ha 3[paBeola3BaHETO W BHTpeInHus naszap. [lopaan ToBa He
Ce CYMTa, 4e € HeoOXOIMMa OICHKA Ha ChOTBETCTBHETO C NPYT'H NONUTHKH Ha Chro3a.

MMPABHO OCHOBAHMUE, CYBCUJIUAPHOCT U TPOITIOPIIMOHAJIHOCT
IIpaBHO OocHOBaHuUe

Unen 114 ot [loroBopa 3a ¢yHkunoHupanero Ha EBpormeiickusi cbio3, KOUTO €
IIPAaBHO OCHOBAHHUE M 3a CHILIECTBYBAILOTO 3aKoHOoJarenacTBo Ha Cbhro3a B oOnacrra
Ha JIEKApCTBEHUTE MPOTYKTH.

CyOcuanapHocT (IpH HEM3KJIKYUTETHA KOMIIETEHTHOCT)

Hacrosmoro mnpeanokeHue NpeABukaa CIELHATIHU IIpaBWia 3a IIyCKAaHETO Ha
nazapa B CeBepna Mprnanaus Ha IekapcTBEHH NMPOIYKTH 3a XyMaHHA yrnoTpeoa.

IIponopuuoHa HOCT

C HaCTOSIIOTO TPENIOKEHHE CE YCTAHOBSIBA BCEOOXBaTHA paMKa OT YCJIOBHS,
CIICHUMAJIHKW IIpaBWJIa W TapaHIOWH. HaCTOSIHIOTO NpCAJIOKCHUC MPCABMIKIA
CHeIMalHU MpaBuIa 3a MmyckaHeTo Ha na3apa B CeBepHa Mpnanaus Ha jgekapcTBEHU
npoayktd 3a XxymanHa ymoTpeba. C Hero Ha Komucuara ce mpeaocTaBsT
MPaBOMONIMS Jla TpUeMa HEOOXOJUMHTE JCJCTUPaHU AaKTOBE 3a CIUpPaHE Ha
JCWCTBUETO Ha CIIEUATHHUTE MpaBHJa, ako MMa JoKa3areinctBa, ye OOequHEeHOTO
KPaJICTBO HE TPEANPHEMa MMOAXO/SIINA MEPKH 32 CIIPABSIHE C TEKKU WU MTOBTAPSIIIA
Ce HapylICHHWs Ha CICIUAIHWATE MpaBWila. B akTa ce TNpenBmwkIaT W peauia
rapaHIliy 3a 3allMTaTa Ha [eJI0CTTa Ha BhTpelHus naszap Ha Cpro3a.

N300p Ha uHCTpYMeHT

TBil KaTO MHULMATHUBATA C€ OTHACA 10 NPHUEMAHETO Ha CIICLMAIHA IIpaBuia B
o0nacT, B KOATO ce MpwiaraT HIKOJIKO akrta Ha Cbro3a, MPeUIOKEHUETO 3a
pernameHT Ha EBponeiickusa mnapiameHT M Ha CpBeTa ce cyUMTa 3a IMOAXOZISIL]
WHCTPYMEHT.

PE3YJITATH OT NOCJIEABAIIUTE OLHEHKHW, KOHCYJTAIUUTE CbC
3AMHTEPECOBAHUTE CTPAHU U ONEHKUTE HA BB3AEUCTBUETO

IMocnenBamm  ONEHKH/MPOBEPKM 32  NPUIOAHOCT Ha  JeiCTBAIIOTO
3aKOHOJATEJICTBO

He e nmpuioxumo
Koncynarauum ¢b¢ 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHHU

WNuunuaruBara ce npeajara cjacea ABYCTpaHHU 06C’L)KI[E[HI/I${ C O6€I[I/IHCHOT0
KpaJICTBO U 6paHH_IOBI/ITe aconranvu U JPpyru CHbOTBETHH 3aMHTCPCCOBAHU CTPAHHU.
Hsama na ce MMPpOBEKAA OTKPUTA O6IJ.[€CTBCH3. KOHCYJITallus.

CbOupaHe v U3M0JI3BaHE HA €KCIIEPTHU CTAHOBUIIA
He e npuiioxumo
OneHka Ha BL31eHCTBHETO

Hpe,Z[J'IO)KCHI/IeTO € OCBO6OI[CHO OT OIlEHKAaTa Ha Bb3JACHCTBUETO nmopajau CIICuIHOCTTa
Ha CUTyalusiTa.
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IIpuroaHoCT U ONPOCTABAHE HA 3AKOHOAATEJICTBOTO

He e npuioxumo

OcHoBHM npaBa

[IpennoxxeHusT periiaMeHT JAONpHUHACA 33 ITIOCTUraHe Ha BUCOKA CTENEH Ha 3aKpuia

Ha 3[IpaBeTO HA YOBEKA, KAKTO € IPEIBHUIEHO B WicH 35 oT Xaprara Ha OCHOBHUTE
pasa Ha EBponelickus cbro3.

OTPA’KEHME BBPXY BIOVKETA

Hsima otpaxenue Bbpxy Oromkera Ha Cpro3a.

