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Odurimanen BecTHuK Ha EBpomeiickus cpro3

24.1.2013 r.

PELIEHUE 3A U3ITB/THEHUE HA KOMUCHUSATA

or 23 snyapu 2013 roguna

OTHOCHO OLICHKAaTa Ha ChIIECTBYBalllaTa B [aJieHa TpeTa CTPaHa peryjaropHa paMKa, NPUIIOXKMMa IO

OTHOILEHME Ha AKTUBHUTE BELIECTBA B JIEKAPCTBEHNTEe MNPOJYKTM 33 XyMaHHa ymoTpeba, u Ha

ChOTBETHMTE [I€{HOCTM 33 KOHTPON M MpaBompuiaraHe cbrmacHo wieH 1116 or [Iupekrusa
2001/83/EO Ha Esponeiickua mapnament u Ha Csera

(tekct or 3Hauenme 3a EMII)

(2013/51/EC)

EBPOITEVICKATA KOMUCHS,

xato B3e mpemsun [loroBopa 3a QyHKUMOHMpPaHeTO Ha EBpomerickus
CbI03,

kato B3e mpemsun upektmsa 2001/83/EO na EBpormesickus
napinamedT 1 Ha Coera or 6 noemspu 2001 r. 3a yrBbpKIaBaHe
Ha Komekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKaPCTBEHM MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ymotpeba ('), u mo-cremmanto uneH 1116, maparpa 2
OT Hed,

KaTo MMa MpenBum, 4ve:

(1) B umen 1116, maparpad 1 or Oupektmsa 2001/83/EO ce
yTOUHsIBAT acrektute, Kouto Komucusra Tpsabsa ma 3eme 1o-
CTIeLMATIHO MpPeBIH, KOTaTo M3BbpIIBA OLIEHKA HaNy ChIIECT-
ByBallaATA B [aJleHA TpPeTa CTPaHA peryJIaTOpHA paMKa,
TMPUIIOXKMMa 33 AKTMBHMTE BeIlecTBa, M3HacsiHM 3a Cbio3a, M
CBOTBCTHMTE MEHHOCTM 34 KOHTPON ¥ IIPABONPUIIATAHE
OCHUTYpsIBAT PaBHMIIE Ha 3aKpUia Ha OOIIECTBEHOTO 3[IpaBe,
PaBHOCTOVHO Ha ToBa B Cbro3a.

(2 Cienea no-nogpoOHO m1a Obie ONpeNeNeHo KOM aCIeKTH 1
chotBeTHM [OKyMeHTM Ha EC ce B3eMmar mpemsum mpu
MPOBEKIAHETO Ha OLICHKATA 33 PABHOCTOMHOCT B CHOTBETCTBIE
¢ wien 1116, maparpa¢ 1 or [upekrusa 2001/83/EO.

(3)  Mepxure, mpenBUIEHM B HACTOSILIOTO pelIEHNE, ca B ChOT-
BETCTBME CBC CTAaHOBMWIETO Ha IOCTOAHHMA KOMMTET 110
JIeKapCTBeHNUTe IPOIYKTH 3a XyMaHHa ymorpeda,

[TIPME HACTOAIIOTO PEIIEHME:
Ynen 1

C HaCTOSIIOTO pelleHne ce YTOUHSABA HAYMHDT, N0 KOWTO acreKTuTe,
nocoueHn B unme 1116, maparpadp 1, Gyku or a) mo 1) oT
Hupektusa 2001/83/EO, tpsibBa ma Obmar oueHsBaHM, 3a fHa ce
OIIpeNeN [Iani ChILIECTBYBAIlaTa B JalleHa TPeTa CTpaHa perynaTopHa
paMKa, MPUIOXKMMA 3a aKTUBHUTE BEUIECTBA, M3HACAHM 33 Cblo3a, U
CBOTBETHNUTE HEMHOCTM 3a KOHTPON M MpaBONMPUIIATaHe OCUTYpsIBaT
paBHMINE HAa 3aKpuia Ha OOLIECTBEHOTO 3[paBe, PAaBHOCTONHO Ha
ToBa B Cbl03a.

