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EBPOIMENCKA
KOMNCHA

bprokcen, 9.2.2026 1.
C(2026) 689 final

JEJIET'UPAH PETJIAMEHT (EC) ....... HA KOMUCHUSTA
o1 9.2.2026 roauna

3a u3menenue Ha Pernament (EO) Ne 273/2004 na EBponelickusi mapjaMeHT U HA
CobBera u Perstament (EO) Ne 111/2005 na CbBeTta ¢ e 100aBsiHe HA HAKOU
NPEeKypCcoOpH HA CHHTeTHYHHUSI KATHHOH U aM(eTaMHHA B ONHMCA HA BKJIIOYCHHUTE B
CIHMCHK BellecTBa

(Texct ot 3HavyeHue 3a ENII)
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OBACHHUTEJEH MEMOPAH/IYM

1. KOHTEKCT HA JEJIETUPAHUSA AKT

[IpexypcopuTe Ha HApPKOTUYHM BEIIECTBA Ca XMMHUKAIM, KOUTO MOXKE Ja C€ M3IO0JI3BaT 3a
HE3aKOHHO IPOM3BOJCTBO Ha ynoWBamu uiau ncuxorponHu BemiectBa. C Persament (EO)
Ne 273/2004 na EBpomneiickus mapmamenT u Ha ChBeTa' ca BbBEJIGHH MEPKH 332 MOHHTOPHHT
Ha TBHPrOBUATA C MPEKypcopd Ha HApKOTUYHM BellectBa B pamkure Ha EC, a ¢
Pernament (EO) Ne 111/2005 na CwBera’ ce ypexaa THProBHATa C MPEKypcopd Ha
HapkoTUuHU BemectBa Mexay EC u tpetu abpxkaBu. IIpekypcopute Ha HapKOTHUHU
BelleCTBA MOXKE Ja ObJaT BKIOYEHM B CIHCHK BellecTBa (BOUCAaHUM B ONHCHUTE B
IIPWIOXKEHUATA KbM pErjlaMEeHTUTE) WM HEBKIIOUEHUM B clnuchk BemectBa. C nBara
periJamMeHTa CbBMECTHO C€ BBBEXAAT MEpKUTE, MpenBujieHu B wieH 12 ot KonBenuusra Ha
Opranuzanusita Ha 0OeIMHEHUTE HAIMK 3a OopOa cpelry He3aKOHHUS TpaduK Ha yroHBaIu
U TICUXOTPONHHM BemecTsa oT 19 nexkemBpu 1988 r.° (mapuuana mo-mony ,, KoHBeHImsATa Ha
OOH or 1988 1.%).

ITo uckane Ha obpkaBa wieHka Komucusita Bb3710ku Ha AreHiusita Ha EBpomelickus cbio3
no Hapkotuuute (EUDA) na HampaBu OLlEHKa Ha 3aKOHHUTE W HE3aKOHHUTE BHJIOBE
yrnotpeda Ha CIIEHUTE JEBET HEBKIIOYEHH B CIHMCHK BemlecTBa: 3'-xiopomnponuodeHoH, 2-
Oopomo-3'-xnopornporuodeHoH, 3'-MeTumponuoheHoH, 2-0pomo-3'-MeTHIponuopeHoH, 4'-
MeTunponuodeHoH, 2-6pomo-4'-merunmponuodeHon, 4'-xaoponpornuodeHoH, 2-6pomo-4'-
XJIOpOTIPONTMO(EeHOH U (PeHUIT-2-HUTPOTIPOTICH.

