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PR_COD lamCom

Jlezenoa na uznonzeanume 3nayu

%
sfeksk

Ipouenypa Ha KOHCYITaLHs
IMpouenypa Ha ooOpeHHe
*#*%]  OOMKHOBEHA 3aKOHOAATENIHA Mpoueaypa (IPBO YETEHE)
*#*[]  OOMKHOBEHa 3aKOHOJATENHA MpoLeaypa (BTOPO YETEHE)
**#*[II  OOWKHOBEHA 3aKOHOJATENHA MPOIeaypa (TPETO YeTeHE)

(TTocouenara nmporenypa ce 6a3upa Ha MPAaBHOTO OCHOBAHUE, IPEATIOKEHO B
IIPOEKTa Ha aKT.)

H3menenusn KoM npoekm Ha aKkm

HN3meHeHus B 1Be KOJI0HU, BHeceHH oT [lapiamenTa

3annuaBaHUATa ce 0003HAYABAT C HO/IYYEp KYPCUG B JISIBATA KOJIOHA.
3aMecTBaHMsATa ce 0003HAYABAT C HOAYUEp Kypcué B BeTe KooHU. HoBust
TEKCT ce 0003Ha4aBa C noJIyuep Kypcue B FICHATA KOJIOHA.

B IIbPBUA U BTOPUA PEJ HA aHTETKATa HA BCAKO U3BMEHECHHUE CE ITOCOYBA
CBHOTBETHATA YaCT OT TEKCTA B PA3TJICKAAHUA MMPOCKT Ha aKT. Axo
HU3MEHEHUETO C€ OTHACH 10 ChIICCTBYBAI aKT, KOHTO IPOCKTHT HA aKT UMa
3a 1CJI Ja UBMCHHU, aHTETKaTa CbABbPiKa U TPETU U YETBBPTHU PE€, KBACTO CE
nOoCOYBAT CbOTBETHO CHIUICCTBYBAIIUAT aKT U CbOTBETHATA pa3r[opez[6a oT
HErOo.

I/I3M6H6HI/I$[, BHECECHHU OT HapnaMeHTa nmoxa (l)opMaTa Ha KOHCOJIMAMPAH
TEKCT

HoBute yacTu OT TeKCTa ce IMM0COYBAaT ¢ nojiyuep Kypcue. 3aJM4YeHnTE YaCTH
OT TEKCTa CC MoCo4YBaT CbC CI/IMBOJ'IaI WM C€ 3a4€pKBar. 3amMecTBaHHATA CE
0603Ha‘IaBaT, KaTo C€ Noco4Ba C noJtyuep Kypcue HOBUAT TEKCT U CE
3aJinyaBa WJIK 3a4€pPKBa 3aMCCTBAHUAT TEKCT.

TTo usKkJIIOUEHHE HE e OTOEIA3BAT H3MEHEHHSTA C YUCTO TEXHUUECKO
€CTECTBO, KOMTO CEC HAHACAT OT cnym6nTe C orjca u3roTBAHECTO Ha
OKOHYATCIHHUA TCKCT.
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NMPOEKT HA 3AKOHOOATEJTHA PE30OLMA HA EBPONEUCKNUA
NAPJIAMEHT

OTHOCHO NPeIJI0KEeHUEeTo 3a perjiaMeHT Ha EBponeiickusi napiaamenT n Ha CbBeTa 3a
usMmenenue Ha Persiament (EQO) Ne 469/2009 oTtHOocHO cepTudUKAaTA 32 JONBJIHUTETHA
3aKpHJIAa HA JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

(O0uKHOBEeHA 3aKOHOAATEIHA NMPOLEAYPa: MBPBO YeTeHe)
Eeponetickuam naparamenm,

— KaTO B3€ NpCABUM MPCATIOKCHUCTO HaA KOMI/ICI/IHTa 0 EBpOHCﬁCKHH MnapJIaMCHT U 10
Cobeera (COM(2018)0317),

— KaTo B3e mpeaBua wieH 294, naparpa¢ 2 u wien 114 ot Jlorosopa 3a
¢dbyHkmoHupanero Ha EBpomnelickus cbto3, chriiacHo kouto Komucusra e BHecna
npemioxenuero (C8-0217/2018),

- Kato B3¢ npensua wied 294, nmaparpad 3 ot JJoroBopa 3a GpyHKIIMOHUPAHETO HA
EBponeiickus cblo3,

—  Karo B3€ MpPEIBUJ CTAHOBHUINETO Ha EBPONENCKUsST HKOHOMUYECKH U COLMAIEH KOMUTET
ot 19 cerrremBpu 2018 1.1,

— KaTo B3€ MPEABU WICH 59 OT CBOS MPABUIHUK,

—  Karo B3€ MNpelIBU] JOKJIaJa HAa KOMHUCHATA MO NPaBHU BBIPOCH M CTAHOBUILATA Ha
KOMHCHSTA 10 MEKIYHAPO/IHA THPTOBUS M HA KOMHCHSTA IO OKOJIHA cpejia, 00IIeCTBEHO
31pase u OezonacHocT Ha xpanute (A8-0039/2019),

1. mpueMa U3JI0KECHATa MOo-A0J1y IMO3HMIHA Ha IIbPBO YCTCHE,

2. IIpUKaHBa Komucusra Jda C€ OTHECC JO HEroO OTHOBO, B cnyqaﬁ 4€ 3aMCHH CBOCTO
MPEATTIOKCHUEC C APYT TCKCT UJIIK BHECC UJIW Bb3HAMEPsBA 1a BHCCC CHIICCTBECHU IIPOMCHHU
B TOBA NPCAJIOKCHUC,

3. Bb3JIara Ha CBOs IpEaAccaarc/] aa npeaaac rno3uuusaTa Ha HapJ'IaMeHTa CbOTBETHO Ha
CbBeTa 1 Ha KOMI/ICI/ISITa, KaKTO U Ha HAIITMOHAJIHUTC MMApJIaMCHTHU.

HN3menenue 1

IIpensio:kenue 3a perjaMeHT
CrobOpakenne 2

' OB C 440, 6.12.2018 r., ctp. 100.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

(2) Karo ce mpeasuxnaa cpok 3a
JOM'BJIHUTEITHA 3aKpuJIa J0 MeT TOAUHH, C
Pernament (EO) Ne 469/2009 ce nenu ga
ce HachpyaT HAyYHUTE U3CIIeIBAHUS U
WHOBaIMUTE B paMKkuTe Ha Chro3a, KOUTO
ca Heo0X0AMMH 3a pa3pabOTBaHETO Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, KAKTO U Ja C€
JOTIPUHECE 3a NIPEAOTBPATIBAHETO HA
MIPEMECTBAHETO Ha (papMaIleBTUUHUTE
n3cienBanHus U3BbH Chlo3a KbM IbPKABH,
KOUTO MO>KE€ J1a pejJiarat no-rojisiMa
3aKpuiIa.

