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PELLIEHVE (EC) 20261535 HA CbBETA
ot 25 roum 2026 rogmHa

OTHOCHO MO3MILMSATA, KOSATO TPsiGBa 1 ce 3aeMe OT MMeTo Ha EBpomeiicKus Cbio3 B paMKuUTe Ha
CbBMECTHMSI KOMUTET, Ch3[IalleH Mo cuiata Ha CriopasymeHmero Mexnay EBpomnelickara o6mHocT
n KnskecTBo MOHAKO 3a IpMIIaraHeTo Ha HAKOM OOLIHOCTHM aKTOBe Ha TepuTopmsTa Ha KHsKecTBO
MoHaKo 10 OTHOIIeHNE Ha M3MEeHEeHNsATa Ha NPUI0XKEHNETO KbM IOCOYEHOTO CIopa3yMeHue

CBBETHT HA EBPOITEMCKMS CBIO3,

KaTo B3¢ Ipemsu [Jorosopa 3a GyHKIMOHMpaHeTo Ha EBpomeiickus cbio3, 1 mo-creumanto wien 207, naparpad 4, mspsa anuest
BbB Bpb3Ka ¢ unteH 218, maparpad 9 ot Hero,

Karo B3e mpempu Pemrenne 2003/885/EO Ha Chbera ot 17 Hoemspu 2003 r. OTHOCHO CKIIOuBaHeTo Ha CIIOpasyMeHMETO 3a
IIPUIATaHeTo Ha HKOM akToBe Ha OOuIHOCTTA Ha TepuTopysTa Ha KusxectBo Monaxko ('), u mo-crermanto uieH 3, maparpag 2 ot

HETO,

KaTo B3¢ IMPEIBUI MPENJIOKEHNETO Ha EBpOHCVICKaTa KoMucus,

KaTo MMa IpenBumd, ve:

1

Criopasymenyiero Mexiy Esporeiickara obumHoct u Kusikecrso MoHAKo 3a IMpuiaraHeTo Ha HSKOM OOLIHOCTHM aKTOBE Ha
Teputopusita Ha KuskectBo MoHako () (HapuuaHo no-HataTek ,Cropasymenyero”) Geme ckimoueHo oT OOMIHOCTTA €
Pewenne 2003/885/EO.

CoriacHo weH 1, naparpad 1 ot CriopasyMenyieto ChbBMECTHUSAT KOMUTET, Ch3[alleH ¢ wieH 3, naparpad 1 oT Hero (HapnyaH
N0-HaTaTbK ,CBBMECTHMAT KOMMUTET), MOXe [1a M3MeHs NpuiioxKeHnero kpM CropasyMeHMeTo, 3a Ja ce TapaHTupa, ye
akrosere Ha Cbro3a, momamamy B obxsata Ha CropasyMeHMeTo, ce Ipuiiarar Ha Teputopusita Ha Kestxecro MoHaxko.

Tpunoxennero kbM Criopasymernero Geliie M3MEHEHO 3a mocieneH st ¢ Pemervie Ne 1/2013 na ChBMectHust Komuter (3).
Or mpuemaHeTo Ha TOBa peleHye Hacam CBIOBT IpUE PeMIa aKTOBE, NMOMamaun B o0xsara Ha ClOpasyMeHMETO, a HIKOM
BKITIOUEH B PUiIokeHneto kbM CriopasyMenmeTo akTose 6sixa orMereHu. [Topam ToBa e maHnpaHo ChbBMECTHUST KOMUTET
[ld mpueMe upe3 IMICMEHa IPOLeIypa pelicHNMe 33 M3MEHEHMe Ha MpuiioxeHnero kbM CropasyMeHmero, 3a ma Gbuar
BKJTIOUCHY HOBWUTE AKTOBE, KOMTO NomamaT B oOxBata Ha CropasyMeHueto, M na ObIAaT 3a/MueHM aKTOBeTe, KOMTO ca
OTMEHEHM (HAPMYAHO MO-HATATBK ,pelleHneTo Ha ChbBMECTHMS KOMMTET).

Ako 6’1)]16 IIpUETO, peHICHNETO Ha CbBMECTHMSI KOMUTET ILie nOopoaM IpaBHY IMOCIEINLN 3a Cpro3a.

l'[opam/l TOBa € uenecw6pa3ﬂo a 6’1))16 OIpenerieHa no3nuusATa, Kosaro TpH6Ba l1a ce 3aeMe B paMKUTE Ha CbBMeCTHUS
KOMMUTET 110 OTHOUIEHVME Ha M3MEHEHMATA Ha NMPUIIOKEHNETO KbM CIIOPa3yMEHMUETO,

[TIPUE HACTOALLOTO PEIUIEHME:

Ynen 1

To3nmysita, K0sTO TpsiOBa [1a ce 3aeMe oT umeto Ha Cbio3a B paMkuTe Ha ChbBMECTHISI KOMUTET, Ch3[alieH C WieH 3, maparpa 1 or
Cropasymenyiero Mexny Espomerickara obmmoct u KrskectBo MOHAKO 3a IpuiaraHeto Ha HsKOM OOLIHOCTHM aKTOBE Ha
TeputopusTa Ha KHsxecTBo MOHAKoO, ce OCHOBaBa Ha NpOeKTa Ha pewieHue Ha CbBMECTHMSI KOMMTET (HApMYAHO IO-HATaTBK
,pelieHnero Ha CbBMECTHMsI KOMUTET"), IPMIOKEH KbM HACTOSLIOTO peLIeHNe.

=

-

OB L 332, 19.12.2003 r., ctp. 41, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2003/885/0j.

OB L 332, 19.12.2003 r., ctp. 42, ELL: http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2003/885/0j.

Pemenne Ne 1/2013 Ha CopBmectHust kommrer EC—Monako, cb3naneH cbrmaco CrnopasyMennero Mexiy Esporeiickata oOuiHOCT
n KnsxectBo MoHako, 3a IpuiaraHero Ha HSKOM OOLIHOCTHYM aKTOBe Ha Tepuropusita Ha Kusixecrso Mowako or 12 rom 2013 r. 3a
VM3MEHEeH)e Ha NPUIOKEHNETO KbM NOCOueHOTO cropasymenye (OB L 279, 19.10.2013 1., crp. 73, ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/
2013/513/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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Ynen 2

BHacsiHeTO Ha He3HAUUTETTHYU TeXHUUECKU IIpOMEHM B IIO3NLMATA, ChIbpXKallla CE B IIPUIIOKEHMA IIPOEKT Ha pellieHME Ha CbBMeCTHUS
KOMUTET, MOXK€E [a 6’I>II€ IIOTOBOPEHO Ge3 oa € H€06XOJII/IMO TOIBIIHUTETIHO pElIeHNE Ha CbBera.

Ynen 3

Pewennero Ha CbBMecTHMSL KOMUTET ce myOnukysa B Oduyuaner secmuur na Eeponeiicrua cetos.

Ynen 4

Hacrosmoro peieHne Bm3a B cuna B [IEHS Ha PUEMAHETO My.
Cncrasero B JTokcemOypr Ha 25 roun 2026 romuHa.

3a Cssema
Ipedcedamen
M. PANAYIOTOU

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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[TIPOEKT 3A

PELUEHME Ne ...|... HA CbBMECTHUA KOMUTET EC—MOHAKO, Cb3[JAIEH CBITIACHO CIIOPA3YMEHUETO
MEXNY EBPOITEMCKATA OBIIHOCT M KHA2KECTBO MOHAKO 3A IMPUITIATAHETO HA HAKOM OBILIHOCTHU
AKTOBE HA TEPUTOPUSTA HA KHS2KECTBO MOHAKO

oT ... T.

3a U3MEHEHUE Ha NPUIOKEHUETO KbM IOCOUYEHOTO CIIOpa3yMeHue

CMECEHUSAT KOMUTET,

Karo B3e npemsun CriopasymeHnero Mexiy Esporeiickara obumHoct u KHsxecTBo MOHAKO 3a IPMITAraHeTo Ha HSKOM OOLIHOCTHM
aKTOBe Ha TepuTOpUsTa Ha KHsikecTBo MoHaKo (*) (Hapu4aHO No-HaTaThK ,CIOpa3yMeHMeTo"), 1 NO-CIelMaHo wieH 1, naparpad 1
OT Hero,

KaTo MMa IpenBum, ve:

1

[pnoxkenviero kbM Criopasymenneto Gelile M3MeHeHO 3a mocreneH meT ¢ Perervie Ne 1/2013 Ha CpemectHust komurer EC
—Monaxo (%), cp3nanen cbc CriopasymeHuero (HapuuyaH no-HataTbk ,ChBMeCTHUMSIT Komuter”). OT mpueMaHeTo Ha TOBa
peurerne Hacam Chio3bT mHpemnpue pedopma Ha 3akoHomartencTBoto Ha Cbioza B 0oONMacTTa Ha 3UpaBHUTE NPOIYKTH,
BKITIOUMTEITHO OCHOBHO MpepasriexiaHe Ha IpaBuiiaTa OTHOCHO MEIMIMHCKUTE M3HeNus M MeIMIMHCKUTE M3HeNus 3a
VHBUTPO AMATHOCTMKA, C LN J1a Ce Cb3[aje CTabMiHa perynaTopHa paMKa, 3a a ce TApaHTMpa BUCOKO PAaBHMILE Ha
0e30MaCHOCT 11 3aLINTa HA 3IPABETO.

TTopany ToBa e HeobxommMo fa Obhe nmpueto peieHyue Ha CHBMECTHMS KOMMTET (HAPUMUAHO MO-HATATBK ,peEIICHMETO Ha
CbBMeCTHISL KOMUTET") 33 M3MCHEHME HA NPWIOXeHMeTo KbM CIopasyMeHMeTo, 3a Ja GbIAaT BKIIIOYCHY HOBMUTE aKTOBE Ha
Cbl03a OTHOCHO 3HpABHUTE IPOIYKTH, BKIIIOYMTEIHO MEVMIVMHCKUTE M3MNeNVs M MeIMIMHCKUTe V3NETNs 3a MHBUTPO
IIMArHOCTHKA.

C pemenyero Ha CbBMECTHMSI KOMUTET CIe[iBa CBLIO Taka [a ObIAT OTCTPAHEHM HSKOM 3aTPYOHEHUS, CpellaHyu Ipu
[POBEKIAHETO Ha CHBMECTHM VHCIEKLMM OT opraHute Ha MoHako u (DpaHums Ha naGopatopuym ¥ MPOM3BONCTBEHU
ChOPbXeHMs, ycraHoBeny B Knsxectso MoHako.

Pemennero Ha ChbBMECTHUSI KOMUTET CIlefiBa Ha He pasumpssa obOxBara Ha CIIOPa3yMEHMETO M [a HE Cb3aBa NOIIBJIHUTEIIHN
npaBa M3BbH NMPONU3TUYALINUTE OT CHOpaByMeHI/ICTO.

[lpuoMest ce, ue cwmacHO wieH 1, maparpagp 2 or CrnopasymeHMeTo, akTOBeTe Ha EBporieiickata KOMMCHSA, NPUETH
B NPUIIOKEHNE Ha aKTOBETE, II0COUEHNM B IIPUIIOKeHMeTo KbM CropasyMeHueTo, ce puiaraT Ha Teputopusta Ha KHsxecTso
MoHako, 6e3 11a e HeobxonuMo pelenyie Ha ChbBMECTHMS KOMUTET,

[TIPUE HACTOALLOTO PEIUIEHME:

Ynen 1

TexcTbT B MIPUIIOKCHUECTO KBbM CHOpaSyMCHI/ICTO C€ 3aMEHs C TEKCTa, ChIbpXKall C€ B IPUIIOKEHMETO KbM HACTOALIOTO pPELICHMUE.

Ynen 2

Hacrosmoro peuenne Brmsa B cuna B IEHS Ha NPUEMAHETO My.

CbCTaBeHO B ... Ha

()
)

3a Cesmecmuug rRomumem
Tpedcedamen
Psrosodumen Ha denezayuama Ha ...

Cerpemapu

OB L 332, 19.12.2003 r., ctp. 42, ELL http:|/data.europa.eu/eli/agree_internation/2003/885/oj.
OB L 279, 19.10.2013 r., ctp. 73, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j


http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2003/885/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj

OB L, 3.7.2026 r.