EUDA mnotBbpaM, Y€ BCHYKHM T€3M IMPEKYpCOPU MOTraT Ja C€ HM3MOI3BAaT B HE3aKOHHOTO
IMPOMU3BOJACTBO Ha HAPKOTUIM HAa OCHOBATa Ha CHUHTCTUYHHUA KATHHOH U aM(beTaMI/IHa upe3
MPOCTH W MamadupyeMH METOJM, 332 YMETO HM3IBJIHCHHE ca HEOOXOJUMH CaMO OCHOBHO
060pyz[BaHe U MHUHUMAJIHU TCXHUYCCKU YMCHMUA. CnyanTe Ha H33€MBAHC Ha TaKHuBa
npekypcopu B Chro3a ca ce yBeJIMYWIN MIPe3 MOCIEAHUTE TOJUHHN U UMa J0Ka3aTeNICTBa, e Te
Ce M3IOJI3BAaT B HE3aKOHHOTO TPOM3BOJICTBO HA HAPKOTHUIM. BBIpekn TOBa HAKOU OT TE3U
IIPEKYpPCOpU UMAT U 3aKOHHHU BUI0BE YHOTpeba B MPOU3BOACTBOTO Ha JIEKapCTBa, peularanu
Ha ma3apa B EC. 3'-xjmoponponuodeHoH ce U3Moi3Ba B MPOU3BOJICTBOTO HAa OYIMPONMHOH —
JIEKapCTBO, MPEIHA3HAYEHO 32 JICYEHUE Ha JIENPEecHst U KaTo MOMOIIHO CPEICTBO 3a CIHpaHe
Ha TIOTIOHONYIIEHETO. 2-0poMo-3'-XJOpONponuopeHOH € MEXKIUHEH NPOAYKT B
MIPOU3BOJICTBOTO HAa OYMpPONUOH. 4'-MeTHJIPONHO(MEHOH Ce M3I0JI3Ba B MPOU3BOICTBOTO HA
TOJIMIEPU30H — MYCKYJIEH pEIaKCaHT, pa3pemieH 3a JICYCHHETO Ha MYCKYIHHU CHa3MH H
CMACTUYHOCT, MPUYMHEHU OT Pa3IMYHU ChCTOAHUSA. DEHUNI-2-HUTPONPOINEH MOXE Ja ce
M3II0JI3Ba B MPOM3BOJICTBOTO HA JIEKApCTBA HA OCHOBaTa Ha aM¢peramuH. OCBEH TOBA BCUYKH
T€3U NPEKYpPCOPH Ce U3MOIA3BAT KaTo peepeHTHHU CTAaHJAPTH B aHAIUTUYHUTE J1a00paTOpUH.

Karo ce mma mpenBuj, 4e AeBETTe BEMIECTBA MOXKE JIECHO Ja OBJAT H3IMOJ3BAHU 32
MIPOU3BOJICTBOTO Ha HE3aKOHHM HapkoTulid, Komucusra ciensa aa usmenu Permament (EO)
Ne 273/2004 u Pernament (EO) Ne 111/2005, kato no6aBu Te3u BemiecTBa B kareropus 1, Thit
KaTo Te€ NPEACTABISIBAT HAW-TONSIM PHUCK, KOraro OBJAT OTKJIOHEHH KBbM HE3aKOHHOTO
MPOU3BOJICTBO. B pe3ynrtar Ha TOBa THProBHsITa W ymoTpedara Ha BemIecTBara mie Obaar

Pernament (EO) Ne 273/2004 na Espomeiickus napmamenT n Ha CbBeta ot 11 ¢deBpyapu 2004 .
OTHOCHO IIpeKypcopuTe Ha HapkoTuuHuTe BeecTsa (OB L 47, 18.2.2004 r., ctp. 1).

Permament (EO) Ne 111/2005 ma CwBera ot 22 nmexkemBpu 2004 T. 3a ompezensHe Ha MpaBwiIa 3a
MOHHTOPHHT Ha ThpProBusAta Mexnay Cblo3a M TpeTH cTpaHH B oOxacTTa Ha mpekypcopure (OB L 22,
26.1.2005 r., ctp. 1).