APYI'M EJIEMEHTH

IlnanoBe 3a mnpujaraHe W Yypeada OTHOCHO MOHHMTOPHMHIAa, OIleHKATA M
JOKJIAIBAHETO

He e npwiioxumo

OO0sicCHUTEJIHH JOKYMEHTH (32 JUPEKTUBHTE)

He e npwiioxumo

IMoapodHoO pa3sicHeHHe HA KOHKPETHUTE Pa3nopeaou HA NMpeII0sKeHHeTo

He e npwiioxumo
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2023/0064 (COD)
[Ipemnoxenue 3a
PETJIAMEHT HA EBPOIIEMCKHUSA IAPJIAMEHT Y HA CHbBETA

OTHOCHO CIleNIMAJTHUTE MPABUJIA M0 OTHOLIEHUE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 32
XyMaHHa ynorpeoda, npeJHa3HA4YeHHU 3a MycKaHe HA ma3apa Ha CeBepna Upaanaus

(texct ot 3Hauenwue 3a EUII)

EBPOITEMCKUAT ITAPJTAMEHT U CbBETHT HA EBPOIIEMCKHSA ChIO3,

karo B3exa mnpeasuna JloroBopa 3a (¢yHKUMOHMpaHeTO Ha EBpomeiickus cpio3, U IO-
crienyajiHo wieH 114 ot Hero,

KaTo B3€Xa MpeABUJ NPEIIOKEHUETO HA EBponelickaTa KOMUCHs,
clell IpeAaBaHe Ha IPOEKTa Ha 3aKOHOAATEIIHUS aKT Ha HAIJMOHAJIHUTE MapJIaMEHTH,

KaTo B3€Xa NpeABUa CTAaHOBUIICTO HA EBpOHCfICKPISI NKOHOMHYCCKHN U COLITMAJTICH KOMI/ITeTl,

KaTo B3C€Xa MMPCABHUA CTAHOBHUILCTO HA Komurera Ha perI/IOHI/ITez,

B CBOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOAATECIIHA rmpoucaypa,
KaTo uMart MnpeaBua, 4c:

(1) Cnopazymenuero 3a orrerisiHeTo Ha OO0eaumHEHOTO KpaicTBO BenukoOpurtanus u
CeBepna Hpnannus ot EBpomelickust cpio3 u EBpormeiickata oOmIHOCT 3a aToOMHa
eHeprus (,,CriopasyMeHueTo 3a oTTerjisiHe ) Oerie CKiI4eHo oT uMeTo Ha Chio3a ¢
Pemenue (EC) 2020/135 na CwBera® um Buese B cwia Ha 1 despyapu 2020 T.
[Ipexonnusar mepuon, nocoueH B wieH 126 or Cnopa3yMeHHMETO 3a OTTEIVIsIHE, IO
BpeMe Ha KOWTo mpaBoTo Ha Chro3a MPOIBIIKM Ja ce npuiara cupsiMo OO6eTuHEHOTO
KpaJICTBO M Ha HEroBaTa TEPUTOPHs B ChOTBETCTBUE C wieH 127 or CropazyMeHUeTo
3a OTTerNsHe, n3reue Ha 31 nexemspu 2020 r.

(2) [TporoxonsT 3a Wpnanaus/Cesepna Wpnanmus (,,IIporokonsT™) chcTaBisiBa
HepaszaenHa JyacT oT CriopasyMeHHUeTo 3a OTTETISHE.

3) Paznopendute Ha npaBoto Ha Chio3a, M30poeHN B mpuiiokeHue 2 kbM [IpoTokoina, ce
IpWaraT CbIJIaCHO YCJIOBHATA, ONPENEICHH B IIOCOYEHOTO NMPHIIOKEHHUE, CIPSAMO U
BbB O0eanHEeHOTO KpasicTBO 1o oTHomneHue Ha CeBepHa Mpnanmgus. To3u cnuchbk
BiimouBa Jlupextusa 2001/83/EO na Espomeiickust mapnament u Ha Cheeta’ u

! OBC,,crp..
2 OBC,,cp..

Pemenune (EC) 2020/135 na CeBeta ot 30 ssayapu 2020 r. OTHOCHO cKIfouBaHeTO Ha CIIOpa3yMEeHHETO
3a orrerysiHe Ha OOeanHeHOTO KpayicTBO BenmkoOpuranus u CeBepHa Wpnanams ot EBponelickus
cbio3 n EBponeiickara obmHoct 3a aromHa eHeprust (OB L 29, 31.1.2020 r., ctp. 1).

Hupextusa 2001/83/EO na Epometickus Ilapmament n Ha CbBera oT 6 HoemBpu 2001 rommHa 3a
YTBBpKIaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIGKAPCTBEHHU MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda (OB
L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67),
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

Pernament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickus mapnamenT n Ha ChBera®, 6e3 1a ce
H34cpIiBa C TAX. CJIC,Z[OBaTeJIHO MO0 OTHOICHUC HA JICKAPCTBCHUTC MMPOAYKTH, ITYCHATHU
Ha mazapa B CeBepHa UprnaHmus, ce HM3HWCKBa Ja OTrOBapsAT Ha TIOCOYCHHUTE
pasnopendu ot nmpaBoto Ha Chio3a.

C Jupextua 2001/83/EO ce ompenenar mpaBuiata 3a JISKApCTBEHUTE MPOAYKTH 3a
xymaHHa ynotpeba, a ¢ Permament (EO) Ne 726/2004 ce omnpenenst npoueaypure Ha
Cplo3a 3a pa3pelniaBaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeoa.

3a nma ce B3eme mpensup cnenupuyHoTo monoxxkenue Ha CesepHa Hprnangus, e
nenech00pa3Ho /1a ce MpueMar crelnuaiiy MpaBuia OTHOCHO IMYCKaHeTO Ha Ma3apa Ha
CesepHa Vpnannus Ha 1eKapCcTBEHU IPOAYKTHU 32 XyMaHHa ynorpeoa.

