
I. 

, , 

 1.

, 
, 

, 
, 

, 
a .

 2.

,
, , , 

, 
.

 3.
,

, :

1)  
, 

;

2)  ,
, 

, 
.

, 
, 
.



- 2 -

 4.

 3. , 

,
.

 5.
:

1)

 3. 
, 

;

2)
;

3) , , 
, , , 

, 
;

4)
, 

, ;

5)
;

6)
 ( ) , 

;
7)

;

8)
, ;

9)
, 

;

10)
, 

, , ;
, , 

; ; 
; 

; ;
; 



- 3 -

, , 
, ;

11) , , ,
;

12)
;

13)
;

14)
;

15)

;

16)
;

17)
.

, 
 1. , 

, 
, 

, , 
,  3. .

II. 

 6.

 3. , 
, 

, , 
, ,

:

1)  , ,
:

(1) , :

- 
,

- ,

- ,

- ,

- ,



- 4 -

- ,

- ,

- , ,

- ,

- ,

- ,

- , ,

- 
,

- , ,

- ;

(2) 
;

(3) , , , 
, , 

;

2)  , ,
:

(1) , :

- , , 
,

- ;

(2) , , 
;

(3) , 
;

3)  , ,
:

(1) ,

(2) ,

(3) 
;

4)  :

(1) , :

- ,

- in vitro ;

(2) , :

- ,

- ,



- 5 -

- ,

- , 
;

5) :

(1) , :

- ,

- ,

- ;

(2) , 
;

(3) , ;

(4) ;

6) , 
, 

;

7)  , 
, :

(1) ,

(2) 
;

8)  , 
, :

(1) ,

(2) ,

(3) ;

9)  , 
, , 

;

10)  , , 
, 

.

III. 

 7.
, 

, 
, 

, 
, , 

.



- 6 -

 1. , 
, 

 3. .

, 
, 

, 
, 
.

 8.

 ( : ) 
.

,
, 

.

 9.

.

, :

1) 

;

2) 
;

3) ;

4) .

.

, 
,

, , 

, , 
, .

, 
, , 

po , 
, .



- 7 -

 10.

, , 
, , 

, 
, .

, , 

.

, 

.

, 
, , 

, ,
, 

,
, 

, 
.

.

.

, 
, 

.

, 

, , 
.

.

 11.
, 

.



- 8 -

, 

 12.
, 

, 

, .

 13.

, 
, , ,

, ,
, 

 15. .

 1. , 
.

.

.

 14.
, 

, ,
, 

.

,  1. ,
,

 3. 
, 

, 
, 

.

, , 
,  1. , 

, 

.

 1.
.



- 9 -

 3. 
, 

.

 1. 
, 

.

 1. ,  3. 

, 
 10 ,

 15 .

, , 
, 

, 
 3. , 

 1. 
.

. 1. , 
, 

 15 
, 

,
, 

.

 1. 
, 

.

. 9.  10. , 
, 

 5. ,  o
.

(RAPEX)

 15.

 13. 
, 

,  4. , 
.

,

.



- 10 -

. 1.  2. 
, , 

, 
.

. 1-3 , 

.

, 

, 
.

 16.

, , 
, 

, 
. 13. 

15. .

,  15. 
, ,

, 
, 

, 
.

, 
, 

.

 17.
, 

, 
, 

.

 1. 
, 

, 
, 

.



- 11 -

. 1.  2. , 
, 

, 
, 

 14. 
, 

.

, , 
, 

, , 

.

IV. 

 18.
, 
, 

, 
, 

, 

.

, , 

, 

 1. , 

.

. 1.  2. , 

 2. :

1) 
, , , 

, , 
 2. ;

2) ,
 3. 

;

3) 
.

 3.  1) - 3) , ,
 24 

, .

. 3.  4. ,
, 



- 12 -

, .

 19.
 18.

, , 
, , 

, 

.

 18. , 

 3. , 
, 

.

 20.
 18. 

,  14. 

, 

 ( ), 
: „  - 

- 
(„ ”,  __/____ )”.

 3. , , ,
,  14. 

.

 2.
, , 

 (
), : „

 - -
 („ ”,  __/____ )”.

, 
.1.  3. , 

, . 1.  3. .

, . 1.  3. 
, .



- 13 -

, 
, 

, 
, .

. 1- 3. .

 21.
. 18 -20. 

 3. 

.

 22.
 18. 

, 
, , 

, 
, 

.

V. 

 23.
, 

, .

, , , 

, .

 1. , 
,  2. , 

, , 
.

, , , 

.

, :



- 14 -

1)  
;

2)  
;

3)  , 

.

 24.
, 

, 
.

.

, , 
, 

.

.

, , 
, , 

, , .

, 
.

 25.

.

VI. 

 26.
, 

 ( : ).

, 
 3. , 

, 
, 

 3. , 



- 15 -

, 
 9. 

.

:

1)   6.  1)

2)  
 6. . 2)-7) . 9)-10) a, 

, ;

3)  ;

4)  ;

5)  ;

6)  
;

7)  ;

8)  ;

9)  
;

10)  ;

11)  , 
, 
.

 27.
, 

.

 1. 

.

, 
, 

.

 1. 
.

VII. 

 28.

 90 .



- 16 -

 90 
.

 29.
, ,

 60 
.

 31. 
2012. ,  2013.  2014. .

 30.
 10.  7,  13.  2,  17. . 1-3. 

.

 15. . 1-3  16.  2. 
 RAPEX.

 RAPEX, 

, 
, 

.

 31.

”.



- 17 -

I. 

 97.  1. . 5, 6, 16.  17. .

, 
, , 

, 
, , 

.

II. 

1. 

.

, 

:

- , 

, 
, 

, , 
, 

- .

, 

, , ,
, . ,

.

.

, , , 



- 18 -

,
. , 

, , 
, 

, 
.

, 

 ( )  765/2008  9.
 2008. , 

 ( )  339/93.

.

, 

, 
.

2. 
,  2009-2010 , 

, :

1)   („ ”, .
41/09);

2)

(„ ”, . 36/09);

3)   („ ”, . 36/09)

4)  („ ”,  30/10)

5)  („ ”, . 73/10) .

, , 
, , 

, :

1.  („ ”,  53/10);

2.  („ ”,  73/10);

3.  („ ”,  36/09, 88/10);

4.  („ ”, 
36/09,88/10);

5.  („ “, 
44/10



- 19 -

6.  („
”,  30/10.

 („ ”,  18/10), 
.

, 
 ( ,

, , , , , 
) 

 ( , 
) .

, 

, 
, , 

, 
, 

.

.

III. 

 I –
 1.

, 
,  :

,

- 
,

- ,

- ,

- a ,

- 

- .

 2.
, , 

, , 
, , 

, 
.



- 20 -

:

-

, 
, , ,
,

-

,

-

, 
.

 3.
, 

, 

 „lex specialis”.

, 
, 

, 

2001/95/  3.  2001. , 
.

, 

, 

, 

. 

, , 
, , 

.
 4.

, 
, 

, 
.

 5.
, 

, 

, .



- 21 -

, , 
, , , 

, 
, 

 4.  1.  3.
.

, , 
, 

 . 

, 

. ,
, 

, 
, 

. , 
, 

.

 5.  1.  10) , 

, :

- , , 
;

- , ,
;

- ;

- ;

- ;

- ;

- ;

- ;

- , 
, .

, ,
, 

.

 II – 
 6.

a  ,

, 
 lex specialis,



- 22 -

.
, 

, 
. 

,

. , 
 6. , 

 ( ) 

 2012. .

.

.

, 
.

 III – 
 7.

, , 

, 

, 
, , 

.

, 

.

 8.
, , 

, .

, 
, 

.

 9.



- 23 -

.

, 
, 

; 
; ;

.

. 
.

, , 
, .

, 

, , , 

po
, , .

, 
,

.
 10.

, 

.

, :

- 
, , , 

, 
, ;

- 

, , 
,



- 24 -

- , 

;

- 
, 

, , 
, ,

, 
, , 

;

- 

;

- 

.

 11.

, .

 12.
, ,

.
. 13-14.

, 
, , , 

, , 
, 

.

.

, 
, , 

 ( , , 
, ).

. 15-17.

 (RAPEX) 



- 25 -

, 

.

.

, , 
.

 IV – 
. 18- 22.

:

- ;

- 
;

- ;

- , 
, , 

.

 V – 
. 23- 25.

, 
, 

.

.

 VI – 
. 26-27.

, 
,

.

, 

.

, 

, 
, 



- 26 -

.
 VII – 

. 28-31.

, 
, .

, 
,

 RAPEX, .

IV. 

, 

, , 
.

V. 
, 

, 

.

,
, 

, 
.

, 

, 

. ,
, 

, ,
, .

, 

.

, , 
, 



- 27 -

, .

, 
.

a , 
, 

, 
.

, 

.

, 
, 

.

, ,

.

,
, 
. , 

, 

.

, .

.
, 

.

, 

.



- 28 -

, 

. 

. 
.

, 
. 

,

. 

, 

, 
, . 

, 

.

, , 
 ( ) . 765/2008  9. 

2008. 
.

 2010. , 
, , , 

.

, 

, .

, 
, 

, .

, 
, 

, 
.

.



- 29 -

, , 
,  (

, , ,
.)  ( , 

, )
.

, .
, 

, .

.

, 
, 

, 

.

 17.  29.
 2011. .

, 
, 

, , 
, ,

.

, 
 (2008/765/ ) 

.