3 OB L 326,24.11.1990 r., ctp. 56.
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MpeIMeT Ha Hal-CTPOTH MEPKHU 3a KOHTPOJ U MOHUTOPHUHT: ONEPaTOpUTE U MOTPEOUTENINTE
me TpsOBa Na MPUTEKaBaT JHUIEH3, BHOCHT M M3HOCHT IIE MOAJICKAT HA pa3peliaBaHe U
BellecTBaTa Iie TpsOBa /a ce chbXpaHsABaT B 00e30MaceHu MoMmelleHus. Brrpeku de te3u
MEpPKM WI€ JAOBeJaT J0 pa3Xogu 3a IPUBEXKIAaHE B CHOTBETCTBHE, MO-CHELUAIHO 32
MPOU3BOJIUTENINTE HA JIeKapCTBa, W3MOJ3BAIM TMPEKYpPCOPUTE, KAaKTO M 3a TEXHHUTE
JOCTaBUMIM, TE3M pPa3Xoaud ca OOOCHOBaHM OT HEOOXOOUMOCTTa Ja ce u30erne
OTKJIOHSIBAHETO Ha TE€3U BEIIECTBAa KbM HE3aKOHHOTO IIPOU3BOJICTBO HA HAPKOTHUIIH.

2. KOHCYJTAIIUHU ITPEIN ITPUEMAHETO HA AKTA

B cporBercTBHE ¢ = MeXAYMHCTHUTYIMOHATHOTO  CIIOpasyMeHHE 3a  MO-700po
3aKOHOTBOPYECTBO OT 13 ampmi 2016 r.* mpu MOAroTOBKAaTa HA HACTOSANIMSA JAEJETUPaH aKT
0s1xa TPOBEJEHH LIEIEChOOPa3HU U MPO3PAYHHM KOHCYNTAIMH, BKIIOYUTEIHO HA E€KCIEePTHO
paBHule. ExcriepTHara rpymna 1o npeKkypcopure Ha HAQpKOTHYHU BELIECTBA 00CHIU IIOPOOHO
MPEIIOKEHUETO Ha 3aceqaHueTo cu oT 2—3 ampun 2025 r., a npe3 nekemBpu 2025 r. Oemre
IIpOBEJIEHA 3aKJIIOYMTEIHA I[HCMEHA KOHCyJITauus. JlbpkaBUTE€ UJIEHKHM KaTo ISJI0
MOJIKpEeIrXa BKIIOYBAHETO HA JIEBETTE BEIIECTBA B OIKCHUTE.

[IpoekThbT Ha akTa Oerie myOnIMKyBaH 3a oOpaTHa Bpb3Ka Ha noprana ,,Criosienere MHEHUETO
cu”. bsixa monmazeHu aBa OTroBOpa: €IHO MHKPOIPEINPHUATHE MOJIKPENH WHUIMATHBATA, a
eIMH TpaKJAaHUH Bb3pa3H, KaTo CUeTe, Ye TAKMBA PEIICHUS CJIeBa Ja CE B3eMaT caMoO Ha
HallMOHANHO paBHUINe. [IpaBmiaTa 3a KOHTPON M MOHUTOPHUHI Ha IPEKypCOpHTE Ha
HapKOTUYHHU BellecTBa obade ca XapMmMoHu3upaHu Ha paBHuiie EC ot 1990 r. nacam u
Komucwusita e onpaBomorieHa ot EBpomneiickust mapiaamenT 1 ChBera Aa npuema Jeinerupanu
aKTOBE 32 aKTyaJU3UpaHE Ha ONKCA Ha BEIIECTBATA, IOCTABEHH I10]] KOHTPOJ.

[IpoektbT Oeme HOTU(dULIKMpPAH HA OCHOBaHWME ujeH 2, maparpad 9, Touka2 oOT
CriopasyMeHHEeTO 3a TEXHHYECKUTE NPEUYKU Ipe]l ThProBUsATa, KaTO KOMEHTapu He Osxa
MOJIyYEHHU.

3. INPABHU EJIEMEHTH HA IEJIET'UPAHUSA AKT

Ha ocnoBanue unen 15 ot Permament (EO) Ne 273/2004 u unen 30a ot Pernmament (EO)
Ne 111/2005 Komucusita wMa MpaBOMOIIMETO Ja TpUEMa JeJETHpaHd aKTOBE C IIeJ
MIPUIIOKEHUATA J1a CE MPUBEKAAT B CHOTBETCTBUE C HOBUTE TEHICHIIMHM B OTKJIOHSBAHETO Ha
MIPEKypPCOPH Ha HAPKOTUYHU BEIIECTBA.

