21.6.2013 r. Oduunmarnen BecTHUK Ha EBpomerickis chio3 L 16971
PELLIEHME 3A U3IBTHEHUE HA KOMUCHUSATA
or 11 ronn 2013 ropuna
3a m3MeHeHue Ha Pemenme 3a msmbiHenme 2012/715/EC 3a ycraHoBsiBaHe Ha CHMCbK HAa TpeTHTe
IbpXKaBM, UNATO peryJaTOpHa paMKa, NPUIOKNMAa 3a aKTMBHMTE BeILIECTBA 3a JIEKapCTBEHMTe
NPONYKTH 32 XyMaHHa ymorpe6a, M YMMTO CHOTBETHM MHEHOCTM 32 KOHTPOJI M NpUIaraHe Ha
3aKOHOMIATEICTBOTO [APAHTHPAT PaBHMIIE Ha ONA3BaHe HAa OOLIECTBEHOTO 3[paBe, PABHOCTONHO Ha TOBa
B Cpro3a
(Tekcr ot 3Hauenme 3a EWII)
(2013/301/EQ)
EBPOIIEVICKATA KOMMUCHS, (3)  Pemenne 3a m3menHerne 2012[715/EC Ha Komucmsra or

Kato B3e mpemeun [loroBopa 3a QyHKLUMOHMpPaHeTO Ha EBporerickus
ChI03,

karo B3e mpemsun [upektmsa 2001/83/EO na Esporerickus
napnameHT ¥ Ha CpBera ot 6 Hoemspu 2001 r. 3a yTBbpXKJaBaHe
Ha Komekc Ha OOIIHOCTTA OTHOCHO NeKAapCcTBEHM MPORYKTH 3a
xymanHa yrorpe6a (1), n mo-cmenmanHo wiesn 1116, maparpad 1
OT Hed,

KaTo Mma Inpensup, 4e:

(1) B cporsercreue ¢ unen 1116, maparpad 1 or Mupekrnsa
2001/83/EO Bcsika Tpera gbpxKaBa MOXe 1a IMOWMCKA OT
Kommemsara ma mspbpuy OLEHKA Haly PeryjaTopHaTa pamka
Ha Ta3y TpeTa IbpKaBa, IPUIIOXKMMA 3a aKTUBHUTE BELIECTBA,
u3HAcsiHM 32 ChEO3a, M CHOTBETHUTE 1 JICHHOCTH 32 KOHTPOI U
IpaBoIpWIaraHe OCUIYpsSIBAT PaBHMIIE HA 3aKpwia Ha
00LIeCTBEHOTO 3[paBe, PaBHOCTONHO Ha ToBa B Cbio3a, ¢
uient a Gblie BKITIOYCHA B CIMCBK HA TPETUTE ITbPKABH, OCUIY-
PSBALLIM PABHOCTOIHO PABHMIIE HA 3aKpWIIa HA OOLIECTBEHOTO
3apase.

(2) C mucmo ot 17 smyapu 2013 r. CheamHeHuTe aMepUKAHCKM
WATY TOMCKaxa [a ObIAT BKIIIOWEHM B CIIChKA B CBOT-
BercTBMe ¢ wieH 1116, maparpadp 1 or [upekrtusa
2001/83/EO. M3Bbpuenara or Komycusra oueHKa Ha paBHO-
CTOMHOCTTA TOTBLPAM, Y€ M3MCKBAHMATA HA MOCOUEHMS UIleH
Ca U3ITbITHEHMN.

() OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67.

22 wnoempu 2012 1. 3a ycTaHOBABaHE HAa CIMCBK Ha
TpeTUTe [IbpXKaBy, UMATO PErynaTopHa pamKa, NPUIOXKNMA
32 aKTMBHMTE BEUIECTBA 3a JIEKAPCTBEHMTE HPOHYKTU 3a
XyMaHHa ymotpe6a, M UMMTO CBOTBETHM MEHHOCTM 33
KOHTPOJI M TIpUiaraHe Ha 3aKOHONATENICTBOTO TIapaHTMpaT
paBHMIIE Ha OMa3BaHe Ha OOIIECTBEHOTO 3IpaBe, PABHOCTONHO
Ha toBa B Chbto3a, B chotBeTcTBME ¢ Impextisa 2001/83/EO
Ha Eponejickus naprnament u Ha CobBera (%) cremsa ga Obae
CBOTBETHO M3MEHEHO,

[TPME HACTOSIIOTO PELIEHME:

Ynen 1

Tpwioxenvero kbM Pemenne 3a mambnaenne 2012[/715[EC ce
3aMeHs C TEeKCTa Ha NPWIOXEHMETO KbM HACTOALIOTO pEIIEeHNe.

Ynen 2

Hacrosmoro peleHne BnM3a B Cuiia Ha IeTHs JeH cren myOnmky-
BaHeTo My B Oduyuanen secmnur Ha Eeponeiicrua csto3.

Cncraseno B bprokcen na 11 ronm 2013 ropuna.

3a Komucuama
Ipedcedamen
José Manuel BARROSO

() OB L 325, 23.11.2012 r,, crp. 15.
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	Решение за изпълнение на Комисията от 11 юни 2013 година за изменение на Решение за изпълнение 2012/715/ЕС за установяване на списък на третите държави, чиято регулаторна рамка, приложима за активните вещества за лекарствените продукти за хуманна употреба, и чиито съответни дейности за контрол и прилагане на законодателството гарантират равнище на опазване на общественото здраве, равностойно на това в Съюза (текст от значение за ЕИП) (2013/301/ЕС)

