O¢uimaneH BeCTHUK BG
Ha EBpomneiickus cblo3 Cepusa L
2026/863 4.8.2026 .
OETTETMPAH PEITIAMEHT (EC) 2026/863 HA KOMUCUATA
ot 20 anpun 2026 romuHa
3a ONPABKA Ha TEKCTa Ha HsKoM e3uuu Ha Permament (EO) Ne 12342008 0THOCHO pa3riteXIaHeTo Ha
NpoMeHMTE B YCITOBUATA HA PA3PEILEHMATA 32 THProBUS C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 33 XyMaHHa yrnoTpeba

(Tekct ot 3Hauenue 3a EUII)

EBPOIIEVICKATA KOMUCHS,

Kato B3e mpensuy [10orosopa 3a $yHKIMOHMpPaHeTo Ha EBpomnerickist chio3,

Karo B3e npemsun Hupekrusa 2001/83/EO Ha Esponeitckus napiament u Ha Cpera ot 6 Hoemspy 2001 r. 3a yTBbpXKIaBaHe Ha

Kxofiekc Ha OBIIHOCTTa OTHOCHO JIeKapCTBEH [IPOLYKTH 3a XyMaHHa ynorpe6a ('), u mo-crenpanto uneH 2 36, maparpad 2a ot Hed,

xaro B3e npemsuy Permament (EO) Ne 726/2004 Ha EBponeitckns napnament u Ha Cosera ot 31 mapr 2004 1. 32 ycTaHOBSIBAHE Ha

npouenypy Ha Cblo3a 3a paspelllaBaHe M KOHTPOII Ha JIeKapCTBEHM HPOLYKTU 3a XyMaHHa yroTpeba 1 3a ch3nasaHe Ha EBpomnericka
areHLys 110 NeKapcTBata (%), 1 Mmo-crielanHo wieH 16a, maparpad 3 or Hero,

KaTo VIMa TIPeNIBU, ue:

(1)  Tekcrbr Ha GBATapCKH, IPBLKHM, ECTOHCKHM, TMTOBCKM, HUIEPIAHICKY U MONCKK e3uK Ha Permament (EO) Ne 12342008 () Ha
Komucusra chbpxa rpemka B uier 20, naparpad 1 1o oTHOIIEHNE Ha IIPABHOTO 3a[Ib/IKEHNME Ha TUTYIIAPSL HA paspeLieHme
3a THPrOBMs Ja CIelBa IpPOLeNypaTa 3a IOMNeNsiHe Ha paboTaTa, ompeneneHa B maparpagy 3—9 OT MOCOYEHMS UIIeH.
T'pelwikaTa POMeEHsI CMICHITA Ha Ta3) Pa3ropen0a, KaTo s 3acsira MO ChILECTBO.

(2)  Tekcrbr Ha GbIrapcky, IpbLUKM, ECTOHCKH, JTUTOBCKM, HMIEPIAHICKM U MONCKM e3uk Ha Permament (EO) Ne 12342008
creiBa 1a Gblie ChOTBETHO MonpaseH. [TonpaBKara He ce OTHACS 33 TeKCTA Ha OCTAHATIMTE e3ULA,

[TPUE HACTOALUNA PEITIAMEHT:

Ynen 1

YBonHara yact Ha wieH 20, maparpad 1 ot Perniament (EO) 1234/2008 ce 3aMeHst CbC CIIENHOTO:

,4pe3 meporauust ot uneH 7, naparpa¢ 1 u unerose 9, 10, 136, 138, 13 1., 15 1 16 Tutynspsr Ha paspelieHye 32 THPIOBUS CIelBa

TpOLIeypaTa 3a MOMeNsIHe Ha paboTaTa, onpefeneHa B naparpagu 3—9 oT HACTOSIMS WIEH, B CTIEHUTE CITyYan:".

Ynen 2

HacrosiuysT pernaMeHt Bim3a B CHIIa Ha [IBaIeceTyst JeH CIIel MeHs Ha myOnukysaHero My B O¢uyuanen secmmuur na Eeponeticrus
Co103.

HacToAmmsaT pernaMeHT e 3aIbiKuTeNeH B CBOATA LANOCT U ce Mpuiara MpsKo BbB BCUUKM IbPXKaBy

YJIEHKI.

CncraeHo B bprokcen Ha 20 anpun 2026 ronmHa.

3a Komucuama
Ipedcedamen
Ursula VON DER LEYEN

() OBL 311, 28.11.2001 r., ctp. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.

() OBL 136, 30.4.2004 r., ctp. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2004/7 26 oj.

() Permament (EO) Ne 1234/2008 na Komucusra or 24 Hoemspy 2008 I. OTHOCHO pa3IyIeXIaHeTO Ha IPOMEHKTE B YCIOBISTA HA Pa3pellieHIsITa
3a THPIOBUSL C JIEKAPCTBEHM IPOMYKTH 32 XyMaHHa ynorpeba (OB L 334, 12.12.2008 r., crp. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/
1234/oj).
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