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To3m KOKYMEHT e cpecTBO 32 I0KYMEHTHpPaHe W He 00BbP3Ba MHCTUTYUHHTE

> B PEIHIEHME 3A U3IIBJJHEHUE HA KOMUCUSITA
ot 22 HoemBpu 2012 roamHa

3a yCTAHOBSIBAHE HA CNHUCBK HA TPETHUTE IbP:KABH, YMATO peryjiaTopHa paMKa, MPHUJIOKHMA 32

AKTHBHHMTE BelIeCTBAa 3a JIEKAPCTBEHHTEe NMPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda, M YMUTO CHOTBETHHU

JeiffHOCTH 3a KOHTPOJ U NpHJIaraHe Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO IapaHTHPAT PaBHHUIIE HA ONa3BaHe

Ha O0O0lIeCTBEHOTO 3ApaBe, PaBHOCTOHHO Ha ToBa B Cbl03a, B chOTBeTcTBHe ¢ JlupekTHBa
2001/83/EO na EBponeiickus napaamMeHT u Ha CbBeTa

(TekcT ot 3HayeHue 3a EUII)

(2012/715/EC)

(OB L 325, 23.11.2012 r., ctp. 15)

3MeHeHo chC:

Od¢unuaneH BECTHHK

Ne  crtpanuna rara

> M1 Pemenne 3a mmenHenue 2013/196/EC na Kommcmsara or 24 ampun L 113 22 25.4.2013 r.
2013 roguna

»M2  Pemenue 3a msnbiaaeHne 2013/262/EC na Komucusra ot 4 romm 2013 L 152 52 5.6.2013 1.
ToANHA

> M3 Pemenue 3a m3nbanenue 2013/301/EC va Komucusta ot 11 roru 2013 L 169 71 21.6.2013 1.
rO/IMHA

» M4 Pemenue 3a w3nbanenue (EC) 2015/1057 na Komwmcusta or 1 romu L 171 23 2.7.2015 r.

2015 roguna
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PEHIEHUE 3A U3ITBJIHEHUE HA KOMUCUSTA
ot 22 Hoemspu 2012 roguna

3a YCTAHOBSIBAHE HA CHUCBbK Ha TpeTHTe [IbPXKAaBH, YHUSATO
peryiaTopHa pamka, NPHJIOKHMA 32 aKTHBHHTe BellecTBa 3a
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeéa, M YHHUTO
CHOTBETHH  JAeHHOCTM 3a  KOHTPOJ M  NpWjIaraHe Ha
3aKOHOAATEJICTBOTO TapaHTHPAT paBHHUIE HAa oONa3BaHe Ha
o011ecCTBEHOTO 3/paBe, paBHOCTOIiHO Ha ToBa B Cblo3a, B
crorBerctBe ¢ JlupextuBa 2001/83/EO na EBponeiickus
napaaMenT u Ha CbBeTa

(Texer oT 3HavyeHue 3a ENII)

(2012/715/EC)

EBPOIEMCKATA KOMUCHS,

karo B3e mpeasuna JloroBopa 3a (QyHKIHOHHpaHeTO Ha EBpomerckus
CBIO3,

kato B3e mpeasua Jdupextusa 2001/83/EO na EBpomneiickus mapiaaMeHt
u Ha ChBeta or 6 HoemBpm 2001 r. 3a yTBBp)KHaBaHe Ha KOAEKC Ha
OGUIHOCTTa OTHOCHO JIGKAPCTBEHHU MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymotpeba (1),
U no-cneunanHo wieH 1110, maparpad 1 or Hes,

KaTo uUMa IPEIBUI, 4e:

(1) B cworBerctBue ¢ unen 1116, maparpad 1 or Jupekrua
2001/83/EO Bcsika TpeTa Abp)KaBa MOXeE Ja TOHCKa OT
Komucusita 1a M3BBpIIM OLIGHKA AajM peryjaTopHaTa M paMka,
NPWIOKMMa 3a aKTHBHHUTE BeIIeCTBA, M3HAacsiHM 3a Chio3a, U
CBHOTBETHUTE M JACHHOCTH 3a KOHTPOJ U IIpHUJIaraHe Ha 3aKOHOJAT-
€JICTBOTO TapaHTUpPAT PaBHMIIE HA ONa3BaHEe Ha OOIIECTBEHOTO
3apaBe, paBHOCTONHO Ha ToBa B Chio3a, ¢ 1en nga Oble
BKJIIOYEHA B CIIUCHK HA TPETUTE IbPXKABU, rapaHTHUPALIH PaBHO-
CTOMHO HMBO Ha ONa3BaHE Ha OOLIECTBEHOTO 3IpaBe.

?) C mucmo ot 4 ampun 2012 r. IllBelinapus mowcka aa Obuae
BKJIIOYEHA B CIIMCHhKa B ChOTBETCTBHE ¢ wieH 1110, maparpad 1
ot lupektuBa 2001/83/EO. Uspwpmienara or Komucusra omenka
Ha PaBHOCTOMHOCTTAa MOTBBPAM, Y€ M3UCKBAHUATA HA MOCOYECHUS
YJICH Ca U3IIBJIHCHMU. HpI/I H3BBPIIBAHETO Ha OLCHKATa Ha paBHO-
CTOHOCTTa Oemle OTYETEHO CIIOPa3yMEHHETO 3a B3aHMHO
npusHaBaHe (2) mexay IlBeiinapus u Cbio3a, MOCOYEHO B WICH
51, maparpad 2 OT mocodyeHaTa AMPEKTHBA,

IMPME HACTOAIIOTO PEIIEHUE:

Ynen 1

CHHUCBKBT HAa TPETUTE IbpKaBU, MocouyeH B wieH 1116, maparpad 1 or
HupextuBa 2001/83/EO, e omnpeaeneH B HPUIOKEHHETO KbM
HACTOSIIOTO PEIICHHE.

Ynen 2

Hacrosimoro pemieHne Biu3a B cujla Ha ABajeceTHs AEH cien ImyOun-
uKyBaHeTo My B Oguyuanen eecmuux na Eeponeiickus cvios.

(') OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67.
() OB L 114, 30.4.2002 r., ctp. 369.
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IIPUJIOJKEHUE

CnuchbK Ha TpeTHTe JbP/KAaBH, YHATO PeryJaToOpHa paMKa, MPWJIOKHMA 3a

AKTHBHHTE BelIeCTBA 32 JeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHAa ynoTpeda, n

YHHUTO CHOTBETHH  [eifHOCTH 3a  KOHTPOJ W  TpWJIarame Ha

3aKOHOJATEJCTBOTO TAaPAaHTHPAT PAaBHUINE HA ONMAa3BaHe HAa OOIIECTBEHOTO
3/paBe, paBHOCTOiiHO Ha ToBa B Cblo3a

Tpera nbpixaBa 3abenenku

ABcTpanus

Bpaszunus

Uspaen (1)

Snonus

[Beitnapust

C”be/:lI/IHeHI/I AMEPUKAHCKH IIAaTH

(") Hox Wspaen ce pa3bupa mo-noiy abpikaBata V3paen ¢ M3KIIOYEHHE HA TEPUTOPUHTE
IO/l M3paeicKo ymnpaBiieHHe OT oHM 1967 r., a uMeHHO [onaHckuTe BB3BUILEHHMS,
uBnnara I'asa, M3rouen Mepycanum m ocTaHanaTa yacT oT 3amajuus Opsr.




