PEWEHWE

Ne 7282

rp. Cocpna, 27.12.2012r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ COPUA-TPAL, Btopo otaeneHne 26 cbeTas, B

nyénunyHo 3acegaHve Ha 12.12.2012 r. B cnegHnsi CbCTas:
AOMNWHUCTPATUBEH CbAWUA: Mupocnasa Kepumosa

npu ydactneTto Ha cekpetapsa Masa [eoprueBa, kato pasrnega neno Homep

10076 no onuca 3a 2012 roguHa foknagBaHO OT CbAuMATa, U 3a Oa ce NpousHece

B3e npeasua cnegHoTo:

[IpousBoactBoTto e o peaa Ha wi. 145 u cneas. ot AIIK.

O6pasysano ¢ 1o xanba Ha /1. H. II. ot [Haceneno MscTo] cpeiry oTKas Ha yrnpaBUTENs Ha
H3O0K, o6exktuBupan B mucmo u3x.Ne E112-02-10/28.09.2012r.TBbpau ce, Ye CHIIOTO
MMCMO MMa XapakTep Ha WHAWBUIYaJICH aJIMUHUCTATHBEH aKT I10 CMHUChIa Ha wi. 21 am.l
or AIIK, Thil kKaTo ¢ Hero ce 3acsrar npaBa ¥ 3aKOHHHM HHTEPECH Ha XKaja0omojaaTers.
[MucMoTO 0OEKTHBHpAJIO BOJSITA Ha OpraHa M3JaTen Ja He yIOBJIEeTBOPH HCcKaHeTo Ha L. 3a
u3naBaHe Ha GopMyJssIp 3a JiedeHue B 4uyxOuna. M3marat ce moapoOHM ChOOpa)KeHUs 3a
HE3aKOHOCH00Pa3HOCT Ha OCIIOPBAHMSI OTKA3.

B cbpnebHo 3acenanue, xandomnonaTenkaTa ce MpeAcTaBisiBa oT aas. [l. , KoATo moaabpxa
xanbata. [Ipencrass nucmenn Oenexku. [IpeTenaupa pa3sHOCKH 1O JEI0TO.

OTBeTHUKBT 110 ocniopBaHeTo, ynpasuren Ha H30K upes ropk. I1. ocriopsa sxanbara.

CI'Tl, yBemoMeHa ¢ mIMCMO, HE IpaBH HCKaHE 3a KOHCTUTYMpPAaHE KaTo CTpaHa B
IIPOU3BOJCTBOTO O JEJI0TO U HE U3IIpallia NpeACTaBUTEN.

B®3 ocHOBa Ha chOpaHute 1o Aenoto nokazarencrsa, ACCI B HacTosmus ChicOCH ChCTaB
IpaBH CIETHUTE U3BOU OT (PaKTHUECKa CTpaHa:

KanbGononatenkara, JI. L. e Oparapcku rpaxiaHvH ¢ HEMPEKbCHATH 3/IPaBHOOCUTYPUTEITHH
mpaBa, KOHTO (pakT He ce ocropBa oT oTBeTHHUKA. ChinaTta € 0oiHa oT T-kneTbueH auMQoM



no tuna Ha M. ¢pynrouaec/Cunapom Ha C., pe3UCTEHTEH Ha XUMEOTEpAIHsl, YUETO JICUCHUE
¢ ekcrakopropaiHa gortodopesa He ce u3BbpmBa B b.. TakoBa nedyeHue ce u3pppmna B I,
crpana wied Ha EC. Ha 16.05.2012r 11. e mogana 3asBienue BX. Ne 94-00-4023/16.05.2012r
3a u3naBane Ha Gopmyisip S2 3a medenne B I'. — 1. 12 mo nemoto. Ha 29-tu centemBpu
2012r cnen Helina >kanba 3a JMIlca Ha OTrOBOp Ha 3asBieHuero /. 8 mo memoro/ , e
nosyuniaa mporecuoto muemo E 112-02-10/28.09.2012r.

C nucmo u3x.Ne E112-02-10/28.09.2012r ynpasutenst na H30K 3asBsiBa, ue mosbata Ha
II. 3a u3maBaHe Ha paspelleHHe 3a JedeHue B 4ykOMHa e mocthnmia B LleHTpanHo
ympasienue Ha /L[Y/ na H30K na 21.05.2012r nox Bx. Ne E112-02-10/21.05.2012r. Ha
cemara gara — 21.05.2012r 6uno mpoBeneHo penoBHO 3acenaHue Ha Komwmcusta 3a
U3/IaBaHe Ha pa3pelleHre 3a MoJyyaBaHe Ha JICUeHHE Ha TEPUTOPHITA Ha JApyra AbpiKaBa —
yneHka Ha EC, kodTo pasrienana mMonbara ¥ HPUIOKEHUTE KbM Hes JOKYMEHTH.
YcraHOBEeHO OMII0, Y€ HCKAHETO € 3a u3gaBaHe Ha GopMyIsip S2 3a MpoBeXlaHe Ha IJIAHOBO
JedeHue B Je4eOHO 3aBeleHMEe Ha TepuTtopuara Ha P. I'. 3a mpoBexnaHe Ha
excrpakopriopaiHa (ortodepesa B pamkute Ha 12 mecena. B mucmoro e m3mmcaHo, 4e
ChIVIACHO TNpaBUjIaTa 3a KOOPJAMHALMS HA CHUCTEMHUTE 3a COLMAJHA CUT'YPHOCT, OCHOBHA
IPEANOCTaBKa 3a U3/1aBaHe Ha pa3pelleHUeTo 3a JeueHue B Jpyra AbpikaBa ujgeHka Ha EC
Ibopmymnsip S2/ e BBIOPOCHOTO JieYeHHE Ja € cpel OOE3LIeTeHHsATa, IPEABHUICHU B
3aKOHO/IATEJICTBOTO Ha CHOTBETHATa CTpaHAa WIEHKAa W 3aIllalllaHO 4ype3 CHcTeMaTa Ha
00111eCTBEHO 3/IpaBeona3BaHe. TBbpIU ce, Ye ropernocoyeHaTa MeIUIIMHCKA JEHHOCT HE € B
oOxBaTa Ha KIMHWYHUTE TbTekH, 3amamianu oT H30K. IIpensun ToBa, komucusTa B3ena
peleHue Isaara mpenucka jaa Oble u3lnpaTeHa mo KommeTreHTHocT 1o Komucusara 3a
JeyeHue B 4yXOMHA KbM MUHHCTEPCTBO Ha 3[paBeONa3BaHETO, KaTo INpernuckata Ouia
usnparena ¢ mucMo u3x. Ne E112-02 — 10/22.05.2012r. BuaHo oT TekcTa Ha MUCMOTO Ha JI.
10 no xpenoto ynpasurensat Ha H30K monu komucusaTa 3a jgedeHus B uykOuHa npu M3 3a
IpOM3HACSHE 10 penuckara u Mondara Ha L. ot m.mait 2012r.

[lo pmenmoro ca mpencraBeHM U TNPUETH KaToO JOKA3aTelCTBA: JCKJIapanus IpH
KaHJIMIATCTBAaHE Ha OCUTYPEHH JIMIIA 32 MOJIyd4aBaHe Ha pa3pelleHre 3a MIaHOBO JIeYCHHE B
npyra aepkaBa oT EC; mombiHeHM NpPWIOKEHUs, KONMe OT JIMYHAa Kapra, odepra 3a
JedeHue ot I'. ¥ mpeBox OT 3aKJIeT NpeBojjay; IIBETHU CHUMKH Ha pa3jM4YHU YacTH OT TSUIOTO
Ha MalMEeHTa; eNUKPHU3U U M., KAKTO U JJOKYMEHTH OTHOCHO 3aJbJDKUTEITHOTO JICUEHHE Ha
eputpopepmuueH tiun MF/SS B Hampennana ¢asa, caMo ¢ pEakTHBHHM INPOMEHH Ha
auMQpHATE BB3IH U Oe3 3acerHatu BbTpeinHu opranu c . alfa 2a u E. porodopesza /ECP/ or
JIeCeT CBETOBHH MHCTHUTYTA.

[TpenBua Taka yctaHoBeHOTO OT (hakTHuecka crpaHa, ACCI' mpaBu cieqHUTE U3BOAU OT
IIpaBHA CTPaHa:

JKanbomomarenkara € moaaiga Moi0a Ha ocHoBanue ui. 35, ain.l,1.7 u 4. 80a or 3akoHa 3a
3a 3xpaBHOTO ocurypsisane 10 H30K or 16.05.2012r. 3a u3naBane Ha Gopmyisip S2, KaTo
1[eJITa Ha UCKAHETO € Ja i ObJie JaJICHO pa3pelicHue 3a JeUYeHue B 4y)KOWHA, 3aIUIalllaHo OT
6romxkera Ha H30K u M3.

OTBETHUKBT C OCIIOPBAHOTO IUCMO 3asBsBa, 4ye KomucusaTa 3a u3gaBaHe Ha pa3pelICHUE 3a
NOJTyYaBaHEe Ha JIeYEHHE Ha TEPUTOPHITA HA JApyra JbpkaBa — wieHka Ha EC e pasrnenana



MoJi0aTa W € Tpuea, Y€ HE ca HajJWIe NPEINOCTaBKUTE 3a W3JlaBaHE Ha pa3pellcHue,
npeauBuaeHn B Permamenta Ha Coera (EMO) 1408/71 3a npuiaarane Ha CHCTEMH 3a
collMajiHa CUTYPHOCT Ha JiMIlaTa, KOMTO C€ JBMXXAT B paMkuTe Ha OOIIOHCTTa - HAETH,
CaMOCTOSTEIIHO 3a€TH JIMIIa WM YJICHOBE Ha TEXHUTE cemercTBa. [Ipo6aemMbT ce cheTost B
TOBa, 4e IIOCOYEHAaTa MEIUIMHCKA AEHHOCT He € B 00XBaTa Ha KJIMHUYHUTE ITBTEKH,
zammamadn ot H3OK. Ilo gemoro mumcBar mokas3aTelICTBA 3a 3acelaHHe Ha KOMMCHATA,
KaKTO M THCMEHH OOCKTHBHpAHU pelleHus Ha cbmarta. [lucmoro , momydeHo ot L. e
MOJNKMCAHO ChC 3ameTast, 0e3 JaHHU 1O JEJI0TO KO € JMYETO IMOJINCANIO ChIIOTO, BBIIPEKU
yKa3aHUATa Ha Ch/la OTBETHUKBT Ja JOKaXe KOMIETEHTHOCT Ha OpraHa, W3/aajl OCIOpBaHUs
aKT.

C'b,[['bT criogciada MOTHBUTC Ha )KaJI6OHOIIaTCJIKaTa, 49¢ NHCMOTO HMa XapaKTEp Ha
HHAUBUAYAJICH aJIMUHHUCTPATUBCH 4AKT IO CMUCDHJA HaA YJI. 80a or 3akonHa 3a 3APaBHOTO
OCUT'ypsABAHEC, KaTO C HETO CC€ OTKAa3Ba HM3/IdBAHC HA ITOUCKAHUA @OpMyan, KOCTO 3aciara
mpaBaTa U 3aKOHHUTC UHTCPECHU Ha 3asIBUTCIIKATA H

Cerinacuo 4. 80a an.3 ot 330: MUHUCTHPBT Ha 37pPaBeONa3BaHETO MO MPEIJIOKEHHE Ha
ynpaButenass Ha H30K ¢ Hapenba ompenens pena 3a u3gaBaHe Ha YIOCTOBEPUTEITHHUTE
nokymeHnTu o an. 1.B cmyuas toBa e HAPEJIBA Ne 14 or 19 ampun 2007 r. 3a pena 3a
M3/1aBaHE Ha JIOKYMEHTH, HEOOXOJMMH 3a YIPaXHSBAHE HA 3APABHOOCUTYPUTEITHHU IIpaBa
CHIVIACHO IpaBWJIaTa 3a KOOPAMHALMA Ha CUCTEMHTE 3a COLUalHa CUrypHOCT . ChriacHo
YI.2 OT ChIlaTa Hapenda, yJIOCTOBEPUTEIHU JOKYMEHTH, HEOOXOAUMHM 3a yIpaKHsBaHE Ha
3[PaBHOOCUTYPUTENIHA TpaBa ChHIVIACHO IMpaBHIATa 32 KOOPAWHAIMS Ha CHCTEMHUTE 3a
colMajiHa CcUTypHOCT, ca: 1. eBpomeiicka 3apaBHOOcHryputenHa kapra (E30K); 2.
ymoctoBepenus o oopasuu (E-popmyispu), yrBbpaeHH 0T AJMHUHUCTPATHBHATA KOMHCHS
Ha EBpormeiickata 0OIIHOCT 3a collMaiHAa CUTYPHOCT HAa paOOTHHUIIMTE-MHUTPAHTH, KOUTO CE
OTHACST JI0 MPEIOCTaBsHE Ha OOE3NICTEHUs] B HAaTypa Mpu OOJIECT, MAYMHCTBO, TPYIOBa
3nonosiyka u mpodecuonanHa Oomnect.CorimacHo un. 3 an.2 or Hapemb6aNe 14/2007t

3asBICHUETO 3a W3JaBaHe Ha yJocToBepeHus mo obpasiu (E-popmynspu) ce momasa 10
nupektopa Ha P30K mo mocTosiHeH MM BPEMEHEH aJpec Ha 3auHTEPECOBAHMUTE JIMIIA.
TakoBa B ciyuas ¢ momazeHo Ha 16.05.2012r or II.. Pasmen Il or Hapenda Ne 14/2007r
perjJaMeHTHpa pea 3a W3/laBaHe Ha YIOCTOBepeHus mo odpasuu. CwriacHo wi. 17 aml ot
Hapenbara: 3a yJocToBepsiBaHE Ha 3ala3BaHe MPaBOTO Ha oOe3lleTeHHs B HaTypa Ha
3aIBJDKUTENIHO 3[paBHOOCUTYpeHH B b. Haetm mim camocrostenHo 3aetd juna H3O0K
u3aBa ''YIOCTOBEpEHHE 3a 3alla3BaHE Ha IPABOTO HAa OOE3IIETEHMs] B HaTypa, KOUTO B
MomeHTa ce npenoctaBat” (popmyssp E 112), korato: T.2. ca HOJIy4MJIM pa3pelieHHe aa
OTUJAAT B JApyra AbpKaBa WIEHKa C L€ MojJy4yaBaHe Ha MOAXOMASIIO 332 ChCTOSHUETO CU
neyenue. CrriuacHo ui. 22 ot Hapeabata, 3asBIICHUS 32 U3JaBaHE HAa yIOCTOBEPEHHS MO Y.
17, an. 1 ce nmpenpamat B 2-IHEBEH CPOK OT ITOJABAHETO UM B I[CHTPAJIIHOTO yIpaBJICHUE HA
H3O0K. 3asBnenusara mo au. 1 ce pasraexaat B 10-mHEBEH CPOK OT MOCTOSIHHA KOMHCHS B
H3O0K, k04TO0 N3roTBs MOTUBHPAHO Npemiokenue 10 qupexkropa Ha H30K 3a uznasane nim
OTKa3 3a M3/1aBaHe Ha yJocToBepeHuero. Komucusara mo an. 2 ce ch3aBa ChC 3aloBe] Ha
mupektopa Ha H30K. Koraro B 3asBieHueTo mo an. 1 ca Bu3upaHu o0e3eTeHNs B HaTypa
oT obxBaTta Ha yi. 82 oT 3aKkoHa 3a 3aApaBeTo /M3BBLH 00XBATAa HA 3aABJDKUTEIHOTO 3ADABHO
ocurypsiBane Ha Obarapckute rpaxmanu/ , H30K ro mpemnpama B 3-AHEBEH CpPOK OT
nmojiaBaHeTo My B MUHHUCTEPCTBO Ha 3/IpaBeonasBaHeTo. B ciydyante mo aj. 4 MUHUCTBPBT
Ha 37paBeornas3BaHeTo JaBa mnucMmeHo chriacue no H3OK 3a wm3naBane mnm orkas 3a




u3aBaHe Ha ynocroBepeHuero B 10-mHeBeH CpoK OT mojy4yaBaHe Ha 3asBlieHHETO.B
KOHKpETHaTa XHUIIOTe3a MMa JaHHU 3a W3MpaliaHe Ha nmucMo oT ympaButens Ha H30K no
npeacenarens Ha Komucusata 3a JsedeHus B 4yxOuHa KbM MUHHUCTEpCTBO Ha
3/1paBeona3BaHETO, HO HAMA JaHHU 3a BpbllaHe Ha npousHacsaHe B H30OK B npeasunenus
10 nueBen cpok mo Hapenbara. B koHKpeTHaTa XumoTe3a O€3CMOPHO HE € M3/a/JEeHO
MOMCKAHOTO YAOCTOBEpEHHUE, KaTO JIUTICBA U MOTUBHPAH OTKa3 3a M3/1aBaHETO HA TaKOBa C
HaJuiexeH MotuBupaH akT Ha H30OK BB3 0cHOBa Ha MOTMBHMpAHO pEIICHUE HA KOMUCHSTA.
be3cnopHo obade B OCOpBaHOTO MHCMO € OOEKTUBHpPAH OTKA3 Jla C€ M3/1a/ie MOUCKAHOTO
ynoctoBepenne. 330 u mocoueHata norope Hapend6a Ne 14/2007t npeaBmwxaaT onpeaeicHa
mporeaypa ¥ CpPOKOBE 3a H3/JaBaHE HAa TOHUCKAHWUTE YIOCTOBEPEHHMsS] WM OTKa3 3a
n3naBaHeTo uM.IlpenBua xapakTepa Ha MaTepusTa © 0COOCHO BaXKHUsI OOCKT Ha 3alluTa —
KMBOTa M 3[paBeTo Ha rpaxaaHute Ha Pbbarapus, cpabT mpuema, ye B KOHKpETHATa
XUIIOTE3a HE C€ Kacae 10 HEMpPUKIIYWIAa MpoLeaypa Mo MoAaJAeHOTo 3asiBieHue. Jopu u
H3O0K pna e usnpaTtuia npenuckaTta 1o noaajeHoTo 3aiBjeHne 10 M3 3a mucMeHOo Chriiacue
8kacae ce 3a chIylacyBaHe, a He [0 KOMIIETEHTHOCT 3a Mpou3HacsiHe/ , TaKOBa HE € JaJICHO B
npeasuaeHus 10 1HeBeH CpoK, MOpaau KOETO U OTBETHUKBT € CIEBAJO Jla ce MPOU3HEece C
HApOUYeH aKT, B KOWTO Ja 00EKTUBHpA BOJIATA CH IO 3asiBIEHHETO. M3MpaTeHoTo MUCMO 10
1. ¢ mata 28.09.2012r cnopexn cbia 00EKTHBHUPA UMEHHO OTKAa3 3a M3JaBaHE HA IOV CKaHUS
dbopMynsp, KaTo ChIBT MPUEMA, Y€ KATO MPUYMHHU Ca M3THKHATH. MOCOYEHATAa B MHUCMOTO
MEINIMHCKA IEHHOCT HE € B 0o0XBara Ha KIMHAYHHUTE ObTekd, 3amiam@adu or H30K.
[lucMeHo chriaacue Ha MUHHCTBPA HA 3/IPAaBEOIa3BAHETO 3a M3JaBAaHE HA yJIOCTOBEPEHHETO
HE € JaJICHO.

[Tpensun ropuoro, ACCI' B HacTosmus cble0eH ChCTaB MpHEMa, Y€ OCIIOPBAHOTO MHCMO
uma xapakrep Ha MAA , ¢ KOWTO ce OTKa3Ba M3/1aBaHE HA MOMCKAHOTO YIOCTOBEPEHHE.

ChIIOTO € OCMOPBAHO OT aKTHBHO MPOIECYaTHO JETMTUMHUPAHO JHUIE B cpoka mo ui. 149
an.l or AIIK.

[Tpu u3BBpILIEHA MPOBEPKA 33 HUIIOKHOCT HA OCIIOPBAHOTO BOJICH3SBIICHHUE, O0CKTUBHUPAHO
B 00aJlBAHOTO MUCMO, CHIBT MpHUEMa, Y€ MO JAEJNOTO JIMIICBAT JAHHHW 3a HW3JaTelsl Ha
ChINOTO TpeaBuj (akTa, Y€ MUCMOTO € MOJIUCAHO ChC 3aleTas, a ChIBT € JaJl U3PHUHU
yKa3aHWs Ha OTBETHUKA Ja aHrakupa JOKa3aTeJICTBa 3a KOMIIETEHTHOCT Ha opraHa
MoJIIucall MUCMOTO — M TAaKMBA B XOJ/1a HA JIEJIOTO He ca mpeacraBeHy. Ha crnenBaiio mscro,
CBIBT MpPHUEMA, Y€ OCIOPBAHOTO MUCMO JOPH M Ja O0CKTHBHUpA BOJCH3SBICHHE —OTKa3 3a
U3/IaBaHE Ha TIOMCKAHOTO yJIOCTOBEPEHHE, CHIOTO HE € OOESKTUBUPAHO B MOTHBUPAH OTKA3
Ha KOMIICTCHTHHS OpPTaH Bb3 OCHOBAa Ha MOTHBHPAHO PEHICHHE HAa CHOTBETHA IOCTOSHHA
komucus B H30K. Jlopu 1 B chIIOTO MUCMO Ja € u3nucano, ye Ha 21.05.2012r komucusira
3a M3/1aBaHe Ha pa3pelleHre 3a MojlyJyaBaHe Ha JCUeHHEe Ha TePUTOPHUATA HA JApyTa JIbprKaBa
— yienka Ha EC e mpoBena peloBHO 3acelaHue, Ha KOSTO € pasrieaana mojbara Ha 1.,
MUCMCHHU JI0KA3aTeJICTBA B Ta3W HACOKA HE ca MPEACTaBEHU MO JeyioTo. ChIbT MPOCIEasIBa
IpoIleaypara 1o U3JlaBaHe Ha €IMH aJJMHUHUCTPATHBEH aKT Bb3 OCHOBA HA MPEIICTABEHUTE 11O
JIENTIOTO MUCMEHU JIOKA3aTeJICTBa B Ta3u Hacoka. C HApOYHO pa3nopekiaHe, ChAbT € yKa3as
Ha OTBETHUKA TEXKECTTa B XOja Ha MPOU3BOJCTBOTO IO JCIOTO Jia JOKa)kKe M3JaBaHE Ha
OCITOPBAHMSI aKT MIPU ClIa3BaHE Ha MPOIeAypaTa Mo U3/1aBaHETO MY, KAKBUTO JI0Ka3aTeJICTBA
OT ChIIUSA HE Ca MPEICTABEHU, BBIIPEKH Y€ ChC ChIpoBoauTenHo nucmo ot 19.10.2012r
ynpasutessaT Ha H30K 3asBsBa , 4e u3npaia Ha chja [s1aTa aIMUHUCTPATHBHA MPEITHCKA.



[Tpu u3BbpIIeHA cy)keOHa MPOBEPKA 3a MPABIIIHOTO MpUIIaraHe Ha MaTepUaTHUS 3aKOH

Cobriacuo wi. 22, naparpad 1, 6."B" ot Pernamenta Ha ChBeta /[EMO/ Ne 1408/71 3a
[PUJIAraHeTo Ha CXEMH 3a COIlMAaJHa CUTYPHOCT Ha HACTH JIMIA, CAMOCTOSITEIIHO 3a€TH JIMIIA
U YJIEHOBE Ha TEXHUTE CeMelCTBa, KOUTO Ce JBMJKAT B paMKkuTe Ha OOIIHOCTTA, HAETO WM
CaMOCTOSITEITHO 3a€TO JIMIIC, KOCTO OTroBaps Ha MPEABHACHHUTE OT 3aKOHOIATEJICTBOTO Ha
ChOTBETHATA CTpaHA-YJICHKA YCIIOBHS 3a MPHI00OMBaHE HAa MPaBO Ha OOE3IICTCHUS U €
MOJTYYHIIO pa3pelicHue OT KOMIIETEHTHATA HHCTUTYIUS Ja OTHC Ha TEPUTOPUATA Ha JApyra
JbpKaBa-ujeHKa, 3a Ja MOJTy4Hd MOAXOMAANIO 33 ChCTOSHHETO CH JICUCHHE, MMa MPaBO Ha
JIeUCHUE B Jpyra cTpaHa - wicHka Ha EC mpu ycioBuUsTa, KOUTO CE MpHJIArat 3a HEHHUTE
rpaxmaan. CeriacHo wi. 22, maparpad 2 , anvHest 2 OT ChIIUS PETJIAMEHT, He MOXKe J1a ObJie
OTKa3aHO H3[aBAaHETO HAa TaKOBa pa3pellieHHe, KOraTo BBIPOCHOTO JICUCHHE € Cpel
00e3IIeTeHNsATa, MPEIBUICHH OT 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JbpKaBaTa-ujeHKAa, HAa YHUSITO
TEPUTOPHUs NPeOMBaBa CHOTBETHOTO JIMIIE, U KOraTO JIMIIETO HE MOXE Ja MOJIY4YH TaKoBa
JeYEeHHEe B PaMKUTE Ha OOMYAMHO HEOOXOJUMOTO BpeMe 3a IMOJydyaBaHe Ha BBIPOCHOTO
JeUCHUE B Jbp)KaBaTa-ujCHKa Ha MpeOMBaBaHE, KAaTO CE MMa MNPEABHA TEKYIIOTO MYy
3IIPaBOCIIOBHO ChCTOSIHUE W BEPOSITHOTO Pa3BUTHE Ha OOJIECTTA.

CeriacHO ropenuTHpaHaTa pasnopenda, 3a na ObAe H31aJeHO pa3pellieHUe OT
crpana Ha H30K 3a neyenue B uyxOuna, 3amnamano ot H30K tps6Ba na ca Hanwmie nse
KyMYJaTHUBHU YCIIOBUSL - IbPBO, BBIPOCHOTO JIEUEHHE Jda € cpel O00e3leTCHUSTa,
NPEABUACHH OT 3aKOHOAATEICTBOTO Ha Abp)KaBaTa-uICHKA, Ha YUSTO TEPUTOPHs peOuBaBa
CHOTBETHOTO JIMIIE U BTOPO, JIMIIETO Ja HE MOXKE Jla TIOJyYd TaKOBa JICUEHHE B PAMKHUTE Ha
oOMuyaifHO HEOoOXOAMMOTO BpeMe 3a [oyyaBaHE Ha BBIPOCHOTO JICUCHHE B
IbpKaBaTa-wieHKa Ha MpeduBaBaHe, KaTO C€ MMa MPEABHUJ TEKYLIOTO MY 3ApPaBOCIOBHO
CbCTOSIHME U BEPOATHOTO pa3BUTHE Ha Ooinectra. [0 OTHOLIEHHE HAa BTOPUS €IEMEHT OT
(dakTHUecKusl ChCTaB, CTpaHUTE HE CIHOPSAT, Y€ 3asiBEHOTO JieueHue oT r-ka L. He ce
npennara B b.. CrnopbT Kkacae mbpBUS €lIeMEHT OT (aKTHMUECKHs ChCTaB, a HWMEHHO:
OTBETHUKBT TBBPIAU, Y€ BBIIPOCHOTO JIEUEHUE HE € cpel 00e3LETEHUATa, NMPEABUIECHU B
3aKOHOJATEICTBOTO Ha Pbbarapms 3a 3amnamane upe3 cucTeMara Ha OOIIECTBEHO
3apaBeonasBane. JKanbomnogaTensaT B Ta3u HaCOKa M3jlara CTAaHOBHUILE, Y€ OE3CIOPHO BCsKa
IbprKaBa YJeHKa UMa MPaBOMOLIUETO J1a
NpeABUAN KOU MEIUIIMHCKH TEHHOCTH 1€ Cce 3aljialiat no HeiHaTa
CHCTEMa 32 3[[paBHO U COLIMAIIHO OCUT'ypsiBaHE. 3a Ta3H LieJ CbOTBETHATA
I'bprKaBa YJIeHKa MMa MIPaBOTO J1a U3rOTBU CIIUCHK, B KOMTO ce
n30posiBaT KOHKPETHHU JICUEHUSI U1 KOHKPETHU CIIOCOOM Ha JIeueHue
WIN II'BK C€ MOCOYBAT M0-0010 KATETOPUHU WM TUIIOBE JICUCHUE U
KaTeropuy UIHM TUIIOBE CIOCOOU Ha JiedeHue. B KOHKpeTHUs cirydaid
JedeHHETO Ha 3a0onsaBaneTo T-kiaeTbueH muMpoM - M. pyHronmec e BKIOUYEHO KaTo
Tun Jeuenue, kakto B Hapen6a Ne 40 ot 24.11.2004 r. 3a omnpeznesisiHe Ha OCHOBHUS MaKET
oT
3/paBHU JIEHHOCTH, rapaHTupad ot 0tomxeta Ha H30K, Taka n B Kimnanuna mereka Ne 252.
CpIbT TIpHieMa CTAHOBUIIETO Ha KanOomojaTens, 4e OTTYK CJe[Ba, IbPBO, Y€ KOraTo B
CHUCHKA Ha 3aIUIalllaHuTe
MEAUIIMHCKU JEHHOCTH HE C€ YITOMEHaBa U3PUYHO KOHKPETHUS
MIPUJIOKEH CIIOCcO0 Ha JIEYeHHe, a ce IOCOYBAT TUIIOBE JICUEHUE,

KOMIIETCHTHATA WHCTUTYIIHS Ha IbpXKaBaTa WieHKa Mo MecTolpeOnBaBaHe



Ha OCHUT'YPEHOTO JIMIIE CJIe/IBA JIa IPOBEPH — YPE3 MpHUIaraHe Ha OOMYaHUTE IPUHIIMITH Ha
THJIKYBaHE U Bb3 OCHOBA Ha OOCKTHMBHU M HEIUCKPUMHHAIIMOHHU KPUTCPHHU IPU OTIYUTAHE
HA BCHYKH PEIIEBAHTHU MEAMIIMHCKH (DAKTH M HAJIMYHUTE HAYYHH TaHHH — JaJld TO3U
croco0 Ha JieYeHHue ChOTBETCTBA HA OOC3IICTCHUATA, IPSIBHICHN B 3aKOHOATEIICTBOTO HA
Ta3u JAbpKaBa 4WieHka. BTopo, ako CITydasiT e TaKbB, HE MOXE Ja  ce
OTK&)KE  TPEIBAPUTEIHO pa3pelieHue M0 ChOOPaKEHHUETO, Y€ TaKbB CIOCOO HA JICUCHHE
HE Ce Mpuiiara B JbpkaBaTa 4YJCHKA IO MECTONPEOMBABAaHETO HA OCUTYPEHOTO JIMIIC, ThH
KaTo ako ce JIOMyCHE MOJ00HO choOpaskeHne, To O 03HAaYaBalo Ja ce OrpaHudYd 00XBaTHT
Ha wieH 22, maparpad 2, Bropa anunes: ot Permament Ne 1408/71. Cniopen cblia, HanpaBeHO
CTECHHUTEJHO ThJKYBaHEe Ha Wwi.22 OT cTpaHa Ha ynpaButeias Ha H30K e Hemomyctumo u
CIIEZIOBATEIHO, U3/IaJICHO B TIPOTHBOPEUNE HA MATCPHATHO TIPABHUTE Pa3nopeIou.

[Tpensun ropeusnoxenoro, ACCI' B HacTosmms cbleOeH CbCTaB IpUEMa, ue
OCIIOPBAHOTO MHCMO Clie/iBa Ja ObJle OTMEHEHO KaTO HEe3aKOHOCHhOOPa3HO , a MpernucKara
BbpHATa Ha OTBETHHKA 3a M3MbBJIHEHHE HA mporeaypara mo Hapeadoa Ne 14/2007r chriacHo
JaJICHUTE OT ChJla TIOrope YKa3aHWs W MPOU3HACSHE C BAIHJCH aJIMUHHACTPATUBEH aKT MPH
MPaBWIIHO MPUIOKEHHE Ha MaTCPUATHHS 3aKOH CHIIIACHO IaJICHHTE OT Chla IOrope
yka3aHus /U _BbB Bpb3Kka c penieHue Ha cpaa Ha EC mo geno Ne C — 173/09, ye Bcsika
nbpkaBa — uieH Ha EC e cBoOo/Ha 1a perynupa BbTPEIUIHUTE YCIOBHS U Pefa, o KOUTO ce
oTrnycka ()MHAHCHpaHE Ha JIeYeHHE Ha HEeWHM rpaxkiaaHu B Apyra abppkaBa oT EC. Tosa
obaue He TpsAOBa Ja Ch37aBa ,,HCOOOCHOBAHO OI'PaHMYCHHUE 32 CBOOOAHOTO MPEAOCTABSIHE Ha
yciyru', a ,,JIpaBHata ypenda, KOSTO M3MCKBA MPEABAPUTEIHO TAJCHO pa3pelieHue Kato
a0COJIFOTHA TIPEANOCTaBKa 3a IOKPHBAHE HA HAMPABEHUTE OT IMAIMCHTA Pa3Xxoiu
MPECTAaBIIsSIBA UMEHHO TakoBa orpaHuveHue. ...C TOBa HUTO ce HaKbPHABAT (DUHAHCOBHUTE
YCTOM Ha Jbp)KaBaTa, HUTO C€ MPEYd Ha HOPMATHOTO (YHKIIMOHUpPAHE Ha 3JpaBHATA
cucTeMa B CTpaHaTta. ,,OTTYyK Clie/iBa, e MpaBHATa ypenda Ha Ibp)KaBUTE WICHKH HE MOXKE
Jla U3KIF0YBA MPH BCHYKH TTOJIOKEHUSI MTOKPHUBAHETO HA Pa3XOJUTe 3a OOIHUYHO JICUCHUE,
MOJIYYEHO B JIpyra JIbpKaBa 4ieHKa 0e3 mpeaBapuTesHo paspemicaue’. ,,ChIbT IpHEMa, Ue
KOraTo KOMITETEHTHATa WHCTUTYIHS W3JaJi¢ OTKa3 MO MOJaJCHOTO OT OCUTYPEHOTO JIHIIE
UCKaHe 3a pa3pelleHWe Ha OCHOBaHHWE Tas3uW pasmnopenda, a B IOCIEACTBHE caMata
KOMITETCHTHA WHCTUTYIUS UIM ChIIBT MPHU3HAE OTKAa3a 32 HE3aKOHOCHOOPa3eH, OCUTYPEHOTO
JWIIe UMa MPaBo Aa My OB/ BH3CTAHOBEHA MPSIKO OT KOMIIETEHTHATA WHCTUTYIHS CyMa,
paBHa Ha Ta3W, KOSTO IO MPHHIMI OW TOeNia, aKo pa3penieHueTo € OWiIo HaIeKHO
npeaocTaBeHo B camoTo Hadaso." IlocienHoTo MMa 3HaueHHe ¢ Orjiesl MPEeACTaBeHUTE I10
JIEeNOTO JIOKa3aTelNcTBa 3a pealu3upaHO JieUeHUE TMPEABUA ABJITHS IEepHoj Ha
HEMpPOHU3HACSHE OT OTBETHUKA BbB BPb3Ka ChC 3[JpaBOCIOBHOTO ChCTOAHKE Ha r-xka LI..

C oriieq u3xo/a Ha JEJIO0TO, Ha *ajnbomoaaTess ce Ib/DKAT Pa3HOCKH B pa3Mep Ha
31018

[IpenBua ropen3nokKeHOTO W Ha ocHoBaHue wi. 172 an.2 or AIIK ACCI B
HACTOSIIM ChIeOEH ChCTaB

P E II U:

OTMEHS no xan6a Ha J[. H. 1I. ot [HaceneHo MsCTO] OTKa3 Ha ympaBUTEs Ha



H3O0K, o6ektuBupan B nucmo u3x.Ne E112-02-10/28.09.2012r.

BPBIIIA nemoro BB BuA Ha npenucka Ha ynpaButens Ha H30OK 3a uznaBane Ha
BAJIM/ICH aJMUHHUCTPAaTUBEH aKT CIie]l cla3BaHe Ha 3aKOHOBO OIpeneNeHaTa Mpoueaypa u
IpU MPAaBUIHO MPUJIOKEHUE HA MAaTEPUATHUS 3aKOH, ChIIACHO JAJICHUTE OT ChJa IOrope
ykazaus B 30 IHEBEH CPOK OT IoJIydaBaHe Ha MPEMHUCcKaTa.

OCBXIA H30K na 3annaru Ha [I. H. L. pasHocku mo nenoto B pasmep Ha 3101B.
Pemenunero nonnexu Ha ocniopane npex BAC na Pbbarapus.
[Ipenuc OT pemieHneTo Ja ce U3NpaTH Ha CTPAHUTE O JEIOTO.

AIMUHUCTPATHUBEH CbAUA:



