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YBAXAEMII [POO. AHTEJIOB,

Ha ocsogaHue vn.80, a,r.l or flpaeurnuxa :a opraHr,r3aq[rra u aefiHocrra na
Hapo4uoro cr,6paHHe BHacrM nHcMeHo npeAnoxeHlre 3a r{3MeHeHHe H AonbrHeHue Ha

np erHfl Ha 13.12.2023r. Ha nlpBo flracyBaHe 3axoxonpoerr 3a r{3MeHeH[e u

aonrrseHue Ha 3aKoH 3a reKapcrBeHuTe npoAyrcrn B xyMaHHara MeauqnHa, curH. 49-
354-01-28, BHeceH or Jltveup l4aaHos u rpyrra HapoAHH rrpeAcraBurenH, Karcro

CJlEABA:

I . Cm4aea ce uoa naparpaQ .... crc cneaHoro craapxaHue:
B vr.68 ce crsgaaa ar-4:

,,(4). tlpnrexarenrr Ha pa3peueHuero 3a ynorpe6a npeAocraB, sa VAJI
uHtlopuaqnrra no an.l, rl I B cpoK or aBa Meceua or noryqaBaHe Ha pa3peureHHero

sa ynorpe6a xlu or npoMrHara Ha o6crosrercrsara."

2. CBAaga ce Hoa naparpa<! .... c'r,c cJreaHoro cr,ArpxaHue:
B qn.2l7 ce cmAasa an.2:

,,(2). flpHrexarenrr Ha pa3peueHxero 3a napaJreneH BHoc npeAocraB, Ha

I4AJI nHrlopuaqHflTa no an.l, r.6 B cpox or ABa Mec€ua or noJryqaBaHe Ha

pa3peueHr.rero 3a naparneneH BHoc HJIH or npoMflHara Ha o6crorrercrgara."

3. Cr,saasa ce Hoe naparpa<p .... cbc cneAHoro cr,Ar,pxaHue:
B q.217, al.9 cneA AyMara ,,cbxpaHrBaHe" ce nprl6aer ,,4ocrrna"

4. B $4 ce npaBrr cJreAHHTe rl3MeHeH[fl:
9n. 262, aa.l9 ce Hri,reHs:

,,(19). JlerapcreeHr{Te npoAyror.r, Kor{To nplrexaBar KoA Ha npoAyKTa no
cMrlcbra uawr.4,6yxea 6), noaroqra i) or,flelernpau pernaMerr (EC) 2016/161 sa
neKapcrBeHHTe npoAyrcrx H 3a KoHTo He e npeAocraBeHa un<fopuaquma na HAJI no
q:r.68,a,r.1,r.1luttr.217,r.6,ceNlxlrcraaTorflosurHsHxsneKapcrBeHcnHcbKno
peA, onpeAeneH e uapeA6ara no qn.261a, a.n.5, u He ce 3annaular c ny6ln,run
cpe.qcrea."

5. B $6:
1.r.1 ornaga;
2-zr.2 ayutre,,rcaro clAbpxaH ero a tpopuara ua uurfopraaqxrra l-t cpoKbr

3a npeAocraBrHero ce onpegel{T B cborBgrHoro ucrcaHe" c€ 3aMeHrr c ,,Karo
nHrlopmaqnma ce npeAocmB, str $opvara, onpeAereHa B aKroBere no npuroxeHHe
ua.{elernpaH perJraMeHr (EC) 2016/161 sa neKapcrBeHHre npoAyKrH."
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3. crgaaBa c€ HoBa ar.4:
,,(4).,{ocrsntr no a.n.3 ce ocbulecrBrBa npn ona3BaHe Ha ra[Hara Ha

aagun're."

7.Ct:Aaga ce Hos naparparp .... cac cJreAHoro cl,ArpxaHne:' 9r.284s ce H3MeH.r, KaKTo cneABa:
284s. 3a He[3nbJrHeHue Ha 3aAbrxeHnrra flo \n. 2176, an.S u a,r. l0 r.t

qn-2726, a.n.4 na ctorserHnTe amxHocrHu Jrflua ce Harara uo6a s pa:uep or 10 000

Ao 20 000 nB., a npr noBropHo H3BlprlBaHe Ha cbqoro HapyueHne - uo6a e paeuep
or 40 000 ao 80 000 rs.

8- $9 ce orueHr

MOTHBII:

flpegroxeHurra 3a H3MeHeHHe H AonbrHeHue npeoaonrBar nporrlBopequt
Mexry 3aKoHonpoeKra H Apyr HopMarHBHH aKroBe, xaro,{ererupau peuaueur (EC)
20161161 3a nexapcrBeHHre npoAyrcH u pa:nope.q6n na 3JItlXM. B npe.4craaeHure
craHoBuula or ItoMnereHTHHTe opraHI{ np}1 o6c6x,qaHero Ha 3aKoHonpoexTa Ha nbpBo
qereHe ce nocoquxa KoHKperHr.r puBnopeA6u, KoHTo ce Hyll(a,ur or flpeuHsnpaHe Ha

peaaKqurTa.
Ha cne.qaauo Mrcro npeAJroxeHnrra npeqH3npar aAMlrHHcrparHBHo -

HaKa3aTeJlHaTa oTroBopHocT Ha anbxHocTHnTe Jrhua 3a HapyrxeHu, Ha 3aAlJrxeHurTa
3a o[a:]BaHe Ha rafiHara Ha AaHHnre B cncreMara CECIA H Ha ra Hara Ha AaHHure B

cHcreMara or p€rxcrpH Ha BOBJI.
BteexAar ce cpoKoBe 3a npl.rrexarerfiTe Ha pa3peueH[{ 3{r ynorpe6a H 3a

npHTexareJrHTe Ha pa3perxeur, 3a napaJleneu BHoc 3a npeAocraBrHaHe Ha I-IAJI ua
AaHHHre 3a KoAa no AenerlrpaH pernaMeHr (EC) 2016/161 3a neKapcrBeHure
npoAyrcrn.

llpeqr,rsupar ce agpecar[Te Ha 3{rAL]rxeHuero 3tt ocuryprBaHe Ha onepaliBHa
cbBMecruMocr u tiHOopMarrHoHHa cBbp3auocr Ha oraerHHTe cucreMH or perrcrpra, B

Kolrro He cJleABa aa nonaaar non3Barelr.r n norpe6ureali Ha cucreMI,lTe Karo anrerfi H

6oruuun.

30.01.2024r.

Bnocrrer:
W^uu h,

6. B $7 ayuure ,,npurexarerlrre Ha pa3peueHne 3a rr,proBns c neKapcrBeH[
npoAyKrH u leqe6gure gaseaeHnq" ornaaar.