[TPUTTO2KEHVE

JIPVTTOKEHNE

I. JIEKAPCTBA

AKTOBE, KOUTO CE B3EMAT IIPEIBAT]

1. upexrusa 2001/83/EO na EBponeitckust napnament u Ha Cbsera ot 6 Hoemspu 2001 r. 32 yTBbpXKIAaBaHEe Ha KOJEKC Ha
OGLIHOCTTa OTHOCHO JIEKApCTBEHN MPOMYKTH 3a XyMaHHa yrotpeba (OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67), u3meHeHa C:

— Permament (EC) 20231182 na Esponeiickust napnameHT u Ha ChbBeta 0T 14 fonu 2023 r. OTHOCHO CreLManHuTe
TMpaBuiIa 10 OTHOUIEHNME HA JIeKApCTBEHMTE NPOIYKTH 3a XYMaHHa yrnorpe0a, NpeHa3HaueHM 3a IyCKaHe Ha Masapa
B Cesepra Vpnannust u 3a usmerenne Ha [Iupekrusa 2001/83/EO (OB L 157, 20.6.2023 r., crp. 1);

— Mupekrusa (EC) 2022642 Ha Esporeiickus naprament u Ha Cbsera or 12 amput 2022 1. 32 M3MEHEHNe Ha AMPEKTUBY
2001/20/EO u 2001/83/EO mo OTHOLCHMe Ha MEPOTalyMi OT HSKOM 3aIbIKCHNS, CBbP3aHM C OMNpeEfeNieHN
JIeKapCTBEHM MPOIYKTH 38 XyMaHHa ynorpeba, kouto ce npemiarat 8 OOeIMHEHOTO KPaNCTBO 10 oTHOMIeHNue Ha CeBepHa
Vpnanmus, kakto u B Kumbp, Vpnarmms n Manra (OB L 118, 20.4.2022 1., ctp. 4);

— Pernamenrt (EC) 2019/1243 Ha Esporeiickus napramenT 1 Ha Cbeera ot 20 1oun 2019 1. 3a ajanTupane Ha pemmia
IpaBHM aKTOBE, NPENBMXKIALIM M3IIOJI3BaHE Ha NPOLENypaTa 10 PeryjamMpane ¢ KOHTpoIl, KbM uieHose 290 u 291 or
Horosopa 3a ¢pyHKUMOHMpaHeTO Ha EBporerickus cbio3 (OB L 198, 25.7.2019 r., ctp. 241);

— Pernamenr (EC) 2019/5 na Esporneiickus naprament u Ha Cpsera or 11 mekempy 2018 r. 3a usmeHenve Ha Permament
(EO) Ne 726/2004 3a ycranossane Ha mpouemypu Ha OOGLIHOCTTA 3a paspellaBaHe M KOHTPOJ Ha JIEKAPCTBEHM
IPOIYKTH 33 XyMaHHA ¥ BeTepuHapHa ymoTpeba u 3a Cb3paBaHe Ha EBpomelicka areHIust 10 Jekapcrsata, PermameHt
(EO) Ne 1901/2006 oTHOCHO NeKapcTBeHMTE MPORYKTH 3a memuarpuuna yrorpeba n Hupekrusa 2001/83/EO 3a
YTBbpKIaBaHe Ha Kofekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIeKapCTBeHN POIYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda (OB L 4, 7.1.2019 r,,
crp. 24);

— Pernamenr (EC) 2017745 Ha Esponerickust mapnament u Ha CbBera ot 5 amput 2017 1. 33 MEIMIMHCKITE U3HENILS, 32
mamenenne Ha [upexrysa 2001/83/EO, Pernament (EO) Ne 178/2002 u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a orMsiHa
Ha mupekrusn 90/385/EMO u 93/42/EMO Ha Coeera (OB L 117, 5.5.2017 r., crp. 1);

— Hupekrusa (EC) 2017/1572 na Komucusra ot 15 centemspu 2017 1. 3a gombinenne Ha [Iupexusa 2001/83/EO Ha
Eponeiickust naprnameHT 1 Ha ChbBeTa 110 OTHOLICHNME Ha IPMHLMIMTE M HACOKMTE 33 0Opa MPOM3BOICTBEHA MPAKTUKA
TpY JIeKapCTBEHNTE TIPONYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba (OB L 238, 16.9.2017 r., ctp. 44);

— Hwupekrusa 2012/26/EC na Esponeiickus naprnament u Ha CbBera or 25 okromBpu 2012 r. no OTHOLIeHNMe Ha
dapmakonornunara 6murenHocr (OB L 299, 27.10.2012 r., ctp. 1);

— Jupextusa 2011/62/EC Ha EBpomeiickust napnameHt u Ha Cobeta oT 8 ronu 2011 r. 3a usmeHeHue Ha [lupexTusa
2001/83[EO 3a yrbpKIaBaHe Ha Kogeke Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHNM MPOMYKTH 3a XyMaHHA yrorpeba 1o
OTHOIIICHNME Ha IPEIOTBPATSABAHETO HA HABIM3AHETO HA (amMUIMPAHI IeKapCTBEHN TIPOLYKTH B 3KOHHATA Bepyra Ha
mocraska (OB L 174, 1.7.2011 r., ctp. 74);

— Jmpextusa 2010/84/EC na Espomesickus maprament u Ha CpbBera orT 15 mekempm 2010 r. 3a M3MeHeHue 1o
OTHOLeHNe Ha GapMakororiyHata omurentoct Ha Hupektysa 2001/83/EO 3a yrebpxIaBaHe Ha Kofekc Ha OOwHOCTTa
OTHOCHO JIeKAPCTBEHM NPOIYKTM 3a XyMaHHa ynorpe6a (OB L 348, 31.12.2010 r., ctp. 74);

— Mwupekrusa 2009/120/EO Ha Komucusra or 14 centemspu 2009 r. 3a usMenenne Ha [Jupextusa 2001/83/EO na
Eportesickust mapiaMeHT 1 Ha ChbBeTa 3a YTBbpXIaBaHe Ha Komekc Ha OOMHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHY IIPOAYKTY 34
XyMaHHa ynorpe0a 1o OTHOLICHVE Ha JIeKapCTBEHNUTE POIyKTH 3a MofepHa tepamust (OB L 242, 15.9.2009 ., ctp. 3);

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j



OB L, 3.7.2026 r.

BG

Iupexrusa 2009/53/EO Ha Esponeiickus maprament u Ha Cbsera ot 18 1ouu 2009 1. 3 M3MeHeHNMe HA AMPEKTHBY
2001/82/EO n 2001/83/EO mo oTHOLICHNE Ha M3MEHEHMs B YCIOBUATA HA Pa3pelICHNMATA 33 MyCKaHe Ha Masapa Ha
nexapcrsern npomyktu (OB L 168, 30.6.2009 ., ctp. 33);

Mupexrusa 2008/29/EO na Epponeiickust mapnament u Ha Cbsera or 11 mapr 2008 1. 3a u3meHenue Ha [lupekTisa
2001/83/EO 3a yrBbpxKIaBaHe Ha Kofekc Ha OOGLIHOCTTa OTHOCHO JIEKApCTBEHN MPOLYKTH 33 XyMaHHA yroTpeba, 1o
OTHOILIEHVE Ha M3ITBIIHUTEIIHUTE NpaBoMolus, TperoctaBeny Ha Komucwsira (OB L 81, 20.3.2008 r., ctp. 51);

Permament (EO) Ne 1394/2007 na Espomeitckmsi maprmament u Ha CbBera ot 13 Hoemspu 2007 rI. OTHOCHO
JIeKapCTBEHMTE TMPOIYKTH 3a MOIEpHa Tepamyst u 3a msmeHeHne Ha Hupekrusa 2001/83/EO u Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., ctp. 121);

Permament (EO) Ne 1901/2006 wa Espomeiickusi maprmamentT u Ha Cobera ot 12 mekemspu 2006 I. OTHOCHO
JIeKapCTBEHMTE TMPOIYKTM 3a TeIMaTpuyuHa ynorpeba u 3a mameHenue Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, Hupektisa
2001/20/EO, Mupekrusa 2001/83/EO u Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 ., crp. 1);

Iupextusa 2004/27/EO Ha Espomeiickust mapimament u Ha Chbeta or 31 mapr 2004 rommHa 3a M3MeHeHMe Ha
Hupekrnsa 2001/83/EO 3a yrBbpkmaBaHe Ha Komekc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHM MPONYKTM 3 XYMaHHA
ynorpe6a (OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 34);

Hupexrnsa 2004/24/EO na Esponeiickus maprnament u Ha CpBera ot 31 mMapr 2004 r. 3a u3MeHeHne Ha [IupekTysa
2001/83/EO 3a yrBbpxnaBaHe Ha Kofeke Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHY NPOMIYKTH 3a XyMaHHA ynorpeba, mo
OTHOIIICHNE Ha TPajIMLMOHHNUTE pacTutenHy nekapcrsenn npogykm (OB L 136, 30.4.2004 1., c1p. 85);

Iupexktusa 2003/63/EO na Kommcusita or 25 tonm 2003 r. 3a msmenenue Ha Hupekrmsa 2001/83/EO Ha
Eportesickust maprament 1 Ha CbBeTa 3a BbBeXIaHe Ha Komekc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE NPOIYKTU 3a
xymanHa ynorpeba (OB L 159, 27.6.2003 r., crp. 46);

IMupextusa 2002/98/EO na Espomeiickust napnament u Ha CpBera or 27 sHyapu 2003 1. 3a ompenmensive Ha
CTAHIAPTHUTE 33 KAuecTBO 1 OE30IIaCHOCT IPJ B3EMAHETO, MMATHOCTMKATA, IIPepabOTKaTa, CbXPAHEHNUETO U pasIpereris-
HETO Ha YOBEIIKA KPbB M KPBBHM ChCTaBKM ¥ 3a m3MeHeHme Ha [umpekrnsa 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 .,
crp. 30).

2. Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickust mapimament n Ha Cbsera or 31 mapr 2004 r. 3a ycraHoBsiBaHe Ha
nporeaypy Ha OGLIHOCTTA 3 pa3pellaBaHe 1 KOHTPOIT Ha JIeKapCTBEHM MPOMIYKTH 3 XYMaHHA ¥ BeTepUHApPHa yrmoTpeba u 3a
ch3faBaHe Ha Epporericka arenuus mo nexkapcrsata (OB L 136, 30.4.2004 1., cTp. 1), usmeHeH c:

Permament (EC) 2019/5 na EBponeiickust mapiaMent u Ha Chsera ot 11 nexemspu 2018 1. 3a n3meHeHne Ha Permament
(EO) Ne 726/2004 3a ycranopssane Ha mpouemypu Ha OOGLIHOCTTA 3a pa3pelaBaHe ¥ KOHTPON Ha JIEKAPCTBEHM
MPOIYKTY 3 XyMaHHA M BeTepMHApHA ymoTpeba ¥ 3a ch3gaBaHe Ha EBpormejicka areHuys mo jiekapcrsara, PerameHt
(EO) Ne 1901/2006 OTHOCHO IleKapCTBEHMTE NPORYKTH 3a memuarpuuna yrorpeba u Hupekrusa 2001/83/EO 3a
YTBbPKIaBaHe Ha Komekc Ha OBLIHOCTTa OTHOCHO JIeKapCTBEHM IIPOAYKTH 32 XyMaHHa ynorpeba (OB L 4, 7.1.2019 r.,
cTp. 24);

Permament (EC) 20181718 wna Esponeiickus mapnaMent u Ha Cbsera or 14 Hoemspu 2018 r. 3a m3MeHeHue Ha
Permament (EO) Ne 726/2004 mo OTHOIIEHME Ha MECTOHAXOXKIEHNETO HA Celaiuiiero Ha EBpomelickara areHuus mo
nexapcrsara (OB L 291, 16.11.2018 r., ctp. 3);

Permament (EC) Ne 1027/2012 na Eponeiickust napnament u Ha Cbsera or 25 okromspu 2012 r. 3a M3MeHeHue Ha
Permament (EO) Ne 726/2004 no otHomenne Ha ¢apmakosnornynara 6murersoct (OB L 316, 14.11.2012 1., crp. 38);

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— Permament (EC) Ne 1235/2010 Ha Espomeiickus napnament u Ha Coeera ot 15 mekemspy 2010 r. 3a M3MeHeHme 1o
OTHOIIEHNE Ha (apMAKONOrMYHATA OIMTETTHOCT 3a JIeKapCTBEHNTE TPOLYKTH 33 XyMaHHa ymotpeba Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 3a ycraHosiBate Ha mpoteaypy Ha OOLIHOCTTa 32 pa3pelaBaHe M KOHTPOI Ha JIeKapCTBEHY IPOLYKTH 3a
XyMaHHa U BeTepuMHapHa ynotpeba 1 3a ch3laBaHe Ha EBporeiicka areHumst mo nekapcrsara, u Ha Permament (EO)
Ne 1394/2007 oTHOCHO JIeKapcTBeHUTe TPOIYKTH 32 MomepHa Tepamms (OB L 348, 31.12.2010 r., crp. 1);

