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CbobpxaHue

Il  Hesaronodameanu armoge

PEITIAMEHTU

*  Pernamenr 3a m3mbnHenne (EC) 2015/1051 na Kommcumsara or 1 romm 2015 rogmnHa OTHOCHO
YCIIOBMATA 33 M3NbIIHABaHe Ha (YHKUMMTe Ha MIaTrdopMara 3a OHJIAH peLIaBaHe HA CIOpOBe,
YCIIOBUATa BBB BPB3KA C €IEKTPOHHMA (GOpMynsp 3a KanOu M ycIoBUATa 33 CHTPYIHUYECTBO
MeXny 3BeHara 3a KoHTakT, npensunenn B Permamentr (EC) Ne 524/2013 na Esponeiickus
naprnameHT ¥ Ha CbBeTa OTHOCHO OH/IAVH PelIaBaHe HA MOTPEOUTENICKM CIIOPOBE ..............ccceennnnn. 1

* Permament (EC) 2015/1052 na Komucusrta ot 1 ronu 2015 rommHa 0THOCHO OTKa3 3a pa3pelaBaHe
Ha HAKOM 3[PABHM MPETEHIMM 32 XPaHUTe BbB BPb3Ka ¢ HAMANISBAaHe HAa PHUCKa OT 3a0omsBaHe (') 5

* Permamenr 3a usmrbinnenne (EC) 2015/1053 na Komucusita or 1 ronm 2015 ronmua 3a paspeiaBaHe
Ha ynorpebara Ha npenapar ot Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 kato ¢ypaxna
moGaBka 3a Teiera 3a OTIVIEXIaHe, MPACEHLA, MWIETa 33 YroABaHe, MYHKH 3a YrosiBaHe, KOTKM M
Ky4eTa 1 3a u3MeHenue Ha pernamentu (EO) Ne 1259/2004, (EO) Ne 255/2005, (EO) Ne 1200/2005
u (EO) Ne 1520/2007 (mpurexaren Ha paspemenuero Chevita Tierarzneimittel-GmbH) () ............ 8

Pernament 3a mambiaerne (EC) 2015/1054 na Kommcnsra or 1 romu 2015 romyHa 3a ycraHOBsIBAHE HA
CTaHJAPTHM CTOWHOCTM NPU BHOC C LT ONpedeNsHe Ha BXOIHATA IleHa Ha HAKOM IUIOFOBe M 3emeHuyuu 12

PEILIEHNA

* Pemenne 3a msnbiHenne (EC) 2015/1055 Ha Kommcmara or 30 romm 2015 rogmHa OTHOCHO
CBITIACYBAHOCTTA HAa HAKOM IelM, BKIIOUEHNM B HAUMOHAIHMTEe IJIAHOBe WIM IUIaHOBeTe 3a
¢yHKuMOHAaTHUTE OJI0KOBE BB3IYLIHO NPOCTPAHCTBO, npencrasenn or IlBeitapus chriacHo
Pernament (EO) Ne 549/2004 na Esponeiickus mapnaMent u Ha CbBeTa, ¢ BATMIHMTE 32 IeIUs
EBpomeiicku Cbi03 Lemu 3a e(eKTMBHOCT, OTHACALIM Ce 32 BTOPUA pedepeHTeH mnepuopn
(Homuduyupano 100 HoMep C(2015) 4403) (1) teverrmmmiiiiiee ettt 14

(") Teker ot 3Hauenue 3a EMIT

AKTOBETE, UMUTO 3aIIaBMsl CE OTIEYATBAT ChC CBETHI U.lpI/lq)T, Ca aKTOBE IO TEKYLIO YIpaBlI€HME HA CEJICKOCTONAHCKATA IOJIMTMKA U MMAT KpaThK
CpoK Ha HeJiCTBUE.

3ariaBusiTa Ha BCMYKM OCTaHAIM aKTOBE Ce OTIEYarBar C rnoiydep ILIpl/I(l)T N ce NpeLecTsaT OT 3BE3NNUKaA.




*  Pemenne 3a mzmpianenue (EC) 2015/1056 na Kommucmara or 30 ronum 2015 ropmHa OTHOCHO
HECDHITIACYBAHOCTTA HA ONPENe/IeHN 1e/M, BKIIFOUeHH B HAMOHAIIHMS IUIAH WIN IUIaHa 33 pyHKIMO-
HanHute 07I0KOBe BB3IYIIHO NMPOCTPAHCTBO, npencraseH ot llIBeitnapus cormacHo Permament (EO)
Ne 549/2004 na Esponeiickusi mapnament u Ha CbBeTa, ¢ BamumHuTe 3a menus EBponeiicku cbro3
e 32 eQeKTMBHOCT, OTHACALIM Ce 32 BTOpusi pedepeHTeH Mepuon, KAKTO M IPEmopbKM 3a
u3MeHeHMe Ha Te3u wemu (Homuduyupano hod Homep C(2015) 4407) (1) voveeeremmmmmiiieeeeeeiieeiiiieee.

*  Pemenne 3a uanbinHenne (EC) 2015/1057 na Komucusita or 1 ronm 2015 ropuna 3a u3MeHeHue Ha
Pemenne 3a msmpiHenne 2012/715/EC 3a ycraHoBsiBaHe Ha COMCBK HA TPeTHTE XbPXKABU, UMSATO
perynaTtopHa paMKa, IpMJIOKMMA 33 aKTMBHMTe BellleCTBa 3a JieKapCcTBeHNTe MPOTYKTH 3a XyMaHHa
ynorpeGa, M uMMTO CHOTBETHM JEMHOCTM 33 KOHTPOI M NpWIaraHe Ha 3aKOHOJATEIICTBOTO
rapaHTMPaT PaBHMINE Ha OMa3BaHe HAa OOLIECTBEHOTO 37paBe, PaBHOCTONHO Ha ToBa B Cbro3a (')

AKTOBE, ITPMETU OT OPTAHUTE, Cb3OANEHN C MEXTTYHAPOIHN CIIOPA3YMEHUA

*  Pemrenne Ne 1/2015 Ha xKommreTa, cb3mameH cbrinacHo Crmopasymenuero Mexny Epomerickara
obuHoct u Kondenepauns IlIBeiinapus 3a B3aMMHO NPU3HABaHe IO OTHOIIEHME HA OLEHKA 3a
cboTBeTcTBUe OT 14 ampun 2015 rogunHa BBB Bpb3Ka C M3MEHEHMETO Ha INlaBa 16 OTHOCHO
CTPOMTETHUTEe MPOIYKTH, Ha IaBa 18 oTHOCHO OMoLMIMTE M 3a AKTyaaM3MpaHe Ha NpenpaTKuTe
KbM HOPMAaTUBHMTE TOKYMeHTH, n36poeru B mpunoxerue 1 [2015/1058] .........coocvvvevninirennnne.

(") Tekcr ot 3Hauenne 3a EMII
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II

(He3aroHnodamennu armoae)

PETTIAMEHTA

PEITIAMEHT 3A M3ITBJIHEHME (EC) 2015/1051 HA KOMUCUATA
ot 1 romu 2015 roguna

OTHOCHO YCIIOBMSATA 33 M3NbIIHABAHEe Ha GyHKUMMTE Ha IIAaTdOpMaTa 3a OHIIANH pPeLIaBaHe Ha CIOPOBe,

YCIIOBUSATA BBB BPb3Ka C IEKTPOHHMSI GOpMynsAp 3a Km0 M YCIOBMATA 32 CHTPYTHNYECTBO MEKIY

3BeHara 3a KOHTaKkT, npemsumenn B Pernmamenr (EC) Ne 524/2013 na EBpomeiickus napnameHT M Ha
CbBeTa OTHOCHO OHJIAIH pellaBaHe HA MOTPeGUTENICKM CrIopoBe

EBPOIIEMICKATA KOMUCHY,
Karo B3e mpenu Joropopa 3a PyHKUMOHMpaHeTo Ha EBpomesickus cbio3,

xaro B3e npenpun Permament (EC) Ne 5242013 ma Esponeitckust maprmament n Ha Coeera or 21 mait 2013 1. OTHOCHO OHMalH
pelaBaHe Ha MOTpeGUTENICKM CrIopoBe 1 3a M3MeHeHne Ha Permament (EO) Ne 2006/2004 u Oupekrusa 2009/22[EO (Pernament
3a OPC 3a norpeburery) ('), 1 mo-criemanyo unex 5, maparpa¢ 7, wien 7, maparpad 7 u uneH 8, maparpa¢ 4 or Hero,

crlel KOHCynTaums ¢ EBpomneiicKus Hal3opeH OpraH IO 3auluTa Ha JaHHWTE,
KaTo MMa NpENBUII, ve:

(1) Permament (EC) Ne 5242013 mpenuxma Cb3IaBaHeTo Ha ITaTGOpPMa 32 OHJANH pelaBaHe Ha CIIOPOBE HA PABHMLIETO HA
Coroza (mmargopma 3a OPC). ITnargopmara 3a OPC crema ma Obme mom ¢opMara Ha MHTEPAKTMBHA M MHOTOE3MYHA
VHTEPHET CTPAHMIA, KOSTO MpeMiara e[y HEeH [OpTall 33 NOCTBI Ha MOTPeOMTENH 1 THPIOBLY, KOUTO JCKAT [a peliar o
VM3BBHCBIEOCH BT CIOPOBE, CBBP3AHM C TOTOBOPHM 3a[[b/IXEHIS, IPOM3TMYALM OT JOTOBOPY 3a OHIIAMH MPONax0m u
YCIyTuL.

(2)  Ymen 8, maparpad 1 or Permament (EC) Ne 524/2013 npempiuxma, 4e eNeKTPOHHMAT QOPMYIISIp 3a Kanbm e JeceH 3a
nomsaue. Ero 3amo kanGomnomarenute ciiefBa 1a MOTAT [a MOMBIHAT eNEKTPOHHUS POPMYIIp 33 Kanby Karo MpOeKT
mpenyt fa nomamar kanmGa. Cremsa ha ce rapaHTMpa, uye IPOEKTHUTe, KOUTO He ca IMONANeHy OT Xanbomomarenure, ce
3aIIMYaBaT aBTOMATMYHO OT Iiatgopmara 3a OPC criel MOIXOMSALY IIEPHON OT BPEME.

(3)  3a ma ce ocurypu mpaBuiHOTO QyHKUMOHMpaHe Ha mwiatdopMara 32 OPC, e HeOOXOMMMO [1a Ce ONpeHeNnyt KaK OTBETHATa
cTpaHa crensa ga Obae mHGOpMupaHa, de upes miatgopmara 3a OPC e momamena xanba, KaKTo M KakBa MHPOPMALMs OT
eNeKTPOHHMsT QOPMYILSp 3a KamOM CrefBa [ e M3MON3BA, 3a A CE YIeCHM OIPEHeISTHETO Ha KOMIIETEHTHUTE CTPYKTYpU
3a aNTepHATUBHO pelllaBaHe Ha cropose (CTpykTypu 3a APC).

(4)  Cpc cpmara wenm M C OIIEN TApaHTMpaHe HA IOCIENOBATENHOTO mpwiarase Ha Permament (EC) Ne 524/2013 e
HEOoOXOMMMO [1a Ce MBSCHN B KOIT MOMeHT crpyktypute 3a APC criefiBa 1a mpemocTassiT MHGOpMALMs KbM IUIaTgopMaTa 3a
OPC OTHOCHO pa3IiexXIaHeTo Ha MafieH CIop.

(5)  HeobxomuMo e ma ce ompemeny [aTaTa Ha NMPUKITIOYBAHE HA HSKOM CIIOPOBE, IPM KOMTO kanmbara He MoXe ma Obie
pasrienaHa, 3a [1a ce TapaHTUpa, e IMYHUTE TaHHY, CBbP3aHM C Te3U CIOPOBE, MOTaT [ GBIAT 3alMUeHM Hali-KbCHO LIECT
Mecela Criell [aTaTa Ha NpuKIouBaHe. ToBa BKIIIOYBA CIIyyamre, MPY KOMTO CTPaHMTE He MOIAT IIa CE CIOPa3yMesiT
OTHOCHO CTpyKTypara 3a APC mopamu juicata Ha OTTOBOP OT OTBETHAaTa CTpaHa MIIM KOTaTo HameHa cTpykrypa 3a APC
OTKaxke Jia pasIiena cropa.

(6)  HaumoHanmHmTe KOMITGHTHM OpraHM ciefBa fa Hotuduumpar no Kommcysara M [a akTyanusupar COMChKa Ha
HALMOHANHNTE cTpyKTypu 33 APC 10 eHooGpaseH HauvH, 3 [1a ce PALMOHANM3MPA PETUCTPALIMATA HA Te3U CTPYKTYpU Ha

mardopmara 3a OPC cwrmacHo Pernament (EC) Ne 524/2013.

() OBL165,18.6.2013r., cTp. 1.
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(7)  LenechobpasHo e 1a ce ompedeN KOra CTpaHMTe IO CIIOp, pasmienaH upe3 miarpopmara 3a OPC, cremsa ma Morat na
[[AIaT CBOWTE OT3UBM OTHOCHO (YHKLMOHMPAHETO Ha IUIaTdopmara M OTHOCHO CTpykrypara 3a APC, pasrienana TexHus
crop.

(8) B Permament (EC) Ne 524/2013 ce mpemBmKma ONpemeITHETO HA €IHO 3BeHO 3a KOHTAakT 3a OPC BBB BCsiKa IbpxKaBa
uleHKa, KOeTO Ila OKasBa IOfKpeNa Ha CTpaHMTe MO Clopa M Ha CTpykTypute 3a APC, pasmiexpauy crop upes
mardopmara 3a OPC. C e [a ce yaecHM ChTPYHHMYECTBOTO MeXMy 3BeHaTa 3a KOHTAaKkT 3a OPC, e uenecrobpasHo ma ce
onpeneny o6l Habop OT MPUHIMIM, KOUTO [Ia Ca B OCHOBATA HA TOBA CbTPYIHMYECTBO.

(9)  Mepkure, mpemBMAEHM B HACTOSIMS PEITAMEHT, Ca B CBHOTBETCTBME CBC CTAaHOBMIETO Ha KommTera mo oHmaiiH
paspelaBaHe Ha CIOPOBE, Ch3HAIEH MO cunata Ha wieH 16, maparpad 1 or Permament (EC) Ne 5242013,

[TIPUE HACTOALLIMA PETTIAMEHT:

Ynen 1
Ilpenmer
C HacTOAUMA PEINaMeHT Ce OMpENeNAT YCIOBMATA:
a) BDBB BPB3Ka C NIEKTPOHHMS GOPMYILSp 3a Kanou;
6) 3a uambiHeHye Ha PyHKUMuTE Ha Iwardopmara 3a OPC;
B) 3a CBTPYIHMYECTBO MEXIy 3BeHaTa 3a KOHTaKT 3a OPC.
Ynen 2

Enekrponen ¢popmynsp 3a xanou

ErteKTpoHHMAT GOpMyYTIIp 3a XKarOm, momasaH upe3 miarpopmara 3a OPC, e mocTbiieH 3a MOTpeOMTENNTE U ThPTOBLITE HA BCUYKY
opuupanHy esuuy Ha uHCTMTYnMuTe Ha Cbroza. JKanbomomarensT 1MMma BB3MOXHOCT [id 3ala3d IPOEKT HA €TICKTPOHHMS
dopmymsip 3a xanbu Ha miargopmara 3a OPC. TIpoeKTbT e MOCTBIIEH 3a KanbOmopaTenst 1 Moxe Ia Obge PedakTHpaH OT HEro
Tpenyt MOJJaBaHeTO HA OKOHYATEHNS M3LSUIO TOMbIIHEH eNeKTPOHeH GopMyIsip 3a Kanbu. [[poeKTsT Ha eNeKTpOHeH GOpMyIIsIp
3a XKan0a, KOMTO He ¢ M3LSIO MOMbIHEH M NMONAAEH, Ce 3alyyaBa aBTOMATMYHO OT miardopmara 3a OPC mect Meceua crien
CB3[ABAHETO MY.

Ynen 3
Wudopmupane Ha oTBeTHaTa CTpaHa

Ipy monyyaBaHe Ha M3LISIO MOIbIIHEH €NEKTPOHEH GopMyTIsip 3a xanou miardopmara 3a OPC m3mpaia CTaHIAPTHO eIEKTPOHHO
choOLIeHNE 10 eNEKTPOHHMSI alipec Ha OTBETHAaTa CTPaHA, MOCOYEH OT KanbornomaTternis B eNeKTPOHHMs GopMyIisp 3a xKanbu, ¢
KOETO s MHQOpPMIPA, Ye Cpelly Hest e MONafeHa Xaaba M 1 MPemoCTaBst HOCTBI O MHpOpMaumsTa no wien 9, maparpad 3 or
Pernament (EC) Ne 524/2013.

Unen 4
OnpenensHe Ha CTPYKTypaTa 3a aiTePHATMBHO pelaBaHe Ha cnopose (APC)

1. Ako B eNeKTpOHHMS QOPMYILp 3a Kanbu He e ONpeNeNieHa KOMIETeHTHa CTpyKTypa 3a APC, mnargopmara 3a OPC mokassa
Ha OTBETHATA CTPaHA IpPMMEPEH CIMCHK ChC CTPYKTypu 3a APC, 3a ;a ce ynecHy ONpefeNsHeTO Ha KOMIIETEHTHATa CTPYKTypa 3a
APC. CriucBKBT Ce OCHOBaBa Ha CIEAHMUTE KPUTEPUIL:

a) reorpackiTe ampecy Ha CTPaHMTE IO CIOPA, KAKTO Ca MOCOYEHM B €NEKTPOHHMST GOpPMyIsIp 3a XKanby B CHOTBETCTBHE C
nputoxernero kbM Permament (EC) Ne 524/2013; u

6) 0bmacrTa, 10 KOSTO Ce OTHACS CLIOPDT.

2. CrpaHure MMar [OCTBII IO BCSKO BPeMe MO CIMCHKA C BCUUKM CTPYKTypu 3a APC, pervcrpupann Ha miargopmara 3a OPC
chImacHo wieH 5, maparpad 6 or Pernament (EC) Ne 524/2013. MucTpymeHT 3a ThpceHe, mpemiaras ot mwiatgopmara 3a OPC,
II0Mara Ha CTpaHMTe [a ONpenenar cTpykrypara 3a APC, KomieTeHTHa Ha pasmena TeXHMs CIOp, M3MeXNy cTpykrypure 3a APC,
peructpupany Ha miarpopmara 3a APC.
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Ynen 5
Vinpopmanms, KoATO ce MpexocTaBsi oT crpykrypute 3a APC

1.  Ilpu momyuasaHe Ha LSUTOTO HOCKE IO Xanbara, OTHACSIIO ce IO cropa, crpykrypute 3a APC, 1o Kouto e OTHeceHa Xanba
ype3 miatgopMara 3a OPC m KOMTO ca MpMeny [a pasrieliaT Cropa, MpefaBar He3abaBHo Ha mmargopmara 3a OPC matara Ha
TOJlyyaBaHe Ha LBIIOTO JOCHeE IO Xanbara i MpeImMera Ha CIopa.

2. Or parata Ha MONyYaBaHe Ha ISUIOTO IOCKE MO Kaa0aTa 3amousa fa Tede CPOKBT OT 90 KaneHTApHM [IHM, [OCOUEH B
wen 8, Oyksa 1) or dupekrusa 2013/11/EC Ha EBponeiickus mapiament u Ha CpbBera (1).

3. Crpykrypure 3a APC, o kouto e orHeceHa anba upes mwiargopmara 3a OPC u KOuTO OTKa3Bar [a pasriielar [ajueH CIop,
npenasaT oTKasa ¢yt Ha miardopmara 32 OPC He3aGaBHO Criell B3eMAHETO Ha TOBA pellieHNe B ChOTBETCTBHE C 4ileH 5, maparpad 4
ot [upextusa 2013/11/EC.

4. HesabaBHO cren NMpuKIIOYBaHe Ha cropa cTpykrypute 32 APC, mo komrto e oTHeceHa xanmba upes matgopmara 3a OPC,
M3pamar Ha mwiaropmara 32 OPC fmatata Ha mpuKIIIOYBaHe Ha mpouenypara 3a APC, Kakto u pesynrara ot Hest. ToBa BKITIOUBA
cIydamte, B KOMTO [IBeTe CTPAaHM WMIM efHATa OT TSX Ca Ce OTTENWIM OT MPOLEIypaTa B ChOTBETCTBME C uiieH 9, maparpad 2,
Oyksa a) ot [upekrnsa 2013/11/EC.

Ynen 6
IIpuximrouBaHe Ha ompeelieHN CIOPOBE U 3aIMUABAHE HA IMYHU JAHHU

1. Cuop, 3aBemeH mocpenctoM miat¢opmara 32 OPC, He ce pasriexna Mo-CIeyaHo, KOraro:
a) OTBETHATA CTPaHa 3asBM, Ue He KeNae Ja M3MON3Ba CTPYKTypa 3a APC;

6) CTpaHUTE HE Ca IIOCTUTHAIIM CBITIACME 3a OIPEHENISHETO HA CTPYKTypa 3a APC, kosTO 112 pasriiea TexHuAd CIop, B paMKUTE Ha
30 KaJICHOApHU THN CIIe ITOaBaHe Ha €JIEKTPOHHMUS q)OpMyJ'IHp 3a )Ka]'l6]/l;

B) CTPYKTypaTa 3a APC, OTHOCHO KOSITO CTpaHUTE Ca IOCTUTHAJIN ChITIACKE, OTKAXKeE Ia pasriielia Cropa,

¥ TOJT Ce CYMTA 33 MPUKIIIOYEH. [laTaTa Ha HACTBIIBAHE HA HSKOE OT CHOMTHATA, IOCOUEHU B OYKBM @) — B), Ce CUMTA 3a [aTa Ha
IPUKIIIOYBAHE HA CbOTBETHMS CIIOP.

2. JIuuHuTe OaHHM, CBHP3AHM ChC CIOpOBeTe MO OyKBM a) — B) OT MbPBUS Maparpad, ce 3amuuaBar OT IIATGOpPMATa Haitl-
KBCHO IIECT Meceld CIIefl TAXHOTO IIPUKIIOUBaHeE.

Ynen 7
E/leKTpoHHO HOTH(UUMpaHe HA CIMCBKA CbC CTPYKTYpH 32 APC

1. 3a ma HOTM¢uUuUMPpAT CIMCBKA ChC cTpyKTypute 3a APC, mocouen B wien 20, maparpa¢ 2 or Hupekrusa 2013/11/EC,
KOMIIETEHTHNUTE OPTraHM, OnpefeneHy B wieH 4, maparpad 1, monrouka i) or Hupekrusa 2013/11/EC, u3nonssar cTaHmapTu3upan
eTeKTPOHeH GOpMyIIsIp, IpenocTaseH ot Komucmsra.

2. TlOmbIHEHVAT CTAHTAPTM3MPAH eeKTPOHeH (OpMYIsIp Chibpka MHpOpMauysra, mocoueHa B wiex 20, maparpagp 2 or
Hupexktusa 2013/11/EC, n nudopMaimsi OTHOCHO CpelHATA NPONBIXUTESIHOCT Ha npouenypara 3a APC cbrmacHo wieH 9,
naparpad 5, Gyksa r) or Permament (EC) Ne 5242013 u unen 19, naparpad 1, Gyksa i) or Qupektusa 2013/11/EC.

Ynen 8
Cucrema 3a 00paTHa Bpb3Ka

Inargopmara 3a OPC paBa BH3MOXKHOCT Ha CTPaHUTE IO CIIOPA [ M3PA3AT CBOETO MHEHME CBITACHO WieH 5, maparpad 4,
6yksa x) ot Pernament (EC) Ne 524/2013 or MoMeHTa Ha IpUKIIIOUBaHe Ha npouenypara 3a APC 1 B CPOK OT LiecT Mecela criel
TOBA.

(") Oupexrnsa 2013/11/EC Ha EBpomnesickus naprament 11 Ha CpBera or 21 Mait 2013 1. 33 antepHATHBHO peliaBaHe Ha IOTPeGUTEICKY CIIOPOBE 1 34
u3meHerne Ha Permament (EO) Ne 2006/2004 n [dupextusa 2009/22/EO (Hupextnsa 3a APC 3a nmorpeburemn) (OB L 165, 18.6.2013 .,

crp. 63).
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Ynen 9
CbTpynHIUECTBO MEXNY 3BeHaTa 3a KOHTAakT 3a OPC
1. 3penara 3a koHrakT 3a OPC oka3ar momkpena chOOPa3sHO BH3MOXKHOCTMTE CM 33 PELIABAHETO Ha CIIOPOBE BHB BPB3KA C
KarOy, mogapmeHy upes miargopmara 3a OPC, B CHOTBETCTBME C NPENBMAEHOTO B wieH /, maparpa¢p 2 or Permament (EC)
Ne 524/2013.
2. Koucynraurure 3a OPC npegoctaBar He3abaBHO IOMOLI Ha KOHCYJITAHTHUTE B IPYTM 3BeHa 3a KOHTAkT 3a OPC u oOMeHsT
uHGOPMALSL C TSAX, 33 [a YJECHST W3IBIHEHMETO Ha (QYHKUMMTE UM, NOCOYeHM B wieH 7, maparpad 2 or Pernament (EC)
Ne 524/2013.
3. Koucynrantute 32 OPC, KOUTO MMaT IOCTBII JO MHQPOpMALS, BKITIOUMTEIIHO O JIMYHM JaHHY, BbB BPb3KA C JaleH CIop,

TPEFIOCTaBAT AOCTBII 0 Ta3u MHQPOPMALMS HA KOHCYIITAHTUTE B PYTH 3BeHa 3a KOHTAakT 3a OPC, JOKOJIKOTO TOBa € HEOOXOIMMO
38 MBITBIIHEHNETO Ha PYHKLWMHTE, OCOYeHU B wieH 7, maparpad 2 ot Pernament (EC) Ne 524/2013.

Unen 10
Bnusane B cuna

Hacrosuuysar pernamMeHT Bim3a B Cua Ha fBafeceTyss HeH Clel HeHs Ha myOmukysaHero My B Oduuuasen 6ectmHUR Ha
Eeponeiicrug cst03.

Hacrostumsr perinaMeHT € 3aIbJIKUTEIIEH B CBOSAITA LIAJIOCT M C€ Ipujlara IpsKoO BbB BCMYKM ObpzKaBy
YJICHKU.

Cpcrapeno B bprokcen Ha 1 1o 2015 ronmna.

3a Komucuama
IIpedcedamen
Jean-Claude JUNCKER
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PEITIAMEHT (EC) 2015/1052 HA KOMUCHUATA
ot 1 romu 2015 roguna

OTHOCHO OTKa3 3a pa3pelllaBaHe Ha HSKOU 3[IpPaBHU NMPETEHIMNM 3a XpaHUTE BbB BPb3Ka C HaMajIsiBaHe Ha
PUCKa OT 3a0ongBane

(TekcT oT 3Hauenme 3a EVII)

EBPOITEVICKATA KOMUCHA,
Karo B3e npensuy [lorosopa 3a $yHKIUMOHMpaHeTo Ha EBpomerickitst Cho3,

xaro B3e npemsu Permament (EO) Ne 1924/2006 na Esporerickus mapnament u Ha Coeera oT 20 gekemspu 2006 I. OTHOCHO
XPaHUTEIHN ¥ 3[IPaBHU MpeTeHIMM 3a XparuTe ('), u mo-crenyanHo uinex 17, maparpa 3 ot Hero,

KaTo MMa NnpenBum, ve:

(1) CoriacHo Pernament (EO) Ne 19242006 3mpasHute IpeTeHIMM 3a XpaHuTe ca 3a0paHEHM, OCBEH KOIATO Ca paspelieHy
oT KomucusTa B ChOTBETCTBYE C IIOCOYEHMS PEITIAMEHT M €A BKJIIOUEHU B CIIMCBK Ha pa3pelleHuTe IpeTeHLNN.

(2) B Pernament (EO) Ne 19242006 ce mpemsimxna Chluo, ue 3asBNEHIMSTA 32 paspellleHne Ha 3IPaBHM MpPETeHIMI MOTaT [a
ObIaT MOJaBaHM OT CTONAHCKMTE CyOEKTH B XPaHWTENHATA IPOMMUUIEHOCT [0 HALMOHATHMS KOMIETEHTEH OpraH Ha
[Ibp2kaBa uieHKa. HalMOHAHMAT KOMIeTeHTeH opraH TpsibBa [a Ipenpary BaMIHUTE 3asiBeHust Ha EBpomeiickus opran
3a GesomacHoct Ha xpannre (EOBX), Hapuuan no-gony ,Opransr.

(3)  Cren nomyuasatero Ha 3assiieHye OprasbT Tpsi6Ba He3a0aBHO [a MHPOPMMPA OCTAHANMTE IbPKABU wWieHKN u Komucusira
3a HETO U J1a ce MPOM3HECe ChC CTAHOBMIIE IO CHOTBETHATA 3[PaBHA IIPETEHLMSL.

(4)  Komucusra TpsiOBa ma ce Npou3Hece OTHOCHO Pa3pelIeHMETO Ha 3IPABHMTE HIPETEHINM, KATO B3eMe MPENBII CTAHOBUILIETO
Ha Oprana.

(5) BbB Bpb3Ka ChC 3asiBIICHME, MONafeHO oT SANOFI-AVENTIS FRANCE cbriacHo wieH 19, maparpad 1 or Permament (EO)
Ne 19242006 ¥ BRIIOUBALIO MCKAHE 33 3aL[MTA HA vacTHM HaHHM, OpraHsT TpsOBalle 1a ce MPOM3HECE ChC CTAHOBMUILE
IO VI3MEHEHMe Ha pa3pelleHNeTo Ha 3IpaBHa MPeTeHuys, CBbp3aHa C PACTUTEITHUTE CTEPOJIOBU €CTEpY M TOHMXKAaBaHETO Ha
HiBOTO Ha LDL-x0mecrepona B kpbBra. Tasu 3mpaBHa IpPETCHIMS € paspellicHa, B ChOTBETCTBME C wieH 14, maparpad 1,
Oyksa a) or Permament (EO) Ne 19242006, ¢ Permament (EO) Ne 983/2009 Ha Kommcusra () u ¢ Pernament (EC)
Ne 384/2010 na Komucusra (*). 3astBuTeNnsT MOMCKa pasimMpsIBAHE HA YCIOBMSTA 3d M3ION3BAHE, KAKTO Ca MPEBUICHN B
Pernament (EO) Ne 983/2009, uamener ¢ Permament (EC) Ne 376/2010 (*), u B Pernament (EC) Ne 384/2010, B
HEroBaTa ITbPBOHAYAIIHA BEpCUsl, TAKa Ye Ja Ce BKIIOYAT MOOABKM HA MPaX, KOMTO [id Ce Pa3pexXmar C BOma M Ma Ce
pyeMaT B 103a OT 2 g [HEBHO, KOeTo Ou JOBENo 10 HaMansBaHe Ha KOHUeHTpauusta Ha LDL-xonectepona B KpbBTa €
»2,4 — 8,1 % cren 1ecT ceIMULM eXXeIHEBHAa KOHCYMALMs.

(6) Ha 21 ¢espyapu 2014 r. Kommcmsita M mbpxKaBuTe WICHKM MOJNyunxa HaydHo craHosmime or Oprana (Bbmpoc
Ne EFSA-Q-2013-00595) (°), KoliTo cTUIHA [I0 3aKITIOUEHUETO, Ye Makap B MHOrOOpOJHM MPOYUBAHMS A € JOKA3aHO 10
ToCTIeNoBaTeNIeH HAuMH, ue TOOABSHETO Ha PAaCTUTETHM CTEPONM KbM XPaHM, KaTo Maclia 3a MasaHe OT BMIA Ha MaprapyHa,
MajiOHe3a, 3aJMBKM 3 CallaTW M MJICYHU IPOIYKTY (KATO MJIAKO, KMUCENO MIISIKO, BKIIOYMTEIIHO HMUCKOMACICHO KIUCETIO
MJISKO, Y CHpEHe), BOIM O NOHJXaBaHe Ha KOHUeHTpaiysTa Ha LDL-xonectepona B KpbBTa, Bb3 OCHOBA Ha IPeNOCTa-
BeHNTe [AHHM He MOXe [a Obe YCTAHOBeHa eQMKAacHAaTa 11032 HA PACTUTEIIHM CTepOIM (KaTO Ipax, pasTBOPEH BbB BOIA),
HeOOXOIMMA 3a IIOCTUTAHE HA NajieHa CTelleH Ha BB3[EICTBUE B ONpENeNeH CPOK, KAKTO € MOMCKAHO OT 3asIBUTEIISL.

(7) B cpotBerctsue ¢ wieH 16, maparpad 6, Bropa ammues ot Permament (EO) Ne 1924/2006, 3asButernsit uim rpaxnaHute
MOTaT J1a M3NpaTsT KoMeHTapu 1o Kommcmsita mo craHosuuia, myOnmukysaHu ot OpraHa B ChOTBETCTBME C wulleH 16,
naparpad 6, mbpsa anuHes OT nocouenust permament. Ha 14 anpun 2014 r. Komucnsra noucka or OpraHa ga oTroBopu
HAa HAyuyHMTE KOMEHTApM, MOJIYUEHM OT 3asBUTENS, B CHOTBeTCTBME C wieH 16, maparpad 6 or Permament (EO)
Ne 1924/2006. Komenrapute 0sxa CBbp3aHM C HayuyHaTa oueHKa Ha OpraHa 3a paslIMpsIBAHETO HA YCIOBUSITA 3a

(') OBL 404, 30.12.2006 1., cTp. 9.

(*) Pernament (EO) Ne 983/2009 Ha Kommcusita ot 21 okromspy 2009 r. 3a paspelieHye 1 OTXBBPIISIHE Ha 1aJeHM 3[PaBHI IIPETEHLMN 32 XPAHUTE,
KOMTO Ce OTHACST 10 HAMAISBAHE HA PYCKA OT 3a00IsBaHe I Pa3BUTHETO I 3paseTo Ha menata (OB L 277, 22.10.2009 1., ctp. 3).

() Permamenrt (EC) Ne 3842010 na Komucsra ot 5 mait 2010 r. 3a paspeluaBare ¥ OTXBbPIIIHE Ha OIpeNeNneHyt 3IPABHI [IPETEHIMI 3a XPAHNTe,
KOMTO Ce OTHACSAT JI0 HAMAIIsIBaHe Ha PUCKa OT 3a001sBaHe ¥ 10 Pa3BUTHETO M 31paBeTo Ha Henara (OBL 113, 6.5.2010 ., ctp. 6).

(*) Pernament (EC) Ne 376/2010 Ha Komucusra ot 3 mait 2010 r. 3a usmeHenve Ha Pernament (EO) Ne 983/2009 3a paspelieHue 1 OTXBbpIISHE Ha
MalleHM 30PAaBHM NPETEHIMM 33 XPAHMTE, KOUTO Ce OTHACST NO HAMAJISIBAHE HA PUCKA OT 3a0ONsBAHE M Pa3BUTHETO M 3IPABETO HA [elATa
(OBL111,4.5.2010r., ctp. 3).

(*) EFSA Journal (Bronernx Ha EOBX) 2014;12(2):3577.
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M3MOJI3BaHE Ha PACTUTEIIHM CTEPOJIOBM €CTEPU Ha Mpax, M IMO-CIELMAIIHO C MHTEPBEHLVOHHOTO IpPOyuYBaHE, KOETO Oe B
OCHOBAaTa Ha 3aKIIIOYEHMETO B INPUETOTO HAYUHO CTAaHOBUILE, M C HOB HY6J'II/IKyBaH MeTaaHanm3, KONTOo Oe NIpencTaBeH
3a€THO C KOMEHTAapUTE.

(8)  Ha 21 wmait 2014 r. Komucusra nomyun orroopa Ha OpraHa BbB BPb3Ka C KOMEHTapyTe OTHOCHO HAyYHOTO CTAHOBMIIE
(Borpoc Ne EFSA-Q-2014-00310) ('), B xoiito OpraHbT MOBTOPHM 3aKITIOUCHMETO, POPMYIMPAHO B HETOBOTO HAYUHO
cranosuue (Bbmpoc Ne EFSA-Q-2013-00595) ¢ ornen Ha MHTEpPBEHLMOHHOTO mpoyusaHe. OpraHsT 100aBy, ye HOBUST
IyONMKYBAH METAaHAIN3 He MPEIOCTaBsl HONBITHMTENHA MHGOPMALINS C LeT HayqHO Ha ObIe 0G0CHOBAHO Pa3IIMPSIBAHETO
Ha YCTIOBMSATA 33 M3MOJI3BAHE HA PACTMTEIIHM CTEPOTIOBM ecTepy Ha MpaX. Thil KaTo Mpy Taka MOMCKAHUTE YCIIOBMS 3a
M3MON3BaHE TPETEHLSATA HE OTroBaps Ha y3uckBaHmsta Ha Permament (EO) Ne 1924/2006, cboTBeTHO CriefiBa Ts [Ia He
Obe paspelieHa.

(9)  BbB Bpb3Ka CbC 3asBIeHME, NOfAeHO oT Jemo-pharm A[S cbracHo wien 14, naparpad 1, 6yksa a) or Pernament (EO)
Ne 1924/2006 u BKITIOUBAIIO MCKAHE 32 3AUIMTA HA YacTHYM HaHHM, OpraHsT TPsOBAllE A ce MPOU3HECE ChC CTAHOBMILE
IO 3[paBHA MPETEHLMS OTHOCHO Bb3feiicTByero Ha CranMax® 3a HamansBaHe Ha pucka OT MHEKUMS Ha MUKOYHMUTE
IIBTHIIA Upe3 BB3MPEILITCTBAHE HA NPUKPENBAHETO HAa HAKOM OakTepuy KbM mukouHmre mbruma (Bsmpoc Ne EFSA-Q-
2013-00649) (). MpewoxeHara o 3asBuTeIls MpeTeHLws Oee GopMynmpaHa, KakTo ciiersa: ,IIpenoTBparsisa mpukper-
BaHeTo Ha E. coli KbM ypoemuTenHure KICTKYM IPU KEHWUTE, KOCTO € PUCKOB (AaKTOp 33 PasBUTHETO Ha MHQEKLMM Ha
MMKOYHUTE ITBTUINA".

(10) Ha 5 mait 2014 r. Komucysita 1 mbpKaBuTe 4reHKM NOIYYMXa HAYYHOTO cTaHOBMuIe Ha OpraHa, KOWTO B3 OCHOBA Ha
TIpelIOCTaBeHNTE NaHHM CTUTHA O 3aK/TIOYEHMETO, Ye HE € YCTAHOBEHA IIPMUMHHO-CIIENCTBEHA BPh3Ka MEXMY IpyMeMaHeTo
Ha CranMax® i HaMaJsIBAHETO HA PUCKA OT MHEKIMS HA MMKOYHMTE ITHINA YPe3 BH3IPEISITCTBAHE HA MPUKPEIIBAHETO
Ha HsIKOM OakTepuyu KbM MMKOYHMTE MbTMINA. Thil KaTO MPETEHINSITA He OTIOBaps Ha M3ycKBaHmsta Ha Permament (EO)
Ne 1924/2006, chotseTHO crienBa s a He GbIe paspelieHa.

(11) Tlpu ompenensiHeTo Ha MepKuUTe, NPEOBUNEHM B HACTOSIUMS pEITIaMeHT, Osxa B3eTH IOH BHMMAaHME KOMEHTApuTe,
nonyuern ot Komucusita B cbotBercTsue ¢ wieH 16, maparpad 6 ot Pernament (EO) Ne 1924/2006.

(12) Mepkure, mpemByMACHN B HACTOSILNS PEINIAMEHT, €3 B CBOTBETCTBME CBC CTAHOBMIETO HA [IOCTOSHHMS KOMUTET IO
pacTeHusITa, KMUBOTHNUTE, XpaHUTE U ypaxuTe,

[TPUE HACTOALLYA PETTIAMEHT:

Ynen 1
V36poeHnTe B MPUIOXKEHMETO KbM HACTOSLS PErNAMEHT 3[PAaBHM INPETCHIMM HE Ce BKIIIOYBAT B Ciucbka Ha Cbio3a Ha
paspelLeHNTe NpeTeHIN, ocodeH B wieH 14, maparpad 1 or Permament (EO) Ne 1924/2006.

Ynen 2

Hacrosuuysr pernaMeHT Bim3a B Cuia Ha [BafeceTyiss HeH Clel HeHs Ha myOmukysaHero My B Oduuuasen 6ectmHUR Ha
Esponeiicrug csto3.

Hacrosimmsr permaMenT € 3aIbJIKUTETIEH B CBOATA LIATIOCT U C€ Ipuiara MpSAKO BbB BCUYKM IbpKaBu
YJICHKN.

CncraseHo B bprokcen Ha 1 romu 2015 rogmna.

3a Komucuama
Ipedcedamen
Jean-Claude JUNCKER

(') Hombnuurenta ny6nukaumst Ha EOBX 2014: EN-596.
(*) EFSA Journal (Bronternx Ha EOBX) 2014;12(5):3657.
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PEITIAMEHT 3A M3ITBJIHEHME (EC) 2015/1053 HA KOMUCUATA
ot 1 romu 2015 ropuna

3a paspeuraBaHe Ha ymoTpeGara Ha npenapat ot Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 xato

¢ypaxna moGaBka 3a TelleTa 3a OTIVIEXIaHe, NPaceHLa, MUIETa 33 yrosiBaHe, MyMKMU 32 yrosiBaHe, KOTKM

M KyueTa u 3a u3MeHeHue Ha pernamentn (EO) Ne 1259/2004, (EO) Ne 255/2005, (EO) Ne 1200/2005 u
(EO) Ne 1520/2007 (mpurexaren Ha paspemennero Chevita Tierarzneimittel-GmbH)

(Tekct oT 3Hauenue 3a EMII)

EBPOIIEMICKATA KOMUCH,
Karo B3e mpenBu [Joropopa 3a PyHKLMOHMpaHeTo Ha EBpomesickus Cbio3,

karo B3e npensun Pernmament (EO) Ne 1831/2003 na EBpomneiickus naprament u Ha Coeera or 22 cenrremBpy 2003 1. OTHOCHO
[00aBKM 3a M3IOM3BAHE TPV XPAaHEHETO Ha XKMBOTHHTE ('), ¥ Mmo-crienmanHo uneH 9, maparpa 2 ot Hero,

KaTo MMa npenBum, ve:

(1) B Pernament (EO) Ne 1831/2003 ce mpempikua paspelimresieH pexXuM 3a HOOaBKuTe, NpeOBUIEHN 3a ynorpeba mpu
XpaHeHeTO Ha XMBOTHUTE, M C€ IOCOYBAT OCHOBAHMSTA ¥ INPOLEYpUTE 3a MPENOCTAaBSHETO Ha TaKOBa paspelleHne. B
wieH 10 OT IOCOYEHMs PEIIaMEHT Ce NMPENBIIKIA M3BbPLIBAHETO HA NOBTOPHA OLEHKa Ha moGaBKuTe, umsito yrorpeba e
paspeuera cbrmacHo Hupekrusa 70/524[EVO na Cosera (3).

(2)  Bescpounara ynorpeGa Ha npenapara ot Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 6e paspelueHa B CbOTBETCTBHE
¢ Mupexktusa 70/524[/EMO kato {ypaxHa mobaska 3a muera 3a yrossaHe — c Permament (EO) Ne 1259/2004 nHa
Komucusira (%), 3a temera — ¢ Permament (EO) Ne 255/2005 ua Kommcusra (%), 3a mpacenna — c Permament (EO)
Ne 1200/2005 na Kommcmsita (°), 3a myiikm 3a yrosaHe um Kydera — c Permament (EO) Ne 1520/2007 Ha
Komucnsra (). Brmocnencrsue mnocouenmst mnpemapar Oemte BrmcaH B Permcrbpa Ha  ypaxHure NOOABKM Kato
CBILECTBYBALI IPOIYKT B ChOTBETCTBHE ¢ wieH 10, maparpad 1 or Pernament (EO) Ne 1831/2003.

(3) B cwotsercraue ¢ wieH 10, naparpa 2 or Permament (EO) Ne 1831/2003 BbB Bpb3Ka € wieH 7 OT Chls perameHT Ge
TNOJAIeHO 3asIBICHNE 33 M3BBPIIBAHE Ha IIOBTOpHA OLeHKAa Ha mpemapar or Enterococcus faecium DSM 10663 /NCIMB
10415 karo dypaxHa moOaBKa 3a Tenera 3a OTINIEXMaHe, PAceHL, IIMIETa 3a YrosBaHe, IyIKM 3a yTOsBaHE U KydeTa u,
a B CbOTBETCTBME C WiIeH 7 OT IIOCOYEHMs perflaMeHT — 11 33 HOBa ymoTpeba Ipy KOTKM, C McKaHe H00aBKara ha ce
KIacuuuUUpa B KaTeropusita ,300TexHuuecku n06aBku“. [locoueHoTo 3astBreHye Oeire MPUIPYKEHO OT JaHHUTE U
[OKyMEHTHUTE, M3VMCKBAHN CBITIACHO WieH 7, maparpad 3 ot Permament (EO) Ne 1831/2003.

(4) B cranoBumiata cu ot 4 Mapt 2014 r. () u or 21 mait 2014 r. (%) EBpomeiickusT opraH 3a 6€30MaCHOCT Ha XpaHuTe
(,Oprampr) 3akimioum, de IpM [pEIOKEHUTE yCioBuss Ha ynorpeba mnpenaparsr ot Enterococcus  faecium
DSM 10663/NCIMB 10415 He ce orpassiBa HeOIAronpusaTHO BHPXY 3[PABETO Ha JKMBOTHUTE M HA YOBEKA, HUTO BBPXY
oxonHara cpegd. OCBeH TOBa OPIaHBT 3aKJIIOUM, Ye yNoTpebara Ha [OCOYEHMs MperapaT MOXe Ha IOHoOpY 300TeXHM-
YeCKMTe IIOKa3aTeNy NpY TelleTa 3a OTIIEXKIAHe, IpaceHIa (CyKadera M OTOMTM), MIeTa 3a yrOsBaHe M MyNKM 3a
yrosigate. OpraHbT He CYUMTA, Ue ca HeOOXOMMMHU CIIeLMATHY M3NCKBAHNMS 3a HAOIIONEHME CIIel MyCKaHeTo Ha masapa. Toit
CHUIO TaKa MPOBEPM MOKNIATA OTHOCHO MeTONA 3a aHAM3 Ha ¢ypakHata H00aBKa BB (ypaxure, NPENCTABCH OT
pedepentHata maboparopus, onpeneneHa ¢ Pernament (EO) Ne 1831/2003.

(') OBL268,18.10.2003 ., ctp. 29.

(*) Oupexrnsa 70/524/EMO na CpBeta ot 23 Hoemspy 1970 romyHa oTHOCHO Ho6aBKuTe Ipy XpaHeHeto Ha xkusotHi (OB L 270, 14.12.1970 .,
crp. 1).

() Permament (EO) Ne 1259/2004 na Komucusira ot 8 tomu 2004 . OTHOCHO TOCTOSIHHO pa3pellieHye Ha OMpefeneHi J0OABKHM, KOUTO Bede ca
paspelneny npu XpaHeneto Ha xusothn (OB L 239, 9.7.2004 1., c1p. 8).

(*) Permament (EO) Ne 255/2005 na Kommcusra or 15 despyapu 2005 I. OTHOCHO Ge3CPOUHOTO paspellaBaHe Ha ONpeleNieHy HOOaBKM BbB
Qypaxure (OBL 45, 16.2.2005 ., ctp. 3).

() Pernament (EO) Ne 1200/2005 Ha Komucusira ot 26 romut 2005 r. OTHOCHO IOCTOSIHHY pa3peLieH st 38 HAKOM JOOABKM KbM XPaHM 32 KUBOTHY 1
BPEMEHHI Pa3peLIeHNst 32 HOBO M3IOII3BaHe Ha TOOABKM, KOMTO Beye a paspeliery B xparurenture mpoaykru (OB L 195, 27.7.2005 r., crp. 6).

(°) Pernament (EO) Ne 1520/2007 Ha Kommcusra ot 19 nekemspu 2007 . 3a 6e3cpodHO paspelaBaHe Ha OINpeleNeHy N00ABKM B XpaHUTE 3a
sxusotHu (OB L 335,20.12.2007 1., ctp. 17).

(') EFSA Journal (Bronernx na EOBX), 2014; 12(3):3602.

(*) EFSA Journal (Bronernx na EOBX), 2014; 12(6):3727.
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(5)  Twit karo EOBX HabrronaBa Manku, HO 3HAa4MTENHM epeKTH BbPXY KAuecTBOTO Ha (eKajmmuTe IPU KOTKUTE M Kyuerara,
TOBa Ge IpELeHEHO 3a IOCTATHYHO, 3 [ Ce MOTBbPIM eQMKACHOCTTA Ha MPenapaTa Ipy Te3u BUIOBe.

(6) Tpu ouenkara Ha npenapara or Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 Gewe ycraHOBeHO, 4e NPENBUIEHUTE B
wtet 5 ot Pernament (EO) Ne 1831/2003 ycnosust 3a u3nasaHe Ha paspelleHue ca u3ibiHeHu. [lopamy Toa ynorpebara
Ha IIOCOYCHVS IIpenapar ciemBa Ha Obe paspellieHa CBINACHO NPEIBMICHOTO B INPUIOXKEHMETO KbM HACTOSIIMS
pernameHr.

(7) C ornen Ha MPENOCTABAHETO HA HOBO paspelneHye cbriacHo Pernament (EO) Ne 1831/2003 pernamentu (EO)
Ne 1259/2004, (EO) Ne 255/2005, (EO) Ne 1200/2005 u (EO) Ne 1520/2007 crena 1a 6baaT CbOTBETHO M3MEHEHI.

/1 KaTo HSIM KEHUA K MMAaCHOCTTA, KOUTO [a HaJlaraT H HOTO MpUJIaraHe Ha U3MCHCHUAT

8 Tb aTo a crobpaxe BbB BPb3Ka ¢ O€301IaCHOCTTA, KOMTO [a Hasarat He3a0aBHOTO araHe Ha M3MCHE a B
ycioBuATa Ha pa3pelieHNETo, € uenec1>06pa3Ho Ja ce IpeaBuan MpexoncH nepuop, 3a ga ce nage Bb3MOXKHOCT Ha 3aMHTE-
pecoBaHUTE CTpaHM J1a Mpeanpuemar H€06XOHI/IMOTO, 3a J1a CMa3AaT HOBMTE M3MCKBAHNS, MPOU3TUYALLN OT pa3pelIeHNUETO.

(9) MepKVlTe, NpeoBuaeHN B HACTOSILIMS PEITIAMEHT, Ca B CbOTBETCTBME CbC CTAHOBMILETO Ha [TocTosiHHMSA KOMUTET I10
pacTeHuATa, KMBOTHUTE, XpaHUTE U (])ypaxme,

[TPUE HACTOALLMA PETTIAMEHT:

Ynen 1
PaszpemaBane

Pazpemasa ce ymotpe6ata Ha MOCOYEHNs B IPUIOXKEHUETO MPENApar, KOWMTO NMPMHAMIEXKM KbM KATETOPMATA ,300TEXHUUYECK
m06aBKM“ M KbM (YHKUMOHAIHATA IPYIA ,CTAOMIM3ATOPY Ha upeBHATa Qriopa“, Kato m0OABKA NPV XPAHEHETO Ha KMBOTHMUTE TPH
Cra3BaHe Ha YCIOBMSITA, ONPETENeHI B ChIIOTO IPUIOKEHME.

Ynen 2

Wzmenenus: Ha Pernament (EO) Ne 1259/2004

Pernament (EO) Ne 1259/2004 ce usMeHs1, KaKTo ClieiBa:
1. Ynen 1 ce 3anuuasa.

2. Ipunoxenue I ce sannuasa.

Ynen 3
Vzmenenue Ha Permament (EO) Ne 255/2005
B npunoxenne [ koM Pernament (EO) Ne 255/2005 srmcanero 3a E 1707 Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415
ce 3amnyasa.
Ynen 4
Vzmenenue Ha Pernament (EO) Ne 1200/2005

B npunoxenve I kbm Permament (EO) Ne 1200/2005 srncsanero 3a E 1707 Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415
ce 3aIIMuaBa.
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Ynen 5
Vzmenenust Ha Pernament (EO) Ne 1520/2007
Pernament (EO) Ne 1520/2007 ce n3MeHs, KaKTo Crieqia:

1. Unenose 2 u 3 ce 3anmuuaBart.

2. Ipunoxenns Il n III ce 3ammuasar.

Ynen 6
IIpexopHu MepKu

1.  TlocoueHMSAT B NMPUIOKEHUETO Mperapar M ChIbpXAumTe 0 $ypaxy, KOUTO ca NPOM3BENEHM M ETUKETMPAHM Ipemy
22 guyapu 2016 1. B CHOTBETCTBUE C IIpaBMUNIaTa, IpunoXuMu mpeny 22 romu 2015 r., MOraT ma NpOHBIIKAT Ha ce ITycKaT Ha
masapa ¥ 1a ce ynotpeOsBar 0 M3uepIBAHE HA CKIIANOBMTE HATMYHOCTH, KO Ca IPEIHA3HAYCH 3a TeNeTa, IIPAaceHld, [IeTa 3a
yIOsIBaHE ¥ IYJKM 3a yTOsIBaHe.

2. TlocoueHMST B NPUIOKEHMETO NPENapaT ¥ ChIbpXKaIMTe ro $ypaxi, KOUTO ca MPOM3BENEHNM M €TUKETUPAHM [3a Kyuera]
npemu 22 romm 2017 1. B ChOTBETCTBME C IpaBuiiaTa, npuioxXumu npemy 22 romu 2015 1., Morar ma npomb/KaT fa ce IycKaT
Ha Ia3apa U Jia ce ymoTpedsBaT IO M34epIBaHe Ha CKITAlOBUTE HATIMYHOCTY, aKO Ca NpeHA3HaueH! 3a Kyuera.

Unen 7
Bnusane B cuna

Hacrosuuysar pernamMeHT BimM3a B Cuia Ha JBafeceTyss OeH Cliel HeHs Ha myOnmmkysaHero My B Oduuuasen 6ecmHUR Ha
Eeponeticrug cst03.

Hacrosiumsar PEITIaMenT € 3aIbJIZKUTETIEH B CBOATA LIAJIOCT M C€ Npuiiara MpAKO BbB BCMUYKIM IbpKaBy
YJICHKI.

Cpcrapeno B bprokcen Ha 1 tom 2015 ronmna.

3a Komucuama
Ipedcedamen
Jean-Claude JUNCKER



TIPMITOKEHME

Munn- Maxkcu-
MaJtHO MajtHO
Haumeno-
Vnentuduka- CBIBp- CBIBP- Cpok Ha
BaHME Ha Makcn-
LIMOHEH CbeTaB, XuMudHa GOpMyIia, OlMCaHiMe, Bun mnu kareropust Ha KaHue JKaHue BaJIMIIHOCT
IpUTEKATEIA Mobaska MajHa Hpyru pasnopentu
HOMEp Ha METO[ 32 aHAJIM3 KUBOTHUTE Ha paspelie-
Ha paspelne- Bb3pacT
no0aBKara Hero CFU|kg mpnHoneHen HUETO
Qypax cbC ChirbpRanime
Ha Biara 12 %
Kareropus ,,300Texunuecku no6asku’. Qynkumonanna rpyna: crabunmsaropu Ha upesHara ¢gropa
4b1707 | Chevita Enterococcus | Cacmag na dobagrama Tenera 3a ormexpane — 1x10° — 1. B ymbrBanero 3a ynorpeba Ha | 22 romu
Tierarznei- faecium Mpenapar ot Enterococcus faccium Mpaceria mobaBkata 1 mpemmkca ma ce | 2025 T.
mittel- DSM 10663/ TI0COYAT YCIIOBMSTA HA ChXpa-
GmbH NCIMB DSM 10663/ NCIMB 10415 ¢ mu- (CyKqueTa u 0T6I/ITI/[) HEHue " YCTOﬂqMBOCTTa npu
10415 HUMATHO CBIbPRAHNE: [unera 3a yrosisane IpaHyJIMpaHe.
npaxo00pasHa ¥ rpaHynupana ¢popma: Tyitku 3a yrosane 2. lperopbunTenHa  mo3a  3a
3,5 x 1010 CFU|g mobaska; K TIpaceHIa CyKaruera:
6 . OTEN 1 x 10°/mpaceHe/meH.
100aBKa C MOKPUBEH CIIO: Kyuera

2 x 10'° CFU/g moGaska;
TeyHa popma:
1 x 10'° CFU/g mo6aska;

Xapanmepucmum HA ARMUsHOMo
seujecmaso

K1n3HecrnocoOHM KIeTky Ha
Enterococcus faecium

DSM 10663/ NCIMB 10415

Memod 3a ananus (1)

[peGposiBate: upe3 pascTiIaHe BHPXY
IVIACTMHA C NIOMOILTA HA JKIThUYEH eCKy-
nuH asumed arap (EN 15788)

VimeHTHMRALMSL: TYTICOBA TeNT erlek-

tpodopesa (PFGE)

3. MsnonssaHeTo € paspelieHo
BbB ¢ypaxkm 3a ImueTa 3a
yrosiBaHe 1 3a IIyiiKM 3a yros-
BaHe, KOMTO CHIIBPKAT paspe-
LWEHNTEe  KOKLMIMOCTATHLI:
CeMAYPAMMLMH  HATPWiL, M-
Kiaypwi, poOeHMIMH — Xu-
JIPOXJIIOPHI,  MalypaMuLMH
aMOHMI1, IEKOKBJHAT, JIACaIio-
Mt A Hatpuit wim xanody-
TMHOH.

4. 3a ynorpe6a npu otéury npa-
CeHua J10 HOCTUraHe Ha Terso
OT NpuOIM3UTENHO 35 Kg.

(1) TompoGua uHpoOpMALVSL 32 METOIMTE 3a aHAIU3 MOXKe f1a Oblle HaMepeHa Ha CIeliHus ajpec Ha pedepenTHara naboparopust: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Te10CLC

[ 54 ]

q BH MMHLIG HQL[‘B]/IT[]/I(I)O

20190 BusDYRLodY
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PEITIAMEHT 3A M3ITBJIHEHME (EC) 2015/1054 HA KOMUCHUATA
ot 1 romu 2015 ropuna

3a YCTaHOBSIBaHE Ha CTAaHOAPTHU CTOMHOCTHU IpU BHOC C LieJ1I onpenensiHe Ha BXOOHATa 1l€Ha Ha HAKOU
I1010B€ U 3€JICHYYIU

EBPOIIEMICKATA KOMUCUY,
Kato B3e mpensu Joropopa 3a PyHKLUMOHMpaHeTo Ha EBpomesickus cbio3,

xaro B3e mpemun Permament (EC) Ne 1308/2013 na Espomesickust mapnmament u Ha CopBera or 17 mexemspu 2013 r. 3a
YCTAHOBsSIBAHE Ha OOLIA OpraHM3auMs Ha CENCKOCTONAHCKMTE I1a3apy M 3a OoTMsiHa Ha pernamentu (EMO) Ne 922/72, (EUO)
Ne 234/79, (EO) Ne 1037/2001 u (EO) Ne 1234/2007 ('),

xaro B3e mpensun Pernament 3a uambnHerne (EC) Ne 543/2011 na Komucusra or 7 1orn 2011 r. 3a ompenersiHe Ha MOmpo6HM
npasuia 3a mpuiaranero Ha Permament (EO) Ne 1234/2007 na ChbBera MO OTHOMIEHHE HA CEKTOPUTE HA IUIONOBETE M
3eMeHUyLITe U Ha mpepaboTeHuTe I0f0Be 1 3eeHyyiy (%), u mo-creuuanto wied 136, maparpad 1 or Hero,

KaTo MMa npeaBuf, ve:

(1) B u3mbiHeHMe Ha pesynTaTMTe OT YPYIBAiCKMs KPBI HA MHOTOCTPAHHMTE TBPIOBCKM IIperoBopu B PermameHT 3a
usmbiHerye (EC) Ne 543/2011 ca mocouenu kputepunrte, 1o xouro Kommcusira onpenensi CraHIapTHUTE CTOMHOCTH [P
BHOC OT TPeTU IbPKaBM 3a IIPOMYKTUTE U MEPUONINTE, IOCOYEHN B TpuoxeHne XVI, 4acT A OT ChIMS pernameHT.

(2)  CraHmaprHaTa CTOVHOCT NPV BHOC Ce M3UNCIISABA 3a BCceKm paboTeH MeH chrmacHo wieH 136, maparpag 1 or PernaMenT 3a
mambieenve (EC) Ne 543/2011, kato ce B3eMar MOJ BHMMaHNe MPOMEHIMBUATE TaHHM 33 BCEKM HeH. B pesymrar Ha ToBa
HACTOSILIMSIT PeINaMeHT CIiefBa [a BIe3e B CWila B MeHs Ha myOmukysadero My B Oduyuanes éecmuur Ha Eeponeticrus
(5103,

[TIPUE HACTOALIMA PETTIAMEHT:

Ynen 1
CraHgapTHMTE CTOMHOCTM MpPM BHOC, MocodeHy B wieH 136 or Pernmament 3a mambnaenne (EC) Ne 543/2011, ca ompenenenn B
IIPUIIOKEHMETO KbM HACTOAUIMSA PEITIAMEHT.

Ynen 2

Hacrosmmsr pernameHt Bnu3a B CHiia B [eHs Ha myOmukyBaHeto My B Ouyuanen secmHur Ha Eeponeiicrug csto3.

Hacrosimmsr PermaMenT € 3aIbJIKUTETIEH B CBOATA LIATIOCT M C€ Ipyiara MpsAKO BbB BCMUYKM IbpPKaBu
YJICHKI.

Cpcraseno B bprokcen Ha 1 tomm 2015 ronmna.

3a Komucuama,
om umemo Ha npedcedamend,
Jerzy PLEWA

TeHepanen OUpeRMOp Ha 2eHEPANHA OUPERLUS
,3emedenue U pasgumue Ha ceAcRume pationu”

(') OBL347,20.12.2013 1., c1p. 671.
() OBL157,15.6.2011r., cTp. 1.
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[PUTTO2KEHUE

CTaHIIapTHM CTOMHOCTHU npu BHOC 3a onpenesine Ha BXOOHAaTa 1€Ha Ha HAKOM IUI0I0BE M 3€JICHYY N

(EUR/100 kg)

Kon mo KH Kon Ha Tpera mppxasa (') CTaHmapTHa CTOMHOCT IIpU BHOC
0702 00 00 AL 32,3
MA 139,7
MK 31,3
77 67,8
0707 00 05 TR 106,1
77 106,1
0709 93 10 TR 116,8
77 116,8
0805 50 10 AR 99,2
BO 144,3
Uy 130,0
ZA 146,2
77 129,9
0808 10 80 AR 114,9
BR 98,2
CL 128,2
NZ 144,5
Us 164,6
ZA 124,2
77 129,1
0809 10 00 IL 315,1
TR 243,7
77 279,4
0809 29 00 TR 301,3
77 301,3
0809 40 05 IL 241,9
77 2419

(") HowmeHkrarypa Ha gbpxasute, onpeerieHa ¢ Pernament (EC) Ne 1106/2012 na Komucusita or 27 Hoemspy 2012 ronmHa 3a nmpusiarade Ha
Permament (EO) Ne 471/2009 Ha Epomeiickusi napnameHT 1 Ha CbBeTa OTHOCHO CTatycTykara Ha OOLIHOCTTA 33 BBHIIHATA THPIOBUS C
TPeTV CTPaHM MO OTHOLIEHNE Ha aKTyalu3upaHe Ha HOMEHKJIaTypaTa Ha Abpxasute 1 Teputopunre (OB L 328, 28.11.2012 1., ctp. 7). Kon
»ZZ" 03Ha4aBa ,C OPYT IIPOU3XON".
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PEILIEHUA

PELLIEHME 3A V3ITBJIHEHME (EC) 2015/1055 HA KOMUCHUATA
ot 30 roun 2015 roguua

OTHOCHO CBIVIACYBAHOCTTa HAa HAKOM WM, BKIIOYEHM B HALMOHATHUTE IIaHOBe WIM IUIAHOBETe 3a

¢yHKIMOHATHUTe GIIOKOBE BB3MYIIHO MPOCTPAHCTBO, mpencTaBeHn or IlBeiiuapus cbriacHo Permament

(EO) Ne 549/2004 na Esponeiickus mapnaMent u Ha CbBerta, ¢ Bamumuute 3a nenus EBponeiicku cpro3
HeM 32 eeKTMBHOCT, OTHACSLIM Ce 32 BTOpUs pedepeHTeH nepmor

(nomuduyuparo nod nomep C(2015) 4403)

(caMo TeKcTOBeTe Ha MTATIMAHCKM, HEMCKM U PPEHCKM €3UK €2 aBTEHTHYHN)

(TekcT oT 3Hauenme 3a EVIII)

EBPOITEVICKATA KOMUCHA,

xaro Bse npemsun Cropasymennero Mexny Espomeiickara obmmocr u Kondenepaums IlBeiiuapyist 00 BBIPOCH Ha BB3IYLIHS
TpaHCnopT (,cropasymennero”) ('),

xaro B3e npemu Permament (EO) Ne 549/2004 na Epponeiickus naprnament u Ha Cpeera ot 10 mapr 2004 r. 3a onpenensiHe
Ha paMKaTa 3a Ch3laBaHeTo Ha EmmHHO eBpomeiicko Hebe (paMKoOB pernmaMeHT) (), KaKTO € BKIIOYEH B CIIOPA3yMEHMETO, M IO-
cneuyanto wien 11, naparpad 3, Gyksa B) oT Hero,

KaTo MMa npenBuf, 4e:

(1) CormacHo Permament (EO) Ne 549/2004, KakTo € BKIIIOYEH B CIOpasyMeHMETO, Ibpxkasure wieHku u LlBefiuapus ca
IUTHKHY 14 TIPMEMAT HALMOHATHM IIAHOBE MM TUIAHOBE 32 QYHKLMOHANHMTe GroKoBe Bh3mymHo npocrparctso (QBBII),
BKITIOUMTENHO 3aIBICKUTENHM HALMOHATHN Lenu ui e Ha pasHuie (BBII, ¢ KOMTO ce rapaHTMpa ChINIACyBaHOCT C
uenuTe 3a eQeKTMBHOCT, BammHM 3a uemst Chbro3. OCBEH TOBA B MOCOYEHMsI perlaMeHT ce mpemByekima Kommcnmsira mma
OLleHsIBA CBITIACYBAHOCTTA Ha TE3M LMV Bb3 OCHOBA HA KpUTEpHMUTE, TOcoueHy B wieH 11, maparpa 6, Oyksa ) ot Hero,
¥ 12 MOXe J1a B3eMa pELICHIs 3 OTMPABSHE Ha MPENOPBKM, aKO YCTAHOBM, Ye Te3U KPUTEpUM He ca OWIM M3ITbIHEHN.
Tompo6Hyt mpasuia BB BPb3Ka C TOBA ca mocouern B Pernament 3a m3mbienne (EC) Ne 390/2013 na Komucusra (3).

(2) C Pewenne 3a usmbisenve 2014/132[EC va Komucnsra (*) 6sixa npueryt Barmmay 3a uenust Chio3 uenu 3a edeKTUBHOCT
Ha [e/HOCTTA B KIIOYOBMUTE OONaCcTM — 0e30MacHOCTTa, OKOJIHATA Cpefia, Kamauutera M eeKTMBHOCTTA Ha Pa3XOMNTE,
OTHacsILIM ce 3a Bropus pedepenter nepuor (2015—2019 r.).

(3)  Ha 30 ronun 2014 r. Wseiinapus npencrasu Ha Komucusra mnana 3a epextusroct Ha pasayuie (PBBIT — B 1031 criyuait
,OBBII B Lentpanna Espona (FABEC)“. Ouerkara Ha Komucnsara e Bb3 OCHOBA Ha MH(OPMALMATA, MIPEACTABEHA B IIAHA
3a e(eKTHBHOCT.

(4)  Oprausr 3a nperyied Ha epeKTMBHOCTTA, KOJTO € HATOBAPEH ChC 3ajayara fa MOANoMara Komucusra Ipy IpUIaraHeTo Ha
CXeMmaTa 3a eeKTMBHOCT ChINIACHO wieH 3 or Pernmament 3a mambnuenune (EC) Ne 390/2013, npencrasn Ha Komucusita Ha
7 oktomepu 2014 1. mbpBOHavaneH MOKNaJ 3a OLEHKa, a Ha 15 pmekempy 2014 r. — akTyanusupaHa Bepcysl Ha TO3M
mokian. Ocser ToBa KoMucusita mostyuy or oprasa 3a mperie Ha eeKTHBHOCTTa JOKIIANM Bb3 OCHOBA Ha MHOPMALMS OT
HALIOHATHNUTE HAJ30PHM OpPIaHM OTHOCHO HAOIONCHMETO HA IUIAHOBETE M LEMUTE 33 e(pEeKTMBHOCT, NPENCTABEHM B
CHOTBETCTBHE C wieH 18, maparpad 4 or Permament 3a m3msnHenve (EC) Ne 390/2013.

OBL114,30.4.2002r., ctp. 73.
OBL96,31.3.2004 ., ctp. 1.
Pernamenr 3a u3mbiHenvie (EC) Ne 390/2013 na Komucusira ot 3 mait 2013 1. 3a onpefierisiHe Ha cxema 3a eQeKTUBHOCT Ha aePOHABUTALIMOHHOTO
obcryzkpaHe 1 Mpezxkosure gyrkim (OB L 128, 9.5.2013 ., crp. 1).
(*) Pewenne 3a usmbnuenne 2014/132/EC na Komucmsta or 11 Mapr 2014 1. 3a ompenelisHe Ha BaiHM 3a Lenust EBporeifckm chros
1enyt 3a eeKTUBHOCT Ha MpeXata 3a YIPaBleHNe Ha BB3[YIIHOTO [BUKEHNE U allapMEHN TParoBe, OTHACSIM Ce 3a BTOPUS pedepeHTeH Hepyor
2015—20191.(OBL71,12.3.2014 1., c1p. 20).

==
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(5) Mo oTHOwWwEHNME HA KITIOYOBATA 33 epeKTUBHOCTTA OONACT Ha (e30MACHOCTTA CHINIACYBAHOCTTA HA LETATE, NPENCTABEHN OT
Ilseiiuapust B mwiaHa 3a edektuHocT 32 FABEC, OTHOCHO eQeKTMBHOCTTA HA YIPABIEHMETO Ha OE30MAacHOCTTa U
NPUITAraHeTo Ha KIIAaCUMKALMATA HA CTENHTA HA CEPUMO3HOCT Bb3 OCHOBA HA METONMKATA 3a MHCTPYMEHT 33 aHAIM3 Ha
pucka (RAT) beue oueHeHa B CHOTBETCTBME C NPUHIMIIATE, U3NOXEHN B TOUKA 2 OT npuiioxerue IV kpM Pernament 3a
usmpHerne (EC) Ne 390/2013. Tasu oueHka mokasa, Ye BBIPOCHMTE LENM Ca CINIACYBAHM CbC CHOTBETHATA LEN 3a
eeKTMBHOCT, Ba/MAHA 3a Lenus Chro3.

(6)  Tlo oTHouIeHNMe HA KIIOYOBAaTa 3 eeKTUBHOCTTA OONACT HA OKOJIHATA CpeJia, ChITIACYBAHOCTTA HA LENNTE, MPEICTABEHN OT
[lIgejtapust B miaHa 3a epexrusHocT 3a FABEC, Gelue oLeHeHa B ChOTBETCTBME C NPUHIMINTE, TOCOYEHNU B TOYKA 3 OT
npuioxerne IV kbM Pernament 3a msmbinenye (EC) Ne 390/2013, kato ce M3NON3BAT CHOTBETHUTE peepeHTHU
croitoctyt 3a Kamauuter 3a (DBBII 3a cpenHaTa egeKTMBHOCT Ha XOPU3OHTAJICH NOJIET [0 MapLIPyTa 3a HEICTBUTEIHATA
TpaeKTOpys, UMETO IpUIlaraHe rapaHTupa Ha papHmmero Ha EC, uye e mocturHara BamuuHata 3a wemust Cbro3 uer,
VM3UJCIIEHa OT YIIPABUTEIHMS OpTaH Ha MpeXkara M [I0COYEHa B IUIAHA 3a yIpaslieHye Ha Mpexkara (2014—2018/2019 r.)
B NOCIENHNS My BapuaHT oT toHu 2014 r. (,I7aH 3a ympasrieHue Ha Mpexara“). Tasu OLEHKa NOKa3a, 4ye BBIIPOCHUTE
LIe/ Ca CITIACYBAHM ChC CHOTBETHATA LM 33 eeKTHBHOCT, BANMIHA 32 Liemus Chio3.

(7)  Topamm ToBa Komucusita cunra, ue Lenmute, BKITIOYEHN B M3roTBeHus ot LLIBeitiiapust miaH 3a epeKTHBHOCT U OTHACSILIN Ce
3a FABEC, ca cpImacyBanu ¢ BanmuuHuTe 3a nemyst Chro3 Lenmy 3a edeKTUBHOCT B KITFOUOBMTE 3a epeKTMBHOCTTa 00MacTy Ha
0e3omacHOCTTa 1 OKOJNHaTa cpefia. CIenoBaTellHO 1O OTHOLIEHNME Ha BCUUKY Te3U LENM He € HeoOXOIMMO 1a ce M3[aBaT
IIPEOPbKM [0 CHOTBETHMs HALUMOHaleH HA[30peH OpraH MHa Iy IpepasiiieNa 1M Ha IpPeNcTaBM MNpemyIoXeHMs 3a
M3MeHeHMeTo uM. [0 OTHOleHye Ha LenwTe, npencraBeHy oT LlIBeiiuapus B KIIOUOBMTE OONACTM 3a epeKTUBHOCTTA
LKamawmuTer" u ,,eQeKTMBHOCT Ha pasxomute” B IIaHa 3a edekTuBHOCT 32 FABEC, KOUTO He Ca ChINIacyBaHM C BalIMIHMUTE 33
uens Cbio3 ueny 3a eeKTMBHOCT, Komucusta mspame mpenopsku 3a IpepasrieXNaHe Ha Te3u LEM, MOCOYEHM B
PeienneTo 3a u3MbIHeHMe Ha KOMUCHATA OTHOCHO HECBHINIACYBAHOCT Ha LienuTe, npencraseny oT Lseitnapus.

(8) Mepkurte, IIpeBUIECHN B HACTOSLIOTO pELIeHNe, Ca B ChOTBETCTBYE ChC CTAHOBMILETO Ha Komurera 3a emHHO Hebe,

[TPME HACTOALLIOTO PELLIEHME:

UYnen 1

[TocoyeHnTe B MPUITOKCHMUETO LETM 32 eQEKTMBHOCT B KITFOUOBMTE 33 ePeKTMBHOCTTA 0OIacTM Ha 6e30MacHOCTTa M OKOJIHATA
cpefa, BKITIOUeHN B MmaHa 3a edektusHocT 32 FABEC, npencrasen ot LIseitiapust cbriacHo Permament (EO) Ne 549/2004, kakto
€ BKIIIOYEH B CIIOPA3yMEHMETO, Ca ChINIACYBAHM C BanmumHMTe 3a uemmst ChIO3 LeMy 3a eQeKTMBHOCT, OTHACSIM CE 33 BTOPUS
pedepenten mepuon, onpereneHy B Peenyve 3a u3mbnaenne 2014/132/EC.

Ynen 2

Anpecar Ha Hacrosmoro pemenne ¢ Kondenepaums [peituapust.

Cncraeno B bprokcen Ha 30 1onm 2015 rommna.

3a Komucuama
Violeta BULC

Unen Ha Komucuama
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[PUTTO2KEHUE

Iemu 3a epeKTMBHOCT B KIIOYOBMTE 32 e(eKTMBHOCTTA 00/macTM — 0€30MacHOCT, OKOMHA cpena,

KamaumterT M e(eKTMBHOCT Ha Pa3XonMTe, BKIIIOYEHM B HANMOHATHMTE IUIAHOBE WIM IUIAHOBETe 3a

dynkumonanuure 6rokose BH3mymHo mpocrpacro (QBBII), npencrasenn ot LllBeiinapus cbrnacHo

Pernament (EO) Ne 549/2004, 32 kouto Ge yCTaHOBEHO, Ye Ca ChITIACYBaHM ¢ BamuaHuTe 3a wemnsa Cbio3
ey 3a epeKTMBHOCT, OTHACSLIM Ce 33 BTOPUs pedepeHTeH mepuon

B KJTIOUOBATA 3A EQEKTMBHOCTTA OBJTACT ,BE30MACHOCT®

EdexTuBHocr Ha ympasnenmero Ha OezomacHocrra (EYB) m mpumaraHero Ha KiacuuMKamMsTa Ha CTeNEHTa Ha
CepUO3HOCT Bb3 OCHOBA HA METOMKATA 32 MHCTPYMEHT 3a aHanmu3 Ha pucka (RAT)

H&;é’;ﬁ‘ DBBIT EYB YBII, Gasoso pashue % (RAT) YBI, obwo pasue % (RAT)
HA-
no-
HALL - [AO 2017 1. 2019+ 2017 1. 2019 .
HO paBHuLIe
PaBHU-
ue
Hpymu HMP HMP HMP HMP
Kb 1y HMP HIT YB-C | HMP HIT YB-C | HMP HIT YB-C | HMP HII YBII-C
[IBefiuapust
[Benzua]
[TTiorcembype] OBBII
FAB C C D (=280|=80| =80 | 100|100 | 100 (>80 |=80| =80 (=80 |=80]| 100
[Hudepaan- EC
oug]
[@panyua]
[Tepmanua]
CpKparteHms:
.Kb“: LeT Ha YIPaBICHMETO ,KYNTypa Ha Oe30MacHOCT, KAKTO € IOCOueHO B mpuiioxkenue I, pasmen 2, touka 1.1,

Oyksa a) ot Pernament 3a mambiHerne (EC) Ne 390/2013

LJIpyrn LIY*: menu Ha ympasrieHuero, u3bpoeHu B npuioxkenue I, pasmen 2, touka 1.1, 6yksa a) oT PermaMeHT 3a M3IbIHEHMe
(EC) Ne 390/2013, pasmuunu oT ,KynTypa Ha GesonacHoCT

L»HIT HaXJTyBaHMS Ha IICTA
~HMP*: HapylleHNUs: Ha MUHMMAJIHOTO pa3fesisiHe

LYBII-C* cretduunn 32 YBII chbutus

B KJTIOUOBATA 3A EQEKTMBHOCTTA OBJTACT ,OKOJTHA CPEIA“

CpenHa e(eKTMBHOCT HA XOPU3OHTAJICH IOJIET MO MApPIIPYT 3a AECTBUTETHATA TPACKTOPUS

LIEJT HA PABHMILIE QFBIT B OBJIACTTA ,OKOJTHA
JTPKABA UITEHKA DBBII CPETIA®
2019 .
[Beazua/ITorcembype]
[ ! (BBIT FAB EC 2,96 %
panyus
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ObPKABA UJIEHKA

GBBI

LIE]T HA PABHUILE OBBIT B OBJTACTTA ,OKOJTHA
CPEIA®

2019 r.

[Tepmanua]

[Hudepaandua]

Befiuapust
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PELIEHME 3A VI3ITBJIHEHME (EC) 2015/1056 HA KOMUCHUATA
ot 30 roumu 2015 roguua

OTHOCHO HECBITIACYBAHOCTTAa Ha OMpe[eNieHN LelM, BKIIOUEHN B HAIMOHATHMA IUIaH WIM NIaHa 3a

¢yHKIMOHATHUTE OTIOKOBE BB3IYLIHO MPOCTPaHCTBO, mpencraseH ot LlBeiinapus cernacHo Permament

(EO) Ne 549/2004 na Eeponeiickus mapnament u Ha CbBerta, ¢ BammmHuTe 3a nenusi EBponeiicku cpro3

uenu 3a eeKTUBHOCT, OTHACSILM Ce 32 BTOPUs pedepeHTEH NEPHON, KaKTO M NMPENOPBKYU 32 M3MEHeHUe
Ha Te3M LeNu

(Homuuyupano nod Homep C(2015) 4407)

(CaMO TEKCTOBETE¢ Ha UTAJIMAHCKU, HEMCKU U (l)peHCKl/l €3UK Ca aBTCHTI/l‘lHM)

(Tekct oT 3Hauenue 3a EUII)

EBPOIIEMICKATA KOMUCHY,

xaro B3e mpemsun Criopasymennero Mexny Espomerickata ofmeoct u Kondenepaums [lseiiuapust o BIPOCH Ha Bb3IYIIHMS
TpaHCnopT (,cropasymennero) (1),

xaro B3e npemsu Permament (EO) Ne 549/2004 na Eponeiickus naprmament u Ha Cpsera or 10 mapr 2004 1. 32 onpenensite

Ha

paMKara 3a ch3naBaHeTo Ha EMMHHO eBpomeiicko HeOe (paMKoB pernameHT) (%), KaKTO € BKIIIOYEH B COPa3yMEHMETO, M TO-

cretmanHo wie 11, maparpad 3, Gyksa B) oT Hero,

KaTo MMa Ipensun, ye:

(1)

==

CoriacHo Pernament (EO) Ne 549/2004, kakto e BKIIOUEH B COpasyMeHMeTo, gbpxasute uneHky u IlIBeitrapus ca
IUTHKHY 14 TIPUEMAT HALMOHATHM IJIAHOBE VI IUIAHOBE 32 QYHKLMOHANHNUTe (oKOBe Bb3IymHo npocrpanctso (QBBII),
BKIIFOYMTEITHO 3AIBIIKUTENHY HALWIOHATIHM Lery win ey Ha pasruwe QBBII, ¢ KOMTO ce rapaHTMpa ChINACYBAHOCT ¢
uenuTe 3a eQeKTUBHOCT, BaIMIHM 3a uemyst Chbro3. OcBeH TOBA B MOCOYEHMs perfiaMeHT ce mpemsyckima Kommcnmsita ma
OlLIeHsIBA CHITIACYBAHOCTTA Ha Te3M LMV Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpHMUTE, ITOcodeHy B wieH 11, maparpad 6, byksa ) ot Hero,
¥ 1a MOXe J1a B3eMa pelleHNs 3a OTMPABsIHE HA MPENOPBKM, aKO YCTAHOBM, Ye Te3U KPUTepUM He ca OMIM M3ITbIHEHM.
Tonpo6HuTe npasia BbB BPb3Ka € TOBA ca MocoueHy B PermameHT 3a usmbnHenue (EC) Ne 390/2013 na Komucusita (%).

C Pewenne 3a mambirenve 2014/132/EC va Komucnsra (*) Gsixa mpueryt Barmmay 3a menust Cho3 uenu 3a eeKTUBHOCT
Ha JEHOCTTa B KIIOYOBMTE 0OnacT — 6e30MacHOCTTa, OKOJIHATA CPeMa, KarauureTa M eeKTHBHOCTTA HA Pa3XOMMTE,
OTHACSLM Ce 3a Bropust pedepenten nepyog (2015—2019 r.).

Ha 30 ronn 2014 r. Lseiiuapus mpencrasu Ha Komucusra miaHa 3a edekruHocT Ha pauuuie QBBI1 — B To3u cryyaii
,@BBII B Lentpanua Espona (FABEC)“. Ouerkara Ha KoMucusra e Bb3 OCHOBA Ha MH(OPMALMATA, MIPEACTABEHA B IITAHA
3a eQeKTUBHOCT.

OpransT 3a mpernel Ha epeKTMBHOCTTA, KOMTO ¢ HATOBapeH ChC 3amavata fa mommomara Komucusita mpyu mpuiaraHero Ha
cXemaTa 3a eeKTMBHOCT ChITIACHO wieH 3 oT Permament 3a mambnuenne (EC) Ne 390/2013, npencrasu Ha Kommcusita Ha
7 oktomspu 2014 1. mbpBOHavarneH JIOKNAJ 3a OLUEHKa, a Ha 15 pmekemspy 2014 r. — akTyanusupaHa Bepcus Ha TO3M
moknan. Ocser ToBa KoMucusita mosyuy or opraHa 3a mperyiefl Ha e(eKTHBHOCTTA JOK/IANM Bb3 OCHOBA Ha MHOPMALIMS OT
HALMOHAITHNUTE HAJ30PHM OpPIaHM OTHOCHO HAOIIOTNCHMETO HA IUIAHOBETE UM LEMUTE 33 epeKTMBHOCT, NPENCTABEHU B
CHOTBETCTBHE C wieH 18, maparpad 4 or Permament 3a mmsnHenve (EC) Ne 390/2013.

Ilo oTHOMIEHME HA KIIOMOBAaTa 3a eEKTMBHOCTTA OONACT HA KAMNALMTETA CHITIACYBAHOCTTA HA LENINTE, IPENCTABEHM OT
[lseiiuapust B miaHa 3a epextuBHOcT 3a FABEC, OTHOCHO 3aKbCHEHMETO B YIPABIECHMETO HAa [OTOLMTE BB3OYIIHO
mevkenne (YIIBII) mo Mapuipyta Gele OleHeHa B CHOTBETCTBME C MPVMHIIMIIA, TIOCOYEH B TOUKA 4 OT mpuioxenue IV KbM
Pernamenr 3a y3mbiaenve (EC) Ne 390/2013, kato ce M3mom3sar chOTBeTHUTE ped)epeHTHM CTOMHOCTY 3a KamlauuTeT 3a
(BB, unero HpuilaraHe rapaHTipa Ha pasHuuero Ha EC, ue e nocturHara sanunHata 3a emust Cbro3 Lesl, M34yCIeHa OT

OBL114,30.4.2002r., ctp. 73.

OBL96,31.3.2004 ., ctp. 1.

Pernamenr 3a u3mbiHenvie (EC) Ne 390/2013 na Komucusira ot 3 mait 2013 1. 3a onpefierisiHe Ha cxema 3a eQeKTUBHOCT Ha aePOHABUTALIMOHHOTO
obcryzkpaHe 1 Mpezxkosure gyrkim (OB L 128, 9.5.2013 ., crp. 1).

Pemenne 3a msmbnuenne 2014/132/EC ma Kommemsta or 11 mapr 2014 1. 3a ompemelisHe Ha BamummHy 3a Lems EBpomeiicku cbio3
1enyt 3a eeKTUBHOCT Ha MpeXata 3a YIPaBleHNe Ha BB3[YIIHOTO [BUKEHNE U allapMEHN TParoBe, OTHACSIM Ce 3a BTOPUS pedepeHTeH Hepyor
2015—20191.(OBL71,12.3.2014 1., ctp. 20).



2.7.2015 . Oduumanen BecTHUK Ha EBporeiickus cbio3 L 171/19

YIpaBUTEITHWS OpraH Ha MpeXaTa M [I0COYeHa B [UIaHA 3a ynpasiieHue Ha Mpexara (2014—2018/2019 r.) B nocnenHus
My BapuanT or ioHu 2014 1. (,TaH 3a ynpasneHMe Ha Mpexata). Tasu oleHKa MOKa3a, ue BBIPOCHUTE LENU He
OTIOBAPAT HA CHOTBETHITE PeQePEHTHI CTOMHOCTH M CIelOBATEIHO He Ca ChINIACYBAHM C BanuuHata 3a uerns Chio3 Lel 3a
e(peKTUBHOCT.

(6) Ilo oTHOLIEHNE HA KIIOYOBATa 00MIACT ,e)eKTUBHOCT HAa PA3XOmUTE" LiEJNTe, U3PA3eHN B YCTAHOBEHMTE SIMHIMHY PA3XOMM
no mapuipyra, npencraseHu or Lllseitnapus B mmaHa 3a epexruHocT 3a FABEC, Gsixa OlEHeHM B CBOTBETCTBUE C
NPUHIMINTE, M3TIOXEHN B TOYKAa 5> BB BpB3Ka ¢ Touka 1 or npunoxenue IV kbM Permament 3a mambnHeHue (EC)
Ne 390/2013, npu orunraHe Ha TEHHEHIMATA B PAa3BUTHETO HA YCTAHOBEHMUTE COMHMYHM Pa3XOMM IO MapuIpyTa Ipe3
BTOpUSL pedepeHTeH TepHon 1 0010 Mpe3 mhpBust u Bropus pedepenter mepuon (2012—2019 r.), 6post Ha emvHMIMTE
obcityKBaHe (CBITIACHO IPOTHO3aTa 3a BB3IYLIHOTO ABVMXKEHME) M PABHUIIETO HA YCTAHOBEHWUTE ENMHMYHM PA3XOy MO
MapuIpyTa B CpPaBHEHME C IbPXKaBUTE UJICHKY, 33 KOUTO Ca Ha/MLE CXOOHM €KCIUIOATALMOHHM M MKOHOMUYECKHM YCIIOBUS.
Ta3u OLEHKA [OKA3a, 4e BBIPOCHUTE LENIM He Ca CHINIACYBAHM CbC CHOTBETHATA LET 33 e)eKTMBHOCT, BATMIHA 33 LENs
Cb103, 10 CIENHNUTE IPUUMHUL.

(7) o ce ornacs po Illefiuapys, HeitHMTE LETM ca M3TOTBEHM BB3 OCHOBA HA INIAHMPAHO CBKpAlleHMe Ha YCTAHOBEHMTE
eIVHUYHY Pa3XOly MO MapLIpyTa Ipe3 BTOpUs pedepeHTeH Mepuon cpenHo camo ¢ 1,0 % rommumHo. Topa e 3HAYMTENHO
TI0-MaJIkO OT NPeBUIEHOTO HaMaJleHie Ha CpPeIHaTa CTOMHOCT 3a Lemust Chio3 Ha YCTAHOBEHMTE EOMHMYHM Pa3XoOmy IO
MaplpyTa npe3 Bropus pedepenrer nmepuog (— 3,3 % roguuro). Cbio 1 o6wo 3a IHPBYS 1 BTOPUS pedepeHTeH Mepyox
ce TTAHMPa YCTAaHOBEHNTE eIVHIYHY Pa3XOIM IO MapuIPyTa Ja He HAMaisBaT B CbOTBETCTBME C BalMOHATa 3a uemus Chro3
tengeHmsa (— 0,6 % copsimo — 1,7 %). Ocsen ToBa menTa 3a 2019 . ce OCHOBaBA HA IUIAHMPAHUTE YCTAHOBEH!
eMMHMYHM Pa3Xomy Mo MapuipyTa mpe3 2019 r., KOUTO ca 3HAUYMTENHO MO-BUCOKM (+ 26,6 %) OT cpemHuMs pasMep Ha
YCTaHOBEHWTE EIMHMYHY PA3XOIM MO MaplIpyTa Ha IbPKABUTE UIIEHKHM, 33 KOMTO Ca HaJlMLE CXOIHY eKCIUIOaTallMOHHU U
VIKOHOMMYECK) ycroBysi Kato Te3u B IlIBeiimapus, u ¢ okonmo 41 % mo-BMCOKM OT BanuuHaTa 3a uems Cbro3 Len 3a
edexuBHOCTTa 32 2019 .

(8)  Cremosarento e ienechobpasHo Kommcnsta ia OTIpaBu MPENOPHKM OTHOCHO HEOOXOOMMMTE MEpKH, KOMTO TpsiOBa Iia
Obmar npennpuern ot LIeiiuapus, 3a 1a rapaHTHpa, Y€ HEMHUST HAUMOHAIEH HAI30PeH OpraH Iie MPEIIOXM Mpepas-
IIe[aHN e 3a eeKTUBHOCT, 3a Ha OBOAT OTCTPAHEHM CIlyyauTe Ha HECBITIACYBAHOCT, YCTAHOBEHM B HACTOSIIOTO
pewenne. B cvoterctue ¢ Pernament (EO) Ne 549/2004 u Permament 3a msmbnnenne (EC) Ne 390/2013, Torasa
[Ipeitapust TpsOBa Ja mpueMe MpepasrieTaHuTe LeM 3a epeKTHMBHOCT ¥ Ha yBemoMu Kommcumsara 3a TX B CPOK OT
YeTHpPM Mecelld OT IaTaTa Ha yBeHOMSIBaHE 33 HACTOSIIOTO pelleHMe.

(9)  C uen ma ce OTCTpaHM HECBITIACYBAHOCTTA 110 OTHOLICHME HA KIIIOYOBATA 33 eQEKTMBHOCTTA OONACT HA KAIALMTETa, CrelBsa
[la Ce TapaHTMpa, 4e MpepasrieNaHuTe Lemy 3a eQeKTMBHOCT ca NOHE B CHOTBETCTBME C peQepeHTHMTE CTOMHOCTH 3a
kanmauurera 32 (BBIL, ompemeneny B InaHa 3a ynpasneHue Ha Mpexara. [Ipy NpepasmIexIaHETO HA Te3M LENM 3a
eeKTMBHOCT CJlefBa [a Ce B3EMAT MON BHMMAHME MEPKUTE 3a OTCTpAHsBAHE WM CMEKYaBaHe, IpeOHA3HAYCHU ma
TapaHTUpaT, Ye Ca CraseHu ChOTBETHUTE pedepeHtHu croitHoctu 3a (DBBII, ompeneneHu B IjaHa 3a yIpaBlieHMe Ha
MpexKara.

(10) C uem ;a ce OTCTpaHST CIy4auTe HA HECBITIACYBAHOCT BbB BPb3KA C KIIIOUOBATA OONIACT ,eeKTMBHOCT HA PasXomuTe,
uenuTe 3a epeKTUBHOCT Ha pasxomure 3a [lIBeiiuapyist, M3paseHn B yCTAHOBEHNUTE eIMHIYHM Pa3XONM [0 MapIIpyTa, CrenBa
[a 6bIaT KOPUIMpPaHM B NOCOKA HAMONTY, Taka Ye ChOTBETCTBAT HA HAMAISABAHETO Ha CPEMHATA CTOMHOCT HA yCTAHOBEHMTE
eMHMYHY Pa3XONM [0 MaplipyTa Ha pasHuiero Ha Cbio3a mpe3 Bropus pedepeHTeH Iepyon ¥ oOLO Ipe3 ITbPBUS ¥
BTOpUSI peepeHTeH NEpHON.

(11)  Ocsen ToOBa mpy IpepasINeXAaHETO Ha LeNMTe 3a eeKTMBHOCT Ha PasXONMTE CIelBa ChIIO fa ObHAT MpepasrieqaHy
CBOTBETHUTE TIPOTHO3M 3a BB3[YUIHOTO [IBMKEHNE, BbPXY KOUTO ce OcHOBaBaT Te3u Lemu. 3a IlIseiiapus nporHosypaHute
eMHILM OOCITy>KBaHe Npe3 BTOpUs pedepeHTeH MepUOf CIIe[Ba 4 Ce YBEMYAT C O] Ha HApAacTBAHETO Ha Tpaduka,
Habmonasauo npe3 2014 r.

(12) Komucusra nposene KoHcynrauuu ¢ LlBeittapus no npenopbkute, GopMyIMpaHy B HACTOSIIOTO PellieHie, B ChOTBETCTBUE
¢ uneH 14, maparpad 3 or Pernamenr 3a msnbintenne (EC) Ne 390/2013 u unen 19, maparpad 2 ot criopasyMeHmero.

(1 3) MepKI/ITC, NpenBUIeHN B HACTOAIIOTO peHiCHME, ca B CbOTBETCTBME ChC CTAHOBUILETO Ha Komurerta 3a emmHHO He6e,

[TIPUE HACTOALIOTO PELIEHME:

UYnen 1

TocoueHnTe B MPWIOKEHUETO LETM 33 epeKTMBHOCT B KITIOUOBUTE 33 eEKTMBHOCTTA OONIACTM ,Kamamurer” i ,eQeKTMBHOCT Ha
pasxomuTe”, BKIIIOUCHN B ITaHa 3a eexrusHoct 3a FABEC, npencraser or Ilseituapust coriacHo Pernament (EO) Ne 549/2004,
KAKTO € BKIIIOYEH B CIIOPA3yMEHNETO, He Ca ChINIACYBAHM C Ba/MuHuTe 3a Uemust Cbio3 LMy 33 eQeKTMBHOCT, OTHACSIIM Ce 3a
BTOpUSL pedepeHTeH NepHoN, ompeneneHn B Peutenue 3a usmbinerne 2014/132/EC.
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Unen 2

[lIBejtiapust crefBa ma mpemnpyeMe HeobxommumuTe Mepky o otHoueHne Ha FABEC, 3a ma rapanTipa, ye HelHMAT HALMOHAJICH
KOHTPOJIEH OpTaH ILue MPEioxRM NpepasriedaHyt Ley 3a eGeKTUBHOCT N0 OTHOLIEHNME Ha KITIOYOBMTE 3a eeKTUBHOCTTA 00racTi
 Karaurer” u ,epeKTUBHOCT Ha Pa3sXo[uIe”, B ChOTBETCTBME C WIEHOBE 3 1 4.

Ynen 3

Llenute 3a eGeKTMBHOCT B KIIOYOBATA 3a eQeKTMBHOCTTA 0ONAcT Ha Kamauwurera, mpefctaBenn ot LlBefiuapyst Mo OTHOLIeHNe Ha
FABEC, creBa ma ObIaT KOpUIMpPaHM B MOCOKA HAfOMy. Karo MMHMMyM Te3u Lieny CJefBa [Ia OTTOBApPAT HA CHOTBETHMTE
pedepertrn croitHoctn 3a (OBBII, ycraHOBeHNM B TUIaHa 3a yIpaBnieHMe Ha Mpexara. [Ipy MpepasmieXIaHeTo Ha Te3u LENM 3a
e)eKTUBHOCT CITefiBa 1a Ce B3eMAT IOI BHMMaHME MEPKMUTE 33 OTCTPAaHSBAHE MM CMEKUaBaHe, NPEIHA3HAUECHM [a TAPAHTUPAT, Ue
ca CriaseHM ChOTBETHUTE pedepentHu croiiHocTu 3a (OBBII, ompenernenn B miaHa 3a ympasneHye Ha MPEXara.

Ynen 4

Llenute 32 edeKTMBHOCT B KITIOYOBATA OOJACT ,eEKTMBHOCT HA Pa3XOMMTE, M3PAa3CHM B YCTAHOBEHMTE CMVHNYHM Pa3XOmM IO
MapuipyTa, npeacrasern ot LIpeitapus no orHowenne Ha FABEC, crema a 6boaT KOpUIMpaHM B IOCOKA HAONY HO PABHMILIE,
KOETO € B ChOTBETCTBIE C HAMAJIABAHETO Ha CPEMIHATA CTOMHOCT HA YCTaHOBEHMTE eNMHMYHM Pa3XOHM MO MapuIpyTa Ha PaBHUILETO
Ha Cblo3a Mpe3 BTOpMsl pedepeHTeH Mepyon 1 oOLO Mpe3 MbpBUs 1 BTOpUsi pedepeHTeH mepuon. ToBa KOpUrMpaHe B MOCOKA
HAJIONy CIIe[Ba [1d BKITIOYBA HaMalsiBaHe HA YCTAHOBEHWUTE Pa3XONM IO MapLIPyTa Ipe3 BTOpUs pedepeHTeH MepUON M Ipepas-
INeXJaHe HA IIPOTHO3MTE 33 BB3[YLIHOTO ABIMKCHIE, M3PA3CHN B CIMHNUIM OOCIyXKBaHe.

Ynen 5

Anpecar Ha Hacrosmoro pemenne ¢ Kondenepauys [peituapus.

CncraseHo B bprokcen Ha 30 ronm 2015 rommHa.

3a Komucuama
Violeta BULC

Ynen na Komucuama
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[PUTTO2KEHUE

Iemn 3a epeKTMBHOCT B KIIOUOBMTE 33 e(eKTMBHOCTTA OOmacTu ,Kamauuter” M ,,epeKTMBHOCT Ha

pasxomure“, BKIIIOYEHM B HAUMOHATIHMTE IUIAHOBE WIM IUIaHOBeTeé 33 (YHKUMOHAIHMTE OJI0KOBE

Bb3mymHo npocrpancteo (QBBII), mpencrasenn ot Llseiinapus cobrnacuo Permament (EQ) Ne 549/2004,

32 KOMTO Oe yCTaHOBEHO, ue ca HeChbBMeCTMMM C BanmgHuTte 3a wemus EBpomeiickm cbro3 wemnm 3a
e(eKTUBHOCT, OTHACSILIM Ce 32 BTOPUs pedepeHTeH mepuon,

B KITIOUOBATA 3A EQEKTMBHOCTTA OBJTACT ,KATTALIUTET*

3aKkbCHeHNeE B YIPaBIeHNeTO Ha MoTouuTe Bb3nywHo nsuxerye (YTIBII) no MapuipyTa B MuHyTH/MONET

Len 3a kanauurera 1o Mapwpyra Ha pashuue QBBIT

ObPXKABA YJIEHKA DBBII

2015 . 2016 1. 2017 1. 2018 1. 2019 1.

[Beazua/ITorcembype]

[Dpanyua]

OBBI
FABEC

B crotBet-

0,48 creue (0,43)

[Tepmanua] 0,49 0,48 0,47

[Hudepaandua]

Iseitapus

B KITIOUOBATA 3A EQEKTUBHOCTTA OBJIACT ,EQEKTVBHOCT HA PA3XOIMUTE*

Jlerenpa:

OsHa-

Emvanum
yeHume FVHMLL

[o3uumst

(A) O6uiyt yCTaHOBEHM Pasxomy MO MapLIpyTa (B HOMMHAIIHO M3pazkeHNe U B HALMOHAIIHA BAITyTa)

(B) Temn Ha uunarys (%)

(B) Vudnaumosnen MHIEKC (2009 r. = 100)

OO YCTAaHOBEH! PA3XOIM IO MapuIPyTa

(8 peanuy uenn ot 2009 1. 1 B HALMOHANHA BAJIyTa)

O6mwo envxmiy 06CTyKBaHe 1O MapLIpyTa

(OEO)

Ycranosenn eguanyEn pasxomu (YEP) mo mapmpyTa

(8 peanmsnm uenn or 2009 1. u B HALMOHANHA BaITyTa)

(OBBIT FABEC

3oHa 3a chOMpane Ha Takeu: [seituapus — samyra: CHF

2015 . 2016 1. 2017 1. 2018 1. 2019 1.

(A) 155 368 493 156 819 377 158 799 337 159 144 368 160 894 397

(B) 0,5% 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %

(B) 100,8 101,8 102,8 103,9 104,9
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3oma 3a cbupane Ha Takcn: [lseiinapus — sayra: CHF
2015 . 2016 r. 2017 r. 2018 r. 2019 r.
T 154 139 443 154 038 465 154 438 925 153 242 061 153 393 253
(m 1418 755 1428 660 1 440 060 1454 424 1470 383
(E) 108,64 107,82 107,24 105,36 104,32
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PELIEHME 3A VI3ITBJIHEHME (EC) 2015/1057 HA KOMUCHATA
ot 1 romu 2015 roguna

3a u3MeHeHue Ha Pemenne 3a m3mbiHenme 2012[715[EC 3a ycraHoBsiBaHe Ha CIMCBK Ha TpPeTHTE

I'bpXKaBy, YMATO PeryiaTopHa paMKa, IPUIOXKMMA 33 aKTUBHMTE BELIECTBA 3a JIEKAPCTBEHMUTE MPOTYKTH

3a XyMaHHa ynoTpe0da, M YMMTO CHOTBETHM [TEMHOCTHM 3a KOHTPON M HPWIAaraHe Ha 3aKOHOATEIICTBOTO
FapaHTHPAT PaBHMILE Ha ONa3BaHe Ha OGIIECTBEHOTO 31paBe, PABHOCTOIHO Ha ToBa B Cbr03a

(Tekct oT 3Hauenue 3a EMII)

EBPOIIEMICKATA KOMUCH,
Karo B3e npensuy [lorosopa 3a $yHKUMOHMpaHeTO Ha EBpomerickitst Chio3,

xaro B3e npemsun dupextnsa 2001/83/EO na EBporerickus maprmament u Ha Coeeta oT 6 Hoemspyu 2001 r. 3a yTBbpKIaBaHe Ha
Kofekc Ha OOWIHOCTTa OTHOCHO JIeKapCTBEHM MPONYKTH 33 XyMaHHA ymoTpeba ('), u mo-creumanyo unex 1116, maparpad 1 or
Hes,

KaTo MMa Ipeasun, 4e:

(1) B cvorserctBue ¢ umen 1116, maparpadp 1 or Hupektua 2001/83/EO Bcska Tpera IbpkaBa MOXe [a MOMCKA OT
Komycusita na u3Bbplim OLEHKA Ay PeryaTopHaTa paMKa Ha Tasyl TpeTa IbpxKasa, MPIIOXKMMA 33 aKTUBHUTE BELIECTBA,
usHacsiy 33 Chbr033, M CHOTBETHMTE I [IE[HOCTH 33 KOHTPOIN M IPABONPUIIATAHE OCHIYPSIBAT PABHMILE HA OIa3BaHe Ha
0o0LIECTBEHOTO 3[IpaBe, PABHOCTOIHO Ha ToBa B Cbi03a, ¢ Lel ma Gboe BKIIIOUEHA B CIMCBK Ha TPeTUTE IbpXKaBH,
TapaHTUPALIY PABHOCTOIHO PABHILLE HA OIA3BaHe Ha OOLIECTBEHOTO 3[Ipase.

(2)  C mmemo or 9 mait 2012 r. Mspaen noucka ma ObIe BKIIIOYEH B CIMCBKA B ChOTBETCTBHE ¢ wieH 1116, maparpad 1 or
HOupekrya 2001/83/EO. UspbpureHata or Kommcusra OueHKa Ha PaBHOCTOMHOCTTA MOTBHPHM, Y€ V3MCKBAHMATA Ha
TOCOUEHNS! WIEH Ca M3IBIHeHN. B cbotBercrsye ¢ wien 51, maparpad 2 OT mocoueHara IMPEKTMBA [PV M3BBPIIBAHE HA
Ta3y OLIEHKA HAa PABHOCTOMHOCTTA Oelle B3ETO NPENBI CIOPA3yMEHMETO 3a OLEHKA HA CHOTBETCTBMETO M NpMEMaHe Ha
IPOMUIIITEHN MPONyKTy Mexmy M3apaen u Coproza (2).

(3) C mucmo ot 4 okromspu 2012 r. Bpasmwnmst momcka fa Oboe BKIIIOYEHA B CIMCbKA B ChOTBeTCTBUME ¢ wiieH 1116,
naparpad 1 or [Jupekrysa 2001/83/EO. Bb3 ocHOBa Ha pasmiexXiaHe Ha CbOTBETHATA JOKYMEHTALVs M [Ba Iperiiefa Ha
MSCTO ¥ KaTO ce B3¢ IIpedBMI IUIAHBT 3a [eficTeue, Npemtoxed oT bpaswima Ha 12 mapr 2015 r., npu oueHkata Ha
PaBHOCTOIHOCTTA, KOATO M3BbpLIM KoMucusTa, ce 3aKimoun, ue M3UCKBAHMATA Ha TIOCOUEHNS UIIeH Ca M3ITbITHEHN.

(4) Pewere 3a m3mbnaenne 2012/715/EC na Komucusra (°) crenpa aa ce M3MeHNM ChOTBETHO,

[TIPUE HACTOALIOTO PELLIEHME:

Ynen 1

Ipunoxennero kbM Pewerne 3a umbiHerve 2012/715/EC ce 3aMeHs ¢ TeKCTa Ha NPWIOKEHMETO KbM HACTOSILIOTO pelleHNe.

() OBL311,28.11.2001 r., ctp. 67.

(*) Pewenne 2013/1/EC na Cvsera or 20 Hoemspu 2012 r. 3a ckimousaHe Ha [IpoTokon KbM EBpO-Cpemy3eMHOMOPCKOTO CIOpasyMeHue 3a
acoummpase Mexiy EBpornerickute OOLIHOCTY U TEXHUTE [IbPKABU YIEHKH, OT e[IHa CTPaHa, 1 [IbpxKaaTa V3pael, OT Ipyra cTpaHa, 3a OLEHKa Ha
CBOTBETCTBYETO U NpyeMaHe Ha npomuuiieny npomykty (OCII) (OBL 1, 4.1.2013 r., ctp. 1).

() Pewenne 3a m3mbnnerne 2012[715/EC Ha Kommcnsta or 22 Hoemspy 2012 I. 33 yCTAHOBSIBAHE HA CIUICHK HA TPETUTE IbPXKABY, UMSTO
perynaTopHa paMKa, IIPUIIOKMMA 3a aKTUBHUTE BEIIECTBA 33 JIEKAPCTBEHMUTE IIPOIYKTY 33 XyMaHHA ynoTpeba, M YMUTO CHOTBETHM NEIHOCTH 33
KOHTPOII ¥ IIPUNAraHe Ha 3aKOHONATENICTBOTO [APAHTMPAT PaBHMIIE Ha ONa3BaHe Ha OOLIECTBEHOTO 31paBe, PABHOCTONHO Ha ToBa B Cbio3a, B
cpotserctsue ¢ dupexrysa 2001/83/EO Ha EBponerickus naprament u Ha Chera (OB L 325,23.11.2012 1, ctp. 15).
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Unen 2

HacrostioTo pelreHue Blu3a B CHITa Ha JBafieceTytst IeH CIef IeHs Ha nyOmmkysaxeto My B Oduyuanen secmHur na Esponeticrus
CB103.

Cpcraseno B bprokcen Ha 1 tomm 2015 rommna.

3a Komucuama
Ipedcedamen
Jean-Claude JUNCKER

IIPUTTIOKEHUE

JIPUTTOKEHME

CnuCBK Ha TpeTUTe IbpPKaBM, UMATO Pery/laTOpHa paMKa, MPUIOKMMA 33 aKTHMBHMTE BelIeCcTBa 3a JIeKapCTBeHMTe
NPOIyKTH 33 XyMaHHa ymorpeGa, ¥ 4MMTO CHOTBETHM [IEVHOCTHM 33 KOHTPOJ M NpIIAraHe Ha 3aKOHOJATEICTBOTO
FapaHTHPAT PaBHMILE HA ONa3BaHe Ha OGIIECTBEHOTO 3IpaBe, PABHOCTOIHO Ha ToBa B Cbr03a

Tpera gbpkaBa 3abernexku

AscTpanus

Bpazmms

Vspaen (')

SInoHust

[Besinapus

ChenuHeHn dMEPUKaHCKM 1ATU

(") Tlom M3paen ce pasbupa mo-goity mbpakasata Vi3paen ¢ M3KIIIOUEHME Ha TePUTOPUMTE N0 M3PACIICKO YIpaBieHue oT 10H! 1967 I., a UMEHHO
TonaHckute Bb3BuIIEHNS, MBKLATa [a3a, V3rouen Mepycanum 1 ocraHanara yact ot 3anamuus 6psr.”
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AKTOBE, ITIPUETUN OT OPTAHUTE, Cb3JALEHUN C
MEXTIYHAPOIIHN CITOPA3YMEHUA

PELUEHME Ne 1/2015 HA KOMMTETA, Cb3TAJEH CBIJIACHO CIIOPA3YMEHUMETO MEXIY
EBPOIEVICKATA OBLIHOCT I KOHQEOEPAUMSA IIBENLAPUSA 3A B3AMMHO NMPU3HABAHE IO
OTHOLIEHME HA OLUEHKA 3A CbOTBETCTBUE

or 14 anpun 2015 roguna

BBB BPb3Ka C M3MEHEHHETO Ha ITaBa 16 OTHOCHO CTPOMTENIHMTE MPOONYKTH, Ha IMaBa 18 OTHOCHO
GuoummMTe W 3a aKTyalM3MpaHe Ha IpeNpaTKUTe KbM HOPMATMBHUTE [TOKYMeHTH, M30poeHM B
npunoxenue 1 [2015/1058]

KOMUTETDT,

xaro B3e npemsun Cnopasymennero Mexny Espomneiickara obmmocr u Kondemepaumst IlBefinapys 3a B3aMMHO NpPU3HABaHE MO
OTHOILICHME Ha OLCHKA 3a CHOTBETCTBUE (,CIOpasyMeHMeTo"), u mo-cremmanto wied 10, maparpad 4, unen 10, maparpad 5 u
uten 18, maparpa¢ 2 ot Hero,

KaTo MMa Iipeasun, 4e:

(1)

EBpOnejicKuaT Cbio3 Ipye HOB PeINaMeHT OTHOCHO crpowtenHurte mpomyktu ('), a ILlBeifuapus M3MeHM 3aKOHOBHUTE,
TOJ[3aKOHOBUTE 1 AIMMHUCTPATMBHUTE CU pasnopenOu, KOMTO CHINIACHO wieH 1, maparpad 2 OT CIOpasyMEHMETO ce
TIpMEMAT 3a eKBUBAJIEHTHU C TTOCOYEHOTO 3aKOHONATENCTBO Ha EBpornerickus cbio3.

Imasa 16 ,Crpoutensu npomykTu“ oT mpunoxenue 1 crensa ma Gbie M3MeHeHa, 3a 1a GbIAT OTPa3eHM Te3U MPOMEHN.

EBporneiickusT chi03 mpye HOB perfaMeHT OTHOCHO Ouormmute (%), a LlIBeiiliapust M3MeHNM 3aKOHOBMTE, MOI3aKOHOBUTE U
aTIMMHUCTPATUBHUTE CU Pa3liopedM, KOMTO CHINIACHO uneH 1, maparpag 2 OT CIOpasyMeHMETO ce MpueMar 3a
eKBVMBAJIEHTHH C NIOCOYEHOTO 3aKOHONATENICTBO Ha EBpOMeNCKIs ChO3.

Imasa 18 ,buoummu ot mpusoxerue 1 crensa na Oboe M3MeHeHa, 3a 1a OBOAT OTPa3eHM Te3Y POMEHM.

HeoOxomnmo e ma ce aKTyalqM3upar IpenpaTkKuTe KbM HOPMATMBHMTE HOKyMeHTH B rmasa 14 ,Jlobpa maGopatopHa
npakruka (IUI)“ u B rasa 15 ,[Ipoepka Ha moOpure npoussonctsenn mpaktuky (II111) 1 m3maBaHe Ha cepTuuraTu 3a
npueMaHe Ha MEIVIMHCKY IPOOYKTH OT NPMIIOXKeHye 1 KbM CIOpa3yMeHVETO.

B unen 10, maparpad 5 OT CIIOpasyMeHMETO ce MPEHBIKNA, Ye KOMUTETHT MOXe, PY MPEITIOXKEHIE OT eHa OT CTPaHUTe,
I1a M3MeHs IPUIIOXEHNATA KbM CIIOPa3yMEHUETO,

PELLIN:

. TmaBa 16 ,CtpoutenHy MPOOyKTH OT MPUIOXeHMe 1 KbM CIOPa3yMEHMETO Ce M3MEHs B CHOTBETCTBME C pasmopembure,

TIOCOYEHN B IPUTYPKA A, PUIIOKEHa KbM HACTOANIOTO PEIIEHME.

. [maa 18 ,Buounan“ or mpmnoxkenue 1 KbM CIOpa3yMeHMETO Ce M3MEHsS B CHOTBETCTBME C paslopenoOnre, MOCOYEHM B

nputypka b, mpuioxeHa KbM HacCTOAIIOTO PeLIEHMeE.

. Ilpunoxenne 1 KbM CIOPa3yMEHMETO Ce M3MEHS B CHOTBETCTBME C pasmopenOuTe, MOCOUEHM B MPUTYPKa B, mpuioxkeHa KbM

HAaCTOALIOTO pELIEHME.

Pernament (EC) Ne 305/2011 Ha Espomeiickust mapnamenT u Ha CpBera or 9 Mapr 2011 r. 3a ompeferisiHe Ha XapMOHM3MPAHM YCIOBUS 3a
MPeMIaraHeTo Ha 11a3apa Ha CTPOMTEITHM POMYKTH 1 33 oTMsiHa Ha HupekTusa 89/106/EMO Ha Cheera (OB L 88, 4.4.2011 1., c1p. 5).

Permament (EC) Ne 528/2012 na Espomeiickust maprament u Ha CbBera o 22 Mait 2012 I. OTHOCHO IIPENOCTABSIHETO Ha [1a3apa 1 yroTpeGara Ha
onounmmn (OBL 167, 27.6.2012 1., c1p. 1).
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4. Hacrosmoro peuieHne, CbCTaBEHO B [1Ba €K3EMINUIApA, €€ IOOINMCBA OT IPENCTaBUTEIM Ha KOMMTETA, YITBIIHOMOLIEHM [a
HEJiCTBAT OT MMETO Ha CTpaHuTe. Hacrosimoro pelueHue By3a B CUJIa OT JaTaTa Ha ITOJIaraHe Ha IIOCIIEIHMA IIOONNC.

Om umemo Ha Kondedepayusa Ileetiyapus Om umemo na Eeponeiicrug csto3
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK

TNonmucano B bepn Ha 14 anpun 2015 T. Tonnucano B bprokcen Ha 7 anpun 2015 T.
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IIPUTYPKA A

B npunoxenue 1 ,IIponykTosu cexropu” rmasa 16 ,CTpouTenHy IpomyKTi” CrielBa 1a ce 3ajuy U Ja ce 3aMeHN ChC CIIENHOTO:

JITIABA 16

CTPOMUTEIIHU MMPOOYKTU

PA3MIEIT 1

3aKOHOBM, MON3aKOHOBU U AIMMHUCTPAaTUBHU pa3nopeu6n

Pasnoped6u, nonadawu 8 06xeama Ha uen 1, napazpad 2:

EBpomnericku cbto3 1. Permament (EC) Ne 305/2011 Ha Esponeiickus mapnament 1 Ha Cbsera ot 9 mMapt 2011 r. 3a ompe-
JeTIIHE HA XapMOHM3JMPAHM YCTIOBYS 3a NPEIJIAraHeTo Ha Ma3apa Ha CTPOMTENIHM MPOIYKTH M 3a OT-
MsiHa Ha [mpextusa 89/106/EMO Ha CpBera (OB L 88, 4.4.2011 r., ctp. 5), MOCIENHO VM3MEHEH C
Henerupan permament (EC) Ne 574/2014 Ha Kommemsita ot 21 ¢espyapu 2014 r. (OB L 159,
28.5.2014 r., ctp. 41), KaKTO M aKTOBeTe 3a M3ITBIIHEHMe M JeIerMpaHuTe akToBe Ha Kommcusra,
TNIpUETH CBINIACHO MOCOUeHMs pernameHT g0 15.12.2014 r. (HapuuaHM 3aeOHO MO-HONY ,PermameHt
(EC) Ne 305/2011%)

2. Pewenve 94/23/EO na Kommcusra or 17 siayapu 1994 r. OTHOCHO 06uimTe NMpOLEAYPHY IPABMIIA
3a EBponeiicko texumuecko ogoOpenne (OB L 17, 20.1.1994 r., c1p. 34).

2a. Pemenne 94/611/EO na Komucusira ot 9 cenremspu 1994 r. 3a mpunarane Ha wied 20 ot [upek-
tusa 89/106/EMO orxocHo crponrentute npogykty (OB L 241, 16.9.1994 r., ctp. 25).

26. Pemenne 95/204/EO na Komucusra or 31 mait 1995 r. 3a npunarane Ha unen 20, maparpa 2 or
Hupekrusa 89/106/EMO Ha CobBera orHOCHO crpoutennute mpogykru (OB L 129, 14.6.1995 r.,
crp. 23).

3. Pemenne 95/467/EO Ha Komucusita ot 24 oktoMBpu 1995 r. oTHOCHO mpunarase Ha wiex 20, ma-
parpad 2 or upexrusa 89/106/EMO na CpBera oTHOCHO crpourenuure mpomyktu (OB L 268,
10.11.1995 r., ctp. 29).

4. Pewenne 96/577/EO Ha Kommcusra or 24 roHn 1996 1. OTHOCHO IpOLEfypaTa 3a YHOCTOBEPSIBAHE
Ha CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPOIYKTM ChIilacHO wieH 20, naparpadp 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO CTaUMOHApHMTE TmOXaporacutenun cuctemun (OB L 254,
8.10.1996 r., cTp. 44).

5. Pemenne 96/578/EO na Komucusita or 24 1oy 1996 r. OTHOCHO IpoLenypaTa 3a yoOCTOBEpsBaHe
Ha CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPOOYKTM ChracHo wieH 20, maparpa¢p 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CopBera BB Bpb3Ka ChC caHMTapHute mpuHamiexsocrn (OB L 254, 8.10.1996 r.,
cTp. 49).

6. Pemenne 96/579/EO Ha Komucusita ot 24 1ouu 1996 r. 0THOCHO mpoleAypaTa 3a yIOCTOBEpsIBaHE
Ha CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIHNM MPOLYKTM cbriacHo umeH 20, maparpa¢p 2 or [upekrusa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka ¢ mpomyktu 3a mbrHust Tpaguk (OB L 254, 8.10.1996 r.,
cTp. 52).

7. Pewenve 96/580/EO Ha Komucusta or 24 1ouu 1996 r. OTHOCHO MpoOLEAypaTa 3a yIOCTOBEPsIBaHe
Ha CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPOOYKTM ChriacHo wieH 20, naparpa¢p 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka ¢ HeHocemw ¢acamau crehm (OB L 254, 8.10.1996 r.,
cTp. 56).

8. Pemenne 96/581/EO Ha Komucusira ot 24 1oHn 1996 r. OTHOCHO NpOLEypaTa 3a YHOCTOBEPSIBAHE
CHOTBETCTBUETO HA CTPOMTENHM NPORYKTM cbrmacHO wieH 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CpBera BbB Bpb3Ka ¢ Ipofykry ot reorekcriot (OB L 254, 8.10.1996 r., crp. 59).

9. Pemenne 96/582/EO Ha Komucusira ot 24 10HM 1996 I. OTHOCHO MpOLEIypaTa 3a YHOCTOBEPSIBAHE
CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIIHM NPOHYKTM CbriacHo wieH 20, maparpad 2 ot [lupexrusa
89/106/EMO Ha CpBera BbB BPb3Ka C KOMIUIEKTH 33 OCTBKIISABAHE U YIUTBTHSIBAHE Y METATHU 3aKO-
TBALIYM Ipucnocobmnennst 3a pnarane B 6eton (OB L 254, 8.10.1996 r., ctp. 62).

10. Peuwenue 96/603/EO Ha Komucusra or 4 okromspy 1996 I. 3a ChCTaBsiHe Ha CIMCBK C IIPORYKTH,
IpUHAIIIeXANM KbM Kiacose A ,Be3 mpusoc 3a noxap*, npensumen B Pemenne 94/611/EO otHOCHO
npunaraseto Ha uned 20 ot [dupektusa 89/106/EVO Ha CbBeTa OTHOCHO CTPOMTEITHUTE HPOIYKTH
(OBL 267,19.10.1996 r., cTp. 23).
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11. Pemenue 97/161/EO Ha Komucusita or 17 despyapu 1997 r. OTHOCHO mpoleaypaTa 3a yILoCTOBEpsI-
BAHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM MPOIYKTH ChInmacHo wieH 20, maparpadp 2 or [lupexrusa
89/106/EMO Ha CobBera BB BPb3Ka C METANHN 3aKOTBSIIIN IPUCIOCOOIEHs 3a BliaraHe B GETOH 3a
3akpenBaHe Ha jieku cucremu (OB L 62, 4.3.1997 r., c1p. 41).

12. Pemenne 97/176/EO Ha Komucusita or 17 despyapu 1997 r. OTHOCHO mpolieaypaTa 3a yIoCTOBepsI-
BaHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM MpOOYKTH ChImacHo wied 20, maparpadp 2 ot [lupexkrusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB Bpb3Ka C IbpBEHM MPOIYKTH 3a KOHCTpYKimu u akcecoapu (OB L 73,
14.3.1997 1., ctp. 19).

13. Pewenue 97/177/EO Ha Komucusita or 17 despyapu 1997 r. OTHOCHO mpolieAypaTa 3a yIoCTOBepsi-
BaHE CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIHM HPOAYKTM ChIiacHO wieH 20, naparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB BPb3Ka ¢ METAIIHM 3aKPEMBALIM MPUCTIOCOOTEHNS 32 BIATaHe B 3UIApUs
(OB L 73,14.3.1997 r., cTp. 24).

14. Pemenue 97/462[EO Ha Kommcusira or 27 1ouu 1997 r. OTHOCHO IpOLEAypaTa 3a yIOCTOBEPSIBAHE
Ha CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPOOYKTM CbracHo wieH 20, maparpagp 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CobBera BbB Bpb3Ka C [aHeM Ha OCHOBaTa Ha abpeecuta (OB L 198, 25.7.1997 r.,
crp. 27).

15. Pemenue 97/463/EO Ha Komucusita ot 27 1oHu 1997 I. OTHOCHO MPOLEAYpaTa 3a YIOCTOBEPsIBaHE
CBOTBETCTBUETO HA CTPOMTEIIHNM INPOHYKTM CbriacHo wieH 20, mnaparpad 2 or [lupekrusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB Bpb3Ka C IIACTMACOBY 3aKOTBSIIM MPUCIOCOONEHIS 3a BaraHe B OeToH
u 3upgapus (OB L 198, 25.7.1997 r., crp. 31).

16. Pemenue 97/464/EO Ha Kommcusira or 27 1ouu 1997 r. OTHOCHO IpOLEAypaTa 3a yIOCTOBEPSIBAHE
CHOTBETCTBUETO HA CTPOMTENIHM INPORYKTM CbracHo uneH 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka C IPOIYKTM 3a ChOpbKeHMst 3a ornagbury sBogm (OB L 198,
25.7.1997 r., c1p. 33).

17. Pemenne 97/555/EO na Kommcusira ot 14 1o 1997 1. 0THOCHO mpoleaypaTta 3a yIOCTOBEpsIBaHe
CHOTBETCTBUETO HA CTPOMTENHM NPORYKTH cbrmacHo wieH 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka C LIMMEHTH, CTPOUTENHA Bap ¥ OPYIV XMIPABIINYHU CTPOMUTEIHN
pasteopu (OB L 229, 20.8.1997 1., ctp. 9).

18. Pemenne 97/556/EO Ha Kommcusita ot 14 1omu 1997 1. OTHOCHO MpolieAypaTa 3a yIOCTOBEpsiBaHe
CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPOOYKTH CbrmacHo wieH 20, maparpadp 2 or [Impekrusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB BPb3Ka ChC CMECEHM CUCTEMM 33 BBHIIHA TOIIIOM3OMALINSKOMIIIEKTH C
mbpsa Maswika (OB L 229, 20.8.1997 r., ctp. 14).

19. Pemenue 97/571/EO na Komucusra or 22 romu 1997 1. otHOCHO 06mmst gopmar Ha EBporneiickoro
TeXHIYecKo opobpenue 3a crpoutensy npomgykm (OB L 236, 27.8.1997 r., c1p. 7).

20. Pewenne 97/597/EO Ha Komucusra or 14 rom 1997 1. OTHOCHO IpoLeypaTa 3a YIOCTOBEpSIBAHE
CHOTBETCTBUETO HA CTPOMTENHM NPORYKTM cbrmacHo wieH 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB BPb3KA ChC CTOMAHEHN VM3IENNS 32 APMUPOBKA I TIPEABAPUTEITHO HATIPSI-
raHe Ha croManoGeroHHn KoHcrpykimu (OB L 240, 2.9.1997 r., ctp. 4).

21. Pewenne 97/638/EO na Komucusra or 19 centemspy 1997 r. OTHOCHO IpOLEIypaTa 3a YHOCTOBE-
psIBAHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTETIHM MPOAYKTH ChImacHo wier 20, maparpad 2 or [upexrusa
89/106/EMO Ha CbBera BB Bpb3KA ChC CheOMHEHMs 3a IbpBeHM KOHCTpykumm (OB L 268,
1.10.1997 r., ctp. 36).

22. Pewenne 97/740/EO Ha Komucusita oT 14 okromBpy 1997 I. OTHOCHO MpolLiAypaTta 3a YHOCTOBeE-
psiBaHe CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM MPOMNYKTH ChITacHO uieH 20, maparpad 2 ot [upekTisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka C MPOIYKTH 3a 3umany Koucrpykmu (OB L 299, 4.11.1997 .,
cTp. 42).

23. Pewenne 98/143/EO na Komucusra or 3 ¢espyapu 1998 r. OTHOCHO mpoLefypara 3a yIOCTOBEPS-
BaHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIIHM MPOAYKTM ChIiacHO wien 20, maparpadp 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB BPb3Ka ChC CHCTEMI MEXaHMYHO CBBP3aHM IbBKABH XUIPON3ONALMOHHN
nokpusHy MemOpary (OB L 42, 14.2.1998 1., c1p. 58).

24. Pewenne 97/808/EO Ha Komucusita or 20 HoeMBpu 1997 I. OTHOCHO MpoOLENypaTa 3a yIOCTOBEPS-
BAHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM MPOMYKTH ChInmacHo wieH 20, maparpadp 2 or [lupexrusa
89/106/EMO Ha CobBera BbB Bpb3Ka ¢ Hactunku (OB L 331, 3.12.1997 r., crp. 18).

25. Pewenne 98/213/EO Ha Komucusira or 9 Mapr 1998 I. OTHOCHO NpOLEaypaTa 3a yIOCTOBEpsIBaHE
CBOTBETCTBUETO HA CTPOMTEIIHM NPOHYKTM CbriacHo wieH 20, maparpad 2 ot [lupexrusa
89/106/EMO Ha CbBeta BbB Bpb3Ka ¢ KOMIUIekTH 3a BpTpetHy mperpagn (OB L 80, 18.3.1998 r.,
cTp. 41).
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26. Pewernne 98/214/EO Ha Kommcusra or 9 mapr 1998 r. OTHOCHO IpoLemypara 3a YIOCTOBEpsIBAHE
CBOTBETCTBUETO HA CTPOMTEIIHM INPOHYKTYM CbrmacHo uwieH 20, maparpad 2 or [lupekrusa
89/106/EMO Ha CbBera BbB BPb3KA C MPOMYKTH 33 METAIHN KOHCTPYKLMM ¥ NOMOLIHM TPOIYKTH
(OB L 80, 18.3.1998 r., cTp. 46).

27. Pewerne 98/279/EO Ha Komucusra ot 5 nekemspu 1997 . OTHOCHO MpoLelypaTa 3a yIOCTOBEpS-
BaHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM MpOOYKTH ChImacHo wied 20, maparpadp 2 ot [lupexkrusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB BPb3KA ChC CHCTEMUTE MM KOMIUIEKTUTE OT HEHOCELIM MOCTOSIHHM KO-
¢paxu, chcraBeHM OT Kyxu ONOKOBE WM OT M3OMALMOHHM IUIOCKOCTH, M €BEHTYalHO OT OeTOH
(OBL 127, 29.4.1998 1., cTp. 26).

28. Pewenne 98/436/EO Ha Komucusra or 22 1oHn 1998 I. OTHOCHO IpoLiefypaTa 3a YHOCTOBEpSIBAHE
CHOTBETCTBUETO HA CTPOMTENIHM NPOAYKTM cbrmacHo uieH 20, maparpad 2 or [lupektusa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka C NMPOMYKTH 3a IOKPUBHM IOKPHUTISL, TOPHO OCBETIEHNE, IIO-
KpuBHM Tpo3opuyt 1 nomouran npopykru (OB L 194, 10.7.1998 1., ctp. 30).

29. Pewenne 98/437/EO Ha Komucusra ot 30 rorn 1998 r. OTHOCHO mpoLefypaTa 3a YHOCTOBEpSIBAHE
CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIIHM TNPOLYKTYM ChbrmacHo uwieH 20, maparpad 2 or [lupekrusa
89/106/EMO Ha CovBera BbB BpPb3KA C BLTPELIHM ¥ BBHIIHM OOMMUOBKM [0 CTEHM M TaBaHM
(OB L 194, 10.7.1998 1., ctp. 39).

30. Pemenne 98/456/EO Ha Komucusra ot 3 romn 1998 r. 0THOCHO mpoledypaTa 3a YIOCTOBEpsIBAHE
Ha CBOTBETCTBMETO Ha CTPOMTEIHM MPOLYKTM cbriacHo umeH 20, maparpa¢p 2 or [lupexrusa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka € KOMIUIEKTM 3a MOCIENBALIO HANpsraHe HA apMMPOBKA IpH
TpeBApUTEITHO HAIpsiraHe Ha cToMaHOOeToHHNM KoHcTpykimu (OB L 201, 17.7.1998 r., c1p. 112).

31. Pemwenve 98/457/EO Ha Komucusra ot 3 romu 1998 r. OTHOCHO M3MUTBAHETO HA EAMHMYEH TOPSIL
ertemert (ETE), mocoueno B Pemenue 94/611/EO 3a npunarane Ha wien 20 or [lupektisa
89/106/EMO wa CoBera 3a crpourentu nponykru (OB L 201, 17.7.1998 ., crp. 114).

32. Pemenue 98/598/EO Ha Kommcusita or 9 okroMBpy 1998 r. OTHOCHO IpoLefypaTa 3a YHOCTOBEpSI-
BaHE Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM IPOOYKTM ChInacHO wien 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CobBera BbB Bpb3Ka ¢ nobapbunn Marepuamu (OB L 287, 24.10.1998 r., ctp. 25).

33. Pemenne 98/599/EO na Kommcusita ot 12 okroMBpu 1998 r. OTHOCHO mpouemypara 3a yIOCTOBe-
psIBaHE HAa CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM NPOHYKTM ChriacHO wieH 20, maparpa 2 ot [upektusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB Bpb3Ka C KOMIUIEKTH XMIPOM3ONALMOHHM MPOIYKTH B TEUHO ChCTOSHUE
3a mokpusHy KoHCTpyKumu (OB L 287, 24.10.1998 r., cp. 30).

34. Pewenue 98/600/EO na Kommcusita or 12 okromBpu 1998 r. OTHOCHO Ipowemypara 3a yIoCTOBe-
psiBaHe Ha CHOTBETCTBMETO Ha CTPOMTEIIHM IPOIYKTU Chrmacko wieH 20, maparpad 2 or [upekTisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka C KOMIUIEKTY CAMOHOCEIIN MOJIYNPO3PAUHy OKPUBHU MOKPH-
THs (C MBKITIOYEHNe Ha KOMIUIEKT Ha CThKIeHa ocHoBa) (OB L 287, 24.10.1998 r., ctp. 35).

35. Pemenue 98/601/EO na Komucusita or 13 okromBpu 1998 r. OTHOCHO mpouemypara 3a yIoCTOBe-
psiBaHe Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHN IPOIYKTU ChrmacHo wie 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CpBera BbB Bpb3Ka € IPOIYKTH 3a IbTHO cTpontericrso (OB L 287, 24.10.1998 r.,
crp. 41).

36. Pemenne 99/89/EO Ha Komucusra ot 25 stayapu 1999 1. OTHOCHO mpoleaypara 3a yIOCTOBEpsIBaHe
Ha CBOTBETCTBMETO Ha CTPOMTEIHNM MPOLYKTM CbriacHo umeH 20, maparpa¢p 2 or [lupekrusa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka C NPEABAPUTEIIHO M3TOTBeHN CThIOMIHM KommnekTn (OB L 29,
3.2.1999 r., c1p. 34).

37. Pewenne 1999/90/EO na Komucusita ot 25 stayapu 1999 r. OTHOCHO IPOLIeIlypaTa 3a yHOCTOBEpsi-
BaHe Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPOHYKTH ChINacHO wied 20, maparpad 2 or [upektisa
89/106/EMO Ha CvBera BbB Bpb3ka ¢ Membpanu (OB L 29, 3.2.1999 r., ctp. 38).

38. Pemenne 1999/91/EO Ha Komucusita or 25 suyapu 1999 r. OTHOCHO IpoLelypara 3a YILOCTOBEpSI-
BaHE Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM IPOOYKTM ChInacHO wien 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO na CpBera BB Bpb3Ka C Ipomyktu 3a Tomtomsomaums (OB L 29, 3.2.1999 r.,
cTp. 44).

39. Pemenue 1999/92/EO Ha Komucusita or 25 syapu 1999 r. OTHOCHO IpoLemypaTa 3a yILOCTOBEpSI-
BAHE HA CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTETIHM MPOLYKTM ChINacHO wieH 20, maparpad 2 or [upektnsa
89/106/EMO Ha CpBera BB Bpb3Ka C JIEKV KOMOMHMPAHM IPEMM ¥ KOJOHM HAa OCHOBATA Ha IbpBe-
cuda (OB L 29, 3.2.1999 r., c1p. 49).

40. Pemenne 1999/93/EO Ha Komucusita ot 25 stHyapu 1999 r. OTHOCHO NpoLefypaTa 3a yHOCTOBepsi-
BAHE CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM NPOHYKTM ChINacHO wuieH 20, maparpagp 2 or [upektisa
89/106/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO BpaTy, MPO3OPLY, KaIlallM, TPErpajy, NOPTU U CBbP3AHATA C TAX
xenesapus (OB L 29, 3.2.1999 r., crp. 51).
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41. Pemenne 1999/94/EO Ha Komycusita ot 25 stHyapy 1999 . OTHOCHO IpoLefypaTa 3a yIOCTOBepsi-
BAHEC HA CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM MPOHYKTH chrmacHo wien 20, maparpadp 2 or Humpek-
muBa 89/106/EVO Ha CbBera BbB BPb3Ka C IPEIBAPUTEIIHO M3TOTBEHM MPOIYKTM OT OOMKHOBEH Oe-
ToH/nek 6eton/rasoberon (OB L 29, 3.2.1999 r., crp. 55).

41a. Pemenne 1999/453/EO Ha Komucusra ot 18 1ouun 1999 r. 3a usMeHenue Ha Pemenust 96/579/EO
1 97/808/EO OTHOCHO mpolieaypaTa 3a YHOCTOBEpSIBAHE CBOTBETCTBMETO HA CTPOUTENTHM HPOIYKTH
cprnacHo wied 20, maparpa¢ 2 ot Oupektusa 89/106/EMO Ha ChBera BbB Bpb3Ka CHOTBETHO C QUK-
CHpaHNTe IBTHU ChOpbKeHus u Hactwky (OB L 178, 14.7.1999 r., c1p. 50).

42. Pewenne 1999/454/EO na Komucusita or 22 roHn 1999 r. OTHOCHO IpoLefypara 3a yoOCTOBepsi-
BaHe Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM IPOOYKTH ChInacHO wied 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BB BPb3Ka C I0XKAPOOTPAHMUMTEIIHY, [OXAPOM3OIMPAIM U IOKAPO3a-
ey nponyktu (OB L 178, 14.7.1999 r., c1p. 52).

43. Pemenne 1999/455/EO na Komucusita or 22 rorn 1999 r. OTHOCHO IpoLefypara 3a yoOCTOBEpsi-
BaHE HA CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIHM MPOAYKTH chracHo wiex 20 maparpa¢ 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB BPB3KA C PAaMKM M IbPBeHM OONM MPENBAPUTEIIHO M3TOTBEHM CTPON-
tenay kommekty (OB L 178, 14.7.1999 1., ctp. 56).

44. Pemenne 1999/469/EO na Komucusra ot 25 1oHn 1999 r. OTHOCHO NpoLiefypaTa 3a yHOCTOBEpsi-
BAHE Ha CHOTBETCTBME HA CTPOMTENHM NMPOHYKTM ChrnmacHo uneH 20, maparpad 2 or [upektusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BB Bpb3Ka ¢ O€TOH, XOpOCaH M TexXbK cTpouteneH pastsop (OB L 184,
17.7.1999 1., crp. 27).

45. Pemenne 1999/470/EO na Komucusita or 29 roHn 1999 r. OTHOCHO IpoLefypara 3a yoOCTOBEpsi-
BaHe Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM IPOHYKTM ChINacHO wied 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CvBera BbB Bpb3Ka Che cTpoutenuu jemuna (OB L 184, 17.7.1999 ., c1p. 32).

46. Pemenne 1999/471/EO na Komucusita ot 29 rorn 1999 r. OTHOCHO mpoLefypaTa 3a yoOCTOBEpsi-
BAHE HA CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTETIHM MPOLYKTM ChINacHO wieH 20, maparpa 2 or [lupekrnsa
89/106/EMO na CbBera BbB Bpb3Ka C yCTpoiicTBa 3a OTOmeHme Ha mnomemenus (OB L 184,
17.7.1999 1., ctp. 37).

47. Pemenne 1999/472/EO Ha Komucusita ot 1 romn 1999 r. oTHOCHO mpoliefiypaTa 3a yIOCTOBEpsiBaHe
Ha CBOTBETCTBMETO Ha CTPOMTEIHM MPONYKTM cbriacHo uneH 20, maparpa¢p 2 or [upekrusa
89/106/EMO Ha CpbBeTa BbB BPb3Ka C TPBOM, pe3epBoapy 1 COMAraTelHy YCTPOICTBa 6e3 KOHTAKT ¢
BOJIA, MpefHa3Ha4YeHa 3a KoHCcyManys oT yoseka (OB L 184, 17.7.1999 r., ctp. 42).

48. Pewenne 2000/147/EO Ha Kommcusra or 8 ¢espyapu 2000 r. 3a mpumaraHe Ha Iupekrusa
89/106/EMO Ha CbBera OTHOCHO KIIaCUUIMPAHETO HAa XapaKTEPUCTUKUTE [0 OTHOLIEHME Ha pearn-
paHeTo crpsiMo orbH Ha crpoutenHute Matepuanu (OB L 50, 23.2.2000 r., ctp. 14).

49. Pemenne 2000/245/EO na Komucusita or 2 ¢espyapu 2000 r. OTHOCHO MpOLERypaTa 3a yIOCTOBE-
psiBaHe Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIIHN IPOIYKTU ChbrmacHo wieH 20, maparpad 4 or [lupektisa
89/106/EMO na CbBera BbB BPb3Ka C INIOCKO CTHKIIO, MPOQWIHO CTBKIIO M CTBHKIEHM OroKuera
(OB L 77,28.3.2000 r., ctp. 13).

50. Pemenne 2000/273/EO Ha Komucusita or 27 Mapr 2000 . OTHOCHO MpoleaypaTta 3a yIOCTOBEpSI-
BAHE HA CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIHM MPOLYKTM ChInacHO wieH 20, maparpa 2 ot [upekrusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB Bpb3Ka ChC CefieM HPOIyKTa 3a EBpomeiickn texHmuecku omoOpenns 6e3
ykasanue (OB L 86, 7.4.2000 r., ctp. 15).

51. Pemrere 2000/367/EO na Kommemsra or 3 wmait 2000 r. 3a npumaraHe Ha JlupekTusa
89/106/EMO Ha CbBera 1o OTHOLIEHME HA KIIACU(UKALMATA 33 OTHEYCTONUMBOCT HA CTPOUTENIHM
TIPOIYKTH, CTPOUTENIHM KOHCTPYKIyM U vactut ot Tsx (OB L 133, 6.6.2000 ., ctp. 26).

52. Pemenue 2000/447[EO Ha Komucusira or 13 roru 2000 r. OTHOCHO MpOLENypata 3a YHOCTOBEpSI-
BaHe Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM IPOOYKTM ChINacHO wied 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CpBera BbB Bpb3Ka C IPEOBAPUTEIIHO M3TOTBEHNM HOCEIIM IAHENM HA OCHOBATa Ha
ITbPBECKHA 1 caMOHocely KomOuHupanu eku masermm (OB L 180, 19.7.2000 ., crp. 40).

53. Pemrere 2000/553/EO na Kommcusita or 6 cemremspu 2000 1. 3a mpuarae Ha [lupekTusa
89/106/EMO Ha CbBera 10 OTHOLICHME HA BHHIIHATA [OXKAPOYCTOMUMBOCT HA MOKPUBHUTE MOKPHU-
s (OB L 235, 19.9.2000 r., ctp. 19).

53a. Pemenne 2000/605/EO Ha Kommcusra or 26 centempu 2000 r. 3a m3MeHeHye Ha Peurenve
96/603/EO 3a chcTaBsiHe Ha CIMCHK € IIPOIYKTH, IpUMHAUIEXAUM KbM Kiacose A ,He npemmssuksar
noxap", mpensueH B Pemrerne 94/611/EO 3a npunarane Ha unen 20 or Hupektusa 89/106/EMO
Ha CpbBeTa oTHOCHO cTpomTenHute mpomyktn (OB L 258, 12.10.2000 r., ctp. 36).
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54. Pemenne 2000/606/EO Ha Komucusita or 26 cenremspy 2000 r. OTHOCHO MPOLEAypaTa 3a yIOCTO-
BepsIBAHE HA CHOTBETCTBIETO HA CTPOMTEIHY MPOLYKTH ChriacHo wie 20, maparpad 2 ot [lupektisa
89/106/EMO Ha CobBera BbB Bpb3Ka C LIECT NMPONyKTa 3a EBporeiicky TexHuuecky omoOpenns 6e3
ykazarme (OB L 258, 12.10.2000 r., ctp. 38).

55. Pemenne 2001/19/EO Ha Komucusita ot 20 gekemspy 2000 r. OTHOCHO IpOLieypaTa 3a yIOCTOBe-
psIBaHE HAa CHOTBETCTBMETO Ha CTPOMTEIHM NPOHYKTM ChriacHo wieH 20, maparpa 2 ot [upekrusa
89/106/EMO Ha CbBera BB Bpb3Ka C IWIaTauMoHHM ¢yru 3a mbTHM Moctose (OB L 5,
10.1.2001 r., cTp. 6).

56. Pemenue 2001/308/EO na Komucusita or 31 syapu 2001 r. OTHOCHO HpoLenypara 3a yIOCTOBe-
psiBaHe Ha CHOTBETCTBMETO Ha CTPOMTENIHM HPOIYKTU ChrnacHo wieH 20, maparpad 2 or [upekTisa
89/106/EMO Ha CvBera BbB Bpb3ka ¢ obumskure (OB L 107, 18.4.2001 r., ctp. 25).

56a. Pemenne 2001/596/EO na Kommcmsra or 8 smyapu 2001 I. 32 u3meHeHue Ha PeueHns
95/467/E0, 96/578/EO, 96/580/E0, 97/176EO, 97/462[EO, 97/556/E0, 97/740[EO,
97/808[E0, 98/213[E0, 98/214[EO, 98/279/EO, 98/436/EO, 98/437/EO, 98/599]EO,
98/600/E0,  98/601/EO,  1999/89/EO, 1999/90/EO,  1999/91/E0,  1999/454/EO,
1999/469/E0, 1999/470JEO, 1999/471/EO, 1999[472[EO, 2000/245/EO, 2000/273[EO u
2000/447[EO oTHOCHO mpoLefypaTa 3a yOOCTOBEPSIBAHE HA CHOTBETCTBMETO HA ONPEHETIeHN CTPOU-
TeHM Matepuamu cormacHo wieH 20 or [upektusa 89/106/EMO na Cweera (OB L 209,
2.8.2001 r., ctp. 33).

57. Pemenme 2001/671/EO Ha Kommcusita or 21 asrycr 2001 r. 3a mpunmoxeHue Ha [IupekTiBa
89/106/EMO Ha CbBera OTHOCHO KilacMKalUMsTa HA NOKPUBM M IOKPUBHM IOKPUTHS, KOMTO Ca
U3I0KeHY Ha BbHIIEH orbH (OB L 235, 4.9.2001 r., crp. 20).

58. Pemenne 2002/359/EO na Komucusita or 13 mait 2002 1. OTHOCHO NpOLEMypaTa 3a YHOCTOBEpSI-
BaHe Ha CHOTBETCTBMETO Ha CTPOUTENIHM MPOIYKTM B HOMMP C BOMA, MpeHa3HaueHa 3a KOHCyMalus
or uoBeka, cbrmacHo wieH 20, maparpad 2 or [upekrusa 89/106/EMO na Cvsera (OB L 127,
14.5.2002 1., ctp. 16).

59. Pemenue 2002/592/EO Ha Komucusra ot 15 rom 2002 r. 3a n3menerue Ha Pemenns 95/467 [EO,
96/577[EO, 96/578/EO n 98/598/EO oTHOCHO mpouemypara 3a yHOCTOBEpsiBAHE Ha ChOTBETCTBUE
Ha CTPOMTENHM HPOIYKTH ChInacHO wieH 20, maparpa 2 or [upektusa 89/106/EMO Ha CobBera
BbB BPB3Ka C TMIICOBY MPOMYKTH, CTALMOHAPHN MOXKAPOrACUTEIIHN CHCTEMH, CAHUTAPHM NPUHAIICK-
HOCTH ¥ ChOTBeTHUTE M0OaBbunM Matepyamy (OB L 192, 20.7.2002 r., c1p. 57).

60. Pewerne 2003/43/EO Ha Komucusra or 17 suyapu 2003 r. OTHOCHO OmpenersiHe Ha KIacoBe Ha
OTHEYCTOYMBOCT 3a HsAKOM cTpouTenHy npomyktu (OB L 13, 18.1.2003 r., ctp. 35).

61. Pewenne 2003/312/EO na Komucmsira or 9 ampun 2003 r. 3a myOnymKkyBaHeTO HA CIIPaBOYHM
IIAHHM 33 CTaHIAPTHUTE, CBBP3AHM C TOIUIOM3OJIALMOHHM IPOIYKTH 3a CTPajii, TEOTEKCTMII, Helo-
IOB/XHM MOXAPOTACUTENIHM WHCTANALMM M TUICOBM OTIOKOBe B ChOTBETCTBME C [lMpeKTHBA
89/106/EMO Ha Cveera (OB L 114, 8.5.2003 r., ctp. 50).

62. Pemerne 2003/424/EO Ha Komucusra ot 6 1orn 2003 r. 3a usmenenne Ha Pemenne 96/603/EO
3a CbCTaBsIHE HA CIICBHK C IPOIYKTH, MPUHAIEXKAIIM KbM KitacoBe A ,be3 npunoc 3a moxap®, mper-
Bumer B Pemenne 94/611/EO orHocHO mpunarasero Ha wier 20 or [upektusa 89/106/EMO Ha
CsBeta oTHOCHO cTpourenauTte npogykmi (OB L 144, 12.6.2003 r., cp. 9).

63. Pemenne 2003/593/EO Ha Kommcmara or 7 asrycr 2003 I. 3a u3MeHeHue Ha Pemrerme
2003/43/EO OTHOCHO OmpefeNsiHe Ha KIAacoBe Ha OTHEYCTONUMBOCT 33 HSIKOM CTPOMUTENHU IPOIYKTH
(OB L 201, 8.8.2003 r., cTp. 25).

64. Pewenne 2003/629/EO Ha Kommcmsra or 27 asryer 2003 r. 3a u3MeHeHme Ha Pewenye
2000/367/EO 3a BbBexIaHe Ha CUCTeMA 3a KITACU(UKALYS 33 OTHEYCTOMUMBOCT HA CTPOUTENTHY NPO-
IyKTM BbB BPb3KA C BKINIOYBAHETO HA IPONYKTM 3a KOHTPON Ha muM u TommHa (OB L 218,
30.8.2003 r., ctp. 51).

65. Pemerne 2003/632/EO na Kommcmsra or 26 asrycr 2003 r. 3a u3MeHeHme Ha Peurerme
2000/147/EO ornocro npunarare Ha dupekrusa 89/106/EVMO Ha CbBera o OTHOLIEHNME KIacu(u-
KalyATa Ha XapaKTepUCTMKUTE 33 OTHEYCTOMUMBOCT Ha crpourennure mpomyktn (OB L 220,
3.9.2003 r., cTp. 5).

66. Pewerne 2003/639/EO Ha Komucusra ot 4 cenrempy 2003 r. OTHOCHO TPOLIEAYpaTa 3a YIOCTOBE-
psIBAHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTETIHM MPOAYKTH ChImacHo wieH 20, maparpad 2 ot [lupekrusa
89/106/EMO Ha CbBera BbB Bpb3Ka C wuprose 3a crpourennu ¢yru (OB L 226, 10.9.2003 r.,
crp. 18).

67. Pewenne 2003/640/EO Ha Komucusra ot 4 cenrempy 2003 1. OTHOCHO TPOLIEAYpaTa 3a YIOCTOBE-
psiBaHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTEIHM NPOAYKTH cbInacHo wied 20, maparpad 2 ot [upexrusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB BPb3KA C KOMIUIEKTM 3a M3MasBaHe Ha BbHuIHM crenu (OB L 226,
10.9.2003 r., ctp. 21).
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68. Pewerne 2003/655/EO Ha Komucusira ot 12 centemspy 2003 1. OTHOCHO IPOLEAypaTa 3a yooCTO-
BepsIBAHE HA CHOTBETCTBIETO HA CTPOMTEIHY MPONYKTH ChriacHo wien 20, maparpad 2 ot [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB BPb3Ka C KOMIUIEKTH BOIOHEMPOIYCKIIMBY TOKPUTHS 3a IIOTOBE Y CTEHN
B Mokpu nometienust (OB L 231, 17.9.2003 r., cp. 12).

69. Pewerne 2003/656/EO Ha Komucusira ot 12 centemspy 2003 r. OTHOCHO NpOLEAypaTa 3a yooCTO-
BepsiBaHEe Ha CHOTBETCTBIETO HA CTPOMTEIHM MPOMYKTH ChIacHO wieH 20, maparpad 2 ot [upekrusa
89/106/EMO Ha CbBeTa BbB Bpb3Ka ChC CefieM HPOIyKTa 3a EBporneiicku texHuuecku omoOpennus 6e3
ykasaane (OB L 231, 17.9.2003 r., ctp. 15).

70. Pewenue 2003/722[EO Ha Komucusta or 6 oxromspu 2003 r. OTHOCHO IpOLEMyparTa 3a yIOCTOBe-
psiBaHe CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM INPOLYKTH CbrilacHO wieH 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBeTa BBB Bpb3Ka C XMIPOM3OIAUMOHHM KOMIUIEKTM B TEYHO CHCTOSIHME 3a Ha-
cTunky Ha Moctose (OB L 260, 11.10.2003 r., ctp. 32).

71. Pemenue 2003/728/EO na Komucusta or 3 oxromspu 2003 r. OTHOCHO MpOLEMypaTa 3a yIOCTOBE-
psiBaHe CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENHM MPOLYKTH CbriacHO wieH 20, maparpad 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera BbB BPb3KA C KOMIUIEKTH 3 IOCTPOVIKM C METAeH CKENeT, KOMIUIEKTH 3a
NOCTPOIIKM ¢ GETOHEH CKeleT, Crno0sieMy CTPOMTEITHI eNeMEHTH, KOMIUIEKT) 33 XITafIiiIHY IOMellie-
HUSL M KOMIIIEKTH 3a 3alllNTa Cpelly cpyTBaHe Ha ckanHa Maca (OB L 262, 14.10.2003 r., cTp. 34).

72. Pemenne 2004/663[/EO Ha Komucusta or 20 cenremspu 2004 r. 3a m3meHeHue Ha Pemrenme
97/464/EO Ha KoMucysTa OTHOCHO MpOLIEMypaTa 3a YHOCTOBEPsIBAHE HA ChOTBETCTBUETO HA CTPOU-
TeJIHUTE NPOAYKTM CbrmacHo unex 20, maparpad 2 or [upekrysa 89/106/EMO Ha CbBera BbB
BPb3Ka € MPOIYKTHUTE 3a CbopbKeHus 3a oTnagbuny Bomyt (OB L 302, 29.9.2004 r., ctp. 6).

73. Pewenve 2005/403/EO Ha Kommcusra or 25 Mait 2005 T. 3a Ch3MaBaHe Ha KIIACOBE HA CHIPOTH-
BIIEHNE Cpellly BbHIIEH OrbH Ha MOKPUBM ¥ MOKPUBHYM NOKPUTUS 33 HAKOYM CTPOMUTEITHM MPOIYKTH,
npenpupenyt B Mupekrusa 89/106/EVO Ha Copera (OB L 135, 28.5.2005 r., ctp. 37).

74. Pemenue 2005/484 EO na Komucusira ot 4 o 2005 1. OTHOCHO MPOLENypaTa 3a YIOCTOBEPSIBAHE
HAa CBOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPOOYKTM ChIacHo wieH 20, maparpagp 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera [0 OTHOLIEHNME HAa CTPOMTENHN KOMIUIEKTH 34 XIIAMWIHY CKIIAIOBY TOMeLe-
HUA U CTPOUTENTHM KOMIUIEKTM 3a XJIAIWIHM CKJIA[OBM IIOMENIEHUS C obmmska (OB L 173,
6.7.2005 ., ctp. 15).

75. Pemrenyie 2005/610/EO Ha Komucnsra ot 9 asryct 2005 r. 32 ch3naBaHe Ha KJ1acoBe 3a peakiiys Ha
OTBH 3a HsKou crpoutenHy npomykru (OB L 208, 11.8.2005 r., cTp. 21).

76. Pewenve 2005/823/EO Ha Kommcusta or 22 HoemBpu 2005 1. 32 m3MeHeHme Ha PeueHne
2001/671/EO 3a mpunarane Ha dupektusa 89/106/EMO Ha CbBeTa 110 OTHOLIEHNME Ha KITaCUUKa-
UMATAa Ha YCTOMYMBOCTTA HA BBHIIHYM MOXApu Ha MOKpMBM M nokpueHM nokputus (OB L 307,
25.11.2005 r., cp. 53).

77. Pemenue 2006/190/EO Ha Komucusira or 1 mapr 2006 r. 3a u3Menenne Ha Pemenve 97/808/EO
OTHOCHO TpOLEAYpaTa 3a YHOCTOBEPSIBAHE HA ChOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHM IPORYKTH ChIIACHO
wien 20, naparpa 2 ot Oupekrysa 89/106/EVO Ha CbBera MO OTHOLICHME HA [IOTOBM HACTMIKY
(OB L 66, 8.3.2006 ., cTp. 47).

78. Pemenne 2006/213/EO na Komucusira or 6 Mapt 2006 . OTHOCHO KITacHMKaLUMsTa HA XapaKTepH-
CTMKMUTE 10 peakLysl Ha OIbH Ha HSKOM CTPOMTENTHM MAaTepyani 3a TONOBM HACTMIIKM OT IbPBECHHA,
TNaMIiepyy ¥ BHHIIHM CTeHHM NMOKPUTUS OT MacyubHa IbpsecuHa (OB L 79, 16.3.2006 r., ctp. 27).

79. Pemenne 2006/600/EO Ha Komucusita ot 4 centempy 2006 I. OTHOCHO yCTAHOBSIBAHE HA KIacoBe
3a peakisi Ha BBHIIEH OTbH 3a HSAKOM CTPOUTENIHM IPOLYKTU MO OTHOIIEHME Ha CaHIBUY-TIAHENM C
IByCTpaHHO MeTanHO nokpurue (OB L 244, 7.9.2006 r., ctp. 24).

80. Pemerne 2006/673/EO Ha Kommcmsra or 5 oxromspu 2006 r. 3a usmeHeHue Ha Pemrerme
2003/43/EO OTHOCHO YCTAaHOBSIBAHE HA KJIACOBE HA OTHEYCTONUMBOCT 3a HSKOM CTPOMTENHM MpO-
IIyKTJ 10 OTHOIIeHNMe Ha runcokaproneny mioun (OB L 276, 7.10.2006 r., c1p. 77).

81. Pemerne 2006/751/EO Ha Kommecumsita or 27 okromepu 2006 r. 3a m3meHeHue Ha Pemrenye
2000/147/EO 3a npunarane Ha Hupekrusa 89/106/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO KITacH(ULMPAHETO Ha
XapaKTEPUCTUKNTE 110 OTHOLIEHNME HAa PeakuMs Ha OrbH Ha cTpourennute Marepuamm (OB L 305,
4.11.2006 r., cTp. 8).

82. Pemernne 2006/893/EO Ha Komucusra or 5 mekemspy 2006 T. 3a 3amMyaBaHe Ha [030BABAHETO HA
crangapt EN 10080:2005 ,Cromanu 3a apmupae Ha GeTOH — 3aBapsieMa apMMpPOBBYHA CTOMAHA
— obuy monoxeHus“ B cporserctsue ¢ [upekrusa 89/106/EMO Ha Cwera (OB L 343,
8.12.2006 r., ctp. 102).
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83. Pewerne 2007/348/EO na Komucusita or 15 mait 2007 1. 3a usmeHenue Ha Pemerne 2003/43[EO
OTHOCHO OIpEIe/IsIHE Ha KIacOBe Ha OTHEYCTOIYMBOCT 33 HSKOM CTPOMTENIHM IPOLYKTH IO OTHOLIE-
Hue Ha gbpBecHn miockoctn (OB L 131, 23.5.2007 r., ctp. 21).

84. Pewenne 2010/81/EC Ha Komucusira ot 9 despyapu 2010 1. 3a cbagaBaHe Ha KIIacOBe Ha peaxiys
Ha OrbH Ha HAKOM CTPOMTENIHM HPOHYKTY MO OTHOLIEHME HA JIemMsaTa 3a KepaMU4HM IUIOYKM
(OB L 38,11.2.2010 r., cTp. 9).

85. Pewenne 2010/82/EC Ha Komucusira ot 9 despyapu 2010 1. 3a cb3maBaHe Ha KIIACOBE Ha peaxLys
Ha OTBH Ha HSKOM CTPOMTENTHN IPOIYKTY MO OTHOIICHME HA IEKOPATMBHIUTE CTEHHNM OOIIMLOBKY MOJ
dopmara Ha pomu u mana (OB L 38, 11.2.2010 r., ctp. 11).

86. Pemerne 2010/83/EC Ha Komucusira ot 9 despyapu 2010 1. 3a cb3maBaHe Ha KIIACOBE Ha Peaxiys
Ha OFbH 3a CTPOMTENHM NPONYKTM IO OTHOMICHME HA M3CHXBALM HA BB3AYX (yrupaum cMecnu
(OB L 38, 11.2.2010 r., ctp. 13).

87. Pewerne 2010/85/EC Ha Komucusira ot 9 despyapu 2010 1. 3a cb3maBaHe Ha KITAcOBE Ha peaxiiyst
HA OTbH HA HSKOM CTPOMTENIHM NMPONYKTHU IO OTHOLICHNME HA LMMEHTOBM 3aMa3KJM, 3aMa3KM OT Kall-
LIMeB CyNQar 1 MOJOBY 3aMa3Ku OT cuHTeTuyHa cMoma (OB L 38, 11.2.2010 ., ctp. 17).

88. Pemenne 2010/679/EC na Kommcusra or 8 Hoemspu 2010 . 3a u3MeHeHue Ha PemreHue
95/467[EO orHocHo npwsiarane Ha wieH 20, naparpad 2 ot Iupektusa 89/106/EMO na Cobera 10
OTHOLIeHMe Ha cTpouTenHute mpomyktu (OB L 292, 10.11.2010 r., ctp. 55).

89. Pemenne 2010/683/EC na Kommcmsra or 9 Hoemspum 2010 r. 3a m3meHeHme Ha PemreHue
97/555/EO OTHOCHO mpoLeMypaTa 3a YIOCTOBEPSIBAHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOUTENIHM MPOLYKTH Chb-
acto wiex 20, maparpag 2 or Hupekrusa 89/106/EVO Ha CbBera BbB BPb3Ka C LIMMEHTH, CTPOU-
TeNHA Bap M OPYTM XUOpasmmuny crpouterHy pasrsopu (OB L 293, 11.11.2010 r., ctp. 60).

90. Pewerne 2010/737/EC Ha Komucusita ot 2 nexempu 2010 r. 3a onpenensiHe Ha KIacoBe Ha peak-
Vsl Ha OTBH 33 CTPOMTEIIHMS MPOLYKT ,CTOMAHEH! MIIOCKOCTY € HOKPUTYE OT NOJIMECTep Y C MOKpH-
e or mactmson” (OB L 317, 3.12.2010 r., cTp. 39).

91. Pewenne 2010/738/EC Ha Komucusra ot 2 nekemspyu 2010 T. 3a ycTaHOBSIBAHE Ha KITacoOBe IO OT-
HOIIeHVE Ha PeakUMsATa Ha OTbH HA CTPOUTENTHMS IIPOIIYKT ,BlIaKHecTy runcosy otmeku” (OB L 317,
3.12.2010 r., cTp. 42).

92. Pemenne 2011/14/EC nHa Kommcmsara or 13 smyapm 2011 1. 3a m3MeHeHme Ha Pemerme
97/556/EQ OTHOCHO IpoLiefypaTa 3a YHOCTOBEPSIBAHE CHOTBETCTBMETO HA CTPOUTENIHU NPOLYKTH Chb-
macto wien 20, naparpad 2 or [upektusa 89/106/EMO Ha CbBera BbB BPb3KA ChC CMECEHM CHC-
TeMM 3a BBbHIIHA Tonnomonaum/KOMHneKTM ¢ mppBa Maswika (OB L 10, 14.1.2011 r., cTp. 5).

93. Pemernne 2011/19/EC Ha Komucusira ot 14 syapu 2011 r. OTHOCHO IpoLenypara 3a yIOCTOBEps-
BAHE HA CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTETIHM MPOLYKTM ChINacHO wieH 20, maparpa 2 or [lupektnsa
89/106/EMO Ha CbBera BbB BPb3Ka C YIUTHTHSIBALIM MATEPUAIy 33 M3ION3BAHE TPV HEHOCELIN erle-
MEHTM BbB YTy B Crpamyt M ITbTeKM 3a mpeMuHaBaHe Ha xopa (OB L 11, 15.1.2011 r., c1p. 49).

94. Pemenne 2011/232/EC Ha Kommcmsra or 11 anpun 2011 r. 3a m3MeHeHme Ha PemreHue
2000/367/EO 3a ch3naBaHe Ha CUCTeMa 33 KIACUQUKALIS 33 OTHEYCTOMUYMBOCT HA CTPOMTENIHU MpPO-
JyKTV, CTPOMTENHM KOHCTPYKImM 1 yactu oT Tax (OB L 97, 12.4.2011 r., ctp. 49).

95. Pemenne 2011/246/EC wa Kommcusta or 18 ampunm 2011 1. 3a u3MeHeHme Ha Perenue
1999/93/EO OTHOCHO mpoLelypara 3a yIOCTOBEpSBAHE CHOTBETCTBUETO HA CTPOMTENHM MPOLYKTH
cbracHo wied 20, naparpad 2 ot [Mupekrusa 89/106/EVO Ha CbBeTa OTHOCHO BpaTH, MPO3OPLI,
Kallally, TIperpamy, NOpTH U CBbp3aHaTa ¢ Tsx xenesapust (OB L 103, 19.4.2011 1., ctp. 114).

96. Pewerne 2011/284/EC na Komucusita or 12 mait 2011 r. OTHOCHO IpOLENypuTe 38 yCTAHOBSIBAHE
Ha CHOTBETCTBMETO HA CTPOMTENIHMTE NPORYKTM ChIacHO wien 20, maparpagp 2 or [lupektisa
89/106/EMO Ha CbBera 10 OTHOLIEHNME Ha CHIIOBUTE Kabem, KaOenuTe 3a yIIpaBneHue ¥ KOMYyHIKa-
uvonHnTe Kaberm (OB L 131, 18.5.2011 r., crp. 22).

97. Pewerne 3a uambnaerne 2012/201/EC Ha Kommcnsita ot 26 Mapt 2012 r. 3a uaMeHeHue Ha Perme-
Hue 98/213/EO oTHOCHO IpoLenypaTa 3a YIOCTOBEPsIBAHE ChOTBETCTBUETO HA CTPOUTEITHU HPOIYKTH
cornacHo uneH 20, maparpad 2 ot Oupekrusa 89/106/EMO Ha CbBeta BbB BPb3KA C KOMILIEKTH 3a
pbrpewny nperpamu (OB L 109, 21.4.2012 r., c1p. 20).

98. Pemenne 3a m3mbnHerne 2012/202/EC Ha Komucnsra ot 29 mapr 2012 r. 3a usMeHenue Ha Peue-
Hie 1999/94/EO oTHOCHO mpolefypara 3a yIOCTOBepsIBaHe Ha ChOTBETCTBUETO Ha CTPOUTEIIHU IPO-
mykTi cbnacko el 20, naparpad 2 ot Jupekrysa 89/106/EMO Ha CoBera BbB Bpb3Ka C IIpefBa-
PUTEITHO M3IOTBEHNM HPOIYKTH OT 06MKHOBeH GetoH/nek Gerow/rasoberon (OB L 109, 21.4.2012 r.,
crp. 22).
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[Besinapus 100. Qenepanen 3akos ot 21 Mapt 2014 r. otHOCHO crpouTenHuTe mpomykn (RO 2014 2867)
101. Hapenba ot 27 asryct 2014 r. oTHOCHO cTpoutenuute npopyktu (RO 2014 2887)

102. Hapenba Ha ¢enepansara ciyx06a 3a CrpaoCTPOEHe M JIOTMCTHKA 3a OMpEeNsiHe Ha eBPOMEICKY aK-
TOBE 3a M3IIBJIHEHME ¥ IeJIeTVPAHM aKTOBe OTHOCHO CTPOMTENIHMTe MpOHyKTy oT 10 centemspu
2014 r., mocrenHo n3meHeHa Ha 2 gespyapu 2015 r. (RO 2015 515)

103. Hapenb6a ot 17 1oHn 1996 r. OTHOCHO IuBeiillapcKaTa CHCTeMa 33 aKpEAMTALMS 11 33 OMpEENISTHETO
Ha M3IUTBATENHYM J1aDOpaTOpyuy M OpraHM 3a OleHKa Ha chotercTBuero (RO 1996 1904), mo-
cenHo m3meHeHa Ha 01 o 2014 r. (RO 2014 1411)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 octobre
1998 (MexmyKaHTOHAIIHO criopasymeHye oT 23 okroMspu 1998 r. 3a npeMaxBaHe Ha TeXHUYECKUTE
npeuky mpen Thprosusra) (RO 2003 270)

PA3IIEIT I

OpTaHl/l 3a OLICHKA Ha CbOTBETCTBUETO

1. 3a menwTe Ha HACTOSINATA ITIaBa ¥ CHITIACHO 3aKOHOTATENICTBOTO Ha CTpAaHNTE, NMOCOYEHO B pasfien | OT HacTosIaTa ITaBa,
,OPTaHNM 3a OLEHKA Ha CbOTBETCTBMETO“ O3HAYaBa OPIaHMTE, OMpEHeNeHM [a WM3IBIIHABAT 3aauy B MPOLECAa HA OLEHKA U
NpoBepka Ha MOCTOSIHCTBOTO Ha ekcmoataunoHHute nokasatery (OINIIEII), kakto M opezanume 3a mexHUuecRO OUeHABAHE
(OTO), kouto ca unenose Ha EBpomeiickara opraHm3aims 3a TexHudecko oueHssaHe (EOTO).

2. KoMuTeThT, Ch3HafeH CbIIACHO WwieH 10 OT HACTOSILOTO CIOpasyMeHMe, ChCTaBsl M HOMNIbpKA aKTyalleH CIMCBK Ha OpraHuTe
3a OlIEHKA Ha ChOTBETCTBMETO CBINIACHO MpOLENypaTa, OmcaHa b uiieH 11 oT HacTOAWIOTO CIopasyMeHue.

PA3IIEIT 111

Omnpepensum opranu

KOMI/ITCT’bT, Ch3IaJ€H CBITIACHO YJIEH 10 ot HaCTOALIOTO CIIOPa3yMEHME, CbCTaBs ¥ NMOOIbP2Ka aKTyaJIeH CIVICBK Ha OINpeENesimnTe
OpraHm ¥ Ha KOMIICTCHTHUTE OpraHy, HOTI/I(])I/IIII/IpaHI/I OT CTpaHUTE.

PA3IEIT IV

Cnenyamamn npaBuiia BbB BPb3Ka C ONPENEIIAHETO Ha OPraHU 3a OLICHKAa Ha CbOTBETCTBUETO

le/l ONPEHEIIAHETO Ha OpraHn 3a OLCHKA Ha CbOTBETCTBMETO OIPEOCIIALINTE OpraHu CIia3BaT 06IIII/ITC NPUHLININ, W3II0KEHN B
HacTOAWOTO CIOpa3yMEHME.

PA3IEITV

HombIHUTENHY Pa3nopenon

1. VameHeHue Ha 3aKOHOBUTE, ITOO3aKOHOBUTE U aIMUHUCTPAaTUBHUTE pa3n0pe]161/[ OT paspenn I

Be3 ma ce 3acsrar pasmopenOute Ha wieH 12, maparpa¢ 2 OT HACTOSIIOTO CropasyMeHye, EBpomeiickusT cbio3 HOTUMLIpA
[Befinapusa 3a npuerure cien 15.12.2014 1. akroBe 3a M3NbIHEHME M JelerMpaHy akrose Ha Komucnmsara chbInacHo
Pernament (EC) Ne 305/2011 HezabasHo cren TsixHOTO yOnukysaHe B Oduyuanen secmuur na Esponeticrua caro3.

Ilseituapust He3abaBHO HOTMQUMUMPA EBpOnelicKus Cbi03 32 CHOTBETHUTE M3MEHEHNMS! Ha LIBELAPCKOTO 3aKOHOMATEIICTBO.

2. TIlpunarane

KomneTeHTHNTe OpraHM Ha CTpaHWTe ¥ OPraHM3alMuUTe, OTTOBAPSAIIM 3a ONpeHeNsHeTo B choTBercTBue C Permament (EC)
Ne 305/2011 Ha:

— CBILECTBEHUTE XapaKTEPUCTUKH, IO OTHOLIEHME HAa KOUTO IIPOM3BOOMTEIIAT HEKIIapypa €KCIUIOaTAaUMOHHUTE IOKa3aTeNu
Ha IIpOOYyKTUTE,
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— KJIaCOBETE€ Ha €KCIUIOATALIMOHHM IOKAa3aTeNy U IPAHMYHUTE HMBA IO OTHOLIECHME Ha CHIIECTBEHUTE XapaKTEPUCTUMKU Ha
CTPOUTEITHUTE MPOIYKTH,

— YCIIOBMATA, IIPU KOMTO 3a CTPOUTEITHUTE ITPOAYKTU C€ IpUEMa, Y€ OTTOBAPAT Ha ONPEHETICHO HMBO MUIIN KJlaC Ha €KCI10a-
TAlIMOHHU IOKA3aTENIN, UIIN

— cucremure 3a OIIIIEII, npunoxumu 3a gageH CTpOUTENeH NMPOMYKT,

B3aVIMHO 3aUNTaT HYXKOUTE OT PEryIMpaHe Ha TbPXKABUTE UIIEHKU U HJBCﬁHapI/IH.

3. EsporneiicKy XapMOHM3MPAHW CTAaHOAPTY 33 CTPOUTENIHU IIPOIYKTH

a) 3a uenute Ha HacTosuLOTO criopasymenue IlBefiuapys wie myGnuMKyBa IpempaTkaTa KbM €BPOIENCKUTE XapMOHU3YMPAHU
CTAHIAPTM 3d CTPOMTENHM MpOOyKTH ciiel mnyOiukysaHero uMm B Oduuyuanen eecmuur Ha Esponeiicrua ceio3 B
cpotBercTBie ¢ wieH 17, maparpad 5 or Permament (EC) Ne 305/2011, xato mpemBumy XapMOHMBMPAHM METORM U
KPUTEPUM 3a OLEHABAHETO HA EKCIIOATALMOHHMUTE [OKA3aTeNIX Ha CTPOMTEIIHUTE NPONYKTH, BKIIIOUMTEITHO:

— KJIaCOBETE Ha €KCIUIOATALMOHHM IIOKAa3aTely M TpaHMYHUTE HMBA IO OTHOWICHME Ha CHIICCTBEHUTE XapAKTEPUCTUKU
Ha CTPOUTEITHUTE IIPOLYKTH,

— YCIOBMATA, NIPM KOMTO 3a CTPOMTENHUTE MPOIYKTM Ce NPUEMA, 4e OTTOBAPAT HA ONPENENEeHO HMBO MIIM Kiac Ha
eKCIUTOATALMOHHM NTOKa3aTeny 6e3 M3MMUTBAHE.

6) Koraro I[lBeituapust cMsTa, ye JameH XapMOHM3MPAH CTAHIAPT HE OTTOBAPSl HATLIIHO HA M3MCKBAHMSITA, YCTAHOBEHN B
TOCoYeHNTe B pasgen | 3aKOHOHATENTHM aKTOBE, MIBEMIAPCKMAT KOMIIETEHTEH OpPraH MoXe Ia moycka or EBpomerickara
KOMMCHS [Ia pasIiiela CIyuasi B ChOTBETCTBHUE C MPOLEMypara, npensuueHa B ueH 18 ot Permament (EC) Ne 305/2011.

LlBeiiu@apus MoxXe 1a OTHECE BBIPOCA 10 KOMUTETA, KATO MPEICTABM CBOMTE apryMeHTH. KOMUTETHT pasriexna ciayyas u
MO3Ke J1a TIOMCKa OT EBPONeNiCKMs Chi03 [a TIpennpueMe JE/CTBUS B CHOTBETCTBUE C MPOLIEypaTa, NpeiBuieHa B ueH 18
or Pernament (EC) Ne 305/2011.

4. Espomnericku TexHuuecky oueHku (ETO)

a) Beiiuapus mma npaso ga onpegemu OTO, xouto we Gbmat otroBopHM 3a usmasaHero Ha ETO. Ts rapautipa, ye Taka
onpenenennte OTO crasar uneHose Ha EOTO u B3emaT yuacTe B HefiHaTa pa0oTa, MO-CIELMANHO C OINeN Ha
V3TOTBSHETO U NPVEMAHETO Ha eBOIeficCKuTe NOKYMEHTM 3a OleHsBaHe, B ChOTBeTcTBME ¢ wieH 19 or Pernament (EC)
Ne 305/2011.

[Ipouenypute u pemenusra Ha EOTO ce npumarat u 3a LenmTe Ha HACTOSILIOTO CIIOPa3yMeHNeE.

6) EBpormeiickute JOKyMeHTH 3a oueHsiBane, u3rotesiHy or EOTO, 1 eBporeiicKuTe TeXHNUeCK) OoueHKY, u3rotesiuu ot OTO,
ce NpU3HABaT OT [IBETe CTPaHM 3a LEUTe Ha HACTOAUIOTO CIIOpasyMeHMe.

B) Koraro mamen OTO momyum ¥cKaHe 3a eBpOMeEficKa TEeXHMYECKA OLEHKA 3a MPOIYKT, KOWTO He ¢ OOXBAaHAT HAITBIIHO OT
XapPMOHM3JPAH CTAaHIAPT, KAKTO € mocoyeHo B wieH 21, maparpad 1 or Permament (EC) Ne 305/2011, toit uadopmupa
EOTO u Kommcuara 3a ChbObpKAaHMETO HA MCKAHETO M 3a IO30BABAHETO HAa CLOTBETHMA IIpaBeH akT Ha Kommcnmara sa
OlIEHKA ¥ TIPOBEPKA Ha IOCTOAHCTBOTO HA €KCIUIOATAUMOHHMTE MoKasateny, KoitTo OTO Bh3HamepsBa 1a MPUIIOKM KbM
II0COYEHMs IIPOHYKT, MM 34 JIANCATA HA TAKDB IIPABEH aKT.

I) AKO B paMKMUTe Ha IIpeIBUIEHMTEe KpajiHy CPOKOBE OpTaHMTE 33 TEXHMUECKO OlEHsBAHE He MOCTUTHAT ChINIACHe OTHOCHO
€BpOIENCKMS HOKYMeHT 3a oueHsaBaHe, EOTO ornacst Bbmpoca mo Kommcusra. B cyuyaii Ha HecbIacusl, cBbp3aHM C
wseitapcku OTO, Komucensra moxe fa nposene KOHCYNTaLMM C IIBEJLAPCKMS ONPeNeisill OpraH, KOraro Tsl pasriexna
BBIIPOCA C LieNT HAMJpPaHe Ha pelileHye B CboTBeTcTBHMe ¢ wieH 23 ot Permament (EC) Ne 305/2011.

) Koraro IlBejinapus cMsTa, Ye IafeH €BPOIENCKM TOKYMEHT 3a OLEHSBAaHE He OTTOBAps HAITBIIHO HA M3MCKBAHMSATA BbB
BPb3KA C OCHOBHMTE M3VCKBAHMS KbM CTPOEXKWTE, YCTAHOBEHM B IIOCOUEHOTO B pasfen | OT HACTOSIIATa INaBa 3aKOHOMA-
TENCTBO, IIBEMLIAPCKMAT KOMIICTEHTEH OpraH MoXe Ha TMoucka orT Epporefickata KOMMCHS Ja Ipemnpueme NEHACTBUS B
CBOTBETCTBME C MPOLEAypara, npeasuaeHa B wied 25 ot Permament (EC) Ne 305/2011.

[lBeiiuapus Moxe 1a OTHeCE BBIPOCA 10 KOMUTETA, KATO NPENCTABY CBOMTE apryMeHTH. KOMUTETHT pasmiexna ciayyas u
MO3Ke J1a TIOMCKa OT EBpONeiicKust ChI03 [1a MPENnpyeMe IeiCTBUS B CbOTBETCTBIE C NPOLIENYpaTa, MpeBUIeHa B WieH 25
or Pernament (EC) Ne 305/2011.
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5. O6wmeH Ha uHpOpMaLWs

a) B cpoTBeTcTBME C UIeH 9 OT HACTOSLIOTO COPA3yMEHME CTPaHMUTE OOMEHSIT OMeXIy cy MHpOpMALMsTA, HeOOXOMMA 3a
IIPaBMIIHOTO NPHUJIaraHe Ha HACTOALIATA ITIaBa.

6) B crotBercTBue ¢ wieH 12, maparpad 3 OT HACTOSILIOTO CrOpasyMeHme mbpxKapute wieHku u LlBefiuapust ompemessit
3BEHA 3 KOHTAKT OTHOCHO CTPOMTEIIHY TPONYKTH, KOUTO OOMEHSIT ChOTBETHA MHQOPMALILSI IIPU [TOVCKBAHE.

B) Ako IllBeitiapust mMa HyX[ma OT perynmmpae, TS MOXe M TPEITIOKM MPUEMAHETO Ha PAsTopendu, Mo-CIEUManHoO 3a
OTIpefieNiiHe HA CHUIECTBEHM XapaKTEPUCTUKM, 3a KOUTO Ce MEKIAPUPAT €KCIUIOATAMOHHM TOKasaTel, WM 3a
OTIpefielIsiHe Ha KITACOBE HA €KCIUIOATALMOHHM TOKA3aTeNy M IPAHMYHM HYMBA N0 OTHOLUEHME HA CIIECTBEHWUTE XapaKTe-
PUCTUKM HA CTPOUTENHUTE MPORYKTH, MM HA YCTIOBMSATA, IIPU KOUTO CE TPUEMA, Y€ CTPOUTENHUTE TPOIYKTU OTTOBAPAT
Ha OMNpEMeseH0 HMBO WM KIIAC HA eKCIUIOATALMOHHM TMOKa3aTesn Oe3 M3IMTBAHE, KAKTO € IOCOYEHO B WieH 3 U B
urted 27 ot Pernament (EC) Ne 305/2011.

6. [ocrtbn no nasapa 1 TEXHMYECKa JOKYMEHTALNsA
a) 3a 1enuTe Ha HACTOSINATA ITIaBa Ce npuiarat CJIIEIHUTE OIPETIETICHNA:

— BHOCUTEIL: BCAKO (1)]/[3]/[‘{6CKO WIn 10puandecko Jmue, yCTaHOBCHO B EBpOHCi{CKI/IH ChIO3 UMJIN B LHBCI?[IIapI/[H, KOE€TO
IyCKa Ha Iasapa Ha EBpOI‘ICf/ICKI/IH CBbIO3 MJIN Ha HlBeﬁL[ap]/IH CTPOUTEIIEH NPOOYKT OT TPETa IbpKaBa,

— YI'bIIHOMOIIEH MPEICTABUTEN: BCSIKO (MBMUECKO MM IOPUINYECKO JIMLE, YCTAHOBEHO B EBporeiickust cbio3 wmm B
[IIBeitapns, KOETO € YIBIHOMOIIEHO INMCMEHO OT HNPOM3BONMTENA Ha HEMCTBA OT HErOBO MMe BbB BPb3Ka C
OIIpeNeNeHy 3amaun,

— muctpuGyTOp: BCSKO QU3NHECKO WM IOPUIMUECKO JIMIE BbB BEPUIaTa HA JOCTABKA, PA3IMUHO OT IPOM3BOIMTENS MM
BHOCUTEIIA, KOETO IIPEAOCTaBsl CTPOUTENEH IIPOIYKT Ha Nasapa Ha EBponeiickus cpio3 wmy Ha [lIseinapus.

6) B cphoTBeTCTBME CbC 3aKOHOHATENICTBOTO, MOCOUEHO B pasnen I or HacTosara rnaea, NPON3BOOUTEIIUTE Y BHOCUTEIINUTE
II0COYBAT BBPXY CTPOUTENIHMSA IPOIOYKT MIIM, KOraTo TOBa HE € BB3MOXKHO, BbpPXY OIIAKOBKATa Ha IPOHYKTa, MM B
npyapyxapsall ro JOKYMEHT CBOETO VM€, PETUCTPMPAHO THPIOBCKO HAMMEHOBAHME VI THPrOBCKA Mapka M agpeca, Ha
KOJMTO MOXe JIa C€ OCBLIECTBU BpBb3Ka C TAX.

B) 3a MPON3BOOUTENINTE, TEXHUTE YIITBJIHOMOLIEHN MPEOCTABUTENN WM BHOCUTEIIATE € TOCTaTbUHO Ma CbXpaHsABaT
JeKilapauyaATa 3a €KCIUI0aTaUMOHHUTE IOKa3aTeNM M TEXHMYECKaTa TOKYMEHTalUMs Ha pas3loyIoOKEHNME Ha HaUMOHAIIHUTE
Opranmu 3a nepuona, M3MCKBaH OT ITOCOUYEHOTO B pasmeln I oT HacrosIaTa I71aBa 3aKOHOMATEJICTBO, Cliell laTaTa Ha ITyCKaHe
Ha TTpOJyKTa Ha Ia3dapa Ha KOATO U J1a € OT CTpaHUTE.

1) Ilpu 060CHOBAHO MCKaHEe OT KOMIICTEHTEH HALMOHANICH OPraH MPOM3BOMMTEIINTE, TEXHNUTE YIIbIHOMOIICHN MPENCTaBUTEIIN
VI BHOCUTEIIUTE My MPENOCTABST LsIaTa MHQGOPMALIS ¥ TOKYMEHTALNsI, HeoOXO[MMa 3a TOKa3BaHE HA ChOTBETCTBUETO
Ha CTPOWTENHMS MPOHYKT C NEKIapalysTa 3a EKCIUIOATALMOHHMTE TOKA3aTeNly ¥ CHa3BaHETO Ha IPYIV HPYIIOKUMU
VM3UCKBAHNS OT HACTOSILIATA [TIaBa, HA JIECHOpa3dMpaeM 3a MOCOYEHMSI OPraH e3yK. Te ci CHTPYNHMHYAT C TO3M OpraH, IO
HETOBO MCKaHe, NPV BCSKO NEJiCTBIeE, MPENpPIETO 33 OTCTPaHsBAaHE HA PUCKOBETE, CBbP3aHNM ChC CTPOMTEITHNUTE IIPOLYKTH,
KOUTO Ca TyCHAIIM Ha T1a3apa.

7. OOMsHa Ha omuT

Hauyonasnaure opranu Ha LlIeiiniapus Morar ma B3eMar yyacTue B nocoueHara B wieH 54 or Permament (EC) Ne 305/2011
0OMSIHA Ha OIUT MeXNy HALMOHATIHUTE OPIaHU HA TbPXKABUTE WICHKN.

8. KoopamHaums Ha HOTUQUUMPAHNTE OPraHN

Hauyonanuure opranm Ha IlBeifuapust MoraT ma B3emaT ydacTve B mpemsupeHmte B uwieH 55 or Permament (EC)
Ne 305/2011 MexaHu3MI 3a KOOPAMHALMS ¥ CBTPYIHMUECTBO MPSIKO MITM Ype3 ONpeesieHN IPeNcTaBUTeNN.

9. Hpouenypa Npyn CTpPOUTETIHN NMPOOYKTH, IPEICTABIABAIIN PUCK, NPEON3BUKAH OT HECHOTBETCTBME, KOCTO HE C€ OrpaHN4aBa 10
TAXHATa HallMOHAJIHA TEPUTOPUS

B crotBercTBue ¢ wien 12, maparpag 4 OT HACTOSLIOTO CIOpa3yMeHMe, B CIIyuail ue OpraHMTe 3a HaJ30p Ha Ma3apa Ha
JaleHa ObpKapa wieHKa wmi Ha [lIBeiflapys ca mpemmpuenyt OeNiCTBUS WIIM MMAT JDOCTaTBYHO OCHOBAHMS Ha CMATAT, Ye
MOpamyt HeChOTBETCTBME C Pa3nopenduTe Ha 3aKOHOHATENICTBOTO, NOCOYEHO B pasgen | OT Hacrosumara INaBa, IameH
CTpOMTeNIeH TPOIYKT MpelcTaBlisiBa PUCK, NMPEIM3BUKAH OT HECHOTBETCTBME, 3a KOETO Te CYMTAT, Ye He Ce OrpaHMuaBa Mo
TSIXHATA HALMOHAIIHA TePUTOPWS, Te He3a0aBHO ce YBEIOMSIBAT B3AMMHO, KATO yBeOMsIBaT 11 EBpomeiickaTa KoMucus:

— 3a pe3yNTaTMTE OT OLIEHKAaTa, KOATO Ca M3BbpUIWIN, U ]IQIZCTBI/UIT&!, KOUTO Ca M3UCKAIIM [Oa 6'1:]13T MpeanpueTn ot
CbOTBETHMSI MKOHOMMYECKHN OIIEPaATOP;
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— KOTaTO CHOTBETHMSAT MKOHOMMUECKM OIepaTop He HpefnpueMe NOAXOHAUM KOPUTMpAlIy JIEACTBUSA — 3a MPeNnpueTuTe
IOMXOMAUM BPEMEHHM MepKM C Uel 3a0paHa WM OrpaHMuYaBaHe Ha IPENOCTABSHETO HA CTPOMTENHMS IPORYKT Ha
HalMOHATIHMA UM Ta3ap, 3a M3TENIHE Ha CTPOMTENHMA NPOHYKT OT TO3M Iasap MM 3a HETOBOTO M33eMBaHe. Tasu
MHpOpMALs BKITIOUBA [IOIPOOHNTE AaHHI, IOCOUEHN B WiieH 56, maparpad 5 or Permament (EC) Ne 305/2011.

Ippxkasure unerku umy [lBefiuapust ysemoMsisar He3abaBHO EBporiefickaTa KOMMCHS M OCTAHANUTE HALMOHATIHY OPraHM 3a
BCUUKI TPUETH MEPKM U 33 BCSAKAKBA TOMbIHMTENHA MHGOPMALMs HA TSAXHO PA3MONOXKEHNE, CBbP3aHA C HEChOTBETCTBUETO
Ha CHOTBETHMS CTPOMTETIEH NPOMYKT.

H'I)p)KaBI/ITC YJICHKN U HIBCIZHQPMH rapanTvpar, 4€ II0 OTHOLIEHME Ha CHOTBETHMS CTPOUTENIEH IPOIYKT H6336aBHO ce
IpennpueMaT IoaxXonsIy OrpaHNUNTEITHN MEPKY, KaTO M3TEITIAHE HAa CTPOUTETIHMA IIPOOYKT OT TEXHMNS Iasap.

10. Ilpennassa mpouenypa B CIIyyail Ha Bb3pasKeHusl Cpellly HalMOHATIHM MepKu

Axo IlIseitiapust MM [ameHa IbPXKaBa WIEHKAa He € ChIJIACHA C HALMOHANIHATA MSIPKA, NOCOYEHA B TOYKAa 9 IO-Tope, TS
yBeomsia EBpomelickata KOMMCUS 32 CBOMTE Bb3paXeHMs B pamkure Ha 15 paGOTHM [HM OT [IONyYdBaHETO Ha
nHpOpMaLsITa.

Koraro mpm npuxmiousaHe Ha NpouedypaTa, YCTaHOBEHAa B TOuKa 9 mo-rope, HameHa mbpxkasa uieHka wumu Llseitapus
TOBIVIHE Bb3PaKeHNs Cpelly MspKa, npennpuera ot Ilseiiuapus umm or gafeHa mbpxkKasa wileHKa, mim Korato Kommcusra
CMfTa, Ye HajieHa HAalUMOHAHA MspKa He OTroBapsl Ha CHOTBETHOTO 3aKOHOMATENICTBO, I0COYEHO B paspen I, EBpomeiickara
KOMICHsl He3a0aBHO 3aouBa KOHCYNTAlMM C Ibpxkasute uieHky, [lBeiiapys u chOTBETHMSI MKOHOMUYECKU OIEPAaTOp WM
onepatopu. Ts M3BBPIIBA OLEHKA HA HALMOHAJIHATA MSpPKA C LN JIa ONpeeNy Jany HalaraHeTo Ha HallMOHAJIHAaTa MspKa e
000CHOBAHO MIM He. AKO Ce NpeLeHH, Ye HALMOHAIHATA MSIpKa e:

— o00cHOBaHa, BCMUKM TbpxKasy wieHkn 1 LIBeitiapust mpeanpueMar HeoOXONMMMUTE MEPKM, 33 [a OCUTYPST M3TEITISHETO
Ha HECHOTBETCTBALVS HA M3MCKBAHIMSITA CTPOMTENICH HPOIYKT OT Ma3apure CM, M ChOTBETHO MHQpopMupar Kommcusra 3a
TOBa,

— H€06OCHOBaHa, Ibp2KaBaTa 4jICHKa M U_IBeIZl.IapI/IH S OTMEHAT.

W B nBara Citydast B CbOTBETCTBME C TOUKA 12 kosiTo 1 ma 6]/[]10 OT CTpaHNUTE MOXKE N1a OTHECE BBIIPOCA 1O KOMUTETA.

11. OTroBapsuy Ha M3MUCKBAHUATA CTPOMTENHM TMPOIYKTH, KOUTO HE3ABUCMMO OT TOBA NPENCTABISBAT PUCK 3a 3IPABETO U
Ge30MacHOCTTa

Korato nameHa mbpxkasa wieHka wmm LLBeitiiapust ycraHoBM, de BBIPEKM e HAieH CTPOMTENIEH MPONYKT € NPeNoCTaBeH Ha
pasrionoxeHye Ha masapa Ha EC 1 Ha wBe/LAPCKus Ma3ap B CHOTBETCTBME ChC 3aKOHOOATENCTBOTO, MOCOYEHO B pasmen | ot
HACTOSIIATA [71aBa, TOM IMPENCTABIISABA PUCK 33 MBIBLIHEHMETO HAa OCHOBHUTE M3NCKBAHMS KBbM CTPOEKMTE, 33 3PABETO MIN
0e30MIaCHOCTTA Ha XOpaTa WM 3a [PyIM AacleKTH Ha 3alMTaTa Ha OOLICCTBEHMS MHTEpeC, TS MpedrpuemMa BCUUKM
HeoOXomMMM Mepky M uHopMupa He3abaBHO Kommcusta, mpyrure mbpxasm wienkn u [lpeitnapust. Tasum mudopmams
BKITIOUBA BCWUKM HATMYHM TOOPOOHM [AHHY, NMO-CIIELMATHO NaHHMTe, HeOOXOMMMM 3a MACHTUMKALMSTA HA ChOTBETHMS
CTpOWTEIIeH MPOIYKT, MPOM3XOAA ¥ BEpUraTa Ha IOCTABKA HA MPOJYKTA, €CTECTBOTO HA CHIIECTBYBALINS PUCK M ECTECTBOTO 1
TPOIIBIIKUTESHOCTTA Ha TPENPUETITE HALMOHAITHU MEPKIL.

Komucusra HCSa6aBHO 3all04yBa KOHCyNTauMy C ObPKABUTE UIEHKMU, LHBCI?IHapI/IS[ "n C'bOTBCTHI/IH(Te) MIKOHOMMYECKMN
onepaTop(M) 1 OLCHABA IpEHIpueTaTa Ha HAllMOHAIIHO paBHMILE MSPKaA, € LE [Ia ¢ OIpedein Jajay HauMOoHallHaTa MspKa €
obocHOBaHa W HE.

B cvotBercTBUME € TOuKa 12 KOSATO U 11a OuI0 OT CTpaHUTE MOXKeE Ja OTHECE BBIIpOCA 1O KOMUTETA.

12. TlpepnasHa npouenypa B Cilyyail Ha IPOIBIIKABAILO HECBINIACKE MEXKIY CTPaHuTe
B cryuait Ha HecwITacue MeXIy CTpaHMUTe IO MepKuTe, pasmiexpany B Touku 10 u 11 mo-rope, BHIPOCHT ce OTHACA IO
KOMUTeTa, KOWTO B3eMa pellieHye OTHOCHO MOMIXONAIMTE JeNCTBUS, B TOBA YMCIIO OTHOCHO Bb3MOXKHOCTTA 3a IIpOBEKIaHe Ha
€KCIIEPTHO U3CIIEIBAHE.
AKO KOMMTETBT pelly, 4e MspKara e:

a) 06OCHOBaHa, CTpaHuTe IpearnpnueMar H606XOHVIMI/IT€ MEpKH, 3a JIa OCUTYPAT UBTEITIAHETO Ha MPOHYKTa OT TEXHMS I1a3ap;

6) HeoOOCHOBAHA, HALMOHATHYST OPIaH Ha [IbpXKaBaTa wieHKa iy Ha LlIBeitliapust s OTMeHsL.
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IEKITAPALIMS OT EBPOTIEICKATA KOMUCUA

3a na ce rapaHTMpa epeKTMBHOTO NMPWUIIAraHe ¥ M3IIbJIHEHME Ha [1aBaTd OTHOCHO CTPOMTENIHMTE NPONYKTH B IPUIOXeHne 1 KbM
cropasymeHneto, u gokornkoro Llseinapus e mpuena CbOTBETHUTE JOCTUMXKEHMS Ha npaBoTo Ha EC wim eKBMBAJIeHTHM MepKM
CBITIACHO IJIaBaTa OTHOCHO CTPOMTENIHMTE IIPOINyKTH, KOoMucuATa, B CHOTBETCTBME C NeKnapaumaTa Ha CbBeTa OTHOCHO Y4acTUETO
Ha [lseituapus B komuretyt () u unen 100 or CnopasymeHuero 3a EBpomeifckoTo MKOHOMMYECKO IIPOCTPAHCTBO, e MPOBEKIa
KOHCYNTAlMyM C IBEHL@APCKM eKCIepT! 1O BpeMe Ha MOATOTBUTENIHMTE eTalyl Ha M3TOTBSHETO Ha MPOEKTUTE 3a MEPKHM, KOUTO
BIOCITENICTBUE CE MPEICTABAT HA KOMMTETA, Ch3NATEH ChIiacHo uieH 64 ot Permament (EC) Ne 305/2011 3a nommomarade Ha
KomucusaTa npy ynpaHABaHETO Ha HEJiHUTE W3ITBIHUTEIHU TIPaBOMOLINSL.

Komucusita cpiio Taka oTOeNs3Ba, ue MpeNCemaTeNisiT Ha KOMWMTETa, Ch3[aleH B ChOTBeTCTBME ¢ uieH 64 or Permament (EC)
Ne 305/2011, Moxe [a peliyt [a MOKAHM LIBEHLAPCKYM eKCIepTH 3a 0OChXKIaHe Ha KOHKPETHM BBIPOCH, IO MCKaHe Ha 4ileH Ha
KOMMTETa W 10 CBOSI COOCTBEHA MHMLMATIBA, MIO-CIIELMATHO [0 BBIPOCKTE, KOUTO 3acsirar npsiko LlIpeitrapys.”

(") Hekmapaums otHOCHO yyacTueto Ha lIpeitapus B komurern (OB L 114, 30.4.2002 1., ctp. 429).
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IIPUTYPKA b

B npunoxenue 1 ,IIpomykrosu cexropu® rnasa 18 ,buoummm® cnensa ga ce 3ammum U Ja ce 3aMEHM ChC CIIEIHOTO:

JITIABA 18

byouuaIn

OBXBAT U MPUITOXHO ITOJIE

1. Pasmopembure Ha HACTOSIATA CEKTOPHA [aBa Ce HPWIATAT 3a aKTMBHMTE BEIIECTBA, OMOLMAMTE, Ipymute OMOLMmM U
TPeTUPAHUTE MBNETNS, KaKTO ca omnpeneneHn B ueH 3 or Permament (EC) Ne 528/2012 OTHOCHO MpemOCTABSIHETO Ha Masapa
u ynorpebara Ha Onoummu (PersaMenTa 3a Guoummure, Hapuua no-gony ,PB“), B cpoTBercTBue ¢ mpouenypute Ha PB u
eKBIMBATICHTHNTE WIBEILIAPCKY PasmopenOy, ¢ U3KIIOUeHNe Ha:

— GuowyuTe, KOUTO €2 WM CHIbPXKAT IEHETMYHO MONUGMLMPAHN WM [IATOTEHHN MUKPOOPIAHV3MY, U
— aBMuMANTE, MMCLMUMANTE ¥ OMOLMINTE 32 KOHTPON HA IPYTM IPHOHAUHM.

2. AkroBeTe 3a M3IbIHEHMe Ha KoMucusTa, mpuetu B CbOTBETCTBUE C uileH 9, uieH 14, naparpad 4 u umen 15, maparpag 1 or
PB 1o oTHomeHNe Ha OJOOPEHNMETO Ha AKTMBHMU BeIIECTBA, M JENErMpaHuTe akToBe Ha KoMmucusrta, mpuetu B CbOTBETCTBUE C
yrteH 28, maparpa¢u 1 u 3 or Pb 1o oTHolieHMe Ha BKIIIOYBAHETO HA aKTVMBHY BellecTBa B mpuroxeHue I or PP, ca uact or
HaCTosLIATA I7IaBa.

3. Ileituapys MMa IIpaBo Na OTPaHMUM JOCTBIA [0 CBOS 11a3ap B CbOTBETCTBME C M3MCKBAHMATA HA CBOETO HENCTBALIO 3aKOHOMA-
TEJICTBO KbM JaTaTa Ha BNIM3aHE B CUJIA HAa HACTOSILIATA IJIaBa [0 OTHOIIEHNE Ha:

— 6I/IOIII/II[I/IT€, ChIbpXKalln OKTI/IH(I)CHOH WJIN HETOBU €TOKCUIIATH, U

— dC€pO30JTHUTE OINMAaKOBKM, ChIbPKALIN BELIECTBA, KOUTO Ca yCTOI?I‘lI/IBVI BbB BB3IylIHA Cpefia.

PA3IIEIT I

3aKOHOBM, MOI3aKOHOBU U AIMMHUCTPAaTUBHU pa3nopeu6n

Pasnoped6u, nonadauwu 8 06xeama Ha usen 1, napazpad 2

EBpomnericku cbro3 1. Permament (EC) Ne 528/2012 Ha Espomeiickust mapnament un Ha CbBera or 22 mait 2012 1. o1-
HOCHO MpEOCTaBSIHETO Ha Ma3apa u ymorpebara Ha Omoummmm (PB) (OB L 167, 27.6.2012 r.,
crp. 1), nocnenro m3mereH ¢ Pernament (EC) Ne 334/2014 Ha EBponeiickus napnament u Ha Cb-
Beta ot 11 mapr 2014 1. (OB L 103, 5.4.2014 r., cTp. 22), u KaTo ce B3eMaT IPeMBUI aKTOBETE
3a MBIBITHEHME 1 HeNlerMpaHnTe aKToBe Ha KOMMCHMATA, NpyeTH CHIJIACHO MOCOUEHMS PersIaMeHT JI0
10.10.2014 r.

seituapus 100. Qeneparnen 3akon or 15 pekemspy 2000 r. OTHOCHO 3aMIMTATa CPElly ONIACHY BELIECTBA M Tpera-
patu (RO 2004 4763), nocnenHo u3MeHeH Ha 13 1ouu 2006 1. (RO 2006 2197)

101. Qenepanen 3akoH or 7 okromBpu 1983 1. OTHOCHO 3aumTara Ha OKonmHara cpema (RO
1984 1122), nocnenso m3MeHeH Ha 1 asryct 2010 r. (RO 2010 3233)

102. Hapenb6a or 18 mait 2005 r. OTHOCHO IIyCKaHETO Ha Masapa u u3non3sanero Ha Oyouymy (Hapenba
3a Onouymure, RO 2005 2821), mocnenHo n3MeHeHa Ha 15.7.2014 r. (RO 2014 2073) (Hapu-
4aHa no-mony ,Hb)

103. Hapen6a or 15 asrycr 2014 r. Ha [lenapramenTa 1o BsTpeIIHN PaOOTI OTHOCHO MPABIIIATa 3a MpH-
naraHe, cBbp3anu ¢ HapenGara 3a Onoummure (RO 2014 2755).
PA3JIEIT II
Opranu 3a OLleHKa Ha CbOTBETCTBMETO

3a nenuTe Ha HacTosIaTa IJlaBa »OpraHM 3a OILIEHKa Ha ChOTBETCTBMETO” O3HAuaBa OpraHutre Ha EBpOHeﬁCKI/I}I CblO3 U
KOMIIETEHTHUTE OpraHM Ha ObpXKaBUTE — UJICHKM Ha EC, u Ha ]_HBCﬁ[HapI/IH, KONTO OTroBapsAT 3a NPUIATaHETO Ha 3aKOHOHOATeEIl-
CTBOTO, IIOCOYEHO B pa3menn L
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HaHHI/ITC 3a Bpb3Ka C KOMIIETECHTHUTE OpraHU Ha CTpaHUTE MOraT na 6’1)]13T HaMepeHM Ha MOCOUYECHUTE MO-TOITy ye6C3ﬁTOBC.

EBpomnericku cbio3

Buouymu:

— ,KomneTeHTHM OpraHu u OpyIyu 3BeHa 3a KOHTAKT"
http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

[Befinapus

(Denepanna cnyx6a 3a o6wecTseHo 31pase, HOTU(ULMPALL OPTaH 33 XMMMUECKUTe Bemectsa: www.bag.admin.ch/biocide.

PA3IIEIT 11T

HombHUTENHY Pa3nopenon

1. Vi3meHeHue Ha 3aKOHOBUTE, MIOA3aKOHOBHUTE M AIMUHIUCTPATUBHUTE pasnopenOu ot pasgen I

Bes3 ma ce 3acsrar pasnopen6ure Ha wieH 12, maparpag 2 OT HACTOSILIOTO CIIOpasyMeHue, EBpomeiickusar cpto3 HoTuMIMpa
[Bejinapus 3a npuerute cien 10 oxrompyu 2014 1. akTOBE 3a M3IIBIHEHME M OEIErMpaHM aKToBe Ha KommcusTa ChbInacHo
Permament (EC) Ne 528/2012 He3abaBHo crien TsixHOTO my6nukysane B Oguyuanet secmuur Ha Eeponeticrug cetos.

I.HBCIZII&]JI/IH He3a0aBHO HOTI/[(l)I/IIII/lpa EBpOHeIZCKI/lH CBbI03 3d CbOTBCTHUTE U3MCHCHUS Ha mBeﬁuapcmTo 3aKOHOIATEIICTBO.

2. Tlpouemypy BbB BPb3KA C PEINIaMEHTa 33 OMOLMIMTE 1 CBbP3AHM C HETO AKTOBE 34 M3IbIHEHME, KOUTO Ce IPWIATaT MEXIy
CTpaHuTe

a) 3a 1enMTe HA HACTOSIIATA ITIaBa YCTAHOBEHNTE BIIOCIIENCTBME MPOLETypy BbB BPB3Ka ¢ Pb 1 cBbp3anuTe ¢ Hero merernpann
aKTOBe I AaKTOBE 33 V3IBIHEHNME, [OCOYEHM B pasmen [, ce mpumarar Karo o0y NpoLENypy 3a MOMBIBAHE HA
pasmopen6uTe, KOUTO Ce IIPUEMAT 32 CKBUBATICHTHI.

B Hacrosmata TOYKa IO30BABAHETO HA ,IbpXKaBaTa(uTe) UNeHKA(M)“ MM HA HENHWUTE(TEXHWUTE) KOMIIETGHTHU OpIaHu B
usteHoBeTe Ha PB, KOMTO ,Ce Mpuarar MexXIy CTpaHUTE", OCBEH 3HAYCHMETO CU B PEINaMeHTa ce pasbupa KaTo BKITIOYBALIO
u IBeituapyst. 3a LenuTe Ha HACTOSIIIATA IVIaBa:

— ,JIPUTEXATEIINTe HA pa3pellieHue” M JIMLATA, IOCOYeHN B wieH 95 oT PB, Morat ga 6bIaT yCTaHOBEHM Ha TePUTOPUSTA
Ha Epponejickus cbros unu Ha IlBeinapus;

— 3asiBUTENNTE M3NON3BAT Pervcrbpa 3a OMoummy (HapuyaH MO-HOMY ,PErMCTBPBT) 3a NOJABAHE HA 3asBICHUS M JAHHU
33 BCMUKM IIpOLeNypw, npenugeHyu B wie /1, maparpad 3 or Pb. He e HeoOxomumo 3asButermre fa Gbuar
YCTaHOBEHM Ha TeputopusaATa Ha EBponeiickms cpios mim Ha Illseituapys.

MC}KJIY CTpaHuTEe CE€ NMpuiarat MpouenypuTe BbB Bpb3ka C Pb n CBbp3aHUTE C HErO aKTOBE 3a MBITBIIHEHNE U OEJICTMpaHn
aKTOBE, ITIOCOUYECHN IO-HOITY:

— masy Il u III u Oenerupan pernament (EC) Ne 1062/2014 na Kommcusita mo oTHOLIeHMe Ha OmOOpsiBaHETO Ha
aKTUBHM BeWIECTBA. 3asBUTENIMTE MOTaT [1a IIPeloxKaT UIBEUAPCKIsl KOMIIETEHTEH OPraH 3a OlEHsBAIL KOMIETEHTEH
OpraH;

— uiieH 27 10 OTHOLIEHNE Ha OMOUMINTE, pa3pelieHy B ChOTBETCTBME C OIPOCTEHATA MPOLIEMyPa;

— unexose 32 — 34 u [enerupan permameHt (EC) Ne 492/2014 na Kommcusara mo OTHOLIEHME HA B3aMMHOTO
TNIPM3HABAHE HA Pa3pelieHNs] ¥ TAXHOTO MOJHOBSBAHE;

— ujieHOBe 35 — 37 OTHOCHO Bb3PaXeHUATa U JEPOTaliNTe;

— uneHose 43 — 46 OTHOCHO paspemennsTa Ha Cbl03a CbC CIIEIHUTE afaNTUpPaHUs: Koraro Kommcusata mpemnocrabs
paspemenvie Ha Cbr03a 3a [ameH OMOLI WM NOIHOBSIBA, M3MEHS, B3eMa ElICHNMeE, ue He Ce MPENOCTaBsi paspelleHue
Ha Cbl03a, OTMEHS! MM OTKa3Ba [1a MOJHOBY paspeiuerye Ha Cbio3a, [IBeriapus, 6e3 a ce HapylIaBaT Bb3MOXKHOCTHTE
3a IpedIpueMaHe Ha MPaBHY JefCTBIS, B3eMa pelueHue B 30-IHEBEH CPOK B CHOTBETCTBUE C wieH 14a or Hapenbara 3a
GuoLmmMTe 32 IPEIOCTABsIHE, IOTHOBSIBAHE, OTMEHSHE MM M3MEHEHNE Ha Pa3peLieHNe 3a [IOCOYCHNS IPOLYKT;

— wunteroBe 47 — 50 u Permamenr 3a usmbiHenye (EC) Ne 354/2013 na Komucusira 110 OTHOIIEHME Ha YBEIOMSIBAHETO
3a BpelH! Bb3MEIICTBUS U IIpaBUiIaTa 33 OTMSIHA WM U3BbPIIBAHE HA M3MEHEHMUS;
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— uJleH 53 OTHOCHO NaparieinHaTa ThproBys;
— uieH 54 OTHOCHO YCTaHOBSIBAHETO Ha TeXHMYECKaTa PaBHOCTOMHOCT Ha aKTMBHUTE BEILECTBA;

— yjeHoBe 62 — 63 OTHOCHO oOMeHa Ha naHHu. B cnyqai[ ue 61)]16 TNOOadcHO JMCKAHE 1O IlIB€I7[llapCKI/IH KOMIIETCHTEH
Opras, 3asiBUTEIIAT 6uBa NIpEHaCOY€H KbM ATeHIIMATA U BIIMCBA MCKAHETO CU B perncropa;

— UJIEH 69, naparpacl) 2 OTHOCHO MMETO U afipeca Ha IpUTEXKATeNA Ha Pa3pelIeHNETO M HOMEPA Ha paspelIeHNETO, KOUTO
C€ IIOCOYBAT HA €TUKETUTE;

— uyjieH 88 OTHOCHO MEPKUTE, B3EMaHM Bb3 OCHOBA Ha HOBJ TTOKA3aTEJICTBA;

— unert 95 (kakto B Pernament (EC) Ne 334/2014) ¢ mpexomunms mepyon o wiex 95, maparpad 2 mo 1 centemspu
2016 r. 3a npenocTaBsHETO Ha IPOIyKTa Ha nasapa Ha Ilsefinapus.

0) Ako IlIBeituapyst Bh3HAMEpSIBA [ CE Pa3rpaHMUM OT PelIeHNe, B3ETO B CHOTBETCTBUE C wieH 36, maparpad 3 u wien 37,
naparpad 2, B ciydait Ha paspewernst Ha Cbi03a B ChOTBETCTBUE C wiieH 44, maparpad 5, wien 46, maparpadu 4 u 5 u
unieHoBe 47 — 50, W OT pemleHns, B3eTU B CHOTBeTCTBME C wieH 88 or Pb, wim ma apanmmpa onpeneneny ycnosus
KOHKPETHO 3a CBOSTA TEPUTOPMSI B CHOTBETCTBUE C wieH 12, maparpad 2 or Hapembara 3a Ouoummure, T MOXe MHa
npeanpueMe HeoOXomMMuTe Mepku 1 MHpOpMIpa HezabaBHO KoMucusta, KaTo MpercTaBs OCHOBAHMSTA CU. AKO € LieTeCh-
06pa3Ho, ClIyuasT ce oTHAcs 10 ChbBMECTHMSI KOMUTET, KOIITO e B3eMe PelieHNe OTHOCHO MOIXOMSIINTE IEeHCTBISL.

3. ObwmeH Ha uHpOpMALWS

B cpotBercTBME € wieH 9 oOT HacTOSOTO CIOpAa3yMEHNE CTPAHUTE O6M€HHT IO-ClIeunaIHO I/IH(l)OpMaHI/IS[Ta, H€O6XOJII/IMa 3a
KOOpOMHMpPAHE Ha IPOLEIYPUTE CBITIACHO HACTOANIATA ITIaBd, KAKTO € IIPEIBUICHO B WIEH 71 ot Pb.

B cvotserctBue ¢ umen 29, maparpagp 4 ot PP, ocsen B ciyvamre korato ce mpuiara Permament 3a msmbiHenye (EC)
Ne 414/2013 na Komucnmsira, [lIBeitapust ce 0TKa3Ba 1@ M3BBPIIBA OLEHKA Ha 3asBIICHNETO, aKO IPYT KOMIETCHTEH OpraH
pasIiexna 3asiBleHNe, CBbP3aHO CbC ChLMS OMOLNI, MM aKO TOIl Beye € M3NAI paspelleHye 3a Hero.

CTpanuTe ce JOroBapsAT, e KOMIIETEHTHUTE OPTaHy MOTAT J1a yBeHOMSBAT MPSKO 3asBUTENA Ha TEPUTOPUATA HA [IpyraTa CTpaHa
OTHOCHO pa3pelleHysATa 1 IPYTUTe pelleHns, CBbP3aHn C IIPMIIaTaHeTo Ha HACTOALIATA I7IaBa.

MudopmaumsTa ce 3ammrasa u 06paboTBa OT KOMIIETEHTHNUTE OPTaHM HA CTPaHUTE B CHOTBETCTBUE C WeHOBE 59, 64, 66 1 67
or Pb.

4. (DuHaHcoBa BHOCKA 3a YCIyTuTe, MPENOCTaBsHM OT EBporelickara areHums no xumukamure (ECHA)

a) [llseiiiapust yuactBa BbB (MHAHCHPAHETO HA PAa3XOMTe HA ATEHLMSTA, CBbP3aHM C NOCOYEHUTE B HACTOSILIATA IJIABA
[eIHOCTH, IOCPENCTBOM TONMINHA (QMHAHCOBA BHOCKA, KOATO ce Ho0OaBs kbM cybcmmmsara or EC, nocouena B wien 78,
naparpad 1 ot PB. Tasu rommuHa ¢yHAaHCOBA BHOCKA llle Ce M3UMCIISABA B CHOTBETCTBUE C HeilHMs OpyTeH BbTpelleH
npoaykr (BBIT) karo mpouent or BBIT Ha BCHUKM yyacTBamyM [IbpKaBu 1O (OpMysara, IOCOYeHAa B JONBIHEHME 1.
TomMuiHaTa BHOCKA Ce M3IUIAIA Ha ATEHUMSATA Bb3 OCHOBA HA IEOMTHO M3BECTME, M3NANEHO OT EBpomeiickata areHUms 1o
XUMMKaInTe.

6) [Tocouenara B 6yKBa a) (l)I/IHaHCOBa BHOCKA BBb3HMKBA KaTO 3aIbIIZKCHME OT MECHA CJICH BJIM3AaHETO B CMJIa HA HACTOALIOTO
peumenne. l'['praTa (l)I/IHaHCOBa BHOCKd C€ HamaJlfBa IIpONOPUMOHAIIHO B 3aBMCUMMOCT OT YacCTTa OT IrOfiMHaTa, OCTaBalla CIICM
BJIM3aHETO MY B CUIIA.

Honsanenue 1
(unancosa BHOCKa Ha IlIBeiiapus 3a ycuyrure, npemocraBsiuu oT EBponeiickara arenums no xumukanure (ECHA)

1. TomymuHata ¢uHaHCOBa BHOCKA Ha IlIBeitiapus 3a cyGcumysta, mocodeHa B uieH 78 ot PB, ce m3umcrsBa mo cremHus HauyH:
Hali-aKTyaJIHUTe OKOHYATeJIHM NaHHM 3a 6pyTHM;1 pbrpewter nponykt (bBII) Ha IllBeiiuapus, Hammuau KpM 31 Mapr Besika
TOJMHA, ce JeNAT Ha cOopa Ha HAa/IMYHUTE 3a ChLUATA FOOMHA NaHHM 33 BBII Ha BcMUKYM IbpKaBHM, yUacTBAILM B Te3u IEHHOCTHL.
TonyueHusT MPOLEHT Iue ce mpuiara KeM cybcummsita or Chio3a, MocoueHa B wied 78, maparpad 1, Oyksa a) or Pb, 3a ma ce
IONIyuy pasMepbT Ha (uUHaHCOBAaTa BHOCKa Ha [lIBeiinapus.

2. (IuHancoBaTa BHOCKA Ce IUTAIIA B EBPO.

3. IllBeiiuapys miama (UHAHCOBATA CYM BHOCKA HE MO-KbCHO OT 45 [HM CJlel MOJy4aBaHe HA HeOMTHOTO u3Becte. Besiko
3a0aBsiHe B IUTAL[AHETO BONM [0 Itamane or LIBeitiapus Ha ymxBa 3a 3a0aBa BbPXy HEM3IUIATEHATA CYMa, CYMTAHO OT [ATaTa
Ha nagexa. JIMXBEHMSIT NMPOLEHT € NPOLEHTHT, IpuiaraH or EBpomelickara ueHTpanHa 6aHKa IO OTHOLIEHNME HA HeltHMTE
OCHOBHM OIepallyy 10 pedyMHAHCUpaHe, KOitTo ce mybnukysa B cepust C Ha Oduyuanen secmuur na Egponeticrus cet03 u e B
CUIa Ha ITbpBUS KaJlleHOapeH MIeH OT Mecelia, IIpe3 KOMTO ce Mafa KpaiiHUAT CPOK, YBelmueH ¢ 1,5 MpOLeHTHM MyHKTa.
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4. (dunancosata BHOcKa Ha IllBeituapust ce amantipa, B Ciiyuail ue cyOcummsta oT EBpomeiicKus Cbio3, BhMcaHa B OGS
oroker Ha EBporiefickitst chr03, KosTO € onpefierieHa B uiieH 78, maparpad 1, Gyksa a) or PB, Gbie yBenuueHa B COTBETCTBHUE
c uieH 26, 27 win 41 or Pernament (EC, Eparom) Ne 966/2012 na Esponerickust napnament u Ha CbBera oT 25 OKTOMBpY
2012 r. OTHOCHO (MHAHCOBUTE NPaBUIIA, MIPUIIOXKMMY 3a oOmust Gromxer Ha Chro3a 1 3a orMsiHa Ha Pernamenrt (EO, EBparom)
Ne 1605/2002 na Coeera. B To3u ciiyuait pasnukara me Gboe IbKuMa 45 THM CIIel MOJTyYaBaHe Ha IeOMTHOTO M3BECTHE.

5. B cyuait ue cybcummsra, nonydena ot ECHA B cporsercTBue ¢ wieH 78, maparpad 1, Oyksa a) ot Pb 3a rommua N, He e
u3pasxofBaHa 0o 31 mexemspy mpe3 romuuata N i 6romxerst Ha ECHA 3a rogmua N e Gunm HamarieH B CHOTBETCTBIE C
uneHose 26, 27 umu 41 ot Pernmament (EC, EBpatoM) Ne 966/2012, yacTTa OT Te3u HeM3pa3XOHBAHM WM HaMalleHU
OIO[CKETHM KPEIUTM 3a MIIAUIAHMS, CHOTBETCTBAIA HA NMPOLEHTHMS IS OT BHOCKAaTa Ha IlIBeiiuapus, ce mpexBbpris KbM
Oromxera Ha AreHuusTa 3a rogmuata N+1. BHockata Ha IlBeitiiapus 3a cyGcunmsita Ha AreHuusTa 3a romuuata N+1 e Obge
CBOTBETHO HaMasleHa.

IEKITAPALIMA OT EBPOTIEVICKATA KOMUCUA

3a ma ce rapaHTupa eeKTUBHOTO NpUITAraHe M M3IbIHEHME HA [V1aBaTa OTHOCHO Omoummure B HpuiioxkeHue 1 KbM Cropasy-
MeHMeTo, 1 HokonkoTo IllBeiiliapyst e mpuena ChOTBETHUTE NOCTVKEeHMS Ha npapoTo Ha EC my eKBMBaNeHTHM MEPKM ChITIACHO
INaBaTa OTHOCHO Owormmmre, Kommcusita, B cboTBeTCTBME C MHeKnapaumsra Ha Cbera OTHOCHO ydactuero Ha IlBeituapust B
komurety (') u wien 100 or CropasymeHnero 3a EBpomeifickoTo MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO, liie MPOBEXNIA KOHCYNTAalMu C
LIBEJLAPCKM eKCIIEPTM 10 BpeMe Ha IONTOTBUTEIHNMTE €Taly Ha MBTOTBSHETO HA NPOEKTUTE 3a MEPKM, KOUTO BIOCIIENCTBME Ce
TIPENICTAaBST HA KOMMTETa, Chb3HameH chrnacHo wieH 82 ot Permament (EC) Ne 528/2012 3a mommomarane Ha Kommcusira mpu
YNpaxKHABAHETO Ha HelHNUTe M3ITbIIHUTEIIHY PaBOMOLIMSL.

Komucnsra cpiio Taka orGensi3Ba, ue MpecefaTensT Ha KOMUTET, Ch3MAleH B ChoTBercTBue ¢ wieH 82 or Pernament (EC)
Ne 528/2012, Moxe [a peliyt 1a MOKAHM LIBEHLAPCKY eKCrepTH 3a 00ChXKIaHe Ha KOHKPETHM BBIPOCH, IO MCKaHe Ha 4ieH Ha
KOMITETa I 10 CBOSI COOCTBEHA MHMLMATHBA, [TO-CIELMAIHO 10 BHIPOCHTE, KOUTO 3acsirat npsiko [IIseitnapus.

Ocser ToBa KomicnsTa otGersi3Ba, ue MBEMUAPCKM eKCTIEPTH Ce TMPUKAHBAT [Ia YYacTBAT B IPyMaTa Ha KOMIIETCHTHUTE OPTaHN IO
TIPUIATAHETO HA PeriaMeHTa 3a GUOLMMTe, KOATO MOmmomara Kommcysta mpy XapMOHM3MPAaHOTO mpuiarade Ha Permament (EC)
Ne 528/2012 U, KOraTo e uenec1>06pasﬁo, B KOMMTETa, MocoueH B wieH 75 or Permament (EC) Ne 528/ 2012, u B KOOpOMHA-
LMOHHATA TIpyma, mocoueHa B wieH 35 or Permament (EC) Ne 528/2012, mo Bbmpocure, CBBP3aHM C INIaBaTa OTHOCHO
OuoummuTe.

(") Hexmapauus oTHOCHO y4actuero Ha [lIseitniapus B komureru (OB L 114, 30.4.2002 1., cp. 429).
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TTIPUTYPKA B
U3smeHeHus Ha npuwioxenue 1
Inasa 14 (DoGpa naboparopna npakruka (JIJII)

B pazgen I vacrra ,3aKOHOBM, IMOM3AKOHOBU U AIMMHUCTPaTUBHN pa3nope1161/1“ cregBa na ce 3aiamMum M ga ce 3aMEHU CbC
CIICIHOTO:

~PA3IEIT I
3aKOHOBY, MOI3aKOHOBY U ATMMHUCTPATUBHY pa3nopenou

[lo otHOmIEHME Ha M3CTENBaHETO Ha XMMMKamy B choTercTBMe C [IJIIT ce mpumiarar cbOTBETHMTE YacTy OT 3aKOHOBMTE, IONI3AKO-
HOBUTE ¥ AIMVHMUCTPATHBHUTE pasropentu, n36poeHn mo-momy.

Pasnoped6u, nonadauyu 8 06xeama Ha uaen 1, napazpad 2

EBporneiicku cbro3 Xpanu u pypaxu

1. Pernament (EO) Ne 429/2008 na Kommcusira ot 25 anpun 2008 r. 0THOCHO MOIpOOHN IpaBiuia
3a npwiarase Ha Permament (EO) Ne 1831/2003 na EBpomeiickus maprnamenT u Ha ChbBeTa 110 OT-
HOILIEH)E HA TOJrOTOBKATA ¥ IPENCTABSHETO HA 3asBIEHIS ¥ OLCHKATA M Pa3pellaBaHeTo Ha ¢y-
paxum mobasku (OB L 133, 22.5.2008 r., c1p. 1).

2. Pernament (EC) Ne 234/2011 Ha Komucusra or 10 mapr 2011 r. 3a npunarase Ha PernameHt
(EO) Ne 1331/2008 na Esponesickust mapiamenT 1 Ha ChbBeTa 3a yCTaHOBsIBaHe Ha ofwia paspe-
LIMTETHA MpOLeNypa 3a T06aBKUTE B XpaHNUTE, CH3UMUTE B XPAHUTE Y APOMATU3AHTUTE B XPaHUTE
(OB L 64, 11.3.2011 r., ctp. 15), nmocnenHo m3meHeH c¢ Permament 3a wmsmbnnenye (EC)
Ne 562/2012 na Komucusita (OB L 168, 28.6.2012 r., ctp. 21).

3. Pernament 3a m3mbnsenne (EC) Ne 503/2013 na Komucnsira or 3 anpun 2013 1. oTHOCHO 3asi-
BIICHISITA 33 Pa3pelleHIe 3a TeHeTHYHO MOAMQUIVPAHY XpaHu 1 ¢ypaxiu B ChOTBETCTBHE C Perra-
ment (EO) Ne 1829/2003 na Eporeiickust mapiament u Ha CbBeTa M 3a M3MEHEHME HA peria-
mertn (EO) Ne 641/2004 m (EO) Ne 1981/2006 Ha Kommemsra (OB L 157, 8.6.2013 r.,
crp. 1).

Hosu n ChLIECTBYBALUM XMMMKaJIN

4. Tupekrusa 67/548/ENO Ha CbBera or 27 10HM 1967 T. 33 cOMMIKABAHETO HA 3aKOHOBMUTE, MONI3a-
KOHOBUTE U afIMVHUCTPATUBHNUTE Pa3nopen6y OTHOCHO KIACUQUKALMATA, ONAKOBAHETO U ETUKETH-
paHeTo Ha omacHu BeulectBa, m3meHeHa ¢ Hupekrmsa 92[32[EMO na Cobsera or 30 ampun
1992 1. (OB L 154, 5.6.1992 1., c1p. 1).

5. Pernament (EO) Ne 1907/2006 Ha Espomeitckms maprmament u Ha CbBera oT 18 mexemspu
2006 1. OTHOCHO perMcTpauysATa, OLEHKATa, Pa3pellaBaHETO M OTPAaHMYABAHETO HAa XVMMKAIM
(REACH), 3a cp3maBaHe Ha EBpomeficka areHIMs MO XMMMKAIM, 3a M3MeHeHMe Ha [IypekTuBa
1999/45/EO n 3a ormsHa Ha Permament (EMO) Ne 793/93 na Ceeera u Permament (EO)
No 1488/94 na Kommcmsita, kakto u Ha [upekrysa 76/769/EMO na CobBera m mMpeKTHBU
91/155/EMO, 93/67[EMO, 93/105/EO u 2000/21/EO Ha Kommemsta (OB L 396,
30.12.2006 r., ctp. 1), mocnenso nsMeHen ¢ Permament (EC) Ne 895/2014 nHa Komucusra ot
14 aprycr 2014 1. (OB L 244, 19.8.2014 r., ctp. 6).

6. Pernamenr (EO) Ne 1272/2008 Ha Esporeiickus napnament u Ha Cbeera or 16 mexeMBpy
2008 . OTHOCHO KITACUUUMPAHETO, €TUKETUPAHETO U ONAKOBAHETO HA BELIECTBA M CMeCH, 33 M3-
MeHeHNe 1 33 OTMsHA Ha [wpekTysu 67548 /EMO 1 1999/45/EO u 3a usMeHeHue Ha PernameHT
(EO) Ne 1907/2006 (OB L 353, 31.12.2008 r., crp. 1), mocrnenso usmeHer ¢ Permament (EC)
Ne 605/2014 na Komucusira ot 5 torn 2014 1. (OB L 167, 6.6.2014 r., crp. 36).

7. Hupexkrnsa 1999/45/EO Ha Espomerickust maprament 1 Ha Cosera ot 31 mait 1999 r. 3a cOmu-
XKaBaHe Ha 3aKOHOBMTE, IOI3AKOHOBUTE ¥ aMMHMCTPATMBHUTE pasnopenOy Ha [IbpKaBuUTE
WIEHKM OTHOCHO KIIACM(MLMPAHETO, ONAKOBAHETO I ETMKETMPAHETO HA ONACHU IIperapaTy
(OB L 200, 30.7.1999 r., crp. 1), nocnenso usmenena ¢ Hupekrusa 2006/08/EO or 23 sryapu
2006 . (OBL 19, 24.1.2006 1., ctp. 12).
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8. [upexkrnsa 2004/10/EO na Espomeiickus mapnameHt u Ha CoBeta ot 11 ¢espyapu 2004 r. o1-
HOCHO XapMOHM3MpaHe Ha 3aKOHOBMUTE, NOJ3AKOHOBUTE 11 AIMMHUCTPATUBHUTE Pa3nopendn, cebp-
3aHM C NPUWIATAHETO HA NPUMHUMONTE Ha HoOpa 1abopaTopHa NPAaKTMKA M BepUQPMUMPAHETO HA
TAXHOTO MpUITaraHe Ipy M3NUTBAaHMA Ha Xummdecky semectsa (OB L 50, 20.2.2004 1., ctp. 44).

JlexapcTBeHU IPOIyKTH

9. Tupexkrnsa 2001/83/EO na EBponeiickus naprament u Ha Cbsera or 6 Hoemspu 2001 r. 3a yr-
BbpXIaBaHe Ha Komekc Ha OOIIHOCTTAa OTHOCHO J1eKapCTBEHM IPOLYKTU 3a XyMaHHa ynotpeba
(OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67), nocnento usMerena ¢ [Mupekrusa 2012/26/EC Ha Espo-
nefickus nmaprnameHT un Ha Cobeera ot 25 oxkromspu 2012 1. (OB L 299, 27.10.2012 r., ctp. 1).
NB: Iupekrnsa 2001/83/EO 6e m3MeHeHa ¥ M3MCKBaHETO OTHOCHO [JIIT MOHACTOSIIEM € BKITO-
YeHO B IMIaBa ,YBox 1 obum mpuHmmmt” or Mupektusa 2003/63/EO na Komucusita ot 25 1oHu
2003 r. 3a usmenenne Ha [upekrvea 2001/83/EO Ha EBponeiickus napramedt un Ha ChbBeTa 3a
YTBbpXMaBaHe Ha KofeKC Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKapCTBEHU IPOIYKTY 3a XYMaHHa yrnorpeba
(OB L 159, 27.6.2003 r., cTp. 46).

10. Pernament (EC) Ne 536/2014 Ha Eponeitckust napnamenT 1 Ha Cpeta ot 16 anpun 2014 r. o1-
HOCHO KIIMHMYHWUTE M3MMTBAHMSL HA JIEKapCTBEHM MPOMNYKTH 3a XyMaHHa ynorpe0a, U 3a OTMsHA
Ha [Inpextusa 2001/20/EO (OB L 158, 27.5.2014 r., ctp. 1).

BeTepuHapHOMEIMIMHCKY POIYKTH

11. Mupekrusa 2001/82/EO Ha Esponerickust maprmament u Ha CbBera ot 6 Hoemspu 2001 r. or-
HOCHO Kojekca Ha OOWHOCTTa 3a BeTepMHAapHMTe Iekapctsenum mpomyktn (OB L 311,
28.11.2001 r., crp. 1), nocnenHo uamenera ¢ Iupekrusa 2009/9/EO Ha Komucusita ot 10 de-
Bpyapu 2009 1. (OB L 44, 14.2.2009 r., ctp. 10).

[IpomyxTyt 3a pacTurenHa saummra

12. Permament (EO) Ne 1107/2009 na Espomeiickust mapnament un Ha CbBera or 21 okroMBpH
2009 1. OTHOCHO ITyCKaHETO Ha Ia3apa Ha IIPOMYKTM 33 PacTUTENIHA 3aUIMTa M 3a OTMSAHA HA MU-
pekrusu 79/117/EMO n 91/414/EMO na Coeera (OB L 309, 24.11.2009 r., ctp. 1).

13. Pernament (EC) Ne 283/2013 na Komucusira or 1 mapr 2013 r. 3a ycTaHOBSIBAHE HA M3MCKBA-
HMSATA 33 JaHHY 33 aKTMBHM BellecTsa B cboTBeTcTBME C Permament (EO) Ne 1107/2009 Ha Espo-
nejickus naprnameHT 1 Ha CbBeTa OTHOCHO IYCKaHETO Ha Ia3apa Ha NMPOIYKTHM 3a PAacTUTENHA 3a-
umra (OB L 93, 3.4.2013 r., c1p. 1).

14. Pernament (EC) Ne 284/2013 na Komucusra or 1 mapr 2013 1. 3a ycTaHOBSBaHE Ha M3MCKBaA-
HUATA 33 JAHHM 33 TIPOOYKTM 33 pAcTUTENIHAa 3ammTa B choTBercTBue C Permament (EO)
Ne 1107/2009 Ha Esporerickust mapnament u Ha ChBeTa OTHOCHO IIyCKAHETO HA [1A3apa HA Mpo-
mykTy 3a pactutensa ammra (OB L 93, 3.4.2013 1., ctp. 85).

buounmm

15. Pernament (EC) Ne 528/2012 na Espomeiickust maprmament 1 Ha CbBera ot 22 mait 2012 1. o1-
HOCHO NpEeNOCTABSIHeTO Ha Mazapa u ynorpebara Ha Guounan (OB L 167, 27.6.2012 ., crp. 1).

Koamerianm npomykTi

16. Pernament (EO) Ne 1223/2009 ma Esponerickust napiament u Ha CwBera or 30 Hoemspu
2009 r. otHocHO Ko3meTuyHuTe nponyktyt (OB L 342, 22.12.2009 r., c1p. 59).

Herteprentn

17. Pernament (EO) Ne 648/2004 na EBponeiickust mapiament u Ha Cobeera ot 31 mapr 2004 r. or-
HocHo neteprentute (OB L 104, 8.4.2004 r., cp. 1).

[Iseituapns 100. Qenepanen 3akoH or 7 oktoMBpu 1983 r. OTHOCHO 3awmTaTa Ha OkonHata cpena (RO
1984 1122), nocnenxo n3MeHeH Ha 22 mapt 2013 r. (FF 2012 8671)

101. Qenepanen 3akon ot 15 nexemspn 2000 . OTHOCHO 3alIMTATA CPELLY ONACHU BEWIECTBA M IPETIa-
patu (RO 2004 4763), nocnenHo u3MereH Ha 17 roru 2005 1. (RO 2006 2197)
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102. Hapeg6a or 18 mait 2005 r. OTHOCHO 3alMTaTa Cpelly OmacHM BewiectBa M mpemapatu (RO
2005 2721), nocienHo n3meHeHa Ha 20 touu 2014 r. (RO 2014 2073)

103. Hapenba or 18 mait 2005 r. otHocHo Oyoummure (RO 2005 2821), mocnenHo M3MeHeHa Ha
15 romu 2014 1. (RO 2014 2073)

104. Hapen6a or 18 Mait 2005 r. OTHOCHO IlyCKaHETO Ha Ma3apa Ha IPONYKTY 3a PACTUTEIIHA 3ALIMTA
(RO 2005 3035), mocnenHo u3meHeHa Ha 11 mexemspu 2012 1. (RO 2013 249)

105. Qenepanen sakoH ot 15 mekemspu 2000 I. OTHOCHO JIEKApCTBEHMUTE MPOAYKTH M MEIMLMHCKUTE
mnenust (RO 2001 2790), mocnenHo uaMeHen Ha 21 tonn 2013 1. (RO 2013 4137)

106. Hapenba or 17 oxromspu 2001 r. orHocHO nekapcrserute mpomykr (RO 2001 3420), mo-
cregHo u3MeHeHa Ha 8 cemremspu 2010 r. (RO 2010 4039)°

B pasmen III ,,Onpenensmuy opranu® maHHMTe 3a BpPb3Ka ¢ opraHuTe Ha EBpomerickus cbto3 3a Monuropusr Ha [JIIT crensa ma ce
3aTM4aT M Ja Ce 3aMEHST CBC CIIEIHOTO:

,3a EBporeiickara o6mHOCT:
http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm*

B paspen IV ,Cneumansm npasuia, CBbp3aHM C ONPEHENSIHETO HAa OpraHM 3a OLEHKAa Ha CBOTBETCTBMETO® IIPENpaTKMUTE KbM
pasnopenGute Ha EBpomneiickus cbro3 u Ha [LIBeifapust cleliBa 1a ce 3a7MUaT U J1a Ce 3aMEHST ChC CTICTHMS TEKCT:

,EBpOTIEICKM ChrO3: 1. [wupextusa 2004/10/EO Ha EBponeiickus napnament u Ha Coeera or 11 ¢eBpyapu 2004 r. or-
HOCHO XapMOHM3MpaHe Ha 3aKOHOBNUTE, MOJ3aKOHOBUTE ¥ aMVHICTPATUBHNUTE Pa3nopendu, cBbp-
3aHM C IPUIATaHeTO Ha NPMHIMIMTE HAa [00pa nabopaTopHa IPAKTMKA M BepUQUIMPAHETO Ha
TSAXHOTO IPUIIATaHe IIpY M3IMTBAHNMA Ha XyMudecky semectsa (OB L 50, 20.2.2004 r., ctp. 44).

2. Tupekrnsa 2004/9/EO na Espomeiickust naprmament 1 Ha Copera ot 11 ¢espyapu 2004 r. or-
HOCHO VIHCIIEKTMPAHETO ¥ BepUQMIMpaHeTo Ha gobpara mabopatopHa npaktuka (IJ1I1) (OB L 50,
20.2.2004 r., ctp. 28).

Beituapns: 100. Qenepanen 3akoH orT 7 oktoMBpu 1983 I. OTHOCHO 3amwmTaTa Ha OKonHata cpena (RO
1984 1122), nocnenno n3MeHeH Ha 22 mapt 2013 r. (FF 2012 8671)

101. (Qenepanen 3akou ot 15 mekempu 2000 I. OTHOCHO 3aIIMTATA CPELLy OTACHM BELIECTBA U Tpera-
patn (RO 2004 4763), nocnenHo usmeHe Ha 17 ronn 2005 1. (RO 2006 2197)

102. Qenepanen 3akon ot 15 mekemspy 2000 r. OTHOCHO JIeKaPCTBEHMTE NPOLYKTH 1 MEQMLMHCKUTE
mpgemus (RO 2001 2790), nocnenso m3MeHeH Ha 21 tonm 2013 1. (RO 2013 4137)

103. Hapen6a or 18 mait 2005 r. otHOCHO mobpara nabopatopsa mpaktuka (RO 2005 2795), mo-
crefgHo u3meHeHa Ha 11 noemspu 2012 1. (RO 2012 6103)°

I'nasa 15 (IIposepka Ha moOpure mponsponcTeenn npakruku (IIIII) 3a MeTUMIMHCKM NPOTYKTH M cepTHUUMPaHe Ha
HapTuaM)

Paznen [ ,,3aKOHOBM, TOJ3aKOHOBY U aIMMHUCTPATYBHY PasnopenOu” cremsa ma ce 3auuy U 1 Ce 3AMEHM CbC CIIEOHOTO:

»PA3IEIT 1
3aKOHOBH, MOI3aKOHOBU U ATMMHUCTPATHBHY pa3nopenou

Pasnoped6u, nonadauwu 8 06xeama Ha uen 1, napazpad 2

EBponeiicku cpro3 1. Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeitckus naprnament u Ha CpBera or 31 mapr 2004 r. 3a
ycTaHOBsIBAHE Ha mpouenypy Ha OOIIHOCTTA 3a pa3pellaBaHe ¥ KOHTPON HA JIEKAPCTBEHM MpO-
IyKTM 32 XyMaHHA M BeTepUHAapHA ymorpeOa ¥ 3a Cb3[aBaHe Ha EBpomeiicka areHIyst 1O JieKap-
creara (OB L 136, 30.4.2004 1., ctp. 1), mocnenHo u3meHeH ¢ Permament (EC) Ne 1027/2012
Ha Eponerickns napnament u Ha Cbgeta orT 25 okromspu 2012 r. 3a usMeHeHue Ha Pernament
(EO) Ne 726/2004 mo orHoweHne Ha dQapmakornormyHata Omurensocr (OB L 316,
14.11.2012 r., ctp. 38).
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10.

11.

[seituapus 100.
101.

102.

103.

Hupexkrysa 2001/83/EO Ha EBpomeiickus mapnament 1 Ha CoBeta or 6 Hoemspu 2001 . 3a y1-
BbPKIABaHEe Ha Kofekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JEKapCTBEHM MPOIYKTM 3a XyMaHHA ynorpeOa
(OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67), nocnenHo usMeHeHa ¢ [upekrusa 2012/26/EC Ha Espo-
neiickus naprnamenT u Ha Cbeeta or 25 okromspu 2012 r. 3a usMeHeHme Ha [mpexTusa
2001/83/EO mo orHoweHne Ha apmakonormynara Omutensoct (OB L 299, 27.10.2012 r.,
crp. 1).

Hupektua 2002/98/EO na Epomeiickus maprmament u Ha Cbsera ot 27 syapu 2003 r. 3a
onpenensiHe Ha CTAHTAPTUTE 3a KAuecTBO ¥ OE30MACHOCT IPH B3EMAHETO, MMATHOCTHKATA, Mpepa-
6OTKaTa, ChbXPAaHEHMETO U Pa3MpeNeNTHETO HA YOBEIIKA KPbB M KPbBHU CbCTABKM ¥ 33 M3MEHEHME
Ha [Inpektusa 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 r., ctp. 30).

Iupektusa 2001/82/EO Ha EBponeiickus mapnameHT u Ha CbBera or 6 Hoemspu 2001 r. or-
HOCHO Kopjekca Ha OO6uwHOCTTa 3a BerepuHapHuTe Jekapcrsenm mpomykrn (OB L 311,
28.11.2001 r., crp. 1), mocnento u3meHena ¢ Oupektusa 2004/28/EO Ha EBpomeiickus mapra-
MeHT 1 Ha CobBera or 31 Mapr 2004 r. 3a usmenerue Ha [upektusa 2001/82/EO orrocHo Ko-
mekca Ha OOmiHOCTTa 3a BeTepuHapHUTe nekapcrseny mpomykru (OB L 136, 30.4.2004 r.,
crp. 58).

HOupektusa 2003/94/EO Ha Kommcusara or 8 okromspu 2003 r. OTHOCHO YCTaHOBsIBAHE Ha
TMPVHIMIY ¥ HACOKM 3a 0Opa MPOM3BOICTBEHA MPAKTUKA IO OTHOLIEHNE HA JIEKAPCTBEHUTE MPO-
IyKTM 33 XyMaHHa ymoTpe6a M W3IMTBAHMTE JIEKAPCTBEHM IPOIYKTM 33 XyMaHHa ymoTpeba
(OB L 262, 14.10.2003 r., ctp. 22).

Hupextusa 91/412/EMO na Komucusra or 23 rom 1991 r. 3a onmpenersiHe Ha IPYHLMIATE ¥
HacokmTe 3a m0Opa MPOMBBONCTBEHA NpPAKTMKA [PM  BETEPUHAPHOMEIMIMHCKUTE MPOMYKTH
(OB L 228,17.8.1991 r., ctp. 70).

PpkoBoncTBo 3a H06pa mucTpuOyTOpCKa MPAKTHKA [PU THPIOBUATA C JIEKAPCTBEHNM NPOLYKTH 3a
XyMmaHHa yrorpe6a (OB C 343, 23.11.2013 r., crp. 1).

EudraLex, ToM 4 — JlekapcTBeHN NMPOIYKTM 3a XyMaHHa 1 BeTepuHApHa ymorpeba: PHKOBOACTBO
Ha EC 3a mobpa mpou3BOICTBeHa MpakTyKa (myOnmkyBaHO Ha yeOcaiita Ha EBpomeiickata KoMmu-
cusi)

Hupextusa 2001/20/EO Ha EBpomeiickust napsaMent 1 Ha Cbeera ot 4 ampun 2001 r. oTHOCHO
cOmKaBaHe Ha 3aKOHOBUTE, MON3AKOHOBUTE M AIMMHICTPATUBHUTE pasnopenby Ha [IbpKaBuTe
WIEHKY OTHOCHO IIPUJIATaHeTo Ha JoOpaTa KIMHMYHA MPAKTVKA TPV TIPOBEXIAHETO HA KIIMHUYHY
VBIUTBAHMS Ha JIEKaPCTBEHN MPOIYKTH 3a XyMmaHHa ymotpeba (OB L 121, 1.5.2001 r., ctp. 34).

Iupektusa 2005/28/EO Ha Komucusra or 8 ampuit 2005 T. OTHOCHO OIpenesisiHe Ha NPUHLMIIA
¥ TOIPOOHNM HACOKM 33 mMOOpa KIIMHMYHA NMPAKTHKA IO OTHOIIEHME HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
3a XyMaHHa ymoTpeba, NpelHa3HAYeHN 3a M3CTeNBAHEe, KAKTO U M3MUCKBAHMATA OTHOCHO M3IaBa-
HETO Ha pa3pelMTEIHO 3a IPOM3BOACTBOTO MM BHOca Ha Takupa mpopykmn (OB L 91,
9.4.2005 ., ctp. 13).

Henernpan pernament (EC) Ne 1252/2014 nHa Komucusita ot 28 mait 2014 1. 3a morrbiHeHne Ha
IOupekryea 2001/83/EO Ha EBpomeiickus mapnamedT 1 Ha ChbBeTa 1O OTHOLIEHME Ha IPUHIN-
nuTe U HACOKMTE 3a HOOpa MPOM3BONCTBEHA MPAKTVKA 33 aKTMBHY BEIIECTBA 33 JIEKAPCTBEHN MPO-
IyKTH 3a XyMaHHa ynorpeba (OB L 337, 25.11.2014 r., ctp. 1).

(Denepanen zakon ot 15 nekempu 2000 I. OTHOCHO JIEKAPCTBEHNTE MPOLYKTH M MEMUMHCKUATE
mnermst (RO 2001 2790), mocnenHo uameHeH Ha 1 tom 2013 1. (RO 2013 1493)

Hapen6a ot 17 oxromspu 2001 r. oTHOCHO M3naBaxeto Ha paspemrenns (RO 2001 3399), mo-
crefHo u3MeHeHa Ha 1 sayapu 2013 1. (RO 2012 3631) (')

Hapen6a Ha IlIBeiiapckara areHuys 3a TepaneBTydHy mponykri ot 9 Hoemspy 2001 r. oTHOCHO
MBMCKBAHMATA 33 pa3pelleHMsiTa 3a IycKaHe Ha Iasapa Ha JekapcreHu mpomyktu (RO
2001 3437), nocnenHo nsMeHeHa Ha 1 stayapy 2013 1. (RO 2012 5651)

Hapen6a ot 20 centemBpy 2013 r. OTHOCHO KIMHMYHMTE M3MMTBAHMS B PAMKUTE HA M3CIIeaBa-
Hust ipu xopa (RO 2013 3407)¢

() Llsestuapus HesabasHoO we HOTM¢uUuVPa EBpomesickist cbio3 3a ChOTBeTHMTE M3MeHeHVs Ha Prrosomcrsoro Ha EC 3a moGpa muctpuGyropeka
IPaKTHKA TPY THPIOBUSTA C JIEKAPCTBEHNU MPOIYKTH 3a XyMaHHa ymotpeba (OB C 343, 23.11.2013 r., crp. 1).
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