Pernament (EO) Ne 273/2004 u Pernament (EO) Ne 111/2005 ca TsicHo cBbp3anu. C Tix
CBbBMECTHO C€ BbBEXJAT MepKUTE, npeaBuieHu B wieH 12 ot Kousenmusra na OOH ot 1988
r. lIlopamu ToBa oOequHSIBaHETO B paMKUTe Ha €IUH JeJerupaH axkT Ha JIBe
OIIPaBOMOIIABAHUS, YAUTO OCHOBAHUSI Ca PA3IMYHU 3aKOHOJATEITHH aKTOBE, € 00OCHOBAHO OT
TACHATa MaTepPHAITHOINIPABHA BPb3Ka MEX/ly BRIIPOCHUTE OIPABOMOILIABAHHUS.

4 OB L 123,12.5.2016 ., ctp. 1.
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JNEJET'UPAH PETJIAMEHT (EC) .../... HA KOMUCHUSTA
o1 9.2.2026 roauna

3a u3MmeHeHue Ha PeraamenTt (EO) Ne 273/2004 na EBponeiickusi mapjiaMmeHT U HA
CobBerta u PernamenTt (EO) Ne 111/2005 na CbBeTa ¢ e 100aBsiHe HA HAKOH
NMPEeKYPCOPH HA CHHTETUYHHS KATHHOH M aMmdeTaMHUHA B ONNCA HA BKJIIOYEHUTE B
CIHMCHK BellecTBa

(texct ot 3HaueHwue 3a EUII)

EBPOITEMCKATA KOMUCHS,

Karto B3e npensun Jlorosopa 3a pyHKimoHupaHeTo Ha EBponeiickus cbio3,

karo B3¢ npeasua Pernmament (EO) Ne 273/2004 na EBpornetickust mapiamenT u Ha ChBeTa OT
11 ¢peBpyapu 2004 r. OTHOCHO MPEKYPCOPUTE HA HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA

1

ujied 15 ot Hero,

karo B3e mnpensun Permament (EO) Ne 111/2005 na CwBeta ot 22 nexkemBpu 2004 r. 3a
ompesesiHe Ha MpaBWia 32 MOHUTOPUHT Ha THProBusAtra Mexay Cbio3a U TPETH CTPAHU B

obnacrTTa Ha npeKypcopI/ITez, H II0-CIICIHMAJIHO YJICH 30a ot HCTO,

KaTo nMa 1npeaBumi, 4uc:

(1)

2)

€)

C Pernament (EO) Ne 273/2004 ca ycTaHOBEHH MEPKU 32 MOHUTOPUHT Ha ThPTOBHATA
C TIPEKYpPCOpU Ha HAPKOTHYHU BelecTBa B pamkute Ha Cbhio3a, a ¢ Permament (EO)
Ne 111/2005 ce ypexna ThproBusiTa ¢ MPeKypcopu Ha HAPKOTHYHU BEIIECTBA MEXKIY
Coro3a u Tpetu nabpxkaBu. l[lpunoxkenne 1 xpM Permament (EO) Ne 273/2004 u
npuioxenueTo kbM Pernmament (EO) Ne 111/2005 cpabpkaT onuc Ha BKIIOUEHHUTE B
CIUCHK BEILECTBA, 32 KOUTO C€ MpUjIaraT peauia XapMOHU3UPpaHU MEPKHU 3a KOHTPOJ

U MOHHUTOPHHT, IPCABUIACHHU B TC3U [IBa PCrIIaMCHTA.

HanponaiHuTe KOMIETEHTHH OpPraHM TII0COYMXa YBEJIWYCHHWE Ha CiIydauTe Ha
U33€MBaHE Ha CIEJHUTE JEBEeT HEBKIIOUYEHHM B CHUCHK BemlectBa: 1) 3'-
XJIOpOnponuoQeHoH; ii) 2-6pomo-3'-xaoponponuoeHoH; iii) 3'-MeTHINponuopeHoH;
iv) 2-Opomo-3'-metminmnponuodenon; v) 4'-merunnponuodeHoH; vi) 2-6pomo-4'-
METHIINPONUO(EHOH; vii) 4'-xnoponponnodeHoH; Vviii) 2-0pomo-4'-

XJIOpONPOIMO(EHOH U 1X) (PEeHNIT-2-HUTPONPOTIEH.

