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(Armoee, npuemu no curama Ha ozosopume 3a EO/Espamom, uuemo ny6auryeane e 3a0sARUMmenHo)

PEITIAMEHTU

PE[TTAMEHT (EO) Ne 469/2009 HA EBPOIIEVMICKMSA MAPJIAMEHT U HA CBhBETA

oT 6 mait 2009 rommHa

OTHOCHO cep’rml)m(a'ra 3a TOMBJIHUTEITHA 3aKpUila Ha JIEKapCTBEHUTE IMPOTYKTH

(xommuumpana Bepcus)

(rekcr or 3Hauenue 3a EMII)

EBPOITEMCKMSAT TIAPTIAMEHT M CBBETBHT HA EBPOIEVCKMSI CbIO3, (4)

KaTo B3exa npedsup Jlorosopa 3a cb3gmasaHe Ha EBpomejickarta
OOLIHOCT, M MO-CIIEUMATHO WieH 95 OT Hero,

KaToO B3exa MpeaBui MPEIJIOKEHMETO Ha KOMI/ICI/IS{T&,

)

KaTo B3eXa IPEMBII CTAHOBMILETO Ha EBpomneiickus MKOHOMMUYECKM 1
coumarted Komurer (1),

B CBHOTBETCTBME C IMpOLEAypata, NpemsuaeHa B wieH 251 or (6)
Horosopa (2),

KaTO MMatr IIpenBun, 4e:

(1)  Pernament (EMO) Ne 1768/92 mna Cveera or 18 I1oHH
1992 1. OTHOCHO Cb3UABAHETO Ha CePTUQMKAT 3a IOIBI-
HWUTeJIHA 3aKpWIAa Ha JIeKapcTBeHUTe Ipomyktu (°) e 6w

HEKOJIKOKpPaTHO  chulectBeHo  u3meHsH (). C  oren
NOCTUIAHE HAa  SICHOTA ¥ PALMOHAIHOCT  [OCOYEHMST
pernaMeHT crensa na Gbme KOTUGULMPAH.

(2)  WscrenBaHusTa BbB apMaleBTMUHATA OONACT TOMPUHACAT 11O 8)

pelnTeNIeH Ha4MH 32 HEIIPEKbCHATOTO HOH06pﬂBaHe Ha 061].[6-
CTBEHOTO 31IpaBeE.

(3)  PaspaGorsanero Ha yekapctBeHn mpogykty B OGmHOCTTa U B
EBpoma 1 B UYacCTHOCT Ha TaKuBa, KOMTO Ca Pe3yNnTaT Ha
IIPOIBIKMTENIHO M CKBIIO V3CIIEIBaHE, e IIPONbIIKaBa,
CaMo aKO TO Ce TION3BA OT ONATONPUATHO 3aKOHOIATENCTBO,
IPEIBMKIAUIO  JOCTaThbUHA  3aKpWMIla, KOATO — HAchpyapa
HONOOHO M3CIICMBAHE.

() OB C 77, 31.3.2009 r., crp. 42.

(%) Cranosuume Ha Epomeiickust mapiament or 21 oktomspu 2008 r. (Bce
oute HenyOnukyBaHo B OduumarneH BeCTHMK) M pelueHue Ha CbBera OT
6 ampun 2009 r.

() OB L 182, 2.7.1992 r., crp. 1.

(*) Bx. mpurnoxenue L.

B nHeIHo Bpeme NMepMOMbT, KOMTO M3THYa MeXIy TONABAHETO
Ha 3as1BKa 3a MATEHT 3a HOB JIGKAPCTBEH NMPOIYKT M pa3perua-
BaHETO Ha ITyCKAHETO Ha Ma3apa Ha MOCOYEHMs JIeKapCTBEH
NPONYKT, HAMANsBA MPEIOCTABSHATA OT ITATEHTA eeKTHBHA
3aKpMIIa JIO CPOK, KOWMTO € HEHOCTaTbueH, 33 Ha OCUTYPU
Bb3BPBUIAEMOCTTA HA HAIPaBeHUTE B M3CIIENBAHETO MHBE-
CTYLIAN.

Tesu obcrosTerncrpa BOIAT NO HENOCTAaTbUHOCT Ha 3aKpuiiarta,
KOETO OLICTsABA (])apMaIleBTVl‘lHVlTe N3CTIeOBaHMA.

C])HICCTByBa OIIACHOCT OT M3MECTBAHE Ha M3CIJICHOBATEIICKUTE
LEHTPOBE, Pa3IONIOKEHN B IbPKaBUTE-UIICHKY, KbM IbpXKaBY,
KONTO Ipenyiarat no—n06pa 3aKpua.

CrenBa 1@ ce MPENBUAM EIMHHO pelleHne Ha OOUIHOCTHO
paBHMIIE M 1O TO3M HAUMH [a Ce IPENOTBPATH HEETHO-
POIHOTO ~ pa3BUTME HA HAUMOHAIIHUTE 3AKOHOIATENICTBA,
BOIEIIO 1O HOBM HECHOTBETCTBMS, KOMTO Ouxa Owmmm ot
€CTECTBO, KOETO [1a BB3IPENATCTBA CBOGOIHOTO IBIKEHNME Ha
JIeKapCTBEHNTE NPOLYKTH B pamkure Ha OOWHOCTTA U 110
ChlUATa NPUYMHA OMXa 3acCerHay MpSKO (yHKUMOHMPAHETO
Ha BHTPELIHUS T1a3ap.

TMopany ToBa e HEOOXOIMMO MIa Ce MPENBUNM CepTUPUKAT 3a
NOMBIHUTENIHA ~ 3aKpWa Ha  JeKapCTBEHUTe  HPOAYKTH,
TIpeIMeT Ha paspelieHMe 3a IyCKaHe HA I1a3apa, KOMTO Ha
MOXe Ma ce IONyyaBa OT MpMUTeXKaTelnTe Ha HAUMOHAIEH
WIM Ha EBPOIEHCKY IATEHT IIPM ChUIMTE YCTIOBMS BbB BCAKA
ITbpKaBa-urieHKa. CIIeNOBATENIHO PEINIAMEHTBT € Haii-TIOJIX0-
IUIIVSIT FOPUIAMYECKY aKT.