Llenecro0Opa3Ho € a ce U35ACHU, Ye pasnopeadure, W30pOeHU B MPHIIOKEHHE 2 KbM
[Iporokosna, ce mpuiaraT IO OTHOLIEHHE HA JIEKAPCTBEHWUTE IMPOIYKTH 3a XyMaHHa
ynotpe0a, npeaHa3HAueHH 3a MyckaHe Ha ma3apa B CeBepHa Mpnanaus, OCBeH ako B
HACTOSIIUS PEriiaMeHT ca MPEIBUACHHU ClieuaiHu pa3nopenou. Korato ce mpumarat
CHEIHMAIHUTE pa3nope0n Ha HACTOSIIMS PErfaMeHT W B cllydyail Ha HEChOTBETCTBUS
MEXIy TE€3H CHEIUATHU Pa3nope0n U pa3nopeaonTe, n30pOCHH B MPUIIOKEHHE 2 KbM
[IpoTokona, MpeAMMCTBO Clie[[Ba 1a UMAT CIEIMATHUTE Pa3nopeaoHu.

OcBeH TOBa € BaXHO Aa C€ onpcacidaT IIpaBujia, KOHUTO Ja TrapaHTupar, Y€
npujiaradHeTo Ha CHCHUAIHHUTC IIpaBWId, IPCABUACHH B HACTOAIOUA PCriiaMCHT, HC
BOOIM 10 ITOBUIICH PHCK 3a 06HICCTBGHOTO 3ApaBC Ha BbTPCIIHUA 11a3ap.

CriennanaHUTe TIpaBUIia ClIeJBa J1a BKIIIOUBAT 3a0paHa 3a MMOCTaBsHE HA MOKAa3aTEeINnTe
3a Oe3zomacHoct, nmocouenu B JupexrtuBa 2001/83/EO, BBpXy BBHIIHATa OMAaKOBKa
WM, KOTaTO HsMa BBHIIHA ONAKOBKa, BbPXY II'bPBHUYHATA OMAKOBKA Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJIYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeba, MpeaHa3HauyeHu 3a MmyckaHe Ha ma3zapa B CeBepHa
Wpnanaus, u 3a0paHa 3a myckaHe Ha mazapa B CeBepHa lprnanmus Ha HOBH U
WHOBATHBHM JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, 332 KOUTO € M3/aJICHO pa3peIIcHue 32 ThProBUs B
croTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 726/2004. OcBeH ToBa cHelMaTHUTE MpaBHIa
clie/IBa Jja BKIIFOYBAT HAKOW M3WCKBAHUS 32 CTHKETHPAHE Ha JICKAPCTBEHUTE TPOAYKTH
3a XyMaHHa ynotpeba, mpeIHa3HaueHH 3a MyckaHe Ha ma3zapa Ha CeBepHa Upmanaus
Bcenencreue Ha ToBa [enerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucusita® cresBa na
HE ce TMpuiara 3a JeKapcTBeHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeba, IpeaHa3HaueHu 3a
nmyckaHe Ha nazapa B CeBepHa Upnannus.

[To oTHOIIEHME Ha HOBUTE M WHOBAaTUBHUTE NPOAYKTH KOMIIETEHTHUTE OpraHW Ha
OO0enMHEHOTO KpaJICTBO Clle[Ba Aa pa3pellaBaT MyCKAHETO HAa TaKUBa MPOAYKTH Ha
na3apa B CeBepHa Mpnannus, cien kato ObJaT M3IIBJIHEHH OIpPENEIECHU YCIOBHSA,
BKJIIOYUTEIHO pPa3pelIeHUeTo Ja € U3JaJeH0O B CBOTBETCTBHE C IPaBOTO Ha
OO0enMHEHOTO KpaJCTBO M MPOAYKTUTE Ja ObAaT myckaHu Ha mazapa B CeBepHa

Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napiament m Ha CbBera ot 31 mapr 2004 T. 3a
yCTaHOBsIBaHe Ha rpoueaypu Ha OOIIHOCTTa 3a pa3penraBaHe M KOHTPOJI Ha JISKapCTBEHH MPOAYKTH 3a
XyMaHHa M BeTepHHapHa yrorpeba W 3a chb3naBaHe Ha EBpomelicka areHnus mo JyiekapcrBata (OB
L 136,30.4.2004 r., cTp. 1).

Henerupan permament (EC) 2016/161 na Komucusta ot 2 okromBpu 2015 T. 3a mombiaBaHe Ha
Hupextusa 2001/83/EO Ha EBpormeiickust mapnamenT u Ha CbBeTa 4pe3 yCTaHOBSBAaHE Ha MOIPOOHU
IIpaBHiIa 3a MOKA3aTeNNuTe 3a OE30MacHOCT, TIOCTAaBEH! BBPXY ONMAKOBKATa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
3a xymanHa ynotpeba (OB L 32,9.2.2016 ., ctp. 1).
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Hpianays ceIrilacHO yCIOBHUATA HA PA3pELICHUETO, NMIPEAOCTABEHO OT KOMIIETCHTHUTE
opranu Ha OOEeIMHEHOTO KPAJICTBO, Y€ TE3U MPOAYKTH OTTOBAPSAT Ha OIpENeIeHU
U3UCKBAaHUS 3a €THKEeTHpaHe, KakTo U OOeIMHEHOTO KpAJICTBO Ja € MpeloCTaBUIIO
IIICMEHHU rapaHiuyu Ha EBporelickata KOMUCHS.