— Pernamenrt (EO) Ne 470/2009 na Esponesickust napramenT 11 Ha CbBera o 6 Mait 2009 I. OTHOCHO YCTaHOBSIBAHE Ha
npotenypu Ha OOGLIHOCTTA 3a ONpeNeNsiHe HA HOIYCTMMMTE CTOHOCTM HA OCTATHYHM KOMMYECTBA OT ¢apMaKono-
IMYHOAKTMBHY CyOCTaHIMN B XPaHH OT KMBOTMHCKI NPOM3XO, 38 oTMsiHa Ha Permament (EVO) Ne 2377/90 na CbBeta
u 3a mameHennme Ha [upektusa 2001/82[/EO Ha Eppomeiickust mapmameHt um Ha CoBera m Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 na Esponeitckust mapiament u Ha Cbera (OB L 152, 16.6.2009 ., ctp. 11);

— Pernament (EO) Ne 219/2009 Ha Esponeiickus mapiament u Ha Cobera or 11 mapr 2009 r. 3a amantupase KbM
Pemerye 1999/468/EO Ha CbBera Ha HSKOM aKTOBE, 32 KOMTO Ce IPWIIAra IPOLeMypaTa, MpenBuieHa B wieH 251 ot
Horosopa, BbB BPb3Ka C MPOLENypaTa Mo Perynupane ¢ KOHTPON — AJIANTUpaHe KbM IIPOLENypaTa Mo perynmpane ¢
KoHTpon — Bropa yact (OB L 87, 31.3.2009 r., ctp. 109);

— Pernament (EO) Ne 13942007 na Espomeiickust mapnament un Ha CbBera or 13 HoemBpu 2007 I. OTHOCHO
JIeKapCTBEHNTE TPOIYKTH 3a MOIEpHa Tepamyst u 32 m3meHeHne Ha [upekrusa 2001/83/EO u Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., ctp. 121);

— Pernament (EO) Ne 1901/2006 na Esponesickust maprmament u Ha Cpsera or 12 mekemspu 2006 r. OTHOCHO
JIeKapCTBEHNTE MPOIYKTM 3 TeIuaTpuyuHa ynorpeba 1 3a mamerenne Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, Hupektisa
2001/20/EO, Oupekrusa 2001/83/EO u Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1).

Permament (EC) 2019/6 na Epomeiickust mapnament u Ha Cbsera or 11 mexemBpu 2018 r. OTHOCHO BeTepuHapHHMTE
JIeKapCTBEHM MPOIYKTH 1 3a oT™MsiHa Ha [{upexrysa 2001/82/EO (OB L 4, 7.1.2019 r., crp. 43).

Permament (EC) 2022/839 na Esponerickus napiament u Ha Cbsera or 30 mait 2022 r. 3a ompepessiHe Ha IPEXOIHN
IIpaB/yIa 33 ONAKOBAHETO M ETUKETMPAHETO HA BETCPUHAPHM JIEKAPCTBEHM MPOXYKTY, Pa3pelleHy WM PerncTpupaHn
B chotsercTaue ¢ [Iupektnsa 2001/82/EO umn Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 148, 31.5.2022 r., crp. 6).

Perament (EC) Ne 37/2010 na Komucusra or 22 pekemspu 2009 r. OTHOCHO $apMaKONOIMYHOAKTUBHUTE CyOCTAaHIMN
¥ TSIXHATA KIIACH(MKALYS [0 OTHOLICHNE HA MAKCHMAIIHO JOMYCTUMUTE CTOMHOCTY Ha OCTATHYHMTE KOMMUECTBA B XPAHUTE
oT xuBoTHHCKM mpomsxon (OB L 15, 20.1.2010 r., cTp. 1), u3MeHeH c:

— Pernamenr (EC) Ne 363/2011 na Komucusita or 13 anpwt 2011 r. (OB L 100, 14.4.2011 r., crp. 28);

— Permament (EC) Ne 362/2011 Ha Kommcnsra or 13 ampun 2011 1. (OB L 100, 14.4.2011 1., ctp. 26);

— Permament (EC) Ne 914/2010 Ha Komucnsra or 12 okromspu 2010 r. (OB L 269, 13.10.2010 r., ctp. 5),

— Permament (EC) Ne 890/2010 Ha Kommcnsra or 8 oxromspu 2010 r. (OB L 266, 9.10.2010 r., ctp. 1);

— Permament (EC) Ne 761/2010 Ha Komucnsra or 25 asrycr 2010 r. (OB L 224, 26.8.2010 ., crp. 1);

— Permament (EC) Ne 759/2010 na Komucusra or 24 asryct 2010 r. (OB L 223, 25.8.2010 ., ctp. 39),

— Permament (EC) Ne 758/2010 Ha Komucnsra or 24 asrycr 2010 r. (OB L 223, 25.8.2010 1., ctp. 37).

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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Permament (EC) 2024568 na Epponeiickust naprmamenT u Ha Cbsera ot 7 ¢eBpyapu 2024 1. OTHOCHO TAKCHUTE ¥ HAJIO3NTE,
KOMTO Ce 3aIUiamar Ha EBporeiickarta areHIyst 1o JlekapcTata, 3a uaMeHenne Ha permamentu (EC) 2017/745 n (EC)
2022123 Ha Esponeiickust napiament 1 Ha CoBera u 3a orMsHa Ha Permament (EC) Ne 658/2014 na Esponesickus
naprament 1 Ha ChbBeta u Permament (EO) Ne 297/95 Ha Cobera (OB L, 2024/568, 14.2.2024 1., ELL http://data.europa.
eufeli/reg/2024/568/0j).

Pernament (EO) Ne 12342008 na Kommcusara ot 24 wnoemspu 2008 I. OTHOCHO pasIexKIAaHETO Ha IPOMEHMTE
B YCJIOBUSATA HA Pa3pelUeHNsITa 3a THPIOBISL C JIEKAPCTBEHN MPOIYKTH 33 XyMaHHa ynorpeba ¥ BETEPUHAPHI JIeKapCTBEHU
nponykut (OB L 334, 12.12.2008 r., cTp. 7), U3MeHeH c:

— Pernament (EC) Ne 712/2012 Ha Komucusita or 3 asrycr 2012 r. 3a usmenenne Ha Pernament (EO) Ne 1234/2008
OTHOCHO Pa3INeKIAHETO Ha IPOMEHMTE B YCIOBMATA HA Pa3pellieHMsTa 3a THPIOBMS C JIEKAPCTBEHM IIPOIYKTU 3a
XymaHHa ynotpeba 1 BerepuHapHy nekapcrsenn npomykti (OB L 209, 4.8.2012 r., crp. 4).

Permament (EO) Ne 469/2009 na Espomerickust naprament 1 Ha Cobera ot 6 Mait 2009 1. oTHOCHO ceprudurara 3a
IIOITbITHUTENIHA 3aKpuIia Ha nekapcrsenute npouykm (OB L 152, 16.6.2009 1., ctp. 1), u3MeHeH c:

— Pernmament (EC) 2019/933 na EBponeiickust napramest u Ha Chsera ot 20 mait 2019 1. 32 usMeHenve Ha PeriameHt
(EO) Ne 469/2009 orHOCHO cepTiuKaTa 3a IONBIHUTENHA 3aKpwia Ha jekapcrsenute mpomykrn (OB L 153,
11.6.2019 r., ctp. 1).

Hupektusa 2009/35/EO Ha Epomerickust napnament u Ha Cbera ot 23 anpwi 2009 r. OTHOCHO OLBETUTENUTE, KOUTO
Morat f1a ce moGasst KbM Jekapersenn mpogykty (OB L 109, 30.4.2009 r., crp. 10).

Permament (EO) Ne 1394/2007 na Esponerickus napiament u Ha Cbsera or 13 Hoemspu 2007 I. OTHOCHO JIeKapCTBEHUTE
IPONYKTH 3a MOEpHA Teparust 1 3a uameHerne Ha [lupektusa 2001/83[EO u Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB L 324,
10.12.2007 r., ctp. 121), u3MeHeH c:

— Pernamenr (EC) 2019/1243 Ha Esporneiickus napnament 1 Ha Cogera or 20 torn 2019 1. 3a ajanTupate Ha pemmia
TNIpaBHM aKTOBE, MPEMBIKIALIN M3MOI3BAHE Ha MPOLEypaTa MO PeryiupaHe ¢ KOHTpol, KbM uiteHose 290 n 291 or
ITorosopa 3a ¢yHKimoHNparero Ha Esponeitckns cbro3 (OB L 198, 25.7.2019 r., ctp. 241);

— Pernamenr (EC) Ne 1235/2010 Ha Esporerickus naprament 1 Ha Cpera ot 15 mekemspu 2010 I. 3a u3MeHeHye 1o
OTHOIIEHNE Ha (apMaKONOrMYHATa OIMTETTHOCT 3a JIeKapCTBEHNTE TPOLYKTH 33 XyMaHHa ynorpeba Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 3a ycraHossiBane Ha mpoteaypy Ha OBLIHOCTTA 3a pa3pelaBaHe ¥ KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH 3a
XyMaHHA ¥ BeTepyHApHA ymoTpeba M 3a Ch3haBaHe Ha EBpomericka areHums mo jekapcrsata, u Ha Permament (EO)
Ne 1394/2007 oTHOCHO NeKapcTBeHMTe MPOMIYKTH 33 MonepHa Tepamust (OB L 348, 31.12.2010 r., crp. 1).

Permament (EO) Ne 658/2007 na Kommcmsita or 14 toru 2007 r. OTHOCHO pasmepa Ha (MHAHCOBUTE CAHKLMHM IPHU
HapyIIeHMs! Ha HAKOM 3aIbIIKEHMs! BbB BPb3Ka C pa3pelleHus 3a MycKaHe Ha Masapa, usfafgeHyu cbriacHo Permament (EO)
Ne 726/2004 Ha Esponeiickus napnament u Ha Cbera (OB L 155, 15.6.2007 r., ctp. 10), usmeHeH c:

— Permament (EC) Ne 488/2012 na Kommcusra or 8 ronn 2012 r. 3a usmenenne Ha Permament (EO) Ne 658/2007 Ha
Komucusita OTHOCHO pasmepa Ha (MHAHCOBMTE CAHKUMM [PV HAPYLIEHMs] HA HSKOM 3aIBJLKEHUsS BbB BPb3Ka C
paspeliieHNsI 3a ITyCKaHe Ha Mazapa, u3maneHu cbriacHo Pernament (EO) Ne 726/2004 1a EBporneiickus napiaMeHT u Ha
Cseera (OB L 150, 9.6.2012 r., ctp. 68).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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Permament (EO) Ne 1901/2006 na Esponerickus napnament u Ha Cbsera ot 12 mekemspyt 2006 r. OTHOCHO JIeKapCTBEHUTE
NPONyKTH 3a memuarpudHa ymotpeba u 3a msmeHenne Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, Humpekrusa 2001/20/EO,
Hupexrusa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1), u3menen c:

— Pernmamenrt (EC) 2019/5 Ha EBponeiickust maprament u Ha Cheta ot 11 nekemspu 2018 T. 3a u3ameHeHue Ha PerameHT
(EO) Ne 726/2004 3a ycranossane Ha mpouemypu Ha OOGLIHOCTTA 3a paspeliaBaHe M KOHTPO Ha JIEKAPCTBEHM
IPOAYKTH 32 XyMaHHA ¥ BeTepMHapHa ymoTpeba u 3a Cb3haBaHe Ha EBpomelicka areHIust IO Jiekapcrsata, Permament
(EO) Ne 1901/2006 oTHOCHO NeKapcTBeHMTE MPORYKTH 3a memuarpuuna ymotpeba n dupekrnsa 2001/83/EO 3a
yTBbpKIaBaHe Ha Komekc Ha OBLIHOCTTa OTHOCHO JIeKapCTBEHM MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynotpeba (OB L 4, 7.1.2019 .,
cTp. 24);

— Permament (EO) Ne 469/2009 na EBporneiickust napnament 1 Ha Chera ot 6 Mait 2009 r. (OB L 152, 16.6.2009 r.,
crp. 1);

— Pernament (EO) Ne 1902/2006 Ha Espomeiickust mapnament u Ha Cwsera ot 20 mekemspu 2006 r. (OB L 378,
27.12.2006 r., ctp. 20).

Permamenr (EO) Ne 507/2006 na Kommcusra or 29 mapr 2006 r. 3a u3naBaHe Ha paspelleHMs 3a ThproBUs Py
OIIpefIeNieHN YCIIOBMsL Ha JIEKAPCTBEHN IIPOIYKTM 33 XyMaHHa yrotpeGa, KOMTO BIM3AT B IIPMIIOKHOTO Mone Ha Permament
(EO) Ne 726/2004 na Eponeiickust maprament u Ha Coeera (OB L 92, 30.3.2006 r., ctp. 6).

Pernament (EO) Ne 2049/2005 Ha Kommcusita ot 15 mekemspu 2005 r. 32 ompefernsiHeto o cunata Ha Permamenrt (EO)
Ne 726/2004 Ha Espomeiickust mapnameHT u Ha CbBeTa IpaBuia OTHOCHO IUIALIAHETO HA TAKCH M IOJYYaBaHETO Ha
aIMMHMCTPATUBHO ChAeiicTBie OT EBpomefickaTa areHumMst MO JieKapcTBaTa OT CTpaHa Ha MMKPO-, MalKM M CPeIHU
npennpusatust (OB L 329, 16.12.2005 r., c1p. 4).

Iupekrnsa 2005/28/EO na Komucusra ot 8 ampun 2005 1. OTHOCHO ONpeNeNsiHe Ha MPUHIMIN 1 MOIPOOHN HACOKM 3a
mobpa KIMHMYHA NPAKTHKA [0 OTHOLICHME HA JIEKAPCTBEHMTE MPOIYKTM 3a XyMaHHA ynorpeOa, MpelHA3HAuYeHM 3a
u3crenBaHe, KaKToO ¥ M3UCKBAHMATA OTHOCHO M3[IABAHETO Ha Pa3pellMTeHO 3a MPOM3BOICTBOTO MIIM BHOCA Ha TaKMBa
nponykrut (OB L 91, 9.4.2005 r., crp. 13).

Iupekrnsa 2004/10/EO a Eporerickust maprmameHt u Ha CoBera ot 11 ¢geBpyapu 2004 1. OTHOCHO XapMOHM3MpaHe Ha
3aKOHOBHTE, MOMI3AKOHOBUTE M aJIMVHUCTPATUBHNUTE Pa3lopenOn, CBbP3AHM C MPWIATAHETO HA MPUHIMINTE HA HOOpa
1n1abopaTopHa MPaKTMKA 1 BePUPUIIPAHETO HA TAXHOTO NPWIIaraHe Ipy M3MMTBAHMA Ha xmmudecky seutectsa (OB L 50,
20.2.2004 r., cTp. 44), u3meHeHa c:

— Pernamenr (EO) Ne 219/2009 Ha Eponeiickust napiament u Ha Cogera or 11 mapr 2009 r. (OB L 87, 31.3.2009 r,,
crp. 109).

Hupektusa 2004/9/EO Ha Espomeiickust naprmament u Ha Cobpera ot 11 ¢eBpyapu 2004 I. OTHOCHO MHCIEKTHPAHETO
¥ BepuduimpaneTo Ha gobpata madopatopHa mpaktuka (IJ1I1) (OB L 50, 20.2.2004 r., cTp. 28), u3MeHeHa c:

— Pernamenr (EC) 2019/1243 Ha Esporneiickus napnament 1 Ha Cogera or 20 torn 2019 1. 3a ajanTupate Ha pemmia
IpaBHM aKTOBE, NMPEIBIKIALIM M3IIOJI3BaHe HA MPOLENypaTa 10 PeryjmMpane ¢ KOHTpoll, KbM uieHose 290 u 291 or
ITorosopa 3a ¢yHKimoHnparero Ha Esponeitckns cbro3 (OB L 198, 25.7.2019 r., ctp. 241);

— Pernament (EO) Ne 219/2009 na Eponeiickust naprament u Ha Coeera or 11 mapr 2009 r. (OB L 87, 31.3.2009 r,,
ctp. 109).

Hupekrusa (EC) 2017/1572 na Komucusra ot 15 centemspu 2017 1. 3a nomsiHerne Ha Hupektusa 2001/83/EO Ha
Esporeiickust napnaMent i Ha ChBeTa 110 OTHOLICHYE Ha IIPUHIMIIATE M HACOKMTE 38 TOOpa IPOM3BOICTBEHA IPAKTUKA LIPI
JIeKapCTBEHNTE TPONYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba (OB L 238, 16.9.2017 r., ctp. 44).

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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19. Pernament (EO) Ne 953/2003 na Cssera or 26 mait 2003 . 3a mpegoTBpaTsiBaHe HA THPIOBCKOTO OTKIIOHSIBAHE KbM
EBporerickust cpio3 Ha Hkou ocHOBHM Jekapctsa (OB L 135, 3.6.2003 1., cTp. 5), U3MeHEH ChbC:

— Permament (EO) Ne 1876/2004 na Komucusra or 28 okromspu 2004 r. (OB L 326, 29.10.2004 1., ctp. 22);

— Permament (EO) Ne 1662/2005 Ha Komucusta or 11 okromspu 2005 r. (OB L 267, 12.10.2005 1., ctp. 19).

20. Pernament (EO) Ne 141/2000 Ha Esporesickus maprmament u Ha CbBera oT 16 mekemspu 1999 r. 3a mekapcTsara cuparm
(OB L 18, 22.1.2000 r., ctp. 1), M3MeHeH c:

— Pernamenr (EC) 2019/1243 na Esporeiickus napravent 1 Ha Cosera ot 20 1orn 2019 1. 3a ajanTupane Ha pefmia
TIpaBHM aKTOBe, TMPENBMKIALIY M3MON3BaHe Ha MpoOLeypara 1o perynmpaHe ¢ KOHTpon, KbM uneHose 290 u 291 or
Horosopa 3a ¢pyHKUMOHMpPaHeTO Ha EBporerickus cbio3 (OB L 198, 25.7.2019 r., ctp. 241);

— Permament (EO) Ne 596/2009 Ha Espomneiickust naprnament u Ha Chbiera or 18 ronm 2009 1. 3a amantupane KbMm
Pemerie 1999/468/EO Ha CbBera Ha HSKOM aKTOBE, 32 KOMTO Ce IIpIJIara IPOLeMyparTa, peBuieHa B wieH 251 ot
Iorosopa, BbB BPb3Ka C MPOLENypaTa MO PerynupaHe ¢ KOHTPON — AJIaNTUPaHe KbM NPOLENypaTa Mo peryimpane ¢
KoHTpor1 — ueTBbpTa yacT (OB L 188, 18.7.2009 r., ctp. 14).

21. Hupekrusa 91/412[EMO na Kommcmsra or 23 tomm 1991 r. 3a ompefensHe Ha NMPUHLMIMTE M HACOKMTE 33 100pa
TIPOM3BOIICTBEHA NPAaKTUKA TpM BeTepuHapHOMenuumHckuTe npogyktu (OB L 228, 17.8.1991 r., ctp. 70).

22. Mupekrusa 89/105/EVO Ha Cpsera ot 21 mekemspy 1988 r. OTHOCHO MPO3PAYHOCTTA HA MEPKUTE, PETYIIMPALLI LIEHNUTE Ha
JIeKapCTBEHM NPOHYKTM 3a ymoTpeOa OT 4OBEKA ¥ BKIIIOUBAHETO MM B OOXBaTa HA HALMOHATIHUTE CUCTEMM 33 3IPaBHO
ocurypsisare (OB L 40, 11.2.1989 r., ctp. 8).

23. Mupektusa 2001/20/EO na Espomeiickust napnament u Ha Cbera or 4 anpwn 2001 r. oTHOCHO cOmMKaBaHe Ha
3aKOHOBHTE, IOI3AKOHOBUTE I AIMUHICTPATHBHUTE Pa3nopendy Ha TbpKaBUTE WICHKM OTHOCHO IpHMIIAraHeTo Ha moGpara
KITMHNYHA PAKTUKA NPV MPOBEKIAHETO HA KIIMHIYHMU M3IMTBAHIS Ha JIEKAPCTBEHNM MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba (OB
L 121, 1.5.2001 r., cTp. 34), M3MeHeHa CbC:

— Pernament (EO) Ne 1901/2006 na Espomeiickust mapnament u Ha Cwsera ot 12 mekemspu 2006 r. (OB L 378,
27.12.2006 1., ctp. 1);

— Pernamenr (EO) Ne 596/2009 Ha EBponeiickust mapnament 1 Ha Cosera ot 18 ronn 2009 r. (OB L 188, 18.7.2009 r.,
crp. 14).

24. Mupexrtusa 2002/98/EO Ha EBponeiickus napnament u Ha Cbsera ot 27 sryapu 2003 r. 3a onpenersiHe Ha CTaHIAPTHUTE 33
KauecTBO 1 GE30aCHOCT IIPY B3EMAHETO, IMAarHOCTHKATA, pepabOTKaTa, ChbXPaHEHNETO I Pa3IpeelTHETO Ha YOBELIKA KPbB
¥ KPBBHM ChCTaBKI 1 32 VM3MeHeHue Ha Iupektyea 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 r., ctp. 30) (camo 1o ce OTHACS [0
B3EMAHETO M M3C/IEABAHETO Ha KPbBTA M KPBBHUTE CBCTABKM, MBIOJI3BAHM KAaTO M3XOIEH MaTepyan 3a JIeKapCTBEHM
TIPOTIYKTH), M3MEHEHaA C:

— Pernament (EO) Ne 596/2009 Ha Espomerickust maprmament u Ha Cbsera or 18 toru 2009 r. 3a amanTupaHe KbM
Pewerye 1999/468/EO Ha CbBera Ha HSKOM aKTOBE, 3a KOMTO Ce IIpUIIara IPOLeMypara, pensuieHa B wieH 251 or
Iorosopa, BbB BPb3Ka C MPOLENypaTa MO PErynupaHe ¢ KOHTPON — AJaNTUPaHe KbM INPOLENypaTa Mo perynmpane ¢
KOHTpon — 4eTBbpTa yact (OB L 188, 18.7.2009 1., ctp. 14).

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j 9/18
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25. Iupextua 2004/23[EO na Esporerickus maprmament n Ha CbBera or 31 mapr 2004 r. OTHOCHO YCTAHOBSBAHETO Ha
CTAHJAPTH 33 KauecTBO M 030IaCHOCT MM [APSIBAHETO, IOCTABSIHETO, KOHTPOIA, MPepabOTBAHETO, CHXPAHSBAHETO,
CbXpaHEHNETO ¥ pasMpellensiHeTo Ha yoBellky ThKaHu 1 Knetku (OB L 102, 7.4.2004, ctp. 48) (camo 1o ce OTHAcS A0
JIOCTaBSIHETO, apsIBaHETO, KOIMPAHETO U M3CTIeBAHETO Ha ThKAHM M KIIETKHM, KAKTO U KONMPAHETO Ha NapeHus M TeXHUTe
OINIAKOBKM, VM3IONI3BaHM KATO M3XOHEH MaTepyall 3a JIEKapCTBEHWUTE IPOIYKTM 3a MONEPHA Tepamysi, ONMUCaHu B PermameHT
(EO) Ne 1394/2007 na Esponeiickust maprament u Ha CbBeTa), M3MEHEHa C:

— Pernament (EO) Ne 596/2009 na Espomerickust maprmament u Ha Cbsera or 18 rorm 2009 r. 3a amanTupane KbM
Pewerne 1999/468/EO Ha CbBeTa Ha HSKOM aKTOBE, 33 KOWTO ce IIPMIIAra IMpoLeNypara, IpenByieHa B wieH 251 ot
Ilorosopa, BbB BPb3Ka C MPOILIEIypaTa MO PerynupaHe ¢ KOHTPON — AJaNTUPaHe KbM IMpOLefypaTa Mo perynmpase ¢
KOHTpon — 4eTBbpTa yact (OB L 188, 18.7.2009 1., ctp. 14).

26. Pernament (EC) 20241938 na Esponeiickust naprament u Ha Cpera or 13 tonn 2024 r. 3a cTaHmapTiTe 3a KauecTBO
¥ 6e30macHOCT Ha CyOCTaHLMUTE OT YOBEIIKM IPOM3XON, NMPETHA3HAUCHN 32 MPUIIOKCEHNE [PY YOBEKa, M 3a OTMSIHA HA
mupektusn 2002/98/EO u 2004/23/EO (OB L, 2024/1938, 17.7.2024 r., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/
1938/0j) (camo 1O ce OTHACS O PerMCTALMITA HA IOHOPY Ha cyOcTaHumy oT yosewky npousxon (CUIl), mpomsxopa Ha
noHopute Ha CYIl m Memmumuckua npernen, nscnensanero Ha moHopu Ha CUIl wim muma, ot komrto ce p3emar CYII 3a
aBTOJIOKHA ymoTpeOa wiM ynotpeba B paMKuTe Ha BPb3Ka, ¥ B3eMaHero, B ciyuait Ha CYUII, B3etu 3a menmure Ha
TPOM3BOJICTBOTO HA MEIMUMHCKM u3fenusi, perymupanu ot Permament (EC) 2017/745, Ha 7eKapcTBeHNM MpPOIYKTH,
perymupann ot Oupektisa 2001/83/EO, Ha nekapcTBeHM HPOLYKTH 3a MOLEpHA Tepamusi, perympanu ot Pernament (EO)
Ne 1394/2007, wiu Ha M3UMTBAHM JIEKApCTBeHM HPOHyKTH, perynupanu or Pernament (EC) Ne 536/2014, u mo
OTHOLIEHME HA ChXPAHEHMETO, PA3MpENeENSHETO, BHOCA M M3HOCA, Korato ce m3pbpmsar Ha CYIl 1o ¥ BKIIIOUMTENHO
Pa3penesiHeTO MM Ha MPOM3BOMMTEN, PEryIMpaH OT IPYTO 3aKOHOHATENCTBO Ha Chlo3a).

27. Pernamenr (EC) 2017/880 na Komucusita or 23 mait 2017 r. 3a onpeferisiHe Ha MPaBuia 3a M3MOM3BAHETO HA MAKCHMAITHO
[OMyCTMMM CTOJHOCTH HA OCTAThYHM KOJIMYECTBA, YCTAHOBEHM 3a (apMAKOIOTMYHOAKTMBHA CyOCTAHIMSI B ONpeferieH
XpaHUTeNIeH MPOIYKT, 10 OTHOLIEHNE Ha IPYT XpaHUTesIeH IIPOMIYKT, MOJyueH OT ChUIMS BUH XKMBOTHY, UITM Ha MAKCUMAITHO
[OMYCTMMY CTOIHOCTM HA OCTATbYHM KONMUECTBA, YCTAHOBEHM 33 (apMaKONIOIMYHOAKTUBHY CYOCTAHLIMM IIPU CIMH WK
IoBeue BUIIOBE, [0 OTHOLIEHME HA IpyrM BupoBe B cborserctue ¢ Permament (EO) Ne 470/2009 ma Epomeiickus
napraMeHT 1 Ha CwBeta (OB L 135, 24.5.2017 1., c1p. 1).

28. Permament (EC) 2018782 Ha Kommcmsra or 29 mait 2018 r. 3a ycraHoBsBaHe Ha mocoueHnte B Permament (EO)
Ne 470/2009 MeTOHONOIMYHY NPUHLMIM, NPWIOKMMU 1O OTHOLIEHME HA OLCHKATA HA PUCKA M INPELIOPBKUTE 32
ynpasnenne Ha pucka (OB L 132, 30.5.2018 r., cTp. 5), M3MeHeH c:

— Permamenrt (EC) 2025/1101 na Komucnsra ot 3 torn 2025 r. 32 nsMmerenne Ha Pernament (EC) 2018/782 BbB Bpb3Ka
C OLIEHKATA Ha MAKCUMAITHO JOMYCTMMMTE CTOMHOCTM Ha OCTAThYHM KOJIMYECTBA, M3BBpIIBAHA OT EBporeiickara areHIms
O JIeKApCTBATa MO OTHOLICHME HA OMONOTMUHM BelIeCTBA, KOMTO He HamomoOsBaT xmmuynyu semectsa (OB L,
2025/1101, 4.6.2025 r., ELL: http:|/data.curopa.cu/eli/reg/2025/1101/o0j).

29. Permament (EC) 2019/1871 Ha Kommcusta ot 7 Hoemspu 2019 T. OTHOCHO pedepeHTHUTE TOUKM 3a JENiCTBUE 3a
HepaspeleHy  (papMaKONOIMYHOAKTYMBHY CyOCTAHLMM B XpaHMTe OT KUBOTMHCKM IPOM3XON M 3a OTMSIHA Ha
Pewerne 2005/34/EO (OB L 289, 8.11.2019 ., ctp. 41), u3MeHeH c:

— Permamenr (EC) 20242858 na Komucnsra ot 12 HoemBpu 2024 r. 3a uameHerne Ha Perament (EC) 2019/1871 mo
OTHOILLEHNE Ha PUITAraHeTo Ha peepeHTHI TOUKM 3a JeficTBUe 3a HUTPOodypanHu u TexHyu Merabommty B korarex (OB L,
2024/2858, 13.11.2024 r., ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2024/2858/0j).

— Pernamenr (EC) 2023411 na Komucusira or 23 despyapu 2023 r. 3a usmenenue Ha Pernament (EC) 2019/1871 no
OTHOIIEHNE HA NPUIIATAHETO Ha peepeHTHM TOUKM 3a JeficTBue 3a HuTpodyparu u Texuure MeraGomuru (OB L 59,
24.2.2023 r., ctp. 8).
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Permament (EO) Ne 540/95 na Komucusira ot 10 Mapt 1995 1. 3a onpefernsHe Ha ycIoBisiTa 1 pefa Ha ChoOLIaBaHe Ha
TPETONOXKEHIMSITA 34 HEOUAKBAHM 1 HEXKENAHNM JIEKM PeaKiyy, He3aBUCHMO Hajiy Bb3HMKBAT B OOIIHOCTTA MM B TPeTa
CTpaHa, OT JICKAPCTBEHNTE NPONYKTM 3a XyMaHHAa ymoTpeOa 1 3a BeTepuHApHa ymorpeOa, paspelieHM B CHOTBETCTBHE C
pasnopenbure Ha Pernament (EMO) Ne 2309/93 na Cosera (OB L 55, 11.3.1995 r., c1p. 5).

Perament (EO) Ne 2141/96 nHa Komucusita or 7 Hoemspyt 1996 r. OTHOCHO pasriexkiaHe Ha 3asiBKa 3a IPEXBBPIISIHE HA
paspeleHye 3a THPIOBISI Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT OT MPIIOKHOTO mofe Ha Pernament (EVO) Ne 2309/93 na Cosera (OB
L 286, 8.11.1996 r., ctp. 6).

Permament (EO) Ne 847/2000 Ha Komucusita or 27 ampun 2000 r. 3a ycraHOBsIBAHE Ha pasnopen6uTte 3a mpuaraHe Ha
Kputepunute 3a 0003HAYaBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT KAaTo JIEKAPCTBEH MPONYKT-CHPAK M 33 ONMpeNeNsiHe HA MOHSTHSTA
,II0I00EH JIeKapCTBeH MPONyKT* U ,KIMHNYHO mpesb3xonctso“ (OB L 103, 28.4.2000 r., cTp. 5), U3MeEHEH c:

— Permament (EC) 2018/781 na Kommcnsra or 29 mait 2018 r. 3a usmeHenue Ha Pernament (EO) Ne 847/2000 mo
OTHOIIIEHNE Ha OIpEMeNeHNeTo Ha MOHSTHETO ,mogobeH nekaperser npogykt* (OB L 132, 30.5.2018 r., crp. 1).

Permament (EO) Ne 1950/2006 na Kommcmsita or 13 nexemspu 2006 r. 3a M3rotssiHe, B CbOTBeTCTBME C [MpeKTiBa
2001/82/EO Ha Espomesickyst maprmameHT 1 Ha ChBeTa OTHOCHO Kofekca Ha OOLIHOCTTA 32 BeTepMHAPHNUTE JEKapCTBEHN
IIPOIIYKTH, HA CIVUCBK C BEIIECTBA, KOMTO Ca OT ChUIECTBEHO 3HAYCHME 3 JleYeHNeTo Ha eqHOKonuTHY XuBotHU (OB L 367,
22.12.2006 r., cTp. 33), M3MEHEH C:

— Pernament (EC) Ne 122/2013 na Kommemsira or 12 ¢espyapu 2013 r. 3a usmenenme Ha Permament (EO)
Ne 1950/2006 3a mzrorssire, B chotercreue ¢ Hupekrysa 2001/82/EO Ha Epomeiickust mapnament u Ha CbBera
OTHOCHO KOfekca Ha OOWIHOCTTA 3a BeTePMHAPHMTE JIEKAPCTBEHM MPONYKTH, HA CIMCHK C BEIIECTBA, KOWTO € OT
CBHLIECTBEHO 3HAUeHMe 3a JIeUeHMeTO Ha emHokonuTHM xuBotHu (OB L 42, 13.2.2013 r., c1p. 1).

Permament (EO) Ne 273/2004 na Eponerickust naprament 1 Ha Cbsera ot 11 ¢eBpyapu 2004 r. 0THOCHO mpeKypcopute
Ha HapKoTnyHute Bemectsa (OB L 47, 18.2.2004 r., ctp. 1), u3MeHeH c:

— Pernament (EC) Ne 1258/2013 na Esponesickust napnament u Ha Copera or 20 Hoemspu 2013 r. 3a M3MeHeHne Ha
Permament (EO) Ne 273/2004 orHocHO mpekypcopute Ha Hapkoruunute semecrsa (OB L 330, 10.12.2013 r.,
crp. 21);

— Permament (EO) Ne 219/2009 Ha Esponeiickus maprmament u Ha Cosera ot 11 mapr 2009 r. 3a amantupane KbMm
Pewenye 1999/468/EO Ha CbBera Ha HSKOM aKTOBE, 32 KOMTO Ce IIpUIIara IPOLeMypara, pensuieHa B wieH 251 or
Horosopa, BbB Bpb3Ka C IIPOLEOYpaTa 110 peryiypaHe ¢ KOHTPON — AJANTVpaHe KbM Hpoledypara 0 perynmpaHe ¢
KoHTpon — Bropa yact (OB L 87, 31.3.2009 r., ctp. 109).

Pemernne 2008/911/EO Ha Kommemsita or 21 HoemBpu 2008 r. 3a ChCTaBsiHE HA CIMCBK HA PACTHTEITHM BELIECTBA,
Ipenaparyt ¥ KOMOMHALINI OT TSIX 3a M3MONI3BAHE B TPAMMLMOHHY pacTutenHy nedebun npouyku (OB L 328, 6.12.2008,
cTp. 42), U3MEHEHO C:

— Pemenne 2010/180/EC na Kommcusra or 25 mapr 2010 I. 3a CbCTaBsHe Ha CIMCBK HA PACTHTENIHU BEIIECTBA,
mperapatit M KOMOMHAuMm OT TSX 3a W3NOI3BaHE B TPAMIMOHHNM pactutennn jreueOun npomgyktn (OB L 80,
26.3.2010, crp. 52);

— Pemenne 2010/30/EO Ha Kommcusita or 9 mekemspy 2009 . 3a ChCTaBsiHe HA CIMCHK HA PACTUTEITHM BEIIECTBA,
nmpenapatyt ¥ KOMOMHALMM OT TSX 33 M3MON3BAHE B TPAmMUMOHHM pacTurtenHm nedeGHu mnpomykru (OB L 12,
19.1.2010 1., cTp. 14);

— Pemenne 2010/28/EO Ha Kommcusra or 28 rorm 2009 r. 33 M3MEHEHMe HA CIMCHKA HA PACTUTEITHM BELIECTBA,
npenapatit M KOMOMHAIMM OT TSX 33 M3MON3BAHE B TPAIMUMOHHM pactutenau neuebum mpomykrn (OB L 11,
16.1.2010, crp. 12).

Pernament (EC) 2020/1043 Ha EBponesickys maprmament 1 Ha CbBeta ot 15 rormm 2020 rommHa 0THOCHO IIPOBEXKIAHETO Ha
KJIVHMYHY M3IMTBAHMS M JOCTABKATA HA JIEKAPCTBEHM NPOIYKTM 3d XyMaHHA YIOTpeOa, ChIbPKALM WM ChCTOSIIM Ce OT
TEHeTMYHO MOIMQUUMPAHN OPraHM3MU U NPEIHA3HAYCHN 3a JICYEHNME WM NPEBEHLMSI Ha KOPOHABMPYCHOTO 3a60sIsiBaHe
(COVID-19) (OB L 231, 17.7.2020 r., ctp. 12).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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37. Hupektusa 2010/63/EC na Epomeiickust mapiaament u Ha Cbsera ot 22 cemrempu 2010 I. OTHOCHO 3ammTaTa Ha
KMBOTHUTe, M3MON3BanHy 3a Hay4ry uem (OB L 276, 20.10.2010 ., cp. 33), n3MeHeHa c:

— Pernament (EC) 2019/1010 na Esponerickust mapiamenT u Ha Cobera or 5 1oHnm 2019 I. OTHOCHO IPUBEXKIIAHETO
B CHOTBETCTBIE HA 3a[IbIKCHMATA 3a JOKIIANBAHE B PAMKNUTE Ha 3aKOHOHATENICTBOTO, CBBP3aHO C OKONHATA Cpefia, 1 3a
u3meHeHne Ha permamerty (EO) Ne 166/2006 u (EC) Ne 995/2010 na Esporeiickus mapnament u Ha CbBera,
mmpekrusu 2002/49/EO, 2004/35/EO, 2007/2[EO, 2009/147/EO u 2010/63/EC na Eponelickus mapiaMeHt u Ha
Coeera, pernamentn (EO) Ne 338/97 u (EO) Ne 2173/2005 Ha Cbeera u Hupekrusa 86/278/EVO Ha Cobeera (OB
L 170, 25.6.2019 r., ctp. 115).

38. Mupexrusa (EC) 2015/566 Ha Komucusra ot 8 anpwt 2015 r. 3a npurarane Ha [Jupektusa 2004/23/EO no oTHolueHue
Ha MpOLENypUTe 33 KOHTPON HA CIIA3BAHETO HA eKBMBAJICHTHWUTE CTAHIAPTM 34 KAauecTBO U Oe30IIACHOCT HA BHACSHUTE
ToKanu u kietku (OB L 93, 9.4.2015 1., c1p. 56).

39. Pemenne 2010/453/EC na Kommcnsra or 3 asrycr 2010 r. 3a BbBeXIaHe HA OCHOBHY IPaBUIIa OTHOCHO IPeNBUICHNUTE
B [upexrysa 2004/23/EO na EBpomeiickust naprnament 1 Ha CbBeTa HauMHY HA IPOBEXKIAHE HA MHCIEKUMM U MEPKH IO
KOHTPOIIA, KaKTO ¥ OTHOCHO OOYUEHNMETO M MOBMIIABAHETO HA KBAIM(UKALMATA HA CIy>KUTeNNTe B 0OJIACTTA HA YOBELIKUTE
TKany u kietkn (OB L 213, 13.8.2010 r., ctp. 48).

40. Permament (EC) Ne 536/2014 na Esponeiickust nmapiament u Ha Cbsera or 16 ampuwt 2014 r. OTHOCHO KIMHUYHWTE
VM3IUTBAHVS HA JIEKAPCTBEHM MPOLYKTM 3a XyMaHHa ymorpeba, m 3a orMsHa Ha umpekrusa 2001/20/EO (OB L 158,
27.5.2014 r., ctp. 1), n3meHeH c:

— Pernamenr (EC) 2022/641 na Esponeiickust naprament u Ha CbBera or 12 anpun 2022 1. 3a u3MeHeHne Ha Permament
(EC) Ne 536/2014 no OTHOWEHMe Ha MIEPOTalMsl OT HSAKOM 3aIbIKEHNS, CBHP3AHM C V3MMTBAHM JIEKAPCTBEHN
IPOIYKTH, KOUTO ce mpemiarar B O6eIMHEHOTO KpancTo 1o orHouwerne Ha CesepHa Mpranmus, kakto u B Kumrsp,
Vpnanmus u Manra (OB L 118, 20.4.2022 1., ctp. 1).

II. KOSMETUYHU IPOOYKTU

AKTOBE, KOUTO CE B3EMAT IIPE[IBAT]

1. Permament (EO) Ne 1223/2009 na Esponesickust naprament 1 Ha Cpera ot 30 Hoemspu 2009 I. OTHOCHO KO3METUUHMTE
npouyktu (OB L 342, 22.12.2009 1., ctp. 59), U3MeHeH c:

— Pernament (EC) 2026/909 Ha Komucusta ot 27 anpun 2026 r. 3a usmerenne Ha Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
EBponeiickus mapnameHT u Ha CbBeTa [0 OTHOWeHMe Ha ymotpeGara Ha Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate,
Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, cbCTaBKM, CHIBPKALIM ATYMVHII, BOXHOPA3TBOPYUMI LIMHKOBY COIH,
auermypano Macio ot Berusep, Citral, HC Blue Ne 18, HC Red Ne 18, HC Yellow Ne 16, Hydroxypropyl
p-phenylenediamine u muxunpoximopumnara My com 1 DHHB B kosMmermunm npomykrn (OB L, 2026/909,
28.4.2026 r., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2026/909/oj);

— Pernament (EC) 2026/78 na Komucusra ot 12 suyapu 2026 r. 3a usmeHenue Ha Permament (EO) Ne 12232009 Ha
EBpomerickusi maprnamenT 1 Ha CbBeTa IO OTHOLIEHMe Ha ymoTpeOaTa B KO3METMYHM IHPOLYKTM HA HSKOM BELIECTBA,
KIaCUQUUMPAHN KAaTO KAHLEPOTEHHNM, MyTAareHHM MIM TOKCMYHM 3a penponykumsra (OB L, 2026/78, 13.1.2026 .,
ELL http://data.europa.cufeli/reg/2026/7 8/0j);
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— Pernament (EC) 2025/877 na Kommcnsrta or 12 mait 2025 r. 3a usmenenne Ha Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
Eponeiickus maprmaMenT u Ha CbBeTa IO OTHOLICHME Ha yNoTpe0aTa B KO3METMUHM MPOMIYKTH HA HSKOM BEIIECTBA,
KITacUGUIMPAHY KAaTO KAHLEPOreHHM, MyTaIeHHM 1M TOKCMYHM 3a permpopykimsra (OB L, 2025/877, 13.5.2025 .,
ELL http://data.europa.cufeli/reg/2025/877oj);

— Pernament (EC) 2024/996 na Komucusara or 3 anpwt 2024 r. 3a naMenenne Ha Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
Eporesickist maprnament 1 Ha ChbBeTa IO OTHOIUeHMe Ha ymorpeOata Ha ButamuH A, Alpha-Arbutin n Arbutin u Ha
HSIKOU BELIECTBA C NOTEHIMA []a HapylaBaT QyHKLUMNTE HA CHIOKPMHHATA CUCTeMa B KoaMernunute nponykru (OB L,
2024/996, 4.4.2024 r., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j);

— Pernament (EC) 2024/858 Ha Komucusra or 14 mapr 2024 1. 3a n3Menenne Ha Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
EBpomeiickus mapraMeHT 1 Ha CbBeTa IO OTHOLUEHME HA yrmoTpeOata Ha HAHOMATEPUANM OT CHIOMAMEP HA CTUPEH C
aKpWIaTH, HATPUICHIbPKALI CHIONMMEP Ha CTMPEH C aKPUIIATH, Mell, KOJIOMIIHA MEM, XMIPOKCHUATIATHUT, 371aTO, KOTIOMIHO
371aTO, TMOETMIIAMIHOXMATYPOHOBA KMCENMHA ChC 311aTO, alCTWIIXENTANeNT!I-9 ¢ KOMOMIHO 371aTo, MITATHHA, KOIOMIHA
IIaTMHA ¥ aueTMITeTparenTui-17 ¢ KONOMIHA MNATMHA M KOJNOMHHO cpebpo B Koameruuny mpomyktu (OB L,
2024/858, 15.3.2024 r., ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/858/oj);

— Pernament (EC) 2023/1545 na Kommcnsra or 26 tomm 2023 r. 3a uameHerne Ha Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
Espomeiickust napriament 1 Ha ChBeTa [0 OTHOLIEHNME HA ETMKETMPAHETO Ha APOMATHY aJlepreHy B KO3METUUHM IPOLIyKTH
(OB L 188, 27.7.2023 1., cp. 1);

— Pernament (EC) 20231490 na Kommcnsra or 19 romm 2023 r. 3a uameHenne Ha Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
EBponeiickust mapnament u Ha CbBeTa 1O OTHOIIEHME HA ynoTpeOaTa B KO3METMUHM NPOMIYKTH HA HSKOM BEIIECTBA,
KITacU$UIUMPAHN KAaTO KAHLEPOreHH!, MyTaleHHM 1 TOKCMYHU 3a penponykuusta (OB L 183, 20.7.2023 r., c1p. 7);

— Pernamenrt (EC) 20222195 Ha Komucnsra ot 10 HoemBpy 2022 1. 32 n3MeHeHne Ha Pernament (EO) Ne 1223/2009 Ha
Eportesickus maprmament u Ha ChbBeta 10 OTHOIIeHMe Ha yroTpebata Ha OyTummpan xumpokcutonyor, Acid Yellow 3,
xoMocanar 1 HAA299 B ko3MeTHYHM MPOIYKTHU U 3a NONPABKA HA CHIIMS PEr/IAMEHT 10 OTHOLICHME Ha yroTpebata Ha
pesopiyHon B ko3Mernyny npomyktu (OB L 292, 11.11.2022 r., c1p. 32);

— Pernamenrt (EC) 2022/1531 na Komucusra ot 15 cerrrempu 2022 r. 3a usMmerenue Ha Permament (EO) Ne 12232009
Ha EBpomeiickns napnameHT 1 Ha CbBeTa 10 OTHOLIEHME HA ynoTpe6aTa B KO3METMUHM IPOIYKTY Ha HSIKOM BELIECTBA,
KITacUGUUMPAHU KATO KAHUEPOTHHM, MYTAreHHM M TOKCUMYHM 3a PEIPOLNyKIUSATA, M 3a IOINpPABKA HA [OCOYCHMS
permament (OB L 240, 16.9.2022 r., ctp. 3);

— Pernmament (EC) 2022/1181 Ha Komucusra or 8 tonmm 2022 r. 32 u3MeHeHue Ha npeam0ioia Ha mpunoxetne V KbM
Pernament (EO) Ne 1223/2009 na Esponerickust mapiament 1 Ha CbBera OTHOCHO KoaMeTyunute npomykri (OB L 184,
11.7.2022 1., c1p. 3);

— Pernament (EC) 2022/1176 na Komucnsra ot 7 romn 2022 r. 3a usmeHerne Ha Pernament (EO) Ne 1223/2009 Ha
EBponelickus napnamenT i Ha ChBeTa [0 OTHOLIEHNMe Ha yrotpebata Ha Hakoy UV-guirrpu B kosmernusu mpomykti (OB
L 183, 8.7.2022 1., c1p. 51);

— Pernamenr (EC) 2022/135 na Komucusira or 31 suyapu 2022 1. 3a usmeHenne Ha Permament (EO) Ne 1223/2009 Ha
Eponeiickus mapiamenT 1 Ha CbBera 10 oTHolleHye Ha ynorpebara Ha Methyl-N-methylanthranilate B koameryunn
npouyktu (OB L 22, 1.2.2022 r., ctp. 2);
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— Pernament (EC) 2021/1902 na Komucusita or 29 okromspu 2021 1. 3a msmeHenye Ha mpunoxervs 1L, Il u V kbm
Pernament (EO) Ne 1223/2009 na Esponesickis naprameHT u Ha ChbBeTa 10 OTHOLIEHMe Ha yroTpe6ata B KO3METUUHN
IPOIYKTY HA HSKOM BIIECTBA, KIACUGUUMPAHY KATO KAaHLEPOTCHHN, MyTareHHNM ¥ TOKCMYHM 3a pernpomykuysra (OB
L 387, 3.11.2021 r., ctp. 120);

— Pernamenrt (EC) 2021/1099 na Komucnsra ot 5 o 2021 r. 3a uamenenne Ha npusioxennst I u I koM Pernamenrt (EO)
Ne 1223/2009 na Esponeiickus naprnament 1 Ha ChBeTa OTHOCHO Ko3mernunute npomykru (OB L 238, 6.7.2021 .,
crp. 29);

— Pernament (EC) 2021/850 na Kommcumsita or 26 Mait 2021 r. 3a u3MeHeHue 1 mompaska Ha mpuoxenve 11 u 3a
u3meHenne Ha npunoxerst 111, IV u V koM Permament (EO) Ne 1223/2009 na Eponeiickust mapiament u Ha ChbBeta
OTHOCHO Ko3MeTuuHute mponykty (OB L 188, 28.5.2021 1., ctp. 44);

— Pernament (EC) 2020/1684 Ha Kommcnsra ot 12 Hoempy 2020 r. 3a u3MeHeHye Ha npunoxenne VI kpM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 Ha Espomeiickust mapnmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamernunute mpomykti (OB L 379,
13.11.2020 r., ctp. 42);

— Pernament (EC) 2020/1683 na Kommcusra or 12 noemBpu 2020 r. 3a msmenenve Ha mpuoxerus I u I kbm
Pernament (EO) Ne 1223/2009 na Epomnefickuist mapiament 1 Ha CbBera OTHOCHO KoaMeTyunute npomykri (OB L 379,
13.11.2020 r., ctp. 34);

— Pernament (EC) 2020/1682 Ha Komumcnsra or 12 HoemBpu 2020 r. 3a m3meHeHne Ha nputoxene III kpM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Espomeiickusi maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamernunute mpomykti (OB L 379,
13.11.2020 r., ctp. 31);

— Pernamenr (EC) 2019/1966 na Komucusira or 27 Hoempu 2019 r. 3a u3MeHeHue u nomnpaska Ha npuoxeryst 11, 111
1V kM Permament (EO) Ne 1223/2009 na EBponeiickust mapiaMent 1 Ha CbBeTa 0THOCHO Ko3metnuHuTe npomyktu (OB
L 307, 28.11.2019 r., ctp. 15);

— Pernament (EC) 2019/1858 Ha Komucnsra ot 6 Hoempu 2019 1. 32 n3sMeHeHue Ha npuioxenvie V kbM Pernmament (EO)
Ne 1223/2009 na Esponerickust napramenT u Ha CbBeTa OTHOCHO koamernunure mpomykru (OB L 286, 7.11.2019 r,,
crp. 7);

— Pernament (EC) 2019/1857 na Komucusira ot 6 Hoemspy 2019 r. 3a usmeHeHye Ha mpunoxenue VI kbm Pernament
(EO) Ne 1223/2009 mna Esporeiickusi mapnameHT u Ha CbBera OTHOCHO Ko3meTuunute mpomyktu (OB L 286,
7.11.2019 r., c1p. 3);

— Pernamenr (EC) 2019/831 na Komucusra or 22 mait 2019 . 3a usmenerue Ha npuoxenst I, I u V keM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 Ha Esporerickus mapnameHT u Ha CbBera OTHOCHO Ko3mermuute mpomyktu (OB L 137,
23.5.2019 r., ctp. 29);

— Pernamenrt (EC) 2019/698 Ha Kommcusira or 30 ampun 2019 r. 3a usmerenne Ha npytoxenns 11 n V keM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Espomeiickust maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamermurmte mpomykti (OB L 119,
7.5.2019 r., cTp. 66);

— Pernamenrt (EC) 2019/681 na Komucnsra or 30 anpun 2019 1. 3a n3Mmenenue Ha npwioxene I keM Permament (EO)
Ne 1223/ 2009 Ha EBpornefickust naprnaMeHT 1 Ha CbBera OTHOCHO Ko3MernuHute mpomykty (OB L 115, 2.5.2019 r.,
cTp. 5);

— Pernament (EC) 2019/680 Ha Komucusra ot 30 anpwt 2019 r. 3a usmenenne Ha npunoxenne VI kbm Pernament (EO)
Ne 12232009 na Esponerickust napnament u Ha Cheta OTHOCHO Ko3Meryunure npogykrn (OB L 115, 2.5.2019 r,,
crp. 3);

— Pernament (EC) 2018/1847 Ha Komucusra or 26 Hoemspy 2018 r. 3a u3MeHeHne Ha npunoxerye V kbM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Espomeiickusi maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamernunute mpomykti (OB L 300,
27.11.2018 1., c1p. 1);

— Pernament (EC) 2018/978 Ha Komucusita ot 9 tonm 2018 r. 3a usmeHerne Ha npunoxenns 11 u 11T koM Pernament (EO)
Ne 1223/2009 na Eporeiickus napnament u Ha CbBeta OTHOCHO Koamernunure npoaykru (OB L 176, 12.7.2018 .,
crp. 3);
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— Pernament (EC) 2018/885 Ha Komnmcnsra or 20 rorn 2018 r. 32 u3merenne Ha npwioxerne VI koM Permament (EO)
Ne 1223/2009 na Esponerickust naprament u Ha CbBeTa OTHOCHO Koamernunnute mpomyku (OB L 158, 21.6.2018 .,
cp. 1);

— Pernament (EC) 2017/2228 na Komucusra ot 4 mekemspu 2017 1. 3a u3MeHenne Ha npunoxenvie [ kbm Pernament
(EO) Ne 1223/2009 mHa Esporeiickust mapnameHT u Ha CbBera OTHOCHO Ko3meruunute mpomyktu (OB L 319,
5.12.2017 r., c1p. 2);

— Pernamenrt (EC) 20171413 na Komucusira ot 3 arycr 2017 r. 3a usmeHeHne Ha npunoxenue [V kbm Pernament (EO)
Ne 1223/2009 na Eporesickus maprmament u Ha CbBeta OTHOCHO Ko3mernunure npomyktu (OB L 203, 4.8.2017 .,
crp. 1);

— Pernament (EC) 2017/1410 na Komucusra ot 2 arycr 2017 r. 3a usmeHenue Ha npunoxenns I u III koM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na EBpomeiickust maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamernunute mpomykti (OB L 202,
3.8.2017 r., ctp. 1);

— Pernament (EC) 20171224 ua Komucusra or 6 tomm 2017 r. 32 usMeHeHue Ha npwioxkerne V kbM Permament (EO)
Ne 1223/ 2009 Ha EBpomefickust naprnaMeHT 1 Ha CbBera OTHOCHO Ko3MernuHute npouyktu (OB L 174, 7.7.2017 r.,
crp. 16);

— Pernamenr (EC) 2017/745 Ha EBponeiickust napramenT 1 Ha Chbbera or 5 anput 2017 T. 32 MEAMUMHCKUTE U3IEIIS, 33
uamenenne Ha Mupektisa 2001/83[EO, Pernament (EO) Ne 178/2002 u Pernamenrt (EO) Ne 1223/2009 u 3a otmsiHa Ha
mupekrusn 90/385/EMO u 93/42[EVIO Ha Coeera (OB L 117, 5.5.2017 r., crp. 1);

— Pernament (EC) 2017/238 na Komucusira or 10 despyapn 2017 r. 3a usmeHenue Ha npwioxenne VI kbm Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Espomerickmsi maprmament u Ha CbBera OTHOCHO KoaMeryunute mpomyktu (OB L 36,
11.2.2017 r., ctp. 37);

— Pernament (EC) 2017/237 na Komucnsira ot 10 ¢epyapy 2017 1. 3a m3menenue Ha mpuoxenve III kbm Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Esporeiickus maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO KoaMeryunute mpomyktu (OB L 36,
11.2.2017 r., ctp. 12);

— Pernament (EC) 2016/1198 Ha Komucusra ot 22 romm 2016 1. 3a u3MeHeHye Ha npuioxerne V keM Permament (EO)
Ne 1223/2009 Ha Esporneiickus mapnameHT u Ha CbBeTa OTHOCHO KosMeTnunute mpomyktu (OB L 198, 23.7.2016 .,
crp. 10);

— Pernamenrt (EC) 20161143 na Komucnsra ot 13 romm 2016 r. 3a u3meHeHne Ha npunoxenne VI kbm Pernament (EO)
Ne 1223/2009 Ha Esporneiickus mapnameHT u Ha CbBeTa OTHOCHO Ko3MeTnunute mpomyktu (OB L 189, 14.7.2016 .,
crp. 40);

— Pernament (EC) 2016/1121 na Komucusira ot 11 romm 2016 r. 3a u3MeHeHue Ha npuoxenne V keM Permament (EO)
Ne 1223/2009 na Esponerickust napiament u Ha CbBera OTHOCHO KoaMeruunure nmpomykri (OB L 187, 12.7.2016 .,
crp. 4);

— Pernament (EC) 2016/1120 nHa Komucusra ot 11 rormm 2016 r. 3a usmeHeHne Ha npunoxenue IV kbm Pernament (EO)
Ne 1223/2009 na Eporefickus napnament 1 Ha CbBeTa OTHOCHO Koamernunure npoaykru (OB L 187, 12.7.2016 .,
crp. 1);
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— Pernamenrt (EC) 2016/622 Ha Komucusra ot 21 ampun 2016 r. 32 n3MeHenve Ha npunoxenve III kbm Pernament (EO)
Ne 1223/2009 na Esponesickust naprament u Ha CbBeTa OTHOCHO Koamernunute mpomyktu (OB L 106, 22.4.2016 .,
crp. 7);

— Pernamenrt (EC) 2016/621 Ha Komucusra ot 21 anpwt 2016 r. 3a nsmenenne Ha npunoxenne VI kbm Pernament (EO)
Ne 1223/2009 na Esponetickust naprament un Ha CbBeTa OTHOCHO Koamernunnute mpomyktu (OB L 106, 22.4.2016 .,
cTp. 4);

— Pernament (EC) 2016/314 Ha Komucnsra ot 4 mapr 2016 r. 3a usmeHerne Ha npunoxetne I kpm Permament (EO)
Ne 1223/2009 wa Espomerickust maprament u Ha CbBera OTHOCHO Koameruunute nmpomykt (OB L 60, 5.3.2016 .,
crp. 59);

— Pernamenrt (EC) 2015/1298 na Komucusra or 28 tonu 2015 r. 3a u3menenne Ha npunoxerust 1T u VI koM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Espomeiickusi mapnmament Ha CbBera OTHOCHO Koamermunute mnpogyktn (OB L 199,
29.7.2015 r., c1p. 22);

— Pernamenrt (EC) 2015/1190 na Kommensra ot 20 tomm 2015 1. 3a n3menenne Ha mpunoxenne I kbm Permament (EO)
Ne 1223/2009 na Esponerickust naprament un Ha CbBeTa OTHOCHO Koamernunnure mpomyktu (OB L 193, 21.7.2015 r,,
crp. 115);

— Pernament (EC) Ne 1004/2014 na Kommcusita or 18 cenremspu 2014 r. 33 m3MeHeHye Ha IpuioxeHne V KbM
Pernament (EO) Ne 1223/2009 na Esponefickust mapament 1 Ha CbBera OTHOCHO KoaMeryunute npomykri (OB L 282,
26.9.2014 r., ctp. 5);

— Pernament (EC) Ne 1003/2014 na Kommcusita or 18 cenremspu 2014 r. 3a m3MeHeHye Ha IpuiioxeHne V KbM
Pernament (EO) Ne 1223/2009 na Eponefickst mapament 1 Ha CbBeTa OTHOCHO KoaMeTyunute npomykri (OB L 282,
26.9.2014 r., ctp. 1);

— Pernament (EC) Ne 866/2014 na Komucusita or 8 asrycr 2014 r. 3a usMenenne Ha npwioxerus I, V u VI kbm
Pernament (EO) Ne 1223/2009 na Eponefickust mapiament 1 Ha CbBera OTHOCHO KoaMeTyunute mpomykri (OB L 238,
9.8.2014 1., c1p. 3);

— Pernament (EC) Ne 358/2014 na Komucusra or 9 anpwt 2014 r. 3a usmenenne Ha npuioxerust 11 u V xpM Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Espomeiickust maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamermunute mpomykti (OB L 107,
10.4.2014 1., cTp. 5);

— Pernament (EC) Ne 11972013 na Komucusira or 25 Hoemspu 2013 1. 3a usMeneHue Ha npuioxenue 11 kbm Pernament
(EO) Ne 1223/2009 na Espomeiickust maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamermummte mpomykti (OB L 315,
26.11.2013 1., c1p. 34);

— Pernament (EC) Ne 658/2013 Ha Komucusta ot 10 rorm 2013 1. 3a usmeHenue Ha npuioxenus I u 11 kbm Pernament

(EO) Ne 1223/2009 na Espomeiickust maprmameHT u Ha CbBera OTHOCHO Koamermummte mpomykti (OB L 190,
11.7.2013 r., ctp. 38);

— Pernament (EC) Ne 483/2013 na Komucusta ot 24 mait 2013 1. 3a usmenenue Ha npunoxenue [ koM Pernament (EO)

Ne 1223/2009 na Esponerickust naprament u Ha CbBera OTHOCHO KoaMernunure mpomykti (OB L 139, 25.5.2013 r,,
crp. 8);

— Pernament (EC) No 344/2013 Ha Komucusita or 4 anpun 2013 r. 3a uamenenne Ha npwioxenns I, I, V u VI kbm

Pernament (EO) Ne 1223/2009 na Eponerickust mapiaMent 1 Ha CbBera OTHOCHO KoaMeryunute npomykri (OB L 114,
2542013 r., ctp. 1).

16/18

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j



OB L, 3.7.2026 r.

BG

2. Ibpsa mmpeknsa 80/1335/EMO Ha Kommcusita or 22 mekemspy 1980 r. 3a cOmmxasaHe Ha 3aKOHOIATENCTBOTO Ha
ITbPKABUTE YICHKNM OTHOCHO METOIMTE 33 aHaIu3, HeOOXOMMMI 3 KOHTPOJIA BbPXY ChCTaBa Ha KoaMeTyyHuTe mpomyktu (OB
L 383, 31.12.1980 r., ctp. 27), u3MeHeHa C:

— Jupektusa 87/143[EVO Ha Komucusra or 10 despyapu 1987 r. (OB L 57, 27.2.1987 r., ctp. 56).

3. Bropa mupektusa 82[434/EVO Ha Kommucusita or 14 mait 1982 r. 3a cOmukaBaHe Ha 3aKOHOIATENICTBOTO HA IIbPXKABUTE
YICHKM OTHOCHO METOMMTE 33 aHaiu3, HeOOXOMMMM 3a KOHTpONAa BbpXy ChCTaBa Ha Koamernunure mpomyktu (OB L 185,
30.6.1982 1., ctp. 1), u3meHeHa c:

— Mupekrusa 90/207 [EVO na Komucusita or 4 anpwt 1990 r. (OB L 108, 28.4.1990 r., crp. 92).

4. Permament (EC) Ne 655/2013 Ha Kommcnsra or 10 romm 2013 1. 32 ycraHoBsiBaHe Ha 00w Kputepun 3a 000CHOBaBaHe
V3MOM3BAHETO Ha MPeTeHINM, OTHACAIM ce o KoaMeTuynu npomyktu (OB L 190, 11.7.2013 r., crp. 31).

[1II. METMOMHCKUA U3TETNA

AKTOBE, KOMTO CE B3EMAT ITPEIBU[]

1. Hupextusa 90/385/EMO Ha Copsera or 20 ionu 1990 r. oTHOCHO cOnMXKaBaHe HA 3aKOHOMATENCTBOTO HA ITbPKaBUTE
WICHKM, CBbP33aHO C aKTMBHMTE MMINTaHTMpyeMu MeamumHcky mapemst (OB L 189, 20.7.1990 ., crp. 17).

2. [upekrtusa 93/42/EMO na Coeera ot 14 rorm 1993 r. otHOCHO MemumumecKuTe m3nemmst (OB L 169, 12.7.1993 r., crp. 1).

3. Mupektusa 98/79/EO Ha Eporeiickus napmameHt u Ha Cbbera 0T 27 okromspu 1998 I. OTHOCHO IMAarHOCTMYHUTE
MeIMIMHCKN u3fenus in vitro (OB L 331, 7.12.1998 r., ctp. 1).

4. Pemenne 2002/364/EO Ha Komucusira or 7 mait 2002 1. 0THOCHO 0OLIMTE TEXHUUECKN CIEMPUKALIMI HA MEIMIMHCKATA
amaparypa 3a muarsoctuka in vitro (OB L 131, 16.5.2002 r., ctp. 17), nsmeneso c:

— Pemenne 2011/869/EC Ha Komucusira ot 20 mekemspu 2011 r. (OB L 341, 22.12.2011 r., ctp. 63);

— Pemenne 2009/886/EO na Komucusra or 27 noemspu 2009 r. (OB L 318, 4.12.2009 r., crp. 25);

— Pemenne 2009/108/EO Ha Komucusira ot 3 despyapu 2009 r. (OB L 39, 10.2.2009 r., crp. 34).

5. Hupextusa 2003/12/EO Ha Komucusra or 3 despyapu 2003 r. OTHOCHO peknacuuUupaHe Ha IPHIHNUTE UMILIAHTAHTHU
B pamkure Ha Hupekrusa 93/42[/EMO orHocHO memmumtckute usmenust (OB L 28, 4.2.2003 r., ctp. 43).

6. MHupekrusa 2005/50/EO na Komucusira or 11 asrycr 2005 r. 32 IpeKIacHQUIMPAHETO HA XBIOOUHN, KOJIEHHN 1 PAMEHHI
craBHM 3aMectuteny B pamkure Ha Hdupekrusa 93[/42[EVMO na CbBera OTHOCHO MemmuMHCKuTe mpucriocobnernst (OB
L 210, 12.8.2005 r., ctp. 41).

7. Pewenne 2010/227/EC na Komucusra or 19 ampun 2010 r. otHocHo EBpomeiickata 6aHKa JaHHM 33 MEOMIMHCKUTE
msnermst (Eudamed) (OB L 102, 23.4.2010 r., cp. 45).

8. Pernament (EC) Ne 722/2012 Ha Komucusita or 8 aryct 2012 r. OTHOCHO CIICUMAITHUTE M3MCKBAHMSI 10 OTHOIICHME HA
u3uckBanusta, npensunenn B Hupekrusa 90/385[EMO na Coeera u [upektusa 93/42[EMO Ha CobBera, CBbp3aHM C
aKTMBHUTE VMILIAHTUPYEMM MEOMUMHCKM U3HENNUA M C MEMMUMHCKUTE M3NENNs, IIPOU3BENIEHM UpPe3 U3NON3BaHe Ha ThKaHU
oT xuBoTHHCKM mpomsxon (OB L 212, 9.8.2012 r., cTp. 3).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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9. Pernamenr (EC) 2017/745 na EBponeiickust mapiament un Ha Cobpera ot 5 ampyn 2017 I. 32 MENMIMHCKNUTE M3HENS, 33
u3Menenne Ha [upextusa 2001/83/EO, Permament (EO) Ne 178/2002 u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a oTmsiHa Ha
mvpextusy 90/385/EMO u 93/42/EVO na Cvsera (OB L 117, 5.5.2017 r., c1p. 1), u3meHeH c:

— Permament (EC) 2024/1860 wma Espomeiickus mapnamentT u Ha CbBeta or 13 fonu 2024 r. 3a u3MeHeHue Ha
permamentu (EC) 2017/745 m (EC) 2017/746 mno oTHOWeHMe Ha mMOCTeleHHOTO BhBexnane Ha Eudamed,
3aIb/IKCHIETO 33 MpPENOCTaBsiHe Ha MHQOpPMAauMs B CIyuail Ha MPEKbCBAHE WM IPEKpAaTsSBaHe Ha [OCTABKUTE
¥ PEXOIHNUTE PA3IOPenOn 38 HIKOM MEIMIMHCKY M3NeNst 32 MHBMTPO mmarHoctyka (OB L, 2024/1860, 9.7.2024 r.,
ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1860/0j);

— Pernament (EC) 2024/568 wna Espomeiickust mapimament n Ha CpBera ot 7 ¢espyapu 2024 r. OTHOCHO Takcure
¥ Hajo3uTe, KOMTO Ce 3amnamar Ha EBpomefickata areHims Mo nekapcTBata, 3a u3meHeHme Ha permamentu (EC)
2017|745 u (EC) 2022/123 Ha Esporneiickus napnament u Ha CbBera u 3a orMsHa Ha Permament (EC) Ne 658/2014
Ha EBponeiickus mapiaMent 1 Ha Cobsera u Pernament (EO) Ne 297/95 Ha Cosera (OB L, 2024/568, 14.2.2024 r,,
ELL http://data.europa.cufeli/reg/2024/568/oj);

— Pernament (EC) 2023/607 mna Espomeiickust maprmament u Ha CbBera or 15 mapr 2023 I. 3a M3MeHeHHe Ha
pernamentn (EC) 2017/745 u (EC) 2017/746 no oTHOlIeHNMe HA MPEXONHMTE PA3MOPENOM 3a HSIKOM MEIMIMHCKM
M3IeNNs M HAKOM MeIVIVMHCKY M3Mems 3a MHBUTpo muarHoctuka (OB L 80, 20.3.2023 r., ctp. 24);

— Permamenrt (EC) 2020/561 Ha EBponesickust maprnament 1 Ha Cbeera ot 23 anpun 2020 1. 32 u3MeHeHve Ha PermameHT
(EC) 2017745 3a MemMUMHCKMTE M3IENINS [0 OTHOLICHME HA IATUTE HA PMIIaraHe Ha HAKOM OT HETOBUTE pasnopentn
(OB L 130, 24.4.2020 r., ctp. 18).

10. Pernamenr (EC) 2017/746 na Esponeiickus napiament u Ha CbBera ot 5 anpuit 2017 r. 33 MEIMLMHCKNUTE M3HENS 32
VHBUTPO [IMArHOCTHMKA 1 33 oT™siHa Ha [upekrtusa 98/79/EO u Pemenne 2010/227/EC na Komucusra (OB L 117,
5.5.2017 r., ctp. 176), u3MeHeH c:

— Permament (EC) 2024/1860 Ha Espomeiickms mapnament u Ha CbBeta or 13 fonu 2024 . 3a M3MeHeHMe Ha
permament (EC) 2017/745 m (EC) 2017/746 mno oTHOWeHMe Ha MOCTeleHHOTO BbBexmane Ha Eudamed,
3aI/bIIKCHIETO 33 MpeNoCTaBsiHe Ha MHQOpMAauMs B CIIyuyail Ha MPEKbCBAHE WIM MPEKPAaTsSBaHE HA IOCTABKUTE
¥ PEXOIHMUTE PA3IOPEnON 3a HIAKOM MEIMLIMHCKY M3NeNust 32 MHBUTPO marsoctyka (OB L, 2024/1860, 9.7.2024 1.,
ELL: http://data.europa.eufelifreg/2024/1860/0j);

— Pernament (EC) 2023/607 wna Eponeiickus naprmament u Ha CbBera or 15 Mapr 2023 r. 3a u3MeHeHue Ha
pernamentn (EC) 2017/745 u (EC) 2017/746 no oTHOleHNMe HA IPEXONHNTE PA3IOPENOU 3a HSIKOU MEIMIMHCKY
V3IeNNs ¥ HAKOM MEIVIVMHCKY M3Memst 3a vHBUTpo muarHoctuka (OB L 80, 20.3.2023 r., ctp. 24);

— Permament (EC) 2022/112 na Esponeiickust mapnameHT un Ha CpBera or 25 sHyapm 2022 . 32 M3MeHeHMe Ha
Permament (EC) 2017/746 mo OTHOLIeHMe HA MPEXOIHMTE PA3OPEnON 3a HIKOM MEMMIMHCKY M3LENVsl 33 MHBUTPO
[MArHOCTMKA M OTIIOXKEHOTO NpUIAraHe Ha YCIOBMATA 3a M3NeNusTa B camute JiedeOHu 3asemeHmst (OB L 19,
28.1.2022 r., ctp. 3).

11. Pernamenr (EC) 2024/1689 na Esponeiickus naprmament u Ha CbBera or 13 torm 2024 r. 3a yCTaHOBsBaHEe Ha
XapMOHM3UPAHN TPABMIIA OTHOCHO M3KYCTBEHMS MHTENEKT M 3a M3MeHeHue Ha periamentu (EO) Ne 300/2008, (EC)
Ne 167/2013, (EC) Ne 168/2013, (EC) 2018/858, (EC) 2018/1139 u (EC) 2019/2144 n mmpexrusu 2014/90/EC, (EC)
2016/797 u (EC) 2020/1828 (Akr 3a uskycrsenns unrernekt) (OB L, 20241689, 12.7.2024 r., ELI http:|/data.europa.
eufelireg/2024/1689/0j).

12. Pewenne (EC) 2025/2371 Ha Kommcusra or 26 Hoemspu 2025 TI. OTHOCHO M3BECTMETO 3a (YHKIMOHAITHOCTTA
¥ M3ITBITHEHMETO Ha QYHKLMOHATIHNTE ClelMKALIN OT CTPAHa Ha HSIKOM eJIEKTPOHHM CHCTeMH, BKITIoueHy B EBporeiickara
6a3a MaHHY 33 MEMMLMHCKITE U3ENNs, 0COUeHO B wieH 34, maparpad 1 or Pernament (EC) 2017745 na EBponeiickus
napramenT 1 Ha Cpera (OB L, 2025/2371, 27.11.2025 r., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).
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