HN3menenue 2

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 2 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE629.542v02-00

Himenenue

(2) Karo ce nmpeaBmxnaa cpok 3a
JOMBTHUTETHA 3aKpHIIa 0 TIeT TOJIUHHU, C
Pernament (EO) Ne 469/2009 ce nenu na
CE npedocmagu peuienue Ha pagHUULeno
na Cwio3a, 3a 0a ce npedomsepamu
Cb30a6aHemo 6 HAaUUOHATIHOMO NPABO HA
HO8U paznuuus, KOUmo mozam oa
npeocmagnaéam npenamcmeue 3a
C60000HOMO O8UICEHUE HA
JleKkapcmeenume npoOyKmu 6 pamKume
Ha ébmpewtnusa nazap, Kamo
CbU{e8PEMEHHO ce HAChPUaT HAyYHUTE
W3CJIC/IBAHMS M HHOBAITUUTE B PAMKUTE Ha
Cp103a, KOUTO ca HEOOXOIUMH 3a
pa3paboTBaHETO HA HOBO NOKOJIEHUE
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, HOOnOMAzauiu
JleyeHuemo Ha HO8U 3a001A6aAHUA UTU
npedocmasauwiu NO-3HAYUMU
mepanesmuyHu eghekmu, KakTo U Ja ce
JOTIPUHECE 3a MPEIOTBPATIBAHETO HA
MIPEMECTBAHETO Ha (hapMalleBTUUHUTE
n3cneaBanus u3BbH Chi03a KbM AbPIKABH,
KOUTO MOJKE JIa TIpeyiaraT mo-rojisiMa
3aKpUIIA, KAMO CHbU4E6PEMEHHO Ce
2apanmupa 00cmvn 00 JieKkapcmeda 6
pamkume na Coioza.

Himenenue

(2a) Haepemennomo nasénusane Ha
2eHEePUYHU U OUONOOOOHU J1eKapCcmeeHU
npooykmu na nazapa na Cvlo3a e 6ax3cHo
no OmHOUIeHue HA YBETUYAGAHEMO HA
KOHKYpeHyuama, Hamaaa6aHemo Ha
UeHume u 2apanmupanemo Ha
ycmoiiuugocmma Ha 30pasrnume
cucmemu. Hzmenenuemo na Pecnamenm
(EO) Ne 469/2009 ¢ uen oa ce nozeonu
npouU3600CMEOMO HA 2EHEPUYHU U
0uono0o00HU NeKapcmeenu npooyKmu 3a
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N3menenue 3

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
CboOpaxkenue 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3) Ot npuemanero npe3 1992 r. va
MpeIIeCTBeHUKA Ha

Pernament (EO) Ne 469/2009 nazapute
MPETHPIIXa CHIIECTBEHO Pa3BUTHE, KaTO
0e oTOemnsI3aH CEPUO3EH PACTeX B
MIPOU3BOJICTBOTO HA TEHEPUYHU U OCOOCHO
Ha OMoMo100HU JIEKapCTBEHU NMPOJYKTH,
MO-CTEIIHATTHO B mMpPemu IbPKaBH, B KOUTO
3aKpuJia He ChILECTBYBA WIIM HEMHUAT CPOK
Ha JIEWCTBHE € N3TEKbII.

RR\1175320BG.docx

U3HOC U CHXpaHeHue c1edsa 0a He 6voe 6
npomueopeuue c npagama Ha
UHMENeKmMYaIHa cOOCmeeHocm, KOumo
ocmasam eOuH Om KpauveviaHume
KamMbHU HA UHOGAyUUmE,
KOHKYPEHMOCnOCOOHOCIMmMA U pacmeica
6 ovpicasume unenku. Hacmoawjuam
peznamenm cneosa 0a He 3acaza
nPOOBINCUMETHOCHIMA HA
U3KAI0YUmMeTHUme Mbp208CKU NPAsa no
épeme HA CPOKA HA NAMEHma, KOemo ce
noouepmaea om ¢ghaxkma, ue ce
paspeuiasa nHezabdagen 6HOC cjied
u3mu4ane Ha CPOKa Ha namenmada, Ho
npeocmaenasa Hed1a2onpPuUAmMHO
KOHKYPEHMHO NONOMHCCHUE 34
€6PONeICKUs CeKMop HA 2eHepuiHUme
nekapcmea. Hacmoawguam peznamenm
cieosa 0a e3eme npeosuod onaceHuama,
uspazenu om Eeponeiickusn napnamenm u
Cveema, 6b6 6pb3Ka ¢ Hapacmeawjus
Opoit npumepu 3a nazapua
HeeghekmugHocm 6 peduya OvpiHcasu
Yj1eHKU, Kb0emo 00CImbnbm HaA
nayuenmume 00 eleKmueHu u
00CMbNHU OCHOGHU JlIeKapcmea e
3acmpauien Om MHO20 6UCOKUmME U
HeyCmouyueu pagHuULa Ha yeHume.

Himenenue

3) Ot npuemanero npe3 1992 r. na
MIpeIIECTBEHUKA Ha

Pernament (EO) Ne 469/2009 nazapute
MIPETHPIIsiXa ChIIECTBEHO Pa3BUTHE, KATO
0e oTOemns3aH CEPUO3EH PACTeX B
MIPOU3BOJICTBOTO HA TEHEPUYHU U 0COOEHO
Ha OMOIO0100HY JIEKapCTBEHU NMPOIYKTH U
AKMUGHU CbCMABKU, TIO-CIIELINATHO B
nbpxasu u3zewvn Cviosa (6 ,,mpemu
owvpicagu ), B KOUTO 3aKpUJIa HE
CBIIECTBYBA UJIM HEHHUAT CPOK Ha

PE629.542v02-00
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HN3menenue 4

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
CpoOpaxenue 3 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

HN3meHnenune 5

IIpenno:xenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenue 3 6 (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 6

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
CrobOpakenne 4

PE629.542v02-00
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JNIEVICTBUE € U3TEKDII.

H3menenue

(Ba) Dapmayesmuyunume npooyKmu ca
eoun om cmviboseme Ha
30paseonazeanemo, a He NPOCMO
Ccpeocmeo 3a mvpeosust.
Heoocmamvunuam oocmvn 00 0CHOBHU
JleKkapcmeenu npoOyKmu u 6UCOKUme
UeHU HA UHOBAMUGHUME JIeKAPCMEd
npeocmaenaeam cepuo3Ha 3aniaxa 3a
nayuenmume u 3a yCmou4ueocmma Ha
HayuoHaIHUmMe 30pagHuU CUCEMU.