CpuieBpemenHo 3a Cpio3a cieiBa Ja ca HalWlE HNOIXOISIIM TapaHLUu, Ye
MPWIAraHeTO Ha CHEIMATHUTE MpaBUiia HE yBElMYaBa PUCKOBETE 32 OOIIECTBEHOTO
3/[paBe Ha BBTPELIHUs Ma3ap. Te3u rapaHuuu cieiBa Ja BKIIOYBAT HEMPEKbCHATO
CJIeJIeHE OT CTpaHa Ha KOMIIETEHTHUS opraH Ha OOeTMHEHOTO KPAJICTBO HA ITyCKAHETO
Ha mazapa B CeBepHa Wpnanaus Ha jekapCcTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeoda,
KOUTO ca OOCKT Ha CIElUaTHH TNpPaBHWJIa, YCTAHOBEHW B HACTOSIIUS PErVIAMEHT, U
'bJIHA 3a0paHa Ha MPHUJIBMKBAHETO WJIM IMYCKAHETO Ha Ia3apa B JAbpikaBa YICHKa Ha
JIEKAPCTBEHU NPOJYKTH, KOUTO ca OOCKT Ha CIEUMAIHUTE MpPaBUIIA, MPEABUICHU B
HACTOSALIUS PErJIaMEeHT.

OcBen ToBa e 1enecboOpazHo Ha Komucusara na ce mpeaocTaBu MpaBOMOIIMETO J1a
npueMa JeNerMpaHd aKTOBE 3a CIMpaHe Ha MPHJIAraHeTO Ha HIKOM WM Ha BCUYKHU
CHCLMATHNA TpaBWIa, YCTAHOBEHW B HACTOSIIMS PErJaMeHT, KOraro ca HaJWIe
nokazatenctBa, ye OOeqMHEHOTO KpajJCTBO HE MIpeanpHeMa MOIXOISIIA MEpPKH 3a
CIpaBsiHE C TEXKKH WM MMOBTOPHU HApPYIICHUS HA CICIUAITHHWTE NpaBwia. B TakbB
CIIy4aii € menechbo0pa3Ho Ja ce mpeaBUIu opUIaieH MEXaHU3bM 3a HH(OpMUpPaHE U
KOHCYIITUpAaHE C SICHH CpOKOBE, B pamMKuTe Ha kouto Kommucusita ciensa naa
npeanpreMa JeicTBusl.

B cnyuaii Ha cniupaHe Ha JEMCTBHETO Ha CIELUUAIHUTE IpaBWiIa 3a IYCKAaHETO Ha
nazapa B CeBepHa Mpnanaus Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a TAaKHUBa JIEKAPCTBEHU
OPOAYKTH CJIe[[BAa Jla C€ IpujaraT OTHOBO CHbOTBETHUTE pa3nopendu, u30poeHu B
npuioxenue 2 kbM [IpoTokona.

3a ga ce rapaHtupa e(ekTHBHA M Obp3a peakuMs Ha BCEKU IOBUIIEH PHUCK 3a
OOIIECTBEHOTO 3/paBe, B HACTOSIIMS perjaMeHT cjelBa Ja ce NpeABHIU
BB3MOKHOCTTa Komucusra Aa npueMa ACJICTUPAaHHU AaKTOBE B CBHOTBCTCTBHUEC C
npolielypa 1o CIHeIHocCT.

Llenecho0pa3HO € a ce MpeIBUAN MPEXOCH NePHO/ 3a IPIJIATaHEeTO Ha CHICIIUATHUTE
NpaBUja, YCTAHOBEHHW B HACTOSIUS PETJIAMEHT, 10 OTHOLIEHHE Ha JIEKapCTBEHHUTE
IPOJYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba, KOUTO Beue ca Ha nnazapa B CeBepHa Mpnannusi.

Bcnencrsue Ha BiaM3aHeTo B cwila Ha Hactosimus periaaMmeHT upextua 2001/83/EO
cieziBa ja 0bJle CbOTBETHO U3MEHEHa,

ITPUEXA HACTOAILMA PETJTAMEHT:

Ynen |
IIpeomem u npunosicro none

C HacTosIIusl pErjiaMeHT ce ONpeAeNsAT CHEelHalHU IpaBHJia MO OTHOLIEHHE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymoTpeba, MpeqHa3HAYeHH 3a IMyCKaHe Ha
nazapa B CesepHa Upnannus B cboTBeTcTBHE ¢ WwieH 6 oT Jupektura 2001/83/EO.

C HACTOAIIUA PCTIIAMCHT CBIIO TaKa CC ONPCACIIAT IpaBUJIa OTHOCHO CIIMPAHETO Ha
MMpUIaraHeTo Ha CIICHUAJIHUTE IIpaBuJia, IPpCABUACHU B HETO.

PasnopenOute, u3bpoenu B mpuioxenue 2 kbM I[IpoTokona 3a Mpnanaus/CeBepHa
Wpnangus (,,IIpoTokona®), ce mpuiarar 1mno oTHOIIEHHE HA IyCKaHETO Ha Ias3apa B
CeBepHa HMpmanaus Ha JeKapcTBEHHMTE MNPOIYKTH, MOCOYEeHHM B maparpad 1 oT
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HACTOSIIMS YWICH, OCBEH aKO B HACTOSIIHUS PETVIAMEHT Ca MPEIBUACHH CIICIHATHU
pasmnopenou.

Ynen 2
Onpeodenenus

3a HOEJIIMTC Ha HACTOALIUA PEriIaMCEHT CC IIpujiarat OIpeaCJICHHATA, IIOCOYCHHU B YJICH 2 or

Pernament Ne 726/2004, BKIIOYHTEIHO ONpEACICHHUATA, TOCOUYEHH B WieH 1 oT JupexThBa
2001/83/EO.