Ynen 2

3a uenure Ha JM3BbPIIBAHETO Ha OLIEHKa Ha paBHOCTOﬁHOCTTa Ha
paBHMIIETO Ha 3aKpuia Ha O6H.ICCTB€HOTO 3OpaBe, OCUTYPABAHO OT
CbLIECTBYBAlllaTa B [aicHAa TpeTa CTpaHa PperyjartopHa pamka,
NpwioxNuMa 3a aKTUBHUTE BELIECTBA, M3HACAHU 3a Cpto3a, u

CBOTBETHMTE [EHHOCTH 3a KOHTPOI U [IPABONPIIIATaHe CBITIACHO UleH
1116 or Oupextusa 2001/83/EO, m3nckBaHusTa, OCOYEHN B UIICH
1116, maparpa¢ 1, Gyksu oT a) 1O I), ce IpWIAraT, KakTo CIIe[Ba:

a) npy mpunaraHe Ha wied 1116, maparpa 1, Oyksa a) Komucusira
B3eMa IIPElBUI NPUIOXKMMOTO PBKOBOLCTBO, IIOCOYEHO B UJIeH
47, sropa anuuest or Jupekrusa 2001/83/EO;

0) mpy mpunaraHe Ha wieH 1116, maparpad 1, 6yksa 6) Komucusira
B3EMa INPEABMI MPUIOXKUMUTE HACOKM, IOCOUEHM B HUlleH 3,
naparpadp 1 or [upextmsa 2003/94/EO na Kommcusira or
8 oxromspu 2003 T. OTHOCHO YCTaHOBSIBAHE HA MNPMHUMIA M
HACOKM 33 100pa MPOM3BONCTBEHA MPAKTUKA IO OTHOLICHNE Ha
JIeKAPCTBEHNUTE TIPOIYKTH 33 XyMaHHa YNoTpeba M W3MUTBAHMTE
JIeKapCTBeHN TMPOIYKTM 33 XyMaHHa yrotpeba (2);

B) mpy mpumiarane Ha wieH 1116, maparpa 1, Oyksa B) Komucnsra
OCBLUECTBSABA OLIEHKA Ha PECYPCHTE 3a U3BbPIIBAHE HA MHCIEKIIMM,
KBATMUKALMATA U OOYUEHUETO HA MHCIEKTOPHUTE, IPOLELypHUTe
M CTpaTerumre 3a M3BbPLIBAHE HA VHCIEKLMM, MeXaHU3MUTE 3a
[eliCTBe B CIy4ail Ha KOHIIMKT Ha MHTEpECH, CTaHHapTuTE 3a
PE3YNTATHOCT MPYM MWHCIIEKUWY, [PABOMOLIMATA 32 IPABONpPH-
JlaraHe, MeXdHM3MUTE 33 OTIpABSIHE HA MPEyIpexXIcHUe U
Je/CTBUSL IIPM KPU3M, KAKTO M KallalyuTeTa 3a M3BbpIIBAHE Ha
aHaIM3M, KATO B3eMa NPEIBUI MPUIOKMMUTE HACOKH, OCOUEHN
B uneH 3, maparpad 1 or [dupektusa 2003/94/EO;

1) npy npwiarade Ha wied 1116, maparpad 1, 6yksa r) Komucnsra
M3BBPLIBA OLEHKA HA ChLUECTBYBALIMTE B [IA[lEHATa TpeTa CTpaHa
pasnopen0u, ¢ KOMTO ce TapaHTHP3, Ye Tasu CTPaHA 4YeCcTO M
Obp3o mpenocras Ha EC mupopMaums 3a MpOM3BOIUTENINTE Ha
aKTUBHI BEIIECTBA, KOWTO HE CIIA3BaT M3MCKBAHUSITA,

Ynen 3

Hacrosinioto peleHye Bu3a B CuIa Ha ABAfeceTst IeH crief myOmm-
kysaHero My B O¢uyuanen secmnur na Eeponetickus catos.

CpcraBeHo B bprokcen Ha 23 sanyapu 2013 rommHa.

3a Komucuama
Tpedcedamen
José Manuel BARROSO

() OB L 311, 28.11.2001 r,, ctp. 67.

() OB L 262, 14.10.2003 r., ctp. 22.
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