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Od¢uimarnen BecTHMK Ha EBpomeiickns chio3

L 81/51

IIVIPEKTUBA 2008/29/EO HA EBPOIIEVICKMSA MAPJTAMEHT M HA CBHBETA

or 11 mapr 2008 roguna

3a u3Menenme Ha [Iupexrmsa 2001/83/EO 3a yTBBpKOIaBaHe Ha Komekc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO
JIeKapCTBEHM MNPOJYKTH 33 XyMaHHa ynorpeGa, mo OTHOWIEHWE HAa W3IBIHMTETHUTE [PABOMOLMSI,
npepocrasedy Ha Komucusra

EBPOTIEMCKMAT MAPITAMEHT M CBHBETBHT HA EBPOIEMCKMS CBIO3,

KaTo B3exa npemsun orosopa 3a cb3maBaHe Ha Eppomerickata
OOIIHOCT, U TO-CHeIManHO WwieH 95 OT Hero,

KaTo B3€Xa IpEdBN MPENIOKEHMETO Ha Komucusita,

KaTO B3€Xa MPEMIBMI CTAHOBMIICTO Ha EBPOMENCKIS MKOHOMIYECKHU 1
counared Komurer (1),

B ChOTBETCTBME C IIpouedypara, IPEOBUIECHA B YICH 251 or

Horosopa (2),

KaTo MMat Ipensuf, ue:

(1)

Hupeknsa 2001/83/EO na EBpomeiickus mapimameHT M Ha
CoBera (3) HpemBMXKMIA NPUEMAHETO Ha ONpENeNeH! MepKy B
cvotserctee ¢ Pemenne 1999/468/EO Ha CopBera oT
28 1onm 1999 . OTHOCHO yCTaHOBSBaHE HA YCIIOBMATA U
pema 3a ympaxHsABaHE HA M3IIBIHUTEIHUTE IIPABOMOLLNS,
npenoctaBenn Ha Komucusra (*).

Pemenve 1999/468/EO OGemwe m3meHeHo ¢ Pemenne
2006/512[EO, Koeto BbBeme MPOLENypaTa MO peryympaHe ¢
KOHTPOIT 33 NPMEMAHETO Ha MepKu OT obul Xapaktep, Ipef-
Ha3HAYEHM [a M3MEHAT HECHLIECTBEHM ETIEMEHTV OT OCHOBEH
aKT, TpPMET B CBLOTBETCTBME C MPOLEOypaTa, IpelBUIcHa B
yied 251 or [loropopa, BKIIIOUMTEIIHO 4Ype3 3alIMyaBaHETO
Ha HSKOM OT Te3M eleMeHTM WM upe3 JOMbIBAHETO Ha
aKTa C HOBM HECHLIECTBEHM €JIEMEHTIL.

B crotBercTBME C HeKapaumsTa Ha EBponeiickus IapiaMeHT,
Coeera u Komucusra (°) orrocHo Pemenne 2006/512/EO, 3a
ma GbIe Mmpolenypara 1o peryiampaHe ¢ KOHTPON MPUIIOKMMA
10 OTHOLIEHN)E Ha AKTOBETE, KOMTO Ca MPVETM B CHOTBETCTBME
C npouenypara, peasuaeHa B wied 251 or [lorosopa, u seue
ca B cuna, Te TpsOBa a GBHAT MpPMBEIEHN B CHOTBETCTBHUE C
IPUIOKMUMUTE TIPOLIEIYPU.

OB C 161, 13.7.2007 r., ctp. 45.

Cranosume Ha Epponesickusi maprmamvenT or 29 noemspu 2007 1. (Bce
ouie HermyOnukysaHo B OuumaneH BecTHUK) M pemeHne Ha ChbBeTa OT
3 mapr 2008 .

OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67. [lupekTuBa, NOCIIEIHO U3MEHEHA C
Pernament (EO) Ne 1394/2007 r. (OB L 324, 10.12.2007 r., ctp. 121).
OB L 184, 17.7.1999 r., crp. 23. Pemenne, usmeneno c¢ Pewenue
2006/512/EO (OB L 200, 22.7.2006 r., ctp. 11).

OB C 255, 21.10.2006 r., cp. 1.
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Ha Kommcusra crena ma GbIAT MPENOCTABEHY IIPABOMOLLINS
33 amanTMpaHe Ha HSKOM pasnopenOM M NPWIOKEHNs, 3a
TNpyMeMaHe Ha MepKM U IPUHLMIM M PBHKOBONCTBA, KAaKTO U
3a ONpelessHE Ha CNCLMANHM YCoBus 3a mpuarade. Tbit
KATO Te3! MEpPKM ca OT oOuI XapakTep M Ca MpeIHa3HAYeHI
Ja M3MEHAT HECHIUECTBEHM eNleMeHTM oT  [lupekTmsa
2001/83/EO, BKIIIOUMTETIHO 4pe3 HOMLIBAHETO J C HOBU
HECBIIECTBEH) €TIeMEHTH, Te TpsiOBa a ObIAT MpUeTH B ChOT-
BETCTBME C IIPOLEAypaTa MO perymmpaHe ¢ KOHTPON, Mpef-
BieHa B wiieH 5a ot Pemenue 1999/468/EO.

IupekTnsa Obae

M3MEHEHA.

2001/83/EO cmemBa ra CHOTBETHO

Twit kKato u3MeHeHnsTa Ha [Tupektusa 2001/83/EO, BHeceHu
C HACTOSIIATAa [MPEKTMBA, Ca OT TEXHMUYECKM XapakTep U
3acAraT eOMHCTBEHO IIpoLelypaTa Ha KOMWUTeTa, Te He
M3VCKBAT TPAHCIIOHMPAaHE B HALMOHAJIHOTO 3aKOHOHATEIICTBO
Ha TbpKaBute-uieHKN. CTEIOBATENHO He € HeOOXOmIMO [ia ce
TIPEMBUKIAT PAsopenOy B TO3M CMUCHII,

[TPMEXA HACTOSLIATA JOMPEKTUBA:

Ynen 1

M3meneHus

Hupextysa 2001/83/EO ce m3meHs1, KakTo Criefsa:

1.

B umen 14, maparpad 1 Bropata anmmHest ce 3aMEHS ChC
CIIEIHOTO:

,KOrato HOBO HayuHO JOKa3aTe/ICTBO [aBa OCHOBAHNE 33 TOBA,
Komucusita MOXe J1a M3MEHM TPETOTO THPE OT IIbpBA AJIMHES.
Tasu MspKa, [peHA3HAYeHa @ J3MEHM  HECHLIECTBEHN
€JIEMEHTH OT HACTOSILIATA JMPEKTHBA, Ce [PUeMa B ChOTBETCTBIE
C TpoLEAypaTa MO perympaHe ¢ KOHTPOJ, [OCOYCHA B WieH
121, maparpad 2a.“.

B umen 35, maparpad 1 Tperata amuHest Ce 3aMeHSI ChC
CIIEIHOTO:

,Tesnu Mepkm ce npuemar or Kommcmsra mom Qopmara Ha
pernameHT 3a Inpuiarade. Tasu MspKa, IIpelHa3HaueHa [1a
M3MEHM HECBIIECTBEH! €IEMEHTV OT HACTOSIIATAa NMPEKTMBA
upe3 MOIBJIBAHETO 11, CE NpPMEMa B CHOTBETCTBME C MPOLEIypaTa
IO perymmpaHe ¢ KOHTPOJ, MocoueHa B wieH 121, maparpad
2af
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. B umen 46, Oyksa ) Bropata aymHest ce 3aMeHsI CbC CIEIHOTO:

,Ta3y TouKa ce mpuyara ¥ 3a ONpETercHY MOMOLIHY BELIeCTBa,
YMIITO CIACHK, KAKTO M CIIELMATHY YCIOBUA Ha MPUIIATAHe, ce
YCTAaHOBSIBAT C IMPeKTHBA, mpuera or Komucnsra. Tasu mspka,
NpenHa3HaueHa J1a  M3MEHM  HECHIUECTBEHM — ENIEMEHTHM  OT
HACTOSIIIATA IMPEKTMBA Ype3 [OMBIBAHETO If, Ce TpHeMa B ChOT-
BETCTBIE C NPOLEMypaTa 10 perymnypaHe ¢ KOHTPOJ, MIOCOYEHA B
wien 121, maparpad 2a..

. B uten 46a maparpad 2 ce 3aMeHsI ChC CIETHOTO:

»2. Ha Kommemsita ce mnpemocraBs IpaBOMOIIMETO A
apammipa  maparpagp 1, 3a ma oTdere HAyYHO-TEXHUUECKIS
nporpec. Tasu MsApKa, IIpelHA3HAUeHa [a M3MEHM HEChLIECTBEHN
eJIeMEHTV OT HACTOANIATA [IMPEKTHBA, Ce TpMeMa B ChOTBETCTBIE
C Ipouedypara IO PeryumpaHe ¢ KOHTPOJ, IOCOYEHa B WileH
121, naparpad 2a.“

. B unen 47 mbpBata anyuHes ce 3aMeHSl CbC CIIEIHOTO:

LJIpUHLMIMTE M PHKOBOLICTBOTO 3a 00pa IPOU3BOICTBEHA
IPaKTHMKA 33 JICKAPCTBEHUTE IPOLYKTH, [OCOYEHN B 4ileH 46,
Oyksa €), ce mpyemar noxn popmara Ha upektusa. Tasu Mspka,
NpenHa3HaueHa [a M3MEHM  HECBLIECTBEHM —eNIeMEHTHM OT
HACTOSIATA MPEKTHBA Upe3 [IOMBIIBAHETO i, CE TPUEMA B CHOT-
BETCTBHME C MPOLEMypaTa [0 PerynypaHe ¢ KOHTPOII, IOCOYECHA B
wred 121, maparpad 2a.”.

. B uten 104 maparpad 7 ce 3aMeHst CbC CIIENHOTO:

7.  Kommcmsta Moxke fa maMeHy maparpad 6 c omien Ha
OnMTa, NPUIOOMT MO BpeMe HA HEroBoto meiicTeue. Tasu
MSIpKa, TpeIHA3HAUeHa 1a M3MEHNM HECHIIECTBEHNM €IEMEHTH OT
HacToslllaTa OMPEKTUBA, Ce NpUeMa B CHOTBETCTBUE C MpOIie-
IypaTta IO perylupaHe C KOHTpOJ, IOCOYeHa B uieH 121,
naparpad 2a.“.

. B wien 107, maparpad 2 uerBbpTata anuHes! Ce 3aMeHsI CbC
CIIE[THOTO:

,PELIEHNETO OTHOCHO OKOHYATENTHUTE MEPKM IO OTHOLIEHME Ha
IPOIYKTa Ce IIpMeMa B CHOTBETCTBME C NPOLEIypaTa 10 yIpaB-
TieHNe, TocoueHa B wieH 121, maparpad 3.

. Unen 108 ce 3aMeHs CbC CIIEIHOTO:

Ldnen 108

Komncusra mpuema BCHYKM M3MEHEHMS, KOUTO MOXKE Ia ca
HeOOXOIMMMM 33  aKTyaM3MpaHeTo Ha pasmopembute Ha

uteroBe 101—107, 3a ma Obie OTUCTEH HAYYHO-TEXHUUECKUST
nporpec. Te3u Mepky, MpelHa3HaueHM [a M3MEHSIT Hecblile-
CTBEHM eNIeMEHTM OT HACTOSIIATa [MPEKTMBA, Ce IpueMaT B
CBOTBETCTBUE C MpOLEHypaTa IO perynupa€e C KOHTPOT,
nocoueHa B wieH 121, maparpad 2a.”.

9. Unen 120 ce 3aMeHs1 CbhC CIIEIHOTO:

LUnen 120

Kommcnsita mpyema BCUUKM ITPOMeHM, HEOOXOIMMM 33 aamTy-
panero Ha mpwioxkenue I, 3a ma GbIe OTY4ETEH HAYYHO-TEXHU-
4ecKMAT mporpec. Tesu MepkM, NpelHa3HaueHM [1a U3MEHST
HECBUIECTBEHY ~ €NIEMEHTM OT  HACTOsIATA OMPEKTMBA, Ce
npuemMaT B CHOTBETCTBME C MpOLENypaTa IO perynmupaHe c
KOHTpOJI, MocoueHa B wieH 121, maparpad 2a.“

10. Ynen 121 ce u3MeHs, KaKTO CIIedBa:
) Cb3maBa ce CIEOHMAT maparpad:

,<2a.  [lpn rmoszoBaBaHe Ha HacrosMs maparpad ce
npwiarar wieH 5a, maparpau 1—4 wu wien 7 ot
Pemenne 1999/468/EO, kato ce B3eMar MpEmBUI Pasiio-
pembute Ha wieH 8 OT Hero.”;

2

naparpad 4 ce 3aMeHs! ChC CIIEIHOTO:

»4.  TlpoLenypHMAT NPABWIHMK HA NOCTOSHHMS KOMMTET
Ce OIOBeCTsIBA MyOIINUHO. .

Ynen 2
Brimszane B cuna
Hacrosiiata aupekTiBa Bnu3a B Cuiia B IeHs crIef IyOnuKyBaHeTo it
B Ouyuanen secmHur Ha Eeponeiicrug cetos.
Ynen 3
Anpecatu

AHpeC&TI/I Ha HacToflaTa OMPEKTVBA Ca TbpZKaBUTE-UIICHKIL.

CncraseHo B CrpacOypr Ha 11 mapr 2008 rommua.

3a Eeponeiicrug napaamenm 3a Cesema
Tpedcedamen Tpedcedamen
H.-G. POTTERING J. LENARCIC