3'-xnmopornponropeHon u 2-6pomo-3'-xjopornponuodeHOH ca MpeKypcopu Ha 3-
xJIopoMeTKaTUHOH uiM Kiogpeapon (3-CMC). 3'-metunnponuodpeHoH u 2-6pomo-3'-

METHINPONUOGEHOH ca TpeKypcopu Ha 3-metunmeTkatuHoH (3-MMOC).

METHIINPONUO(PEHOH U 2-0poM0o-4'-MeTHInponuodeHOH ca MPEeKypcopu Ha medenpoH
(4-metunmetkatuaon  wi  4-MMC).  4'-xnoponporuodeHon u  2-6pomo-4'-

xyioponporimopenon  ca  mpekypcopu Ha 4-CMC  (knedenpoH  wiu
XJIOPOMETKATUHOH ). DEeHUII-2-HUTPONPOIIEH € MPeKypcop Ha aMmpeTaMuHa.

OB L 47, 18.2.2004 r., ctp. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/0j.
OB L 22, 26.1.2005 r., ctp. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/111/0;j.

, 1 IO-CIICLHAaJIHO
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(4)

)

(6)

(7

(8)

)

3-CMC, 3-MMC, 4-CMC u 4-MMC ca cTUMyJlaHTA Ha OCHOBaTa Ha CUHTECTUYHMS
KaTUHOH, TOCTaBEHU MOJ| MEXIYHApOJeH M EBpPONEHUCKH KOHTpOJ. AMpeTaMHHBT
CBIIIO € KOHTPOJIUPAHO HAPKOTUIHO BEIIECTBO. Te3M HAPKOTHYHH BEIECTBA MOTaT Jia
MOPOJAT CEPHO3HH PHUCKOBE 3a OOIIECTBEHOTO 3/paBe W COLMAIHH PUCKOBE Ha
paBHuieTo Ha Chio3a.

Komucusita Bp3noxku Ha EUDA na HampaBu oOlleHKa Ha JI€BETTE BELIECTBA U [Ja
npenocraBu HMH(OpMalMs KakToO 3a 3aKOHHUTE, Taka W 3a HE3aKOHHUTE BHUIOBE
ynotpe6a®. Ciopen EUDA nieBeTTe BEIecTBa MOXKE Ja C€ M3MOI3BAT B HE3AKOHHOTO
MIPOM3BOJICTBO HA HAPKOTHIIM 4Ype3 MPOCTH U MamabupyeMud METONIHU, 3a YHUETO
U3IIBJIHEHHE ca HEOOXOAWMHU CaMO OCHOBHO OOOpY/ABaHE W MUHUMAIHU TEXHHYECKHU
ymenus. IIpes nocneguure ronuan B EC ce yBenmnuuxa ciaydyauTe Ha W33€MBaHE Ha
TakuBa Ipekypcopu. Hsakou oT TIX ce M3Moa3BaT B MPOMU3BOJACTBOTO Ha JIEKapCTBa,
npeyiaranu Ha nasapa Ha EC: 3'-xmoponponnodeHoH ce u3noisBa B MIPOU3BOICTBOTO
Ha OYHIpOnMOH — JIEKapCTBO, NPEAHA3HAYCHO 3a JICYCHHWE Ha JIENPEcUs U KaTo
MOMOIIHO  CpeJICTBO  3a  CIUpaHe Ha  TIOTIOHOMYyIIeHeTo.  2-Opomo-3'-
XJIOPOTIPONTMO(EHOH € MEXAWHEH MPOAYKT B MPOHM3BOJICTBOTO Ha OympomuoH. 4'-
METHIINPONUO(GEHOH Ce H3MO0J3Ba B MPOU3BOJCTBOTO HA TOJIMEPHU3OH — MYCKYJIECH
pelaKcaHT, pa3pelleH 3a JIEYEHUETO Ha MYCKYJIHH CIIa3MH U CIIACTUYHOCT, IPUYNHEHU
OT pa3MyHu CbCTOSAHUS. DEHUN-2-HUTPONPONEH MOXKE Ja C€ U3M0J3Ba B
MIPOU3BOJICTBOTO Ha JIEKapcTBa Ha ocHoBata Ha amperamud. OcBen ToBa EUDA
MOTBBPK/IaBa, Y€ BCHUKHUTE JECBET 3aCErHATH BEIECTBa UMAT 3aKOHHA YNoTpeba KaTto
pedepeHTHU cTaHIAPTH B AHAIUTUYHUTE J1a00paToOpuu.

