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3200610082
L 362/94 OQUIIMATIEH BECTHMK HA EBPOITEVICKVSI CHHO3 20.12.2006

OVPEKTVBA 2006/82/EO HA KOMUCUATA
ot 23 okTomBpu 2006 ropuHa

3a aganrupade Ha [upektusa 91/321/EMO oTHOCHO XpaHuTe 32 KbpMaueTa i MPeXoHuTe XpaHu u JTupexrnsa
1999/21/EO oTHOCHO AMeTUYHMTE XPAaHM 32 CTEUMATTHM MEeTUIMHCKY LM MOPagy NPUCheTMHABAHETO Ha
bbnrapus u PymbHus

KOMMUCUSTA HA EBPOIEMCKUTE OBLIIHOCTH,

KaTo B3e npensup Jlorosopa 3a IpUCheNVMHABAHETO Ha Bbirapus u
PymbHUA, 1 no-crnenmanyo, unex 4, Haparpa(]) 3 oT Hero,

KaTo B3e IpenBui AKTa 3a IPUCheNMHsABAHETO Ha bbirapus u Pyms-
HUSI, U TIO-CIIELMAITHO, ujleH 56 OT Hero,

KaTo MMa IpenBum, ue:

(1) B cpoTsercTBME C WIeH 56 OT AKTa 3a MPVCheIMHSBaHe, ChIIa-
CHO KOJITO aKTOBETe, KOMTO OCTaBaT BAIMIHM CIierl 1 stHyapy
2007 r., ce Hanara 1a ObIaT aganTUPaHy BbB BPb3Ka C MPUChe-
[IMHSBAHETO 1 HEOOXOMVMMMTE afaNTaluy He Ca IPEIBIICHN B
AKTa Ha IpUCBEMHSBaHe UM B HETOBUTE NpunoxeHns, Komu-
CMsITa TIpMeMa HeoOXOMMMUTE aflaNnTaluy BbB BCHUKIM CITydal,
B KOUTO Tl € MpYeNia OPUIVHAIIHYS aKT.

(2)  3akmountenHuaT akT Ha KoHdepeHumsTa, KOATO MOITOTBM
OKOHYATeNIHMSI TeKCT Ha JloroBopa 3a mpUCHENMHSBAHE,
I0COYBA, Y€ BYCIINTE JOTOBAPSIIY Ce CTPAHY Ca TOCTUTHANN 10
TOJIUTUYECKO CIIOPa3yMeHMe OTHOCHO MOpefuiia OT alanTarmm
Ha aKTOBE, MPUETM OT VHCTUTYLMHUTE, HEOOXOMMMIM MOPam
NpUChENVHSBAHETO U npyKaHBa Cbsera 1 Komucnsra a npue-
MaT Te3M afanTalyy Mpedy MPUCheAMHSIBAHETO, B TAXHATA
ITbJIHOTA ¥ MOCIIeIHA PeIaKLIysl, KOTaTo TOBa € HEOOXOMMO, 3a
ma Gblie B3€TO MPEMBUI Pa3BUTHETO HA 3aKOHONATENICTBOTO Ha
Cpro3a.

(3)  Humpexrusa 91/321/EMO na Kommcusita or 14 mait 1991 r.
OTHOCHO XpaHWTe 3a KbpMauera M IpexomHute xpaui (') u
Hupektusa 1999/21/EO na Kommcnusra ot 25 mapr 1999 .
OTHOCHO JMETUYHNTE XPAHH 34 CIIELMATTHY MEMIIMHCK LeNn
(3, crensa ma GbIaT M3MEHEHM ChOTBETHO,

[TPUE HACTOALIATA IMPEKTUBA:

Ynen 1

Iupekrusn 91/321/EMO u 1999/21/EO ce wu3meHAT, Kakto e
OTIPElIeNieHO B IPUIIOKEHNETO.

(') OBL175,4.7.1991 r., ctp. 35.
(3 OBLO91,7.41999r., crp. 29.

Ynen 2

1. JIbp:KaBuTe-uneHKY IIpueMar 1 myOIKyBaT 3aKOHOBUTE, IOMI3aKO-
HOBUTE M aIMMHVCTPATUBHUTE pasnopendu, HeoGXOAMMH, 3a fa ce
CbOOPA3AT ¢ HACTOSIILIATA IMPEKTIBA, HA-KBCHO [0 IaTaTa Ha PUCHe-
nuHABaHeto Ha bbnrapus m PympHus kbM Epponeiickus cbros.
[Tpp:kaBuTe-wIeHKN ChoOaBat Ha KoMucusita TeKCTa Ha Te3u pasmo-
pen6u, KakTo 1 TabIuIA Ha CHOTBETCTBMETO MEKILY Te3M pasnopenomu
1 HaCTOALIATA AMPEKTVBA.

Te mpuraraT Te3u pasnopendy OT HaTaTa HA MPUCHEIMHSABAHETO Ha
Bonrapust u PymbHms KbM EBponerickust cbro3.

Korato mpp:KaBuTe-ulleHKM NPUMEMAT Te3y pasmopenbu, B TX ce
ChIbp2Ka T1030BaBAHE HA HACTOSIIIATA MMPEKTVBA UMM TO CE M3BbPLIBA
TpY OPUIMATIHOTO MM MyOmMKyBaHe. YCIOBHUSTA M PEIIbT HA 11030Ba-
BaHe Ce ONPENENIAT OT JbPKABUTE-UIICHKIL.

2. H'IJP)KQBVITC-'-IJ'ICHKI/I C'bO6IlIaBaT Ha Komucusita Tekcta Ha OCHOB-
HUTE pa3nope1161/[ OT HalIMOHATIHOTO 3aKOHOJATEIICTBO, KOUTO TE IMpue-
Mart B 06]'[3CTT3, ypeneHa ¢ HacTosaTa OIupeKTuBa.

Ynen 3
Hacrosiata iupexTiBa Bimsa B cuiia, pu ycrosye ye JJoropopnT 3a
npuchenMHsBaHe Ha bbirapus u PyMbHNUS Brese B cuia, ¥ Ha HaTata
Ha HEeroBOTO BJIM3aHe B CuJIa.

Ynen 4

Anpecam Ha HacTosAlaTa OMPEKTVBA Ca IbpKaBUTE-UIICHKN.

Cncraeno B bprokcen Ha 23 oxtomspu 2006 rommHa.

3a Komucuama
Olli REHN

Ynen na Komucuama
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ITPUJIO2KEHUE

CBOBOIHO JIBM2KEHME HA CTOKM

XPAHU

1.

31991 L 0321: Hupekrnsa 91/321/EMO na Kommcusra or 14 mait 1991 r. OTHOCHO XpaHWTE 33 KbpMaueTa u

npexonuute xpauu (OB L 175, 4.7.1991 r., ctp. 35), U3MeHEHa ChC:

2.

11994 N: AKT OTHOCHO yCIOBMSTA 38 IPUChEIMHSBaHE U poMeHuTe B [Joroopute — [Ipuchennussane Ha PerryOmika
Ascrpus, Pery6mvika (Qranaams n Kpancrso HIsenns (OB C 241, 29.8.1994 1., c1p. 21),

31996 L 0004: [Mupekrusa 96/4/EO Ha Kommcusra or 16 despyapu 1996 r. (OB L 49, 28.2.1996 r., c1p. 12),
31999 L 0050: Oupekrusa 1999/50/EO na Komucusita or 25 mait 1999 r. (OB L 139, 2.6.1999 r., crp. 29),
12003 T: AKT OTHOCHO yClOBMATA 3a IPUChENVHsABaHE M pomenute B [Joropopure — Ilpucpenyussane Ha Yemkara
peny6nuka, Penyonvka Ecronus, PenyGnmka Kumbp, Pemy6muka Jlatsus, PeryOnvka Jlutsa, PeryOnyka YHrapus,
Peny6rmika Mana, PenyOmuka IMomma, Pery6rnuka Crioerns n Crioamkara pery6muka (OB L 236, 23.9.2003 r.,
crp. 33),

32003 L 0014: Hupekrnsa 2003/14/EO na Komucusita or 10 despyapu 2003 1. (OB L 41, 14.2.2003 r., ctp. 37).

B unen 7, maparpad 1 ce mobasst cremHusIT TeKCT criely ymute ,pociatocnd dojéenskd vyziva“ u ,ndslednd dojcenskd
vyziva“:

,— Ha OBITapcKy e3uK:
,XpaHu 3a KbpMauera“ 1 ,IPEXOIHN XpaHu',
— Ha PYMBHCKM €3MK:
s u

,preparate pentru sugari“ u ,pentru copii de varstd mica“.

B wien 7, maparpad 1 ce mo6aBs cremHMAT TeKCT cyier aymute ,pociatoénd dojéenskd mliecna vyziva“ u ,ndslednd
dojcenskd mlie¢na vyziva“

,— Ha OBIIrapcKy e3uK:
JMleKa 3a KbpMaueTa“ M ,JIpEXOIHM MJleKa",
— Ha PYMBHCKM €3MK:

Japte pentru sugari“ u ,pentru copii de varstd micd*

31999 L 0021: Iupekrusa 1999/21/EO Ha Komucusita ot 25 Mapt 1999 . OTHOCHO IMETUYHM XPAHM 32 CIICLMATHY

memimHcky nerm (OB L 91, 7.4.1999 r., crp. 29), u3meHeHa Cbc:

12003 T: AKT OTHOCHO YCIIOBMATA 3a NpUCheIMHsABaHe 1 npoMenute B [loropopute — Ilpuchennnspane Ha Yeukara
peny6nvika, Peny6rmka Ecronms, PenyGrmka Kumsp, Peny6nuka Jlatsus, Pery6mnuka JIutsa, PenyGrmka YHrapus,
Pery6nnka Marra, PenyOnuka ITormma, Pery6rmka Crosenns u Crosamikara peny6muka (OB L 236, 23.9.2003 r.,
cTp. 33).

B usieH 4, maparpad 1 cnvchbKbT, KOTO 3aM0uBa C ,Ha MCIIAHCKM €3UK" U 3aBbpuiBa ¢ ,medicinska dndamal®, ce 3amenst cbe
CTeITHMUS CIIMCHK:

,~— Ha OBIrapcKu e3uk:

»1MeTMYHM XpaHy 3a CHeLMaTHU MEIMLIMHCKY Lerm”
— Ha VICTIAHCKM €3UK:

,Alimento dietético para usos médicos especiales”
— Ha YeLIKU e3MK:

,Dietni potravina urcend pro zvlastni 1ékaiské acely*
— Ha JIaTCKM e3MK:

,Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal*
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— Ha HEMCKM €3UK:
,Diitetisches/Diitetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (Bilanzierte Didten)“
— Ha ECTOHCKM C3UK:
,Toit meditsiinilisel nididustusel kasutamiseks®
— Ha IPBLKM €3UK:
S2Aurtika tpogipa yia edikous 1atpkols okomouc”
— Ha aHITIMICKY €3MK:
,Food(s) for special medical purposes*
— Ha QPEHCKN e3VK:
JAliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales spéciales*
— Ha UTAIIMAHCKI €3UK:
,Alimento dietetico destinato a fini medici speciali®
— Ha JIATBUIICKM €3UK:
,Diétiska partika cilvékiem ar veselibas traucgjumiem”
— Ha JIUTOBCKM €3K:
L,Specialios medicininés paskirties maisto produktai
— Ha YHIapcKy e3uk:
,Specidlis — gydgydszati célra szdnt — tdpszer”
— Ha MAJTHIICKN €3UK:
JIkel dijetetiku ghal skopijiet medici specifici®
— Ha HWJIEPIIAHJICKH €3VK:
,Dieetvoeding voor medisch gebruik®
— Ha IOJICKH €3VK:
,Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego®
— Ha MOPTYTaJICKN €3VK:
,Produto dietético de uso clinico“
— Ha PYMBHCKM €3UK:
,Alimente dietetice pentru scopuri medicale speciale”
— Ha CJIOBALIKM C3UK:
,dietetickd potravina na osobitné lekdrske tcely*
— Ha CJIOBEHCKM €3UK:
,Dietno (dieteti¢no) Zivilo za posebne zdravstvene namene*
— Ha (MHCKM e3VK:
,Kliininen ravintovalmiste kliinisid ravintovalmisteita“
— Ha WBEJICKM E3VK:

e

,Livsmedel for speciella medicinska dndamal™.