CpOKbT Ha IPEOCTABEHATA ChC CepTUQMKATA 3aKPUIIA CIIeNBA
ma Oboe ompeneneH Taka, 4e A OCKIYpsBA [OCTATHYHO
eQeKTMBHA 3aKpWia. 3a Tasu Lel [PUTEXATENAT eIHO-
BPEMEHHO Ha NATEHT M Ha CepTUUKAT CIlelBa j1a MOXe J1a
Ce TOII3BA OT M3KIIOUNTENTHNUTE NPaBa 33 MaKCUMAJleH CPOK OT
o0IIO TeTHAZleceT TOMMHM, CUMTAHO OT JIATaTa HA I[bPBOTO
paspelieHe 3a IyCKaHe HA [1a3apa Ha BBIPOCHIS JIEKAPCTBEH
npoaykT B OOMHOCTTA.
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(10)  Bcymukm 3acerHaTm MHTepecH, BKIIIOYMTEIIHO Te3M Ha o0ue-
CTBEHOTO 3[paBe, B €OMH TOJIKOBA CIIOXEH M YyBCTBUTENIEH
OTpachll Karo ¢apMaieBTMUHUs, CrienBa fa ObmaT B3CTH
TMpeaBy. 3a Tasy Lel CepTMQMKATBT He MOXe Ma Ce M3AaBa
3a CPOK, NO-IBIBI OT IeT romuuu. IlpemocraBsgHata OT Hero
3aKpuiia CienBa Ha € CTPOro OrpaHuueHa OO MPOHYKTa,
00XBaHAT OT pa3pelIeHMETO 3a IyCKAHETO My Ha Masapa
KaTO JIEKapCTBEH MPOIYKT.

(11)  Crenpa na ce TpenByUIM alleKBaTHO OrpaHMYeHNe Ha CPOKa Ha
cepiMKaTa B 0COOCHMSI CIIy4ait Ha Beue MPOIBIIKEH HaTeHT
N0 CMJIaTa Ha CIEUMANTHO HALMOHATIHO 3aKOHOJATENICTBO,

[TPUEXA HACTOSLUMSA PETTIAMEHT:

Ynen 1
Onpenenenus

3a menuTe Ha HACTOSILVS periiaMeHT:

a) ,JIeKapcTBeH MPOAYKT® O3HauaBa  BCSIKO  BEWIECTBO VTN
KOMOVMHALIMS OT BEILIECTBA, IMPEICTABCHM KATO IIPUTEKABALLN
nedeOHN MM TIPOQMITAKTUYHN CBOJICTBA 10 OTHOLIeHNe Ha 3a60-
NABAHMS TIPU 4YOBeKAa WM MpU KMBOTHUTE, KAKTO M BCSKO
BEIIECTBO IV KOMOMHALMSI OT BEIIECTBA, KOMTO MOXe [a ce
NpeanucBaT Ha YOBeKa MIIM Ha 3KMBOTHMTe, C Lel [a ce
IOCTaBY  MENMIMHCKA [IMaTHO3a WM Ja Ce  Bb3CTAaHOBAT,
KOPUIMPAT WM TPOMEHSIT GM3MONOrMYHNTe PYHKLMI HA HOBEKA
WM Ha KMBOTHUTE;

6) ,,l'IpO]IyKT“ O3HAauaBa aKTMBHATa CbCTaBKa MIIN KOM6I/IHaLU/I${Ta oT
dKTMBHM CbCTABKM Ha JICKAPCTBEH IPOOYKT;

B) ,OCHOBEH IIATeHT® O3HAuyaBa IIaTEHT, KOWTO 3aKpuiis IafeH
NPOIYKT KAaTo TaKbB, MPOLEC HA IONy4aBaHe MM yrmotpeba Ha
TIPONYKTa, ¥ KOJTO € MOCOUYEH OT HEroBMs NMPUTeXKATeN 3a LETNTe
Ha IpOLe[lypaTa 3a MONyYaBaHe Ha CepTUUKAT;

1) ,CepTUQUKAT O3HAYABA CePTH(MKAT 3a IOIBIHNUTEIIHA 3aKPUIIA;

=

,3a5BKa 33 YIb/IKaBaHE HAa CPOKA Ha MEJCTBME" O3HAuaBa 3asiBKa
3a yIb/XKABAHE HA CPOKA HA MIEIICTBUE Ha CepTU(UKATA CHINIACHO
wied 13, maparpad 3 OT HACTOSLIMS perlaMeHT U uiieH 36 or
Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha EBporelickitst mapraMeHT u Ha
Cpeera or 12 pekemspu 2006 I. OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE
IIPOIYKTY 33 TemuarpyuHa ymorpeba (1).

Ynen 2
IlpunoxuHo momne

Bceky mpomykr, 3allMTEH C IATEHT Ha TEPUTOPMSATA HA [IbpXKaBa-
uleHKa M MOMWIEXKAll KaTo JIEKAPCTBEH MPOIYKT, NPEdM IMyCKaHETO
My Ha Ia3apa, Ha aMMHUCTPaTVBHA NPOLENypa 3a paspeliapaHe 10
cumara Ha [upektnsa 2001/83/EO Ha EBporieiickust mapnmameHT u

() OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.

Ha Cweera or 6 noempu 2001 r. 3a yTBbpXKIaBaHe Ha KOIEKC Ha
OOMIHOCTTa ~ OTHOCHO ~ JIEKAPCTBEHM IPOIOYKTM 3a  XyMaHHa
ynorpeba (%) wmt Ha Hupekrusa 2001/82/EO na Espomeiickus
napnamenT 1 Ha Cbeera or 6 Hoemspu 2001 T. OTHOCHO KOHEKca
Ha OOWIHOCTTA 3a BeTePUMHAPHUTE JIEKAPCTBEHY IPOIYKTH (%), MOxXe
IpU YCIOBUATA U IO Pelia, NMPEOBUIEHY B HACTOSIIMS PEINIaMEHT, NIa
ObIe TpeaMeT Ha CepTUQPUKAT.

Unen 3
Ycnoeus 3a monyuaBane Ha cepTuduKaT

CCpTI/I(])I/IKaT'I)T C€ M3[daBa, akKO B [IbpXKaBaTa-4jieHKa, B KOATO €
nofajieHa 3asBKara, MOcoueHa B WieH 7, M KbM Jatarta Ha Tas3u
3asBKa:

a) NMPOMYKTHET € 3alUMTEH C OCHOBEH IIATEHT, KONTO € B CUJIa;

6) IPONYKTBT KAaTO JIEKAPCTBEH MPOIYKT € MOAY4WI BAIUIAHO KbM
MOMEHTa paspellieHue 3a IyCKaHe Ha Ma3apa ChINACHO [ImpekTyBa
2001/83/EO wmu Iupexrusa 2001/82[EO, cropen ciydass

B) IIpemyt TOBA HPOLYKTBT He e OMII IpemMeT Ha cepTU¢MKAT;

I) paspelIeHNeTo, MOCOYeHO B OykBa 0), € IbPBOTO paspelieHye 3a
IyCKaHe Ha Ma3apa Ha MPOHYKTa KATo JIEKAPCTBEH MPOMIYKT.

Ynen 4
OO0exT Ha 3aKpuiara

B pamkure Ha 3aKpuiaTta, OCMIYpsiBAHA C OCHOBHMUS ITATeHT,
3aKpWIIaTa, OCUIYpSBAHA ChC CepTUQMKATA, CE PA3MPOCTHPA BHPXY
caMysi TPOIYKT, 0OXBAHAT OT Pa3pelieHMETO 3a IycKaHe Ha Iasapa
Ha CbOTBETHMSI JIEKAPCTBEH MPOMYKT, 3a BCsIKA yroTpeba Ha MPOIYKTa
KATO JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOATO ¢ OWia paspeiieHa Ipemy W3TH-
YaHETO Ha CPOKA Ha JIeMCTBME HA CepTUQUKATa.

Ynen 5
HeiicTBue Ha ceprudukara

[pn ycrosusTa Ha uieH 4 cepTUQUKATBT MPETOCTABs ChLIMTE IIPaBa,
KaKTO Te3M, KOUTO Ce IPENOCTaBAT OT OCHOBHMS MAaTEHT, M MOMIIEXKN
Ha CBIIMTE OrPAaHMYEHNMS M Ha CBUIMTE 3aTbIIKEHMs.

Ynen 6
IIpaBo Ha ceprudukar
[IpaBoTo Ha cepTyMKAT IPMHATIICKN Ha IIPUTEKATEIS HA OCHOBHA

MNaTEeHT WIX Ha HETOBMA IMPaBONPUEMHUK.

() OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67.
() OB L 311, 28.11.2001 ., ctp. 1.
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Ynen 7
3asBKa 3a ceprudukar

1. 3asekara 3a ceprudurar TpsOBa ma Oboe MONameHa B CPOK OT
IIECT MeCeld, CYMTAHO OT JIATaTa, Ha KOSTO IMPOLYKTHT Karo
JIEKAPCTBEH INPONYKT € IMONyuMSI paspelieHueTo 3a IycKaHe Ha
masapa, MocoyeHo B wieH 3, Oyksa O).

2. Hesasucnmo or maparpa 1, KOrato paspeLieHieTo 3a IycKaHe
Ha Ta3apa € M3NaieHO TIPely M3NABAHETO HA OCHOBHMS IIATEHT,
3asiBKaTa 3a ceprumKar TpsbBa 1a ObIe NomaneHa B CPOK OT IIECT
Mecela, CYUMTAHO OT JaTaTa Ha M3[aBaHe HA IATeHTa.

3. 3asBKara 3a yOb/IKaBaHe HA CPOKA Ha MEIICTBME MOXe fga Gbre
HAIpaBeHa TPy MONABaHe HA 3asBKaTa 3a CepTMMKAT JIM KOTAaTo
3asBKaTa 3a cepTMQUMKAT MpelcToM [a Obde pasmienaHa u ca
V3IIbIIHEHN CHOTBETHUTE W3MCKBaHMSI Ha wieH 8, maparpad 1,
Oyksa 1) wm uieH 8, maparpad 2.

4. 3asBkata 3a yOb/KaBaHe Ha CpOKAa Ha MENCTBME Ha Beue
M3MaeH CcepTUQUKAT ce MOJaBa He IMO-KbCHO OT JIBe TOIMHM IIPemn
M3TMYAHETO Ha CPOKa Ha MeicTBME Ha cepTuUKATa.

5. Hesasucumo or maparpad 4 3a CpoK OT NeT TOMMHM CIIel
Bm3anero B cunma Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 3asBkata 3a
YIbIIXaBaHe Ha CpOKA Ha MIEHCTBMC HA Beue VM3MANEH cepTUMKAT ce
HoaBa He T0-KbCHO OT LIECT Mecelld Ipeny M3TMYaHe Ha CpoKa Ha
[eiicTBMe Ha cepTuduKara.

Unen 8
ChappXKaHMe Ha 3asiBKaTa 3a ceprudukar

1.  3asBkara 3a cepru¢mrar TpsbBa ma ChIbpKa:

a) WCKaHe 3a M3[ABAHE HA CEPTUQUKAT, B KOETO Ca MOCOUCHIL:

i) uMeTo M ampechT Ha 3asIBUTENLS;

ii

=

VIMETO M aIpeChT Ha ITBJIHOMOUIHMKA, CIOPEN CITydasd;

ili) HOMepBT Ha OCHOBHMS NATEHT, KAKTO U HaMMEHOBAHMETO Ha
M300peTeHIeTO;

iv

~

HOMepBT M [aTaTa Ha ITbPBOTO paspelleHMe 3a ITyCKaHe Ha
nasapa Ha IPOJYKTa, OCOUEHO B wieH 3, Gyksa ), 1 Korato
TOBA paspellieHye He € I'bPBOTO paspelleHMe 3a MycKaHe Ha
nasapa B OOLIHOCTTA, HOMEPBT M 1aTaTa HA TOBA Pa3pelICHNE;

0) Komye OT paspelieHMeTo 3a MyCcKaHe Ha [a3apa, IOCOYCHO B WileH
3, Gyksa 0), ¢ KOeTo ce WMECHTM(UIMPA MPOIYKTHT M KOETO
BKIJIIOYBA HOMEP ¥ [aTa Ha Pa3pelleHNeTo, KAKTO M KPaTka Xapak-
TePUCTMKA Ha MpOIyKTa cbilacHo uneH 11 or Jlupektusa
2001/83/EO wm unen 14 or Oupektusa 2001/82[EO;

B) aKO II0COUeHOTO B Oyksa 0) paspelieHue He € IIBPBOTO
paspelieHIe 3a [yCKaHe Ha Ia3apa Ha MPOLYKTa KAaTo JIEKapCTBEH
nporykT B OOWHOCTTA, TO TPsOBa 1a Mma 0OO3HAYeEHNeE 3a VICH-
TUYHOCTTA HA TaKa paspellieHys NPOIYKT M Ha 3aKOHOBATa
pasmopen0a, O cuwiata Ha KOSTO Ce € CBCTOSUIA Tasu
NMpoLellypa 34 paspelliaBaHe IyCKAHETO HA I1a3apa, KaKTO M
KolMe Ha MyONMKALMsTa Ha TOBA paspellieHue B CHOTBETHOTO
OQUIMATHO V3HAHNE;

I) aKo 3asiBKaTa 3a CepTUQUKAT BKIIOYBA 3asBKA 3a YIBIKABAHE Ha
CpOKa Ha HeJiCTBME, Ce Npuiara:

i) KomMe OT CTAHOBMILIETO, YIOCTOBEPSBALIO CBOTBETCTBME C
npMeTHsi 3aBbplleH IUIaH 33  IEIMATPUYHO M3CIIEIBaHe
cpImacHo wieH 36, maparpad 1 or Permament (EO)
Ne 1901/2006;

KOraTo ¢ HeoOXOmMMO, B [ONBIHEHME KbM KOIMETO 33
paspelleHMe 3a IyCKaHEe HA IPONYKTa HA Ia3apa, KAKTO €
nocoueHo B OykBa 0), JOKAa3aTeNCTBO 3a MPUTEXKAHME Ha
paspelieHye 3a IyCKaHe HA IPOIYKTA Ha I1a3apa BbB BCUUKM
[IbP>KaBU-UIICHKY, KAKTO € MOCOYEHO B WieH 36, maparpad 3
ot Pernament (EO) Ne 1901/2006.

—
=
=

2. Koraro 3asBkata 3a cepruukar npencrou ga Obie pasrienasa,
3asjBKaTa 3a YIBIDKABaHE HA CPOKA HA IIEHCTBME CHINIACHO WIeH 7,
naparpa 3 BKJIIOUBA €EMEHTHTE, TOCOUeHN B maparpad 1, Oyksa r)
OT HacTosiMs 4ieH, M ChoOLIeHMe 33 Beue IONANEHATA 3asBKA 3a
CcepTUUKAT.

3. 3asBKata 3a yIbKABaHe HAa CPOKAa Ha [efiCTBME HA Beue
M3NANEH CepTUQUKAT CHIbPXKA eNeMeHTHTe, MOCOYeHN B maparpad
1, Gyksa 1), 1 KomMe OT Beue M3NANEHMs CepTUQUKAT.

4. ﬂ'bp}KaBI/ITC-‘iHCHKI/I MOrIaT J1a NpeOBMOAT IpU ITOHAaBAHETO Ha
3asBKa 3a CCpTI/I(l)IAKaT M Ha 3asgBKa 3a yObllXKaBaHe Ha CpOKa Ha
HeJiCTBME MTa Ce 3arama Takca.
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Ynen 9
IonaBane Ha 3asBKa 3a cepTUUKAT

1. 3asskara 3a ceprudukar Tpsi6a ma Gboe MomameHa GO KOMIIe-
TEHTHaTa CIyx0a 3a MHIyCTpUaiHa COOCTBEHOCT Ha JbpKaBara-
WieHKA, KOSTO € M3Mala WIM 33 KOSTO € M3OafeH OCHOBHUST
IATCHT ¥ B KOATO ¢ IONY4eHO Pa3pelieHMeTo 3a IyCKaHe Ha
nasapa, npemBugeHo B wieH 3, Oyksa (), OCBeH aKO [bpxasara-
uleHKa He [0COYM MIPYr OpraH 3a Tasy Leil.

3asBKaTa 3a yOblIXKaBaHe Ha CpOKa Ha HeicTBUe Ha CCpTIA(l)I/IKaTa ce
nojasa Ipel KOMIETEHTHMA OpraH Ha CbOTBETHATA IbpzKaBa-uIICHKa.

2. Opransr, nocoveH B maparpad 1, mybnmkysa choOlieHue 3a
3asBKara 3a cepruurar. Topa cboOmmeHye TpsOBa 1a ChIbpPKA Hail-
MAJIKO CIIC[HUTE JAHHIL:

a) VIMETO U ajjpeca Ha 3asBUTEILT;

6) HOMEpa Ha OCHOBHMA IMATCHT;

B) HAaMMEHOBAHNMETO Ha 1300pETeHNETO;

) HOMepa UM [ATaTa HA pa3pellieHMeTo 3a IyCKAHe Ha [a3apa,
OCOUEHO B wieH 3, GykBa 0), KaKTO M MPORYKTA, KOHTO MICH-
THUUMPA;

M) Croped Ciyyas, HOMEpa M JaTaTa Ha ITPBOTO pa3pelleHye 3a
nyckaHe Ha masapa B OOIIHOCTTa;

€) cropen cryuas, choOLieHMe, Ye 3asBKAaTa BKIIIOYBA 3asBKA 33
YIBJIXaBaHe HA CPOKA Ha MeJiCTBMUe.

3. Taparpad 2 ce mpwaara 3a HOTM¢MKALMSTA HA 3asIBKATa 3a
YIIbIKABAHe HA CPOKA Ha JIECTBME HA Beue M3MNAEH CcepTUQUMKAT
I KOTATO 3asiBKATa 3a cepTuuKar mpepcron a Gbie pasrieaHa.
Hotuukauusara chIbpxa Chllo Taka ChOOLIEHMEe 3a 3asBKaTa 3a
IIbIXABAHE HA CPOKA HA [CHCTBME HAa CepTUQUMKATA.

Ynen 10

V3paBane Ha cepruuMKaT WIM OTXBBPISIHE Ha 3asBKarTa 3a
cepruduxar

1. Koraro 3asBKata 3a cepTMQMKAT ¥ NPOMYKTHT, 32 KOITO T Ce
OTHACS, OTIOBAPAT HA YCIOBMSTA, INPENBUACHN B  HACTOSIINS
PeraMeHT, NOcoueHMIT B wieH 9, maparpad 1 oprad u3masa cepTu-
dukara.

2. Tlpu cnassane Ha maparpad 3 mocoueHMsT B uieH 9, naparpad
1 opraH OTXBBIIS 3asBKATa 33 CEPTMQMKAT, aKO Ta3y 3asBKa I
TNPOLYKTHT, 33 KOWTO TSI CE OTHACS, HE OTTOBAPAT HA YCIIOBMATA,
TpeNBUACHN B HACTOSLUMS PeraMeHT.

3. AKo 3asBKaTa 3a cepTuUKAT He OTIOBapsi Ha YCIIOBMATA, MPef-
BUIEHN B wieH 8, mocoueHusr B wieH 9, maparpadp 1 oprau
NpVMKaHBA 3asBUTENS M4 IONPAaBM KOHCTATUPAHUTE HENOCTAaThLN
VM [a TTATV TakcaTa B NafieHust My CPOK.

4. AKo B MpefmMcaHMs CPOK 3asABUTENAT HE € OTCTPAHMI Heo-
CTAaTBUMTE WIM HE € IUIATUI TaKCaTa, HOTU(ULUMPAHM TIPU NPUIIaraHe
Ha maparpad 3, 3asBKaTa ce OTXBBPIIAL.

5. IIbpxapure-uIeHKU MOIaT [a NPEIBUIAT NOCOYEHUAT B UileH
9, maparpad 1 opran ma u3maBa ceprudukar, 6e3 ma ce mposepsisa
YCIOBIUATA, IpENBUICHN B wieH 3, Oyksu B) u I).