Kato ce uma npensuj, 4e JEBETTE BEUISCTBA MOTAT JIECHO Jla ObJAaT M3IOJI3BaHH 3a
IPOM3BOJICTBOTO HAa HE3aKOHHM HAPKOTHIIM U Y€ MMa JI0Ka3aTeNcTBa 3a ToBa B Chio3a,
pernamentu (EO) Ne 273/2004 u (EO) Ne 111/2005 cneaBa ga ObaaT ChOTBETHO
W3MEHEHH, 34 JIa Ce BKJIIOYAT TE3H JCBET BEIICCTBA B ONMKCA HA BKIIOYCHUTE B CITUCHK
BEIIIECTBA OT KaTeropus 1, Thi KaTo T€ NMPEACTaBIISIBAT HAH-TOJISIM PUCK, KOTaTo ObJat
OTKJIOHEHU KbM HE3aKOHHOTO MPOU3BOJICTBO. 3a /a ce n30erne OTKIOHIBAHETO UM OT
3aKOHHHUTE KaHalIM, ThProBUATAa M ymoTpebaTa Ha BellecTBaTa cieaBa Aa Obaar
peIMET Ha Hall-CTPOTH MEPKH 3a KOHTPOJI U MOHUTOPHHT.

OcBeH TOBa BKIIOYBAHETO HAa JIEBETTE BEIIECTBA B CHHCHK OM TMOAMOMOTHAJIO
HAI[MOHAJHUTE OpraHu B OopbaTta MM cpelly HE3aKOHHOTO IPOW3BOJCTBO Ha
HapKOTHUIM, Thi KAaTO OT JaTaTa Ha BJIM3aHE B CHJIAa Ha HACTOSIIIUS PErVIaMEHT TEe3U
BEIIIECTBA CJIEBa Ja C€ CUMTAT 3a ,,lIPEKypcopu’* Mo CMUCHIA Ha WieH 1, Touka 2 oT
PamkoBo Pemenue 2004/757/TIBP na Cweera® or 25 oxtomspu 2004 r. 3a
YCTAaHOBSIBAHE HAa MUHUMAJIHUTE pa3Nopedr OTHOCHO CHCTAaBHUTE €JIEMEHTH Ha
HaKa3yeMuTe JesSHUS U TpUlaraHuTe Haka3aHus B oOnactra Ha Tpaduka Ha
HapPKOTHIIH.

C ornmexg nHa ropeusnoxkeHoto Permament (EO) Ne273/2004 u Permament (EO)
Ne 111/2005 cnenBa na 0p1aT CHOTBETHO M3MEHEHMU.

C pernamentu (EO) Ne 273/2004 u (EO) Ne 111/2005 cwhBMecTHO ce mpuiarat
pas3rnope0uTe OTHOCHO MPEKYPCOPUTE HAa HAPKOTWYHUTE BemecTBa oT KOHBEHIHATA

3armaBHa ctpaHuia Ha moprana Ha EUDA | www.euda.europa.eu

PamkoBo Pemenue 2004/757/TIBP Ha CwBera ot 25 oktromBpu 2004 T. 3a ycTaHOBsSBaHE Ha
MHWHUMAJIHUTEC pa3n0pen61/1 OTHOCHO CBHCTAaBHUTEC CJICMCHTH HAa HAKa3yCMUTC JCAHUA U IIPpUJIaraHuTe
HakazaHus B oOnactra Ha Tpaduka Ha Hapkotumu (OB L 335, 11.11.2004 r., ctp. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/757/0j).
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Ha Opra"uzanusiTa Ha 0O0€TUHEHUTE HalMK 3a OopOa cpelny He3aKOHHUS Tpaduk Ha
YIOHBAIM M NICUXOTPOIHU BEILECTBA, NpueTa BbB Buena Ha 19 nexemspu 1988 r. u
onobpena ot mmeto Ha Cwio3a ¢ Pemenue Ne 90/611/EMO Ha CoBera’. [IpenBung
TACHATA MAaTEpHUATHONpaBHA BpPB3KA MEXKIY OINPABOMOIIABAHUATA IO TE3HW JIBA
perjamMeHTa € yMecTHO U3MEHEHHSITA J]a ce MIPUeMaT caMo C €IMH JIeJIETUPaH aKT.

(10) 3a HsAKOM OT BBIIPOCHUTE BEIIECTBA 00aUe ca yCTAHOBEHH 3aKOHHH BHJIOBE YIOTpeOa B
MIPOM3BOJICTBOTO HAa JIEKApCTBA, a JAPYrd MOXe Ja ObJaT HM3MOJ3BaHH OT HAKOU
TBPrOBCKU JlabopaTopuu Kato pedepeHteH cranmapT. CienoBaTenHO € JEBETTE
BEIIECTBA C€ U3BBPIIBA U 3aKOHHA THPTOBHUSL.

(11) TIlopamu ToBa mpHaraHeTO Ha HACTOSALIMS PETJIAMEHT ClieABa J1a ObJe OTIOKEHO, 32
Jla ce Jaje I0CTaThbUHO BpeME Ha MKOHOMMYECKHUTE OIEepaTopu Ja ce ChoOpassiT C
nporenypure, npeasuaenu B pernamenta (EO) Ne 273/2004 u (EO) Ne 111/2005, u
HO-CMHELUAIHO Jla CE€ CAOOMAT C pa3pelleHHs 3a BHOC HWJIM M3HOC M ChOTBETHHUTE
JULEH3H,

I[TPUE HACTOAIMA PETJIAMEHT:

Ynen 1
HN3menenust Ha Perinament (EOQ) Ne 273/2004

[Mpunoxenne I kbM Pernament (EO) Ne 273/2004 ce n3MeHst B ChOTBETCTBHE € IpUIIOKEeHHUE |
KBbM HACTOSIIMS PErIaMeHT.

Ynen 2
HN3menenust Ha Perinament (EOQ) Ne 111/2005

[Mpunoxennero kpM Pernament (EO) Ne 111/2005 ce u3mMeHs B ChOTBETCTBHE C MPHIIOKEHHE
II xpM HacTOSIIMSA pErJIaMEHT.

Ynen 3
Bauzane B cuiia

HacTosmusT perinaMeHT Biu3a B cUjla Ha ABA/IECETUs JIEH Clie]] IeHs Ha yOJUKyBaHETO MYy B
Oguyuanen eecmnuk na Eeponetickus cvios.

Toit ce mpunara ot [...] r. [CII: mons, 6veedeme oama = uemupu meceya cied 6IU3AHEMO 8
CUNA HA HACMOSAUWUSL Pe2TAMEHN].

Pemenne 90/611/EMMO na CwBera ot 22 okToMBpH 1990 T. OTHOCHO CKIIIOYBAHETO OT HMMETO Ha
EBpomneiickata nmkoHoMHu4ecka obmHocT Ha KorBeHnumsaTa Ha Opraan3anusaTa Ha OOeAWHEHUTE HAIIMU
3a Oopba cpenry He3akoHHWs Tpaduk Ha ymoiBamm u mcuxoTponHu BemectBa (OB L 326,
24.11.1990 r., ctp. 56, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/1990/611/0j).
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HaCTOHI_HI/IHT PErIIaMCHT € 3abJDKUTCIICH B CBOATA IIAJIOCT M CC IMpUjiara nmpsako BbB BCUYKHU
ABPIKABU YICHKHU.

CobcraBeHo B bprokcen Ha 9.2.2026 roauHa.

3a Komucuama
IIpeoceoamen
Ursula VON DER LEYEN
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