Hszmenenue

(36) Cveemvm, ¢ céoume 3aK1I0UCHUS
om 17 onu 2016 2. omnocHo
3acuneanemo Ha dananca Ha
dapmayeemuunume cucmemu ¢ Cvioza u
6 Hezosume 0bPIHCABU YIEHKU, hO0Yepma
3HAYEHUEmO HA C80e6PEeMEHHAMA
HATUYHOCM HA 2eHEePUYHU U OUONO00OHU
JleKkapcmeenu npooyKkmu, 3a 04 ce yjiecHu
docmvnvm Ha nayueHmume 00
dapmayeemuynu mepanuu u oa ce
noo0oo6pu ycmouyusocmma Ha
HayuoHaIHume 30pagHu CUCEMU.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

(4) Jluncara Ha KakBOTO U Jja OUJI0
U3KIIIOYEHHE OT 3aKpHiiaTa, OCUTypsiBaHa
ChC cepTH(HKATA 32 TOINbJIHUTEIIHA
3akpuia o Pernament (EO) Ne 469/2009,
MIOPOJTU HETIPEIBUICHA TTIOCIIEINIIA, KOSTO
npeyn Ha yctaHoBeHHUTe B Chro3a
MIPOU3BOINTENIN HA TCHEPHYHH U
O61ONOA00HHU JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH Ja
MPOU3BEKIAT 00PU €OUHCMEEHO C Uel
U3HOC KbM nRazapume Ha mpemu
Ovporcasu, 6 KOUNMO MAKaea 3aKpuia He
chugecmeyea uiu HelHUuAm cpoK Ha
neiicTBue e uzmexw. /lpyza
Henpeoeuoena nocieouya e, ue nopaou
3aKpunama, 0CUZypaeana ot
cepmughuxama, 3a me3u RPOU3EOOUmMenu
€ no-mpyoHno 11a Hae1A3am HA na3apa Ha
Cv1o3a Henocpeocmeeno cieo
U3MUYAHEemo HA CPOKA HA ICUCTBUE HA
cepmugpukama, KaTo ce UMa MpeIBU]I, ye
TE€ HE MOTaT J]a U3TPaJIAT MPOU3BOICTBEH
KalaluTeT, I0KATO He MPUKITIOUN
3aKpuIaTa, OCUTYpsIBaHa OT CEpTU(HUKATA,
3a pa3yiuKa OT MPOU3BOJUTEIUTE, KOUTO Ce
HaMHpaT B TPETHU IbPKABH, KBIAETO
3aKpuJia He ChILECTBYBA WJIM HEMHUAT CPOK
Ha JIEWCTBHE € N3TEKbII.

HN3menenue 7

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cpbodpaxenue 5

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(%) ToBa mocTaBsi yCTAHOBEHUTE B
Cb1o3a NpoU3BOIUTENN HA TEHEPUYHU U
01O10/100HU JIEKapCTBEHU MTPOJYKTH B
MHOT'0 HEOJIaronpHsTHO MOJIOKEHHE OT
TJIe/IHA TOYKA Ha KOHKYPEHIIUATA B
CpaBHEHHE C POU3BOJUTENH, yCTAHOBEHU
B TPETH IbPKABH, KOUTO OCUTYPSIBAT I10-
MaJlka 3aKpuJIa WiIM BhOOIIE He
MPEIBIKIAT 3aKpHIIa.

RR\1175320BG.docx

Himenenue

4) Jluncara Ha KaKBOTO U Ja OMIJI0
M3KJIIOUEHHUE OT 3aKpujiaTa, OCUTypsiBaHa
ChC cepTH(HKaTA 32 TONbJIHUTEIIHA
3akpuiia o Pernament (EO) Ne 469/2009,
MTOPOJIA HENPEIBUICHA ITOCIICTUIIA, KOSTO
npeuu Ha yctaHoBeHuTe B Chio3a
MTPOU3BOIUTEIIA HA TCHEPUYHU U
OHMOMO01I00HU JIEKAaPCTBEHH MPOIYKTH J1a
npou3BexXIaT 6 pamkume Ha Cvroza, ¢
oz2neo Ha Haeuzane na nazapa na Coloza
HEenocpeoCcmeeHo c1e0 U3mu4aHemo Ha
CpOKa Ha ICWiCTBUE Ha cepmudukama
(nasnuszane na nazapa na EC ot nvpeus
0€H clled u3mu4anemo Ha cCPoKa Ha
delicmeue Ha 3aKpuaama)u/uiu na
UBHACAM KbM mMpemu 0OvprHcasu, 8 KOUmo
He CbUlecmeyea 3aKpuia Ui HellHuAm
CPOK Ha JICUCTBUE € U3MeKbl, KaTo ce UMa
MIPEJIBH/I, Y€ TC HE MOTAT Ja U3TPaJsT
MIPOM3BOJICTBEH KaMaIUTeT, JOKATO HE
MIPHUKITFOYH 3aKpHJIaTa, OCUTypsBaHa OT
ceptudukara, 3a pa3iamKa ot
MIPOU3BOIUTEIINTE, KOUTO CE HAMUPAT B
TPETH IbPXKABH, KBAETO 3aKpHUIIa HE
CBIIECTBYBA WM HEHHHST CPOK Ha
JICHCTBUE € U3TCKBbIL.

Hszmenenue

(%) ToBa mocTaBsi yCTAHOBEHHUTE B
Cbro3a NpoU3BOIUTEIN HA TEHEPUUHU U
01O10/100HU JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH B
MHOT'0 HeOJIaronpHusTHO MOJIOKEHHE OT
rJIe/IHA TOYKA HAa KOHKYPEHIIUATA B
CpaBHEHHE C MPOU3BOJUTENIH, YCTAHOBEHU
B TPETH IbPKABH, KOUTO OCUTYPSIBAT I10-
MaJlka 3aKpuJIa WiIi BhOOIIE He
MPEIBIKIAT 3aKpUII, U KbOEmo
CPOKbIM Ha Oelicmaue HA 3aKpuiama e
usmexwva. Hanoscumenno e,

PE629.542v02-00
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HN3menenue 8

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Cpoopaxenue 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(6) AKO HsMa HUKaKBa Hameca,
KU3HECTIOCOOHOCTTA Ha TPOU3BOJCTBOTO
Ha TeHEPUYHU U OMOTIOI0OHM JIEKapCTBEHU
npoaykT B Chro3a Ou Ouiia 3acTpaiiieHa,
KOETO III¢ MMa IOCJICAUIIH 3a
(apmareBTHUHATA POU3BOICTBEHA Oa3a
KaTo IISUIO.

HN3menenue 9

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 7

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(7) OcHoBHaTa 1171 Ha HACTOSIIIUS
pEernIamMeHT € Ja ce capanmupa, ye
ycmanoeenume B Cbl03a npouseooumenu
1€ Mo2am J1a c€ KOHKYpHUpaT e(heKTUBHO
Ha TE3U Ma3apy Ha TPETH JTbPIKaBH, B
KOUTO JIOITBJIHUTEIIHA 3aKpHJIa He
CBIIECTBYBA WIX HEUHMAT CPOK Ha

PE629.542v02-00

cneooeamenno, Eeponeiickuam cvro3 oa
nocmuzne dananc medxcoy, om eona
Cmpana, 0cuzypA6aHemo Ha eOHaKeu
YC108UA HA KOHKYPEHUUSA MeHCOY
npou3600cmeeHume 0eiHOCmu Ha He206a
mepumopus u 6 mpemu 0bpHcagu u, Om
opyza cmpana, 2apanmupanemo Ha
U3KAI0OYUmeanume npasa Ha
npumesicamenume Ha cepmuukamu no
omuowienue nHa nazapa na Cviosa.