6. Taparpapu 1—4 ce npwnarar mutatis mutandis 1o
OTHOLIEHME Ha 3adBKaTa 3a yIb/IKaBaHe HA CPOKA Ha JENCTBUE.

Ynen 11
IyGnukyBaHe

1.  Tocouenmsr B wien 9, maparpagp 1 opran mnyGnukysa
choOLIEHNE 3a M3NaBaHeTO Ha cepTudurar. Tosa chobueHne TpsiOBa
[ld ChIbPXKA HAJ-MANKO CIICIHUTE JaHHM:

a) MMeTO M ajpeca Ha IpUTEXATeNs HA cepTuuKara;

6) HOMEpa Ha OCHOBHMS MATCHT,

B) HAaMMCHOBAHMETO Ha I/I306pCT€HI/I€TO;

I) HOMEpa ¥ JaTaTa Ha pa3pelieHMeTo 3a IMycKaHe Ha I1asapa,
NOCOYeHO B wieH 3, Oyka 0), KaKTO M MpOIYKTa, KOWTO TOI
MACHTUGUIIPA;

I) CHOpel ciyd4as, HOMepa ¥ JaTaTa Ha ITbPBOTO paspelleHye 3a
nyckase Ha mazapa B OOIIHOCTTa;

€) CpoKa Ha MeNiCTBUE Ha CepTu¢yKaTa.
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2. Tlocouenms B wieH 9, maparpadp 1 opran myOmkysa
cpoOlICHME 33 OTXBBPISAHE Ha 3asBKata 3a cepru¢mrar. Tosa
cpobuieHne TpsOBa 4 ChIbPXKA HAll-MAIKO IOCOYEHUTE B WieH 9,
naparpa 2 IaHHN.

3. Tlaparpagm 1 m 2 ce mpurarar mo OTHOLICHME HAa HOTUQU-
KaUMATa 33 IPUEMAHETO Ha YIIBIIKABAHETO HA CPOKA Ha [EfCTBUE Ha
cepruMKATa WIM 33 OTXBbPISHETO Ha 3asBKATA 3d TAKOBA YIIbII-
XKaBaHe.

Ynen 12
TogumHu TakCcU

H'Iup)KaBI/ITC—‘iHCHKI/I Mmorat Ha IpeaBupsAT CepTI/I(l)I/IKaT'bT oa ¢
OCHOBaHME 3a INIAlllAHE Ha TOOMIIHM TaKCU.

Ynen 13
Cpok Ha meiicTBue Ha cepTudukata

1. CeprmukaThbT MMa IEHCTBME OT Kpas Ha 3aKOHHMS CPOK Ha
OCHOBHUSI TIATEHT 33 CPOK, PaBeH Ha Mepyoja OT JaTaTa Ha IOfaBaHe
Ha 3as1BKATA 32 OCHOBEH IATEHT [0 [1aTaTa Ha M3[aBaHe Ha I'bPBOTO
paspelueHue 3a myckadme Ha mazapa B OOLIHOCTTA, HAMaJeH C I€T
TOIMHML

2. HesaBucumo ot maparpad 1 cpokbT Ha cepTuduKaTta He MOXKe
la HauXBbpid IIeT TOOMHM, CUMTAHO OT [araTa, OT KOATO TOM
TNOpaxya MefcTBye.

3. Cpokosere, mocoueHn B maparpa¢m 1 u 2, ce ymbixasar ¢
1IeCT Mecela B CIyyauTe, KOTaTo ce Mpuiara 4ieH 36 or PermameHT
(EO) Ne 1901/2006. B To31 cryyait cpokbT, mocodeH B maparpad 1
OT HACTOSIINS WIEH, MOXe [a Oble YIBIKEH CaMO BEAHDX.

4. AKO € M3TajieH CepTMQMKAT 3a MPOIYKT, 3aLIMTEH C MATeHT,
KoliTO Ipemyt 2 siHyapu 1993 r. e Ouin yobKeH uim e Ol IpenmMet
Ha 3asBKa 3a yIb/KaBaHEe IO CMJIATa Ha HAUMOHAIHOTO 3aKOHOMA-
TEJICTBO, CPOKBT HA TO3M CepTUMKAT ce Hamanssa ¢ Opos Ha
TOIMHNUTe, HauXBbpIsmy 20-rogMuiHKus CPOK Ha MaTeHTa.

Ynen 14
IIpekparsaBaHe Ha JNEMCTBMETO Ha cepTMdUKaTa

IeiicTBieto Ha cepruduKata ce MpeKpaTsisa:

a) B Kpas Ha mpenBupeHus B wieH 13 cpok;

0) ako mpuTeXAaTeNAT Ha cepTMdUKATA Ce OTKaXe OT HEro;

B) dKO roammHara Takca, oInpenerieHa B CbOTBETCTBME € YIICH 12, He
€ IIaTéHa B CPOK;

I) aKo ¥ JOTOraBa, JOKATO IPOAYKTHT, 0OXBAHAT OT CepTUPUKATA, He
¢ paspelleH 3a MyCKaHe Ha 11a3apa MOpay OTHEMaHe Ha ChOTBET-
HOTO(MTE) paspellieHNe(s) 3a MyCKaHe HA I1a3apa B CHOTBETCTBUE C
Hupekrnsa 2001/83/EO mmn Oupekrusa 2001/82/EQ. Oprausr,
nocodeH B wieH 9, maparpad 1 OT HAacTOSUIMS PEITIAMEHT, MMa
MpaBo [Ia ce MpOU3HEce OTHOCHO MPEKPATSIBAHETO HA [ECTBIETO
Ha ceprudurara Omno CrykeOHO, OMIO MO WMCKaHe HA TpPeTH
A,

UYnen 15
HepeiicTBuTeIHOCT Ha cepTudukara

1. Cepru¢ukaTbT e HeHeNCTBUTEIICH:

a) aKo € M3NANeH B MPOTMBOpEUME C Pa3ropendbure Ha wieH 3;

0) aKo MeJfCTBUETO HA OCHOBHMS MATEHT € MPEKPAaTeHO Mpedy M3TH-
YaHEeTO Ha 3aKOHHMSA MY CpOK;

B) KOTaTO OCHOBHMST MATEHT € OOSIBEH 3a HeleiCTBUTENeH Wn € OuIl
OTpaHMUeH IO TaKbB HAUMH, Ye MPOIYKTBHT, 33 KONTO € M3NajieH
CepTMQMKATHT, Beye He € 3alMTeH OT KIAy3uTe Ha OCHOBHMS
IaTeHT, WM aKO CJIel IPEeKpaTsBAHETO Ha MHEICTBUETO Ha
OCHOBHMSI MATEHT CBILIECTBYBAT OCHOBAHMS 33 HENEJCTBUTEITHOCT,
KOMTO Omxa ompapmanyt oOSBABAHETO MY 3a HEMeNCTBUTEIICH WK
OTPaHNYABAHETO MY.

2. Bcagko mmue MoxXe [1a momage Kanba WM UcK 3a oOsBsBaHe Ha
HETIEHCTBUTEITHOCTTA [IPell MHCTAHLMATA, KOMIIETEHTHA 10 CUJIaTa Ha
HAIMOHAITHOTO 3aKOHONATENICTBO fa OOSIBU HeNe/iCTBUTEIIHOCTTAa Ha
CbOTBETHMSI OCHOBEH IIaTEHT.

Ynen 16

OTMsiHA Ha YyOb/KaBaHe HA CPOKA Ha [IeificTBMe Ha
ceprudukar

1. YmopikaBaHeTro Ha CpoKa Ha J[eiicTBMe MoOxe Ja Obie
OTMEHEHO, aKO TO ¢ GMIIO0 MPEeNOCTaBeHO B NPOTHBOpEYNe C pasio-
penbute Ha wien 36 or Permament (EO) Ne 1901/2006.