Ynen 3
Cneyuannu npasuna 3a j1exkapcmeenume npooykmu, nocouenu 6 wien 1, napacpag 1

1. Komnerentaure opranu Ha OOEIMHEHOTO KpajcTBO Mo oTHomeHue Ha CeBepHa
Wpnanaus moratr aa paspemaBaT JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, MOCOYEHU B 4IeH 1,
naparpad 1 oT HacTosius perinameHT, Aa Obaat BHacsHU B CeBepHa Wpnannus ot
apyru yactu Ha OOeIWHEHOTO KPaJICTBO OT MPUTEXKATENH Ha pas3pelieHue 3a
IUCTpUOYLMS Ha €4po, KOUTO HE IMPUTEKAaBaT CHOTBETHOTO pa3pellieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO, aKO Ca M3MBJIHEHU YCIOBUsATA, onpeaeneHu B wieH 40, maparpad la,
OoykxBu a) — 1) ot Jupextusa 2001/83/EO.

2. Ilokazarenure 3a Oe30macHOCT, MOcoyeHM B ujeH 54, OykBa o) oT [lupextuBa
2001/83/EO, He ce MOCTaBAT BbPXY BHHIIHATA OMAKOBKA MJIM, KOTAaTO HsAMa BHHIIHA
OIIaKOBKa, BbPXY II'bPBUYHATA ONAKOBKA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, IOCOUYEHU B
ynieH 1, maparpa¢ 1 oT HacTOSIIKMS PEryIaMeHT.

3. Koraro Bvpxy nekapcTBeH MpOAYKT, MOCOYEH B WieH 1, maparpad 1 oT HacTtosmus
periiaMeHT, € MOCTaBEeH IMOKa3aTeJsIT 3a O€30MacHOCT, MOCOUeH B wieH 54, OykBa 0)
ot dupektuna 2001/83/EQO, Toii ce oTcTpaHsBa U3LSIO0 WIH CE TTOKPUBA.

4. [lo oTHOmIEHME Ha JIEKapCTBEHMUTE IMPOJIYKTH, MMOCOYEHH B wieH 1, maparpad 1 or
HACTOSIIHUS PErJIaMeHT, KBTM(PULIMPAHOTO JIUIIE, TOCOUEHO B ujieH 48 oT [lupexTuna
2001/83/EQ, rapanTupa, 4e MOKa3aTeJIUTE 3a OE30MacHOCT, MOCOYEHU B ujieH 54,
oykBa o) ot JupextuBa 2001/83/EO, He ca mocTaBeHM BBbpPXY ONAKOBKaTa Ha
JIEKapCTBEHHSI TPOIYKT.

5. Or IMMPUTECIKATCIINTC HA pa3pCHICHUC 3a I[I/ICTpI/I6y1_II/ISI Ha €ApO HE CC U3NCKBA:

a)  Ja MpoBepsBaT JEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, IOCOUYEHU B wieH 1, maparpad 1 ot
HACTOSIIUS perjaMeHT, B choTBeTCTBHE C¢ wieH 80, OykBa Ba) oT JupekTua

2001/83/EO;

0) na cbXpaHsBaT JaHHM B choTBeTcTBHE ¢ uieH 80, OykBa a) oT JupekTHBa
2001/83/EQO.

6. 3a BCMUYKHU OCTaBKU Ha JIEKApCTBEHM MPOJYKTH, TOCOUYEHH B wieH 1, maparpad 1 ot

HACTOSIIUS PETrJIAMEHT, Ha JIUIE, YITBIHOMOIICHO WJIM UMAIIO MPaBo Jla CHaOIsIBa
HACEJICHUETO C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, KAaKTO € TI0COUeHO B uiieH 82 oT JupekTuna
2001/83/EQO, no otHomenune Ha OOeAMHEHOTO KpaJCTBO 10 ce oTHacs A0 CeBepHa
Wpnanaus, oT mpuTexaBaiiys pa3peiieHiue JUCTPUOYTOp Ha eApo HE ce M3UCKBaA Ja
HpHnara )IOKyMeHT B CBOTBETCTBUEC C m)pBa AJIMHEA, IIOCJICIHO TI/Ipe OT ITOCOUYCHUSA
YJIeH.

Ynen 4
Cneyuannu npasuna 3a jekapcmeenume npooyKmu, nocouenu 6 uien 1, napazpagh 1 om
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HACMOSWUS pe2laMenm U NPUHAONeHCAWU KbM Kame2opuume, NOCOYEeHU 8 YleH 3,
napazcpagu 1 u 2 om Peenamenm (EO) Ne 726/2004

1. JlexkapcTBeH IPOAYKT, MOCOYEH B wieH 1, maparpad 1 oT HacTosmus periamMeHT u
MpUHAJICKAN] KbM KAaTeTOPUUTE, TOCOYeHH B wieH 3, maparpadu | m 2 oT
Pernament (EO) Ne 726/2004, 3a KOWTO € M3MaJICHO pa3pelieHHUE 3a THPrOBUS B
ChOTBETCTBUE C WwieH 10 OT mocoueHus perjiaMeHT, He MOKe J1a Ce ITyCKa Ha ras3apa B
Cesepna Upnannusi.

2. JlekapcTBeH MPOIYKT, MOCOYEeH B wieH 1, maparpad 1 or HacTosIus periameHT U
NpUHAUIeKAI KbM KaTeropuuTe, IOCOYeHH B wieH 3, maparpapu | m 2 ot
Permament (EO) Ne 726/2004, moxe ma Obne mycHaT Ha ma3apa B CeBepHa
Wpnanaus, ako ca M3IBJIHEHN BCHYKH [TOCOYCHH T10-JI0JTY YCIIOBHS:

a)  KOMIIETEHTHMTE opraHu Ha OOEJMHEHOTO KpaJCTBO Ca Pa3pellniv IIyCKaHETO
Ha I[a3apa Ha MPOAYKTa B CHOTBETCTBUE CbC 3aKOHOAATEICTBOTO Ha
OO0enMHEHOTO KPaJCTBO M IpPU YCIOBUATA HA Pa3pELICEHUETO, M3IaJAEHO OT
KOMIIETeHTHUTE opranu Ha O0eAMHEHOTO KPaJCTBO;

0)  CBHOTBETHUST JICKAPCTBEH MPOAYKT € €TUKETHPAH B ChOTBETCTBHE C WIEH 5;

B)  OO0equHEHOTO KpaJCTBO € MpenocTaBuiio Ha EBporeiickara KOMUCHS THCMEHU
rapaHiuy B CbOTBETCTBUE C WIEH 8.

Ynen 5
Cneyuannu npasuia OmMHOCHO U3UCKBAHUAMA 3a eMUKEeMUPAHe HA JIeKAPCMEeHume
npooykmu, nocouenu 6 uner 1, napazpagh 1

Ha nexkapcTBeHuTE MpPOIYKTH, IOCOYSHH B WieH |, maparpad 1, ce mocraBs WHIMBHIyaJICH
€TUKET, KOWTO OTrOBaps Ha CIIEIHUTE YCIOBHUSA:

a) TOH ce MpHUKpens: KbM OINIAaKOBKAaTa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT Ha BUIHO MACTO IO
TaKbB HA4MH, Y€ Ja Ob/ie JECHO BUINM, SICHO YETJIMB M HE3AJMUMUM; TOH HE MOXKeE 110
HUKAaKbB Ha4MH Jla C€ CKpMBA, 3aThbMHSBA, OTHEMA WMJIM MPEKbCBA OT KAaKbBTO U Ja
OUJIO TEKCT WM U300paKeHUs WK APYT Mpeyel MaTepHual.

0) Ha Hero ce rmocounar cineaaute aymu: ,,UK only* (Camo 3a O6eAMHEHOTO KPaJICTBO).

Ynen 6
Monumopune na nexapcmeenume npoodykmu, nocodenu 6 uier I, napaepag 1

KomnerentHuar opran Ha OO€IMHEHOTO KPaJCTBO HENPEKbCHATO CIEAM IYCKAaHETO Ha
nazapa B CeBepHa Vpnanaus Ha jnekapCTBEHUTE MPOIYKTH, IOCOUYEHU B wieH 1, maparpad 1,
1 e(eKTUBHOTO MpHUJIaraHe Ha CHEeIMaIHUTE paBUIla, YCTAHOBEHU B 4iieHOBe 3,4 u 5.

Ynen 7
3abpana 3a npudsudiceare KoM UIU NYCKAHe HA NA3APA HA ObPAHCABA YIEHKA HA 1eKApCMEeHU
npoodyKkmu, nocoveru 6 4nen 1, napaepag 1

1. JlekapcTBeHUTE MpPOAYKTH, NocoueHH B wieH 1, maparpad 1, He morar na ce
npuaswkBar or CeepHa Mpnanaus kbM JbpkaBa WIE€HKAa WM Ja c€ IycKaT Ha
razapa Ha JbprKaBa 4JIcHKa.

2. JIbpkaBUTe YJICHKHU MpHiiarat epeKTUBHU, Bb3MUPAIN U MPONOPLHOHAIHNA CAHKIUH
B Clly4all Ha HECIIa3BaHE Ha IIpaBUjIaTa, YCTAHOBEHHU B HACTOSIIUS PETIIAMEHT.
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Ynen 8
Tucmenu eapanyuu om cmpaua na Obedunenomo kpaicmeo nped Esponetickama komucus

OO0ennHEHOTO KpaJCTBO IperocTaBs Ha EBponeiickara KoMHCHS NUCMEHM TapaHLMM, 4e
MyCKaHETO Ha Ta3apa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, MOCOYeHH B wieH |, maparpad 1, He
yBeJIM4YaBa pPHUCKa 3a OOLIECTBEHOTO 3paBe HAa BBTPELIHMS a3ap U 4Ye TE3U JIEeKapCTBEHU
IPOAYKTH HsAMa Ja ObJaT MPUABMKBAHM KbM HHUKOS JbpXKaBa WIEHKA, U OCUTYpSBA ChHIIO
TakKa rapaHiuy, 4ye:

a) MKOHOMUYECKHUTE ONEPATOPH CIa3BaT M3MCKBAHMSATA 32 €TUKETUPAHE, OMPEICTICHU B
qJIeH 5;
0) BBBEJICHU Ca U CE M3BBHPIIBAT €)EKTUBEH MOHHTOPHHTI, MpUJIaraHe W KOHTPOJ Ha

CHeIMaJHUTE TpaBWIa, YCTAHOBEHW B 4WieHOBE 3, 4 u 5, mocpenctBomM, inter alia,
HWHCIICKIIUY U OJIUTH.

Ynen 9
Cnupane na oeticmseuemo Ha cneyuaiHume npasuid, npeosudeHu 68 yieHose 3, 4 u 5

l. Komucusara HenpekbcHATO CleQu MpHiaraHeTo oT cTpaHa Ha OOeIMHEHOTO
KpaJICTBO Ha CIIELIMAIHUTE [IpaBWiia, IPEIBUICHH B WwieHoBe 3,4 u 5.

2. Koraro numa nokasarencrsa, ye OOeIMHEHOTO KPAJICTBO HE MPEANpUEMa TOIX 0 ISIIN
MEpKH 32 CIIPaBSHE C TE)KKW WUJIM MOBTOPHHU HAPYIICHHUS HA CICHHUAIHUTE MPABUJIA,
ycTaHoBeHU B wieHoBe 3, 4 u 5, Komucusta uadopmupa OOGeAMHEHOTO KPaJICTBO
Ype3 MUCMEHO YBEIOMJICHUE.

3. B pPaMKHUTEC Ha TpU MEcCCla OT AaTaTa Ha IMHUCMCHOTO YBCIOMIICHUC Komucusra
3aro4Ba KOHCYJITalluHn C O6€ILI/IH€HOTO KpaJICTBO C ICJI NU3HAMUPAHC HAa pCUHICHUC BHB
Bpb3Ka CbC CHUTyaluATa, AOBCJIa NO TOBAa NMHCMCHO YBCAOMIICHHUC. B obocHoBanu
cilydan Komucusara moxe ma YABJDKU TO3U CPOK C TPU MECCIIA.

4. AKO BBB Bpb3Ka CbC CUTYalUATA, 0BENA JO MUCMEHOTO YBEAOMIIEHHE, IOCOUYEHO B
naparpad 2, mbpBa ajluHes, He ObJE€ HAMEPEHO pELIEHHE B paMKHUTE Ha CpOKa,
nocoueH B naparpad 2, Bropa anuHest, Ha KoMmucusiTa ce npeaocrass MpaBoOMOLIHETO
Ja TIpUeMe JIeJIeTMpaH akT B ChOTBETCTBUE C wieHoBe 10 u 11 oT mocouenus
periaMeHT, B KOMTO ce ONpeAessaT pa3nopendute, mocodeHu B maparpad 1, uyuero
IIpUJIarale ce Cyupa BPEMEHHO WJIM OKOHYATEIHO.

5. Koraro e mpuer nenerumpan akT cbriacHo maparpad 3 OT HACTOSILIUS 4IIEH,
pasnopeaoduTe, MOCOYCHH B WICHOBE 3, 4 WK 5, KaKTO € MPEABUICHO B JCJIETHPaHUS
aKT, cUpaT Jla ce Mpuiarat Ha MbPBHS JIEH OT Mecella, CleABalll BIM3aHEeTO B CHIIa
Ha JICTIETUPAHUS aKT.

6. Koraro ce namepu penieHne BbB Bpb3Ka ChC CUTyaIUATa, IOBENA JI0 IPUEMaHEeTO Ha
JeNIETUpaHus akT ChriiacHo maparpad 3 ot Hacrosmms wieH, Komucusra npuema
JeNeTupal aKkT, B KOMTO MOcouYBa pa3mopenduTe OoT wieHoBe 3, 4 wim 5, 4ueTo
MpujIarane € Ouio CIpsiHO ¥ OTHOBO CE€ BH30OHOBSBA.

7. B TaxbB ciaydail mpuiaraHeTo Ha pasnopenouTe, MOCOYEHU B JICIETHMpaHMs akT,
MIPUET ChITIACHO HACTOSIIUs maparpad, ce Bb300HOBABA Ha MI'BPBUS JIEH OT MECeEla,
Clie/IBall] BIIM3aHETO B CUJIA Ha JIEJIETUPAHUS aKT, IOCOUYEH B HACTOSIIUS naparpad.
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Ynen 10
Ynpaoicnssane na denecupanemo

HpaBOMOH_[I/IeTO Ja nmpueMa ACJIICTUpPaHnu aKTOBE CC IPEAOCTaBsA Ha Komucusra IIpu
CIIa3BaHC Ha MPECABUACHUTC B HACTOAII WA WICH YCIIOBUA.

[IpaBomorueTo a nmpuema AejierupaHd akToBe, IOCOYEHO B WieH 9, ce mpeaocTaBs
Ha KoMmucusra 3a Cpok OT MeT TOJUHHU, CYUTAHO OT JlaTaTa Ha MpujaraHe, NocoyeHa
B uwieH |4 orT Hacrosmusa peryiiaMeHT. JlenerupaHero Ha MPaBOMOIIMS Ce
IIPOJBJIKaBA MbBJIYAJIMBO 32 CPOKOBE C €IHAKBa IPOJIBIKUTEIHOCT, OCBEH aKo
EBponeiickusar mnapnameHT win  CbBeTHT HE BB3pa3AT cpelry MoJ00HO
MpOoAbKaBaHEe HE O-KBCHO OT TPU MECela MPeau U3TUYAHETO Ha BCEKU CPOK.

JlenerupaneTo Ha NMPaBOMOIINS, TIOCOYEHO B WieH 9, MOXe Aa ObJe OTTEIrJICHO 10
BCAKO Bpeme oT EBpomelickus mapnameHT win oT CwBeta. C pemieHueTo 3a
OTTEIVITHE C€ TPEKpaTsiBa IOCOYCHOTO B HEro JEJErHpaHe Ha MPaBOMOIIMS.
OTTernsHeTo Mopa)kaa ACUCTBUE B JCHA CieJ] MyOJMKYBaHETO HAa PEIICHUETO B
Odunmanen BecTHUK Ha EBpomelckus cblo3 WM Ha MO-KbCHA JaTra, MOCOYCHA B
pemienuero. To He 3acAra AEHCTBUTEIHOCTTA HA JAEIETMPAHUTE aKTOBE, KOUTO BEde
ca B cuJa.

[Ipenn mpuemaneTo Ha jaenerupaH akT Kommcusita ce KOHCYNTHpa C EKCHEpTH,
OIpeJIeJIEH! OT BCSIKa AbPKaBa WIEHKA B CbOTBETCTBUE C NPUHIUINTE, 3aJ€THAIU B
MeXIyMHCTUTYLIMOHAIHOTO CIIOpa3yMEHHUE 3a M0-100po 3aKOHOTBOPYECTBO OT 13
arpuna 2016 roauHa.

Bengnara crnen kato mpueme aenerupaH akT, Kommcusara HoTHdUIUpa axTa
enHoBpeMeHHO Ha EBponelickus napiaameHT u Ha CbBera.

JlenerupaH akT, IPUET CBIVIACHO WieH 9, BiaM3a B CWiIa €AMHCTBEHO aKO HHTO
EBpornelickuar napiameHT, HUTO ChbBETHT HE Ca NIPEACTABUIN Bb3PAKEHUS B CPOK OT
JIBa Mecella ciell HOTU(PUIMPAHETO Ha ChUIMSA akT Ha EBporelickus mapiaMeHT U
CpBera WM ako Npeau M3TMYAHETO Ha TO3U CPOK M EBpONEHCKUAT MapiaMeHT, U
CeBerpT ca yBegoMmunu Komucusta, ye HsAMa Ja MPEICTaBAT Bb3PAKECHMUS.
ITocoueHHAT CpPOK MOXKE Ja ce YABIDKM C JBa Mecella 110 HWHUIMAaTUBAa Ha
EBpomneiickus napiameHT win Ha CbBeTa.

Ynen 11
IIpoyedypa no cnewnocm

JlenerupanuTe akTOBE, IPUETH CHITIACHO HACTOSALIMS WIEH, BIU3aT B CUJIa HE3a0aBHO
U ce MmpuiaraT, JAOKaro He ObAaT NPEJCTaBEHH BB3PAXKEHHUS B CHOTBETCTBHE C
naparpa¢ 2. B HoTHdUKanMsATa OTHOCHO JelerupaHus akT a0 EBpomneiickus
napiaaMeHT u CbBeTa ce 0coYBaT MPUYMHUTE 33 U3IIOJI3BAHETO HA MPOLESyparTa Io
CIIELIHOCT.

EBponeickusat napiameHT win ChBETHT MOTAT J1a Bb3pa3sT CPEILy JEIETUpaH akT B
CBhOTBETCTBHUE C IpoleaypaTa, nocoyena B wieH 10, maparpad 6. B takeB ciydaii
Komucusita orMeHss akrta He3a0aBHO cjell HOTHU(QHUIMPAHETO Ha pELIEHUETO Ha
EBpomnelickus napiaMeHT win Ha CbBETa, ¢ KOETO CE MPEACTABST Bb3PaXKEHHUS.
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Ynen 12
Ilpexoonu paznopeddou omHoCHO UBUCKBAHUANA 30 2APAHYUU

JlexapcTBeHUTE MPOIYKTH, KOUTO ca OMIIM 3aKOHHO IycHaTH Ha na3apa B CeepHa Mpnanaus
MpeAu Jarara Ha Mpuiaraie, MOCoYeHa B WiCeH 14 OT HACTOSIIUS PErJaMEeHT, U KOUTO HE ca
OWJIM TpeonakoBaHU WM NPEETUKETUpAHM CJel Ta3Mu JaTa, Morar Ja MpOIbJDKaT Jia ce
npeniaratr Ha nasapa B CesepHa Mpnannus 1o garata Ha U3THYaHE HAa CpOKa UM Ha I'OJHOCT,
0e3 /1a ce U3UCKBA J]a OTrOBapsT HA CIICUAIHUTE TIPaBUIIa, ONPEICIICHH B WieHoBe 3, 4 wiu 5.

Ynen 13
Hsmenenus na /fupexkmusa 2001/83/EO

Unen 5a ot [upektuBa 2001/83/EO ce 3anudyaBa, CUMTaHO OT JaTaTa Ha IMpHJIAraHe,
[I0COYEHA B WiEH 14 OT HACTOSIINS PErIaAMEHT.

Ynen 14
Bauszane 6 cuna u npunazane

HacTosmusT perinaMeHT Biu3a B cujia B J€Hs cliefl IeHs Ha TyOonukyBanetro My B Oguyuanen
secmuux Ha Eeponeiickus cvio3.

Toit ce mpumara or 1 smyapum 2025r1., npu ycinoBue ue OOEAMHEHOTO KpAJICTBO €
IIPEJOCTaBUIIO TIMCMEHUTE rapaHIK, IOCOUEHH B WieH §.

B cirydaii ue Te3u nucMeHu rapaHnuy ObAatT npeaoctaBenu npean 1 sayapu 2025 r. wim cien
Ta3W JlaTa, HACTOSIIUAT PErJIaMeHT ce Ipujiara oT IbPBUA JIEH Ha Mecela, Cle/Balll Mecela,
npe3 KoiTo O0eANHEHOTO KPAJICTBO € MPEIOCTABIIIO IMCMEHNTE FaPAHIIUH.

Komucusra HY6JII/IKYB8. HU3BCCTUC B O(l)I/II_[I/IaJ'ICH BCCTHHK, B KOCTO C€ IIOCOYBA Jarartra, OT
KOATO CC IMpujiara HaCTOAIMAT PCrIIaMCHT.

Hacrosmusar PEriIaMEHT € 3aABJDKUTCIICH B CBOATA LSAJIOCT U CC IIpUJIara IpsAKO BbB BCUUYKH
ABPIKABU YJICHKHU.

CscraBeno B bprokcen Ha [...] roguHa.

3a Eeponeiickus naparamenm 3a Cveema
IIpeoceoamen IIpeoceoamen
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