HUszmenenue

(6) AKO HsMa HUKaKBa Hameca,
KHU3ZHECTIOCOOHOCTTA Ha MIPOU3BOJCTBOTO
Ha TeHEPUYHU U OMOTIOI00HM JIEKApCTBEHU
npoaykTu B Chro3a 6u Oumiia 3acTpaiiieHa,
KOETO I1I€ UMa TTOCIICINIIN 32
(dapmarneBTHUHATA POU3BOICTBEHA Oa3a
KaTo II5J10, KOEHO MOXce 0a ce Ompasu Ha
camomo (pyHKyuoHupane Ha 6bmpeutHu
nasap upe3s 3azybama Ha NOMEHYUAIHU
Ou3Hec 6b3MONHCHOCHU, KAKMO U KAMO
HaManA6a uHeecmuyuume Ha
pasnuuwiemo na Cvro3a u eeeHmyanno
6B3NPEenamcmea Cv30a6aHeno Ha HOGU
pabomnu mecma.

Hszmenenue

(7) OcHoBHaTa 11eJ71 Ha HACTOSIIUS
pErJIaMeHT € J1a CE Hacwvpyu
KOHKYPEHMOCnOCOOHOCmma Ha
npouzsooumenume Ha 2eHEPUYHU U
O0uono00OHU Nekapcmeenu NPOOyKmu B
Cp1033, 0a ce 3acunam pacmeircom u
Cb30A6aHemo HA paOOMHU MeCcma Ha

RR\1175320BG.docx



NeNCTBUE € U3TeKbI. Tol e npednaznauen
Jla TOITBJIHU YCUIINATA, TTOJIaTaHu B
paMKuTe Ha THPrOBCKATa MOJUTHKA HA
Cp103a, 1a ce rapaHTupaT OTBOPEHU
nasapu 3a ycranoBenure B Cbro3a
MIPOM3BOIUTENH HA JIEKAPCTBEHU
nponyktu. Henpsako ¢ nezo ce yenu couyo
maka 0a ce ocuzypu 11o-100pa 1Mo3unus Ha
T€3H MPOU3BOJIUTENM 32 HABJIM3aHE Ha
nazapa Ha Cbro3a HEMOCPEACTBEHO Cle
W3TUYAHETO HA CPOKa Ha JIEWCTBUE HA
CHOTBETHUS CEPTU(HUKAT 32 TOMBITHUTEIIHA
3akpuia. Toil 11e CIOMOTHE ChLIO Taka 3a
nocmuzanemo Ha yeama 0a ce noooopu
docmvnvm 0 TEKAPCTBEHU MPOAYKTH B
Cpr03a, KaTo ce OCUTYpPH MO-0bP30
HaBIIM3aHEe Ha TEHEPUYHHU U OMOTIOT00HH
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH Ha Maszapa clie]
M3TUYAHETO HA CPOKa Ha JIEWCTBUE HA
ChOTBETHUS CepTU(UKAT.

HN3menenue 10

IIpensoxenue 3a perjiaMmeHT
CpobOpakenue 8

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(8) [Tpu te3u crienuuaHu U
OrpaHUYEHU 0OCTOSITEIICTBA U C OTJIE]] Ha
Ch37aBAHETO Ha €THAKBH YCIIOBHUS Ha
KOHKYpEHIIUS Mex Ay yctaHoBeHuTe B EC

RR\1175320BG.docx
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6bmMpewiHuA nazap u 0a ce OoOnpuHece 3a
HO-WUPOKA 00CMAGKA HA RPOOYKMU nPU
eonaxeu ycnosusa. Toea 1me nomozne na
npouszeooumenume aa ce KOHKypupar
e(deKTUBHO Ha Te3H IMa3apu Ha TPETH
JbpKAaBHU, B KOUTO JIOMBITHUTEITHA 3aKpHiIa
HE CHIIECTBYBA MU HEMHUAT CPOK Ha
NIeIICTBHE € U3TEKbIl, KAKMO U 0a ce
2apanmupa HAeIU3IAHEMo HA 2eHEPUUHU
U OuOn000OHU NeKapcmeeHu nPoOOyKmu
Ha nazapa na Cvro3a om nvpeus 0eH cieo
U3MUYAHEMOo HA CPOKA Ha Oelicmeue Ha
cvomeemnusa cepmuguxkam 3a
oJonvanumenna 3akpuaa. Toil cnedsa
CbU40 maka na JOMbIHNA YCUIIUATA,
MOJIAaTaHH B PaMKHTE Ha ThProBCKaTa
nonutuka Ha Chio3a, Aa ce rapaHTHpaT
OTBOPEHU Ta3apu 3a YCTAHOBCHUTE B
Crpl03a MPOU3BOIUTENH HA JIEKAPCTBEHU
MIPOAYKTH UIU HA AKMUBHU CHCMABKU.
Toii 6u ocuzypun no-no0pa Mo3ulus Ha
TE3H MPOU3BOIUTEIHN 32 HABJIM3aHE Ha
nazapa Ha Cbr03a HEMOCPEICTBEHO Cle
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JICHCTBUE HA
CHOTBETHUS CEpTU(UKAT 32 JOMBIHUTEITHA
3aKpUiIa, HO-CREYUATHO HABTU3AHEMO HA
nazapa na Cvr03a om nvpeus oen cieo
U3MUYAHEemo Ha CPOKA Ha Oelicmeue Ha
3aKkpunama. ToW 1€ CIIOMOTHE ChIIO TaKa
3a nodobpasane Ha 0ocmvna 10
JIEKapCTBeHH MPOIyKTH B ChI03a, KaTo ce
OCHUTYpPH MO-ObP30 HABJIM3AHE HA
TeHEPUYHH U OMOTI0I00HU JIeKapCTBEHU
MPOJIYKTH HA Ta3zapa ciiej] M3THYaHETO Ha
CpOKa Ha JIeHiCTBHE Ha ChOTBETHHSI
ceptudukar.

Hszmenenue

(8) [Tpu Te3u criennpuaHn 1
OrpaHUYEHU 0OCTOSITEIICTBA U C OTJIe]] Ha
Ch37aBAHETO HA €THAKBH YCIIOBHUS Ha
KOHKYpEHILIUS Mexay yctaHoBeHuTe B EC
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MIPOU3BOJUTENIN U IPOU3BOAUTEIUTE OT
TPETU AbprKaBH € LeJIechoOpazHo /ia ce
02panuYU 3aKPUIAMa, 0CUZYPACAHA CbC
cepTuduKarta 3a JOMbIHUTETHA 3aKpHIIa,
3a J1a ce M03BOJIM ITPOU3BOJCTBOTO
€0UHCMEEHO C 11eTl U3HOC KbM TPETH
IbpKaBU, KAKMO U 6CUUKU CEBP3AHU
delicmeus, cmpozo HeodxXo0umu 3a
npouU3600CMEOMO UNLU 32 CAMUS
OeiicmeumeneHn U3HOC.

HNzmenenne 11

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 9

Texcm, npeonosicen om Komucusma

9) ToBa U3KIIIOYEHNE clieqIBa 1a
o0xBalla MPOU3BOICTBOTO HA IPOIYKTa,
GKJII0OYUMEIHO TIPOJIyKTA,
CbOomeemcmeauy Ha 1eKapCmeeHus
nPOOyKm, 3aKpuiAH ChC cepTUUKAT 3a
JOI'BJIHUTEIHA 3aKpUiIa Ha TEPUTOPUSTA HA
JbpKaBa YJICHKA, eOUHCHEEHO C 1IEI
U3HOC KbM TPETH IbPKaBU, KAKMO U
6écuuKU Oelicmeusn Hazope ViU HA0oay no
eepuzama, u3ebPuICanu om
npou3eooumens uiu om mpemu Cmpanu
6 002060PHU 63AUMOOMHOUIEHUS C
npou3eooumeis, KO2amo 3a me3u
delicmeus 6 npomueen cayuai 6u ouno
Heo0X00umo cvenacuemo Ha
npumescamens na cepmuguxkama u
Koumo ca cmpoz20 Heodxooumu 3a
nPOU3600CMEOMO 3a yeaume Ha U3HOCA
UaU 3a camus 0elcmeumeneH u3HoC.
Hanpumep me3u oeiicmeusn modice oa
6KJII0Y6AM 00CMABKAMA U 6HOCA HA
AKMUGHU CHCMABKU 3a yeiume Ha
npoOU3600CMEOMO HA J1IEKAPCHBEHUSA
npoOyKm, Ha KOUMO CbOMmeencmea
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MIPOU3BOUTENN U TIPOU3BOAUTEIIUTE OT
TPETH IbPXKABU € LIeJIeChOOpa3Ho aa ce
omcmpanam nenpeoguoeHume egpekmu,
npeouzeuxkanu om ceptTudukara 3a
JOMTBTHUTEITHA 3aKPHIIa, HO He 6 Yuibpo Ha
Opy2 namenm uiu npaeo 6bpxy
UHmMeNeKmyannama coocmeenocm,
couecmeysauiu 6 0a0eHa Ovprcasa
YJ1eHKa, 32 J]a CE M03BOJIA ITPOU3BOJCTBOTO
Ha 2eHepuYHU nPoOyKmu, OUono0ooHu
nPOOYKmMu u AKMUEHU CHbCMAGKU C LIET
W3HOC KbM TPETH IbPKaBU U HAGIU3AHE
Ha nazapa na Cvlo3a Henocpeocmeeno
ce0 u3muYanemo Ha cpoKa Ha oeilicmeue
Ha cbomeemHuua cepmugpuram 3a
00NBIHUMENHA 3aKPUA.

HUszmenenue

9) ToBa U3KIIIOYEHHUE CleIBa 1A
o0XxBala MPOU3BOICTBOTO HA IPOIYKTA U
Ha TIPOIYKTa, HOYYEH é pe3yimam om
mo6ea npou3600cmeo, 3aKpuiAHU CbC
cepTU(UKAT 32 JOMBIHUTEIHA 3aKpUIIa Ha
TEPUTOPUSATA Ha JIbpXKaBa WICHKA, C el
W3HOC KbM TPETH AbPKABU WU HYCKAHE
Ha npodykma Ha nazapa Ha Cvio3a cneo
u3mMuYanemo Ha cpoKa Ha Oelicmeue Ha
cepTuduKara.
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nPOOYKmvm, 3auiumen cve cepTudukara,
uau 3a yeaume HA 6PEMEHHOMO
cbXpanenue Ha RPOOYKmMa uiu
PeKnamupanemo my eOuHCmeeno ¢ yen
U3HOC KbM MECHOHA3HAYEHUSA 6 mpemu
owvpicasu.

HN3menenue 12

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Cpoopaxenue 10

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(10) U3skmrodeHuero He cielBa aa
o0XBaIla MyCKaHeTO HA POOyKma,
MIPOU3BE/IEH eOUHCHEEHO C 11€T U3HOC, Ha
nasapa B IbpKaBara 4JeHKa, B KOSTO € B
cuia cepTu(PUKaThHT 3a JOMBIHUTETHA
3aKpUIIa, HE3A6UCUMO 0aIU NPAKO UIU
HenpaKo c1ed u3Hoc, HUTO CJe/Ba J1a
oOxBaIlia MoOBTOPEH BHOC HA HPOOYKma HA
rasapa Ha JbprKaBa WICHKA, B KOSITO
CHOTBETHUSAT cepTudukar e B cuiia. OcBeH
TOBAa TO HE CJIe[Ba Ja 00XBalla HUKAKBU
JEHCTBUS WK ACHHOCTH 3a LIETTUTE Ha
BHOCA HA JleKapcmeenu pOIyKTH WU
KOMROHeHmu om IEeKapCTBEHH MPOTyKTH
B CBhI03a MPOCTO 3a IEJINTE Ha
MIPEONaKOBAHETO U MTOBTOPHUS H3HOC.

HN3menenne 13

IIpensiokenue 3a perjaMeHT
CpooOpaxkenne 11

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(11)  Karo orpannuyaBa o0xBaTa Ha
U3KJIFOYEHUETO 10 TPOU3BOJICTBO 32
LeJINTE Ha U3HOoca u36bH Cbro3a u
delicmeuama, Cmpo2o HeooxXooumu 3a
mo6a npou3600CHEo Uiu 3a CaMus
deiicmeumeineH U3HOC, U3KITIOUEHHUETO,
BBBEJICHO C HACTOSIILUS PErIIaMeHT, HAMA
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HUszmenenue

(10) U3skmroueHueTo He cienBa Aa
o0XBala MyCKaHETO HA MEeOUUUHCKU
npoOyKm, TIPOU3BEJICH C IEJT U3HOC KbM
mpemu 0vprHcasa uaiu nycKane Ha nasapa
Ha Cvlo3a 6 nvpeus 0ex ceo
u3mMuUYanemo Ha cCpoKa Ha oeiicmeue Ha
cepmugukama B TbpKaBara WICHKA, B
KOSITO € B CHJIa CePTU(PHUKATHT 32
JOMBIIHUTETHA 3aKpUIIa, HUTO CJIe/Ba /1a
o0XxBalla MOBTOPEH BHOC HA MEOUUUHCKUA
npodyKkm Ha Ta3apa Ha JbpiKaBa WICHKA, B
KOSITO CbOTBETHUSAT cepTU(DUKAT € B CUIIa.
OcBeH TOBa TO HE CieaBa Ia 00xBaIa
HUKAKBU JACUCTBUS UM JEHHOCTH 32
[EJIUTE Ha BHOCA HA TIPOIYKTH HITH
JIeKapCTBEHH MPOoAYKTH B Chr03a MPOCTO
3a eNIUTE Ha MPEONIAaKOBAHETO U
MOBTOPHUS U3HOC.

Hszmenenue

(11)  Karo orpannyaBa o6xBara Ha
M3KJIIOYEHUETO 10 TPOU3BOICTBO 3a
LIETTUTE Ha U3HOCA KbM MPEemu ObPIHCAGU
unu nyckane na nazapa na Cpro3a,
CYUMAHO Om NbPEUs OeH cl1ed
U3MUYAHEemo HA CPOKA Ha Oelicmeue Ha
cepmughuxama, N3KIIOYCHUETO, BHBEICHO
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0€3NPUUMHHO J1a ONPEYH Ha HOPMATTHOTO
M3I0JI3BaHe Ha MPOJIyKTa B IbpKaBaTa
YJICHKA, B KOSITO CEPTU(PHUKATHT € B CHIIA,
HUTO OE3MPUUMHHO J1a 3aCTPAIIU
JIETUTUMHUTE UHTEPECH HA TIPUTEKATEIA
Ha cepTu(urKara, KaTo ce B3eMar MpeiBU
JIETUTUMHUTE UHTEPECH HA TPETU CTPAHHU.