2. Besko nuue MOXe Ia nopame Xan0a 3a OTMSHA Ha yIbIIKa-
BAHETO HAa CPOKA Ha MeiicTBMe Ha cepTudMKaTa 1O MHCTAHIMATA,
KOMIIETEHTHa MO CWJIaTa Ha HAUMOHAIIHOTO 3aKOHOMNATENICTBO Na
00s1BI HETEHCTBUTEIIHOCTTA Ha CHOTBETHUSI OCHOBEH IIATEHT.

Ynen 17

IlyGnukyBaHe Ha NpPeKpaTABAHETO Ha [IEVCTBMETO MM
00sBSIBAHETO HA HENENICTBUTEITHOCTTA

1. Axo meiictBMeTO Ha cepTMduKata e GO NMPEKpaTeHo Mpu
npurtarase Ha uieH 14, 6yksa 6), B) W 1), WIM aKO CePTUPUKATLT
¢ 00sIBEH 3a HENCCTBUTENICH ChITIACHO WIEH 15, OPraHbT, OCOYCH B
ureH 9, maparpad 1, myOnmkysa cho0iieHye 3a TOBA.

2. B chyvaii uye ymBIKAaBaHETO HAa CpOKAa Ha JECTBME Ha
ceprudukar Obe OTMEHEHO MO CIaTa Ha WieH 16, HOTMQUKALs
Ha Ta3u OTMsIHA ce MyONMKYBA OT OpraHuUTe, IMOCOYCHU B uileH 9,

naparpa¢ 1.
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Ynen 18
O06xanBane

PemennsTa Ha opranure, nocoueHu B uimeH 9, maparpad 1, wmm Ha
OpraHmrte, OCOUEHN B wiieH 15, maparpad 2 u wien 16, maparpad 2,
B3€TM IIpY NpUaraHe Ha HACTOAWIMS PeINIAMEHT, MOMIeXaT Ha
o6xanBaHe KakTO € IPEIBMICHO B HALMOHAIHOTO 3aKOHOIATENICTBO
32 aHAJIOTMYHM PEIUEHMS, B3€TM M0 OTHOLIEHME HA HaLMOHAIIHY
TaTeHTH.

Ynen 19
IIpoussoncTBo

1. Tlpu OTCHCTBMETO HA NPOLECYANHN Pa3nopendy B HACTOSLIMS
PeIaMeHT MpOLeCyalHNTe PasnopenOn, MPUIOKMMU MO CHUIaTa Ha
HALMOHAJIHOTO 3aKOHOHATEJICTBO 3a CHOTBETHMSI OCHOBEH IATEHT, Ce
npuraraT 3a cepruduKata, OCBeH AaKO HAIMOHAIIHOTO 3aKOHOIA-
TEJICTBO He OIpeHeNis CIeLMaHM IpPOLeCyaHu pasnopendu 3a
cepTudukara.

2. HesaBucumo ot naparpad 1 mpousBOICTBOTO IO Bb3PaXeHMSITA
Cpelly M3NANeH CepTUQPUKAT € MBKITIOUEHO.

Ynen 20

JObIHMTETHU Pa3nOpPendy OTHOCHO Pa3IIMPSBAHETO Ha
OO6mHOCTTa

Be3 ma ce 3acsirat apyrute pasmopenOy Ha HACTOSILMS PETTIAMEHT, Ce
IpUIIaraT CremHuTe pasnopenomn:

a) 3a BCEKM JIEKAPCTBEH IPOIYKT, 3ALMTEH C JIEMCTBAII OCHOBEH
IATEHT, 33 KOWTO IbPBOTO paspellieHMe 3a IIyCKAHETO My Ha
Ia3apa KaTo JIeKAPCTBEH IMPOHYKT € IONy4YeHO criel 1 siHyapu
2000 r., Moxe ma Obme m3mameH ceprudukar B Bomrapus, mpu
yCIIOBME ue 3asBKATa 33 CEPTUQUKAT € NOJaleHa B CPOK [0 LIeCT
mecena ot 1 anyapu 2007 r.;

0) BCeKM JIEKApCTBEH MNPOMYKT, 3alIMTEH OT [eiCTBALl OCHOBEH
nateHT B Yemwkara pemyOmika 1 3a KOJTO IbPBOTO paspelieHie
32 IyCKAHETO My Ha Ia3apa KaToO JIeKapCTBEH MPOHYKT e
TOJTyYeHO:

i) B Yemkara peny6mnuka cien 10 Hoemspu 1999 r., moxe ma
Oble w3mameH cepTMdMKAT, NIpU yCIOBME 4Ye 3asBKATa 3a
cepTuQUMKAT e MOfafeHa B CPOK JO WIECT Mecelia OT JaTara,
Ha KOSATO € IOJIyYeHO ITPBOTO pa3pelleHye 3a ITyCKaHe Ha
nasapa;

ii

=

B OOmHOCTTa He IO-paHO OT LiecT Mecel@ mpemt 1 Mail
2004 r., moxe ma Gboe m3mameH cepTuMKAT, NMPY yCIOBHUE
ye 3asBKATa 3a CepTMMKAT ¢ IMOJajeHa B CPOK 1O LIecT
Mecella OT JaTaTa, Ha KOSTO € HOJIYYeHO ITbPBOTO paspelieHue
3a NyCKaHe Ha Iasapa;

B) 3a BCEKM JIEKAPCTBEH IIPOMYKT, 3allMTEH OT MeiCTBall OCHOBEH
NaTeHT M 3a KOWTO ITbPBOTO pa3pelleHye 3a IYyCKAHETO My Ha
nasapa KaTo JIeKapCTBeH MPOMYKT € MoiyueHo B EcToHms mnpenm
1 mait 2004 r., Moxxe ma Gble M3NAfeH CepTUPMKAT, IIPU YCIIOBIE
e 3asBKaTa 32 CepTUQMKAT € MOMaeHa B CPOK IO LIECT Mecela OT
[1aTaTa, Ha KOATO € IOJIy4YeHO MbPBOTO paspelleHHe 3a IycKaHe Ha
nasapa WM B CIIyyYail de Te3y MATEHTM Ca MPENOCTaBeHM Mpeny
1 sanyapm 2000 r., B paMKmMTe Ha IIECTMECEUHMS CpOK,
NpeaBuIed B 3aKOHa 3a HaTeHTHTE OT OKTOMBpM 1999 T;

I) 3a BCEKM JIEKaPCTBEH IMPOMYKT, 3AlIMTEH OT MEHCTBALL OCHOBEH
MATEHT ¥ 33 KOWTO IbPBOTO paspelleHue 3a ICKaHETO My Ha
asapa Karto JIeKapcTBeH NPOIYKT € MOjyueHo B Kumbp mpemmu
1 mait 2004 r., Moxxe ma Oble M3NATEH CepPTUPMUKAT, IIPY YCTIOBME
de 3asIBKATA 33 CEPTUQUKAT € TOJATCHa B CPOK IO LIECT Mecela OT
[IATaTa, Ha KOATO € IOJIyYeHO IIbPBOTO paspelleHye 3a [yCKaHe Ha
na3apa; BBIPEKM TOPHOTO, KOTATO PA3pelCHMETO 33 IycKaHe Ha
I1a3apa e MOJIyYeHO NPENy MPeNOCTABSHETO Ha OCHOBHMS NATEHT,
3asBKaTa 3a CepTMQMKAT TpsOBa ma ObIe MOmameHa B CPOK 10
LUECT Meceld OT IPEOCTABSHETO HA NATEHTa;

I) 32 BCEKM JIeKapCTBEH IIPOMYKT, 3alIMTEH OT MeHCTBall OCHOBEH
NaTeHT M 33 KONTO ITbPBOTO pa3pelleHye 3a IYCKAHETO My Ha
nasapa KaTo JIEKApCTBEH IIPOMYKT, € MOJydyeHo B Jlateus npemu
1 mait 2004 r., Moxe 1a 6be M3maneH cepTuukar. B cryvanre,
KOTaTo CPOKBT, IpEHBUICH B wieH 7, maparpad 1, e M3TeKDI,
Bb3MOXKHOCTTA 3a IIONABAHE HA 3asBKA 3a CePTMUKAT OCTaBa
Hanyie 3a CPOK OT IIECT Mecella, KOTO 3amouBa Ja Teue He
no-kKbcHO or 1 maii 2004 r,;

€) 3a BCEKM JIEKAPCTBEH IIPOHYKT, 3aIMTEH OT MECTBAll OCHOBEH
mateHT, mouckan cieg 1 ¢espyapu 1994 r. m 3a Koiito
ITbPBOTO pa3pellieHMe 3a ITyCKaHe Ha Iasapa KaTo JIEKapCTBeH
HpofyKT e nonydeHo B JIutea npemy 1 maii 2004 1., moxe na
Oblle M3MameH CepTMQMKAT, NpM YCIOBME Ye 3asiBKaTa 3a
cepTuQUKar e NofaneHa He IO-KBHCHO OT LIECT Mecela oT 1 Mail
2004 r;

) 33 BCEKV IIEKAPCTBEH MPOMYKT, 3aIMTeH OT MIEHCTBALl OCHOBEH
TMATEHT 11 3a KOJITO ITBPBOTO paspelleHye 3a IyCKaHe Ha Iasapa
KATO JIeKapCTBeH TPOMIYKT ¢ momnydeHo cren 1 smyapu 2000 r.,
Moxe [1a Oboe M3mameH cepTMQMKAT B YHrapus, Ipy YCIIOBHE ue
3asBKATa 3a CEPTMQPUKAT € MOJaIeHa B CPOK OT WIECT Mecela OT
1 mait 2004 r.;

3) 3a BCEKM JIEKAPCTBEH IIPOMYKT, 3aUIMTEH OT MEHCTBAll OCHOBEH
IaTeHT ¥ 3a KOMTO IbPBOTO paspelleHue 3a IIyCKaHe Ha Iasapa
KaTO JIeKapCTBEH IIPOHYKT € MoiydyeHo B Manra mpemm 1 Mait
2004 r., moxe ma Obue u3mameH cepruukar. B ciaydante,
KOraTo CPOKBT, MpemBuieH B uneH 7/, maparpad 1, e u3TeKbI,
Bb3MOXKHOCTTA 3a IIOJABAHE HA 3asBKa 3a CePTMUKAT OCTaBa
Hajuue 3a CPOK OT WIECT Mecela, KOJMTO 3alousa [a Teuye He
no-KbcHO oT 1 maii 2004 r;
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1) 3a BCEKM JIEKApCTBEH IIPOMYKT, 3allMTeH OT IejCTBAll OCHOBEH
NaTeHT M 3a KOWTO IbPBOTO pa3pelleHMe 3a ITyCKaHe Ha Iasapa
KaTo JIEKapCTBEH MPOIYKT € mojyueHo cen 1 smyapm 2000 r.,
Moxe fa Obme m3mameH cepruukar B [lomia, mpu ycnosye ue
3asBKaTa 3a CepTMQUKAT ¢ IONANeHa B CPOK OT IIECT MeCela,
KOJTO 3amousa Ja Teye He IO-KbCHO oT 1 Mait 2004 1.;

=

3a BCEKM JIEKAPCTBEH MPOIYKT, 3ALUMTEH C JEfCTBALI OCHOBEH
IATEHT ¥ 33 KOITO IbPBOTO paspelleHMe 3a IyCKAHETO My Ha
masapa Karto JIeKapcTBeH IMPOLYKT € MOJIy4eHO ciiel 1 siHyapu
2000 1., Moxe fa Obae m3mameH cepTuurar B PympHums. B
CIydante, KOTaTo CPOKbT, NPENBMueH B wieH 7, maparpad 1, e
VM3TEKbIT, Bb3MOKHOCTTA 3a MO[ABAHE HA 3asiBKATa 3a CepTuuKar
0CTaBa HAMIE 33 CPOK OT LIECT MeCela, KOMTO 3alouBsa [a Tede
He Mo-KbcHO oT 1 snyapu 2007 1.;

K) 3a BCEKM JIeKapCTBEH IPOMNYKT, 3alIMTeH OT HEHCTBALl OCHOBEH
NaTeHT M 3a KOWTO NBbPBOTO pa3pelleHne 3a IyCKaHe Ha Iasapa
KaTo JIeKapCTBeH IPOIyKT e nomydeHo B CropeHus mpenu 1 Mait
2004 r., moxe ma Obe M3NANEH CEPTUQYUKAT, IPU YCIIOBME Ye
3asBKATa 33 CepTUQUKAT € MONAfeHa B CPOK [0 LIECT Meceld OT
1 wmaii 2004 1., BKIIOUMTENIHO B CIIy4yauTe, KOTaToO CpPOKBT,
npenBuieH B ueH 7, maparpad 1, e m3Teksr;

1) 3a BCEKM JIEKApCTBEH MPOHYKT, 3alUTEH OT MEICTBAll OCHOBEH
IaTeHT ¥ 3a KOMTO IbpBOTO paspelleHMe 3a ITyCKaHe Ha Iasapa
KaTo JIeKapcTBeH MpPOMyKT € mnoiyyeHo B CloBakus —ciiell
1 snyapu 2000 r., Moxe na Oble M3mameH cepTUMKAT, HpU
yCIoBMe de 3asBKAaTa 3a CEpTUQUKAT € IOHAAeHa B CPOK IO
IIECT Mecella OT [araTa, Ha KOATO € IONy4eHO IIbPBOTO
paspelueHye 3a IycKaHe Ha Iasapa WM B CPOK JIO LIECT Meceua
or 1 tomm 2002 1., aKo pa3pelleHNeTO 3a MyCKaHE Ha Iasapa e
IOJIyYeHO IpeMy Tasy Jara;

Ynen 21
Ipexonuu pasmopendu

1. Hacrosmumsr pernameHT He ce TpWIIara HUTO 3a cepTudukary,
M3NafieHN B CBHOTBETCTBME C HAILMOHAIIHOTO 3aKOHONATEICTBO Ha
IbpXapa-ujleHKa npemu 2 sHyapu 1993 1., Huto 3a 3asBKM 32
cepruduKaTy, MONATEHN B CHOTBETCTBME C TOBA 3aKOHOIATEIICTBO
npemut 2 oma 1992 r.

Ilo otHOmeHme Ha ABCTpuA, (Ouunanmus u IIBelmst HacTOSILMST
PerfiaMeHT He ce Mpuiiara 3a CepTUPUKATH, UANEHM B CHOTBETCTBHUE
C HalMOHAIHOTO MM 3aKOHOHATENCTBO npemu 1 axyapum 1995 .

2. Hacrosuwmsr permameHT ce mpuiara 3a ceprudurature 3a
IOIBJIHUTENHA 3aKpWIA, M3JAeHM B CHOTBETCTBUE C HALMOHAIIHOTO
3aKOHOJIATeNCTBO Ha Yelkara peny6nMKa, Ecronns, Kumnp, JlaTsus,
JIntsa, Manra, Ilomma, Crosenns u Crosakus npenn 1 Mait 2004 T.
Y C HalMOHAIIHOTO 3aKOHONATENICTBO Ha PymbHMs npemm 1 sHyapu
2007 1.

UYnen 22
OTMsaHa
Pernament (EMO) Ne 1768/92, KakKTO € W3MeHeH C aKTOBeTe,

CHIbPXKALM Ce B NpUIOXeHue I, ce OTMeHs.

[lo3oBaBaHMsTa Ha OTMEHEHMs PEIJIAMEHT Ce CUMTAT 3a M030BaBaHMS
HA HACTOSWS pEINIaMEHT ¥ Ce YeTaT ChIJacHO Tabnmiara Ha
CBOTBETCTBMETO B Hpuioxenue Il

UYnen 23

Bnusane B cuna

Hacrosimmsr permameHT BNMM3a B Cula Ha JBaeceTys MEH CIiel
nyOrukyBaseto My B Oduyuanes secmuur na Eeponeticrus cstos.

Hacrosiumst pernaMeHT € 3aIbIKUTENIEH B CBOATA LSAJIOCT M CE Mpuiara MPSAKO BbB BCMYKM ObpXKaBU-

YJIEHKI.

Cnerasero B CrpacOypr Ha 6 mait 2009 rommHa.

3a Esponeiicrug napaamenm
[pedcedamen
H.-G. POTTERING

3a Ceeema
[pedcedamen
J. KOHOUT
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OTMEHEHUAT PEITIAMEHT M CIIMCBK HA HETOBUTE IOCIIEDOBATEITHM U3MEHEHMA

(mocouenu B wien 22)

Pernament (EVO) Ne 1768/92 na CobBera
(OB L 182, 2.7.1992 r., c1p. 1)

[punoxenne I, Touka XLE.I or Akta 3a npucwenuussane or 1994 r.
(OB C 241, 29.8.1994 r., ctp. 233)

[Tpunoxenue II, Touka 4.B.Il or Akra 3a mpucwenunasane or 2003 r.
(OB L 236, 23.9.2003 1., ctp. 342)
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(OB L 157, 21.6.2005 ., ctp. 56)

Pernament (EO) Ne 1901/2006 Ha Eponeiickus mapnamedt u Ha Cbsera EnuucTseHo unen 52
(OB L 378, 27.12.2006 ., ctp. 1)
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TTPUJIO2KEHME 11

TABIIUIIA HA CbOTBETCTBMETO

Pernament (EMO) Ne 1768/92

Hacrosmmsar pernament

Cpobpaxenne 1
Cpolpaxerne 2
CpobpazeHue 3
Cpobpaxenne 4
CpobpazxeHue 5
Cpobpaxenne 6
CpobpaxeHue 7
Cpobpaxenne 8
Cpobpaxenue 9
Cpobpaxenne 10
Cpobpaxenne 11
Cpobpaxenne 12
Crobpaxenne 13
Unen 1

Unen 2

Unen 3, yBomHa yact
Ysen 3, byksa a)
Urten 3, Oyksa 6), mMbpBO M3peUeHme
Ynen 3, Gyksa 0)
Ysten 3, Oyksu B) 1 1)
Ynenose 4—7

Uren 8, maparpad 1
Ynen 8, maparpad la
Urten 8, maparpad 16
Ynen 8, maparpad 2
Unenose 9—12

Unen 13, maparpa¢u 1, 2 u 3
Unenose 14 u 15
Unen 15a

Unenose 16, 17 n 18
Unen 19

Unen 19a, yBongHa uact

UYrten 19a, Gyksa a), momrouku i) u ii)

Cvobpaxenue 1
Cvobpaxenne 2
CpobpaxeHne 3
Cpobpaxenne 4
CpobpaxkeHne 5
CpobpaxeHne 6
CpobpazeHue 7
CpobpaxeHne 8
CpobpazkeHne 9

Cpobpaxenne 10

Cpobpaxenne 11
Unen 1

Unen 2

Unen 3, yBopmHa uact

Ynen 3, Gyksa a)

Yren 3, Gyksu B) u 1)
Ynenose 4—7

Unen 8, maparpad 1

Ynen 8, maparpad 2

Ynen 8, maparpad 3

Ynen 8, maparpad 4

Ynenose 9—12

Ynen 13, maparpa¢u 1, 2 u 3
Ynenose 14 n 15

Unen 16

Ynenose 17, 18 n 19

Unen 20, yBomHa yact

Unen 3, 6yksa 6), BTOpo m3peueHe

Ynen 20, Gyksa 6), yBomHa 4act, MOITOUKY i) 1 ii)
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Permament (EMO) Ne 1768/92

Hacrostmmsit pernmaMeHt

Unen

Unen

Unen

UYien

Unen

Unen

Ynen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
19a, Gyksa
20

21

22

23

)

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

Ynen

Unen

Unen

Unen

Unen

Unen

20, Gyksa B)
20, Oyksa 1)
20, Gyksa f)
20, Oyksa €)

20, Gyksa x)

=

20, Gyksa 3

20, Gyksa 1

=

20, Oyksa K)
20, Gyksa 1)
20, Gyksa a)

20, Gyksa 11

=

21

13, naparpad 4
22

23

[Tpunoxennue |

[punoxenne 11