HN3menenue 14

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CrobOpakenue 12

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(12) U3skirodeHueTo ciejBa Jia ce
NpUApyKaBa OT 3aIUTHU MEPKH,
3acuneawiu nPO3paUHOCMma, 3a 1a ce
OKajice cvoelicmaue HA TIPUTESIKATEIS HA
cepTuduUKaT 3a TOMbIHUTEIHA 3aKpUiIa
npu ynpasxcnaeanemo B Cvioza na
npedocmasenama My 3aKpuia, KAKmMo u ¢
yes 0a ce HamMAaaUu PUCKBIM OM HE3AKOHHO
omknonagane kvm nazapa na Cvloza
npe3 cpoka Ha deiicmeue Ha
cepmuguxama.

HN3menenue 15

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cboopaxkenue 13

Texcm, npednooicen om Komucusma

(13) B Ta3u Bpb3Ka HACTOSIIUAT
perjJaMeHT clie/iBa J1a HaJI0XH
€0HOKpamHo 3aIbJKEHUE HA JIUYEemo,
npou3seexcoauio npooyKma eOUHCmeeHo C
1€ U3HOC, ¢ KOETO OT BBIIPOCHOTO JTUIIE
Oa ce U3UCKBA J]a IPeA0CTaBs onpeseseHa
nH(popMalvs Ha OpTraHa, u3aal
cepTUdUKaTa 32 JOMBITHUTEIHA 3aKpHIIa B
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C HACTOSIINS PETTIAMEHT He c1edea
0e3npUYMHHO J]a TONPEYr Ha HOPMAITHOTO
U3II0JI3BaHE HA MPOAYKTa B Ibp)KaBara
YJIEHKA, B KOSITO CEPTU(PHUKATHT € B CHJIA,
HUTO OE3NMPHUUYMHHO J1a 3aCTpalln
JICTUTUMHHUTC UHTCPECHU HA ITPUTCIKATEIIA
Ha cepTU(UKaTa, KaTo Cvu40 maxa ce
B3€MaT NMpeaABrU JICTUTUMHUTC HHTCPECU
Ha TPETU CTPaHH.

Himenenue

(12) U3skmrodeHueTo ciesBa Ja ce
MIPHUIPYIKABaA OT eheKmueHu u
NPONOPYUOHATIHU 3AITUTHU MEPKH, C Uel
71a c€ HOMOZHe Ha TIPUTEKATEIS Ha
cepTu(dUKaT 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpHIIa 0a
npoeepsasa cbOmMeemcmeuemo ¢
ycnosuama, onpeoeneHu B HACMOAUUSA
pecnamenm. Tezu 3aujumnu mepKu He
cleosa 0a OKazeam He2amueHo
6v30eiicmeue 6bpxXy KOHKYPEHUuaAma
Medxcoy opyrcecmeama u cieoea oa
no3eonaeam uU3K10UeHUemo oa pabomu
ehekmueno, 0e3 oa ce ev3npenamcmea
nocmuzanemo Ha OCHOGHUmMeE MY UElU.

Himenenue

(13) B Ta3u Bpb3Ka HACTOSIIUAT
perJamMeHT cie/iBa J1a HaJIOKU 3a]IbJDKEHUE
Ha npou3eooumens, @ UMEHHO
10pudu4ecKkomo auye, yCmanoeeHo 8
Cvir03a, om umemo Ha Koemo ce
0CHUECmea6a npou3600CMEomMo Ha
nPOOYKm unu MeOUYUHCKU nPOOyKm,
CHOBPIHCAU] MO3U NPOOYKM, C LET N3HOC
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IbpKaBaTa YICHKA, B KOSTO IIIe Ce
W3BBPIIBA MPOU3BOJICTBOTO.
Hupopmayuama cneosa na 6voe
npedocmasena npeou npeodsudeHomo
3anoueane Ha NPOU3EO0CMEOMO 34 NPHE
nBm 6b6 6bNPOCHAMA HPKABA UTCHKA.
Ilpouzeoocmeomo u cevp3anume
oeiicmeus, 6KII0UUMETHO OHe3U, KOUMO
ce uzevpuieam B OvPIHCaAdU UJ1EHKU,
Pasnuunu om 0vpiHcasama Ha
npou3e00cmeo, 6 cyuaume, KO2amo
nPOOYKmMbm e 3aujumen cbve
cepmughuxam u BbB 6bNPOCHUmME OPY2U
ObpIHCcasu UieHKu, ClieiBa ia nonadam B
o0xBaTa Ha U3KIIFOUEHUETO CaMO KOTraTo
MIPOU3BOIUTEIIAT € U3MPATHII TOBA
YBEJAOMJICHHE O KOMIIETEHTHHSI OpraH 1o
UHAYCTpHaHA COOCTBEHOCT (WK APYT
oTpesieNieH OpraH) Ha IbpKaBaTa 4JeHKa, B
KOSITO C€ U3BBPIIIBA POU3BOJICTBOTO.
Eonoxpamnomo 3a0vnsicenue 3a
npeoocmaegane Ha UHGopmayus Ha
op2ana cneosa 0a ce npuiaza b6 6CAKaA
0bpoKcasa YICHKa, 6 KOAMO CE U38bPUIEA
npou3800cME0, KAKMO NO OMHOUIEHUE HA
npoOU3600CMEOMO 66 6LNPOCHAMA
IbpKaBa YJICHKA, MaKa U N0 OMHOUIeHUe
Ha cévbp3aHUmMe ¢ Mmoea NPOU3800CME0
oelicmeus, He3a6UCUMO 04U ce
U36BPULEAIN 6 CHULAMA UTIU 8 OpY2a
ovporcasa ynenka. OpranbT cliesiBa J1a
ObJIe 3aIbJIKEH J1a MyOJINKYBa Ma3u
UHpopmayua B UHTEPEC HA
MIPO3PAYHOCTTA U C Yesl 1a Ce uHghopmupa
npumedcamenam Ha cepmugpuxama 3a
HaMepeHuemo Ha NPOU3800uUmens.
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KbM mpemu 0vpircasu uiu nyckane Ha
nazapa na Cvlo3za cieo usmuyane Ha
CpoKa Ha Oelicmeue Ha cepmugpukama,
GKJIIOYUMENTHO 6D3MONCHOCMMA HA
Camomo WpuouuecKo auye 0a u3esvpuiu
npou3600cMEoOmo, nPuU KOETO OT
BBIIPOCHOTO JIMIIE CE U3UCKBA Ja
MPEeA0CTaBs onpeseneHa nHpopMarus Ha
oprana, uzgan ceprudukara 3a
TOMBJIHATETHA 3aKpHJIa B IbpKaBaTa
YJIeHKa, B KOSTO 1€ CE€ U3BBPIIIBA
MIPOU3BOJCTBOTO. Omzoeoprnocm na
npouseooumens, ycmanosen ¢ Cvio3a, e
0a ce ygepu, ue He CbUeCmEy8a 3aKpua
Uau msa e ¢ U3SMeKvJl CPOK Ha Oelicmeue 6
0bPIHCABA HA U3HOC, UL 0alU € 00eKm Ha
0ZPAHUYEHUSA UL 0CE0D0IHCOABAHUS 6
masu ovpirHcasa. 3a mazu yen cieosa oa
0v0e npedocmasen oouy hopmynap 3a
yeeoomasane Ha op2aua.
Hupopmayuama cneosa oa 6voe
npedocmaesena npeou npPeodeudeHomo
3anoueane Ha NPOU3EO0CMEOMO 34 NPHE
nbm BbB 6bNPOCHAMA OBbPIHCABA UTICHKA.
IIpou3eoocmeomo cienpa 1a nonaoa B
00xBaTa Ha U3KJIIOYEHUETO CaMO KOTaTo
MIPOU3BOIUTEINAT € U3MPATUIT TOBA
YBEJIOMJICHHE JI0 KOMIIETEHTHHUS OPTaH Mo
WHAYCTpHAIHA COOCTBEHOCT (WU APYT
oTpeJieieH OpraH) Ha JIbpKaBaTa 4jeHKa, B
KOSATO C€ U3BbPIIBA IPOU3BOJCTBOTO, U €
ungopmupan npumedcamenn Ha
cepmughuxama 3a 0OnvJIAHUMETHA
3aKpuia OMmHOCHO UMemo u aopeca Ha
npouszeooumens u Homepa Ha
cepmugpukama é Ovprrcagama 4neHka.
Cneoea 0a ce npagu yeeoomneHnue 3a
npou3eo00cmeomo. AKo npou3eo00cmeomo
ce ocvuiecmansa 6 nogeue om eoHa
J'bp>KaBa YEHKa, c/1e08a 0a ce U3UcKed
y6eoomseane 6v6 6CAKA Om me3u
ovporcasu unenku. OpranbT clieBa Ja
ObJie 3aAbIKEH Ja MyOJINKYBa HOMEPa Ha
cepmughukama na peneeanmuus
nPOOyKm unu MeOUYUHCKU nPOOyKm B
UMHTEpEC Ha Mpo3pavHocTTa. Onpedenena
nosepumenHa uiu 4yecmeumenHna 6
MBP206CKO OMHOUIeHUEe uHpopmayus,
Cb00uieHa Ha op2ana, He c1edea Nia ce
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HN3menenue 16

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpoopaxkenue 13 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenne 17

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cboopaxenue 14

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(14)  OcBeH TOBa HACTOSIIMST
perIaMeHT ciie/lBa /1a HAJIOKHU ONpeeTIeHH
M3HUCKBaHUS 32 HA/AJIC)KHA MTPOBEPKA HA
MIPOU3BOIUTEIIS KATO YCIOBHE 32
Mpuiarale Ha u3kioueHueTo. Ot
MIPOU3BOIUTEIIS CIICBA J]a C€ M3UCKBA J1a
yBEJIOMSIBA JIMIIaTa B HEroBaTa BepHra 3a
JIOCTaBKH I10 TIOJIXO/ISIII HAYHMH, U TI0-
CHEIMAIIHO Ype3 IOTOBOPHHU CPEJICTBA, Ue
MPOJIYKTHT € 0O0EKT Ha U3KIIOYCHHUETO,
KOETO C€ BbBEXK/1a C HACTOSIIIHS
pETIIaMeHT, U € MIPEIBUICH eOUHCHIBEHO 32
nenurte Ha u3Hoca. [IpousBoauTen, KoTo
HE € CIa3WI Te3W M3UCKBAHMSA 32 Ha/IJI)KHA
MpOBEpKa, He OU MOT'BJI J]a C€ BH3MOI3Ba OT
W3KITIOYCHUETO, HUMO KOAMO U 0d OU10
mpema cmpana, KOAMo U3evpuiea
C8BP3AHO Oelicmeue 6 Couama uiu 6
Pa3iudHa 0bpIrHcasa YieHKd, 8 KOAmo e
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nyonuxyea, Ho moxce 0a 6voe
npedocmaeend, aKko moea ce U3uUcKea om
Cb0 unu Opy2 KomnemeHmeH opeam, u
camo npu me3u 06cmoamecmea.

Himenenue

(13a) be3 0a ce nakvpHuaga 3auumama
Ha nosepumeHa uau 4yecmeumeiHa 6
mMBP206CKO OMHOUIeHUEe UHpopmayus,
npou3eo0umenam cieodéa Cbui0 maKka 0a
UHpopMmupa nucmeno npumedrcamens Ha
cepmughukama 3a HamMepeHUEemo cu 0a
npouseede npooyKm cbo0pazHo

U3KI0YeHUEemo.
H3menenue
(14)  OcBeH TOBa HACTOSIIUSAT

perjJamMeHT cie/iBa J1a HaJI0KU ONpPeIesIEHU
M3MCKBAHUS 3a HaJJIe)KHA IIPOBEpKa Ha
MIPOU3BOIUTENIS KATO YCIOBHE 3a
IIpWJara’e Ha u3kioueHuero. Ot
IIPOM3BOJUTENIS CJIE/IBA J]a CE U3MCKBA J1a
yBeJIOMsIBa JIMIIaTa B HEroBaTa Bepura 3a
JIOCTaBKH T10 TOIXOI HAUUH U
OOKYMEHMUpPAaHo, N To-CIeUaIHO Ype3
JIOTOBOPHH CPEJCTBA, Y€ NMPOIYKTHT €
00EKT Ha U3KIIIOYEHUETO, KOETO Ce
BBBEXJA C HACTOALIUS PErJIaMEHT, U €
NPEBU/IEH 3a LIeJUTE Ha U3HOCA W/Uu Ha
Hagnuzanemo na nazapa na EC om
nvpeusn 0en cied u3muUanHemo Ha cpoKa
Ha Oelicmeue HA 3aKpuama.
[TpousBonuTesn, KOWTO HE € CHa3uiI Te3H
M3UCKBAaHUS 32 HAJJIe)KHA MPOBEPKA, HE OU
MOT'BJI /1a C€ BB3IO0JI3BA OT U3KIIFOYEHUETO,
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oun 6 cuna cepmuguxamvm, ocuzypasauy
3aKpuna 3a npooyKma, a IPUTEKATEIAT HA
CBHOTBETHHUS CEPTU(PHKAT CHOTBETHO OU
HAMaJ IIpaBo Ja yIpaXHU CBOUTE IIpaBa
crniopen ceptudukara.

HN3menenue 18

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
CpooOpaxenne 17

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(17)  Hacrosmuar periaMeHT He 3acsra
npUIaraHeTo Ha Mepkurte Ha Chro3a ¢ men
Npe0TBpATSIBaHE HA HAPYILICHUS
yJIECHSIBAaHE Ha yNPaXKHIBAHETO HA IpaBa
BBPXY MHTEJICKTyaIHaTa COOCTBEHOCT, B
toBa yncio Jupextuna 2004/48/EO na
EBpomnetickust mapaament u Ha CbBetat! u
Pernament (EC) Ne 608/2013 na
EBponetickust mapiaament u Ha CbBera®’.

4 Tupextuba 2004/48/EO na EBporneiickust
napiameHT 1 Ha ChBeTa OT

29 anpuin 2004 . OTHOCHO yNpa)XHABAHETO
Ha MpaBa BbPXY WHTENEKTyaTHaTa
cobcrBenoct (OB L 157, 30.4.2004 t.,
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a MIPUTEXKATENAT HA CbOTBETHHUSA
cepTuduKaT ChOTBETHO OM MMaJI MpaBo Ja
yIpa)XHU CBOUTE MpaBa CIOPEN

cepTU(UKATA 3a 0ONDAHUMENHA 3AKPUNA.

HUszmenenue

(17) Hacrosmusar periaMeHT He 3acsira
npusaraHeTo Ha Mepkute Ha Cbio3a ¢ e
MPeOTBpATsABaHE HA HAPYIICHUS U
yJIeCHsIBaHE Ha YIIPaKHABAHETO Ha MpaBa
BBPXY UHTEJICKTyaIHaTa COOCTBEHOCT, B
toBa uncio Hupextuna 2004/48/EO Ha
EBpomnetickust mapiaament u Ha CbBeta*! u
Pernament (EC) Ne 608/2013 Ha
EBpornetickust mapiaament u Ha CbBeta®?.
Oceen moea, ako 0aden n1eKapcmeeH
NPOOYKmM € MAPKUPAH ¢ AKMUGEH
UHOUGUOYANEeH UOCHMUPUKAUUOHEH
Oenez cvenacHo unen 3, Oykea z) om
Jlenecupan peznamenm (EC) 2016/161 na
Komucuama*?*, moea nokaszea, ue
npPOOyKmvm He € NPeOHA3HAYEH
€OUHCMEEHO 3a Ueaume Ha U3HOC KbM
mpemu Ovpicagu. Cnedosamenno
HacmMoAWUAM pezilamenm ciedea camo
0a 3abpansaea npooyKm, npeOHA3HAYEH
€0UHCMEEHO 3a U3HOC KbM mpemu
0vpoKcasu, KOumo e MapKupaHn ¢ maxKve
AKMueeH UHOUBUOYAIeH
udenmugpuxayuonen oenee. Tazu
3abpana ne ce npunaza 3a npooyKmu,
npeoHa3HaueHuU 3a CbXpPaHeHue npeou
Haeénuzane Ha nazapa na EC om nwvpeusn
0eH cled uzmuuanemo Ha 3aKpuiama.

4 TupextuBa 2004/48/EO na EBponeiickust
napiamMeHT u Ha ChBeTa OT

29 anpun 2004 . OTHOCHO yNPaXXHSABAHETO
Ha MpaBa BbPXY WHTEIEKTyaTHaTa
cobctBenoct (OB L 157, 30.4.2004 1.,

PE629.542v02-00
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cTp. 45).

42 Permament (EO) Ne 608/2013 nHa
EBpornetickus mapinameHT u Ha CbBeTa OT
12 roru 2013 r. OTHOCHO 3amIUTaTa Ha
MpaBaTa BbpXY UHTEJEKTyaIHaTa
COOCTBEHOCT, OCBIIECTBIBAaHA OT
MUTHUYECKUTE OpraHH, U 32 OTMsIHA Ha
Pernament (EO) Ne 1383/2003 na ChBeta
(OB L 181, 29.6.2013 ., cTp. 15).

HN3menenue 19

IIpeniiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpaxkenue 19

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(19)  C uen oa ce zapanmupa, ue
npumesicamenume Ha 6eue Oelicmeauiu
cepTudUKaTH 3a 0ONBIHUMENHA 3AKPULA
HAMa 0a OvOam nuuienu om
npudobumume cu npasa, NPeosUOEHOMOo
6 HaCMoAWUA pezlamenm U3K1oueHue
cneoea 0a ce npunaza camo 3a
cepmuguxamu, KOuUmo ca npedocCmagenu
Ha uau cneo onpeoeyiena oama cieo
671U3AHEMO 6 CUnd, HEe3A6UCUMO K024 €
ouno nooadeno 3a npve Nvm
3ana61eHuemo 3a cepmugpuxam.
Ilocouenama dama cinenBa 1a OCUrypsiBa
JOCTAaTHUHO BpEME 32 3asIBUTEIUTE U
JIPYTUTE ChOTBETHH YYaCTHUIM Ha Ta3apa
Jla ce MPUCTIOCO0AT KbM IPOMEHEHHS
MPaBEH KOHTEKCT ¥ CBOEBPEMEHHO J1a
B3eMaT ChOTBETHUTE PELICHUS 32
WHBECTHIIMH U 32 MECTOTIOJIOKEHUETO Ha
MIPOU3BOJICTBOTO. /lamama cieaBa ChIilo

PE629.542v02-00
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cTp. 45).

42 Permament (EO) Ne 608/2013 na
EBporneiickus napnameHT u Ha CbBeTa OT
12 rorun 2013 r. 0OTHOCHO 3amuTaTa Ha
mpaBaTa BbpXY MHTEJEKTyalHaTa
COOCTBEHOCT, OCBIISCTBIBAHA OT
MUTHUYECKHUTE OpraHy, U 32 OTMsIHA Ha
Pernament (EO) Ne 1383/2003 na CopBeta
(OB L 181, 29.6.2013 r., cTp. 15).

42a [Tenezupan pecnamenm (EC) 2016/161
na Komucuama om 2 okmomepu 2015
200una 3a oonviaeane na /lupekmuea
2001/83/EO na Esponeiickua napnamenm
u na Cveema upe3 ycmanosagane Ha
noopobnu npaguna 3a nokazamenume 3a
be3onacrnocm, nocmageHu bpxXy
OnAaKoeKama Ha 1eKapcmeenume

npooykmu 3a xymauna ynompeoa (OB L
32,9.2.2016 2., cmp. 1).

Hszmenenue

(19) IIpeosuoenomo ¢ nacmoawus
peznamenm u3KarOueHue ceoga oa ce
npunaza camo 3a ceptudukaty, 3a KOUmo
CPOKbI HA OCHOBHUA NAMEHM € U3MEK Dbl
Ha 1 anyapu 2021 2. unu cneo maszu
oama. Tazu oama omuuma
HeoOxXo00umocmma om npeosuricoane Ha
npexooen nepuoo, Koumo oa e
docmamvbyHo 0v1v2, 3a 0a 2apanmupa, ue
npumedcamenume Ha cepmuduxamu 3a
00NBIHUMENHA 3AKPUTIA He CA TUUEHU
om npudodumume om max npaea, u
clIe[IBa 1a OCUTypsBa TOCTaThYHO BPEME 3a
3asIBUTENIUTE U IPYTUTE ChOTBETHU
YYaCTHUIM Ha Ma3apa Ja ce IpUcIocoosT
KbM MIPOMEHEHUS MPAaBEH KOHTEKCT U
CBOEBPEMEHHO Jla B3€MaT ChOTBETHUTE
pEelIeHUs 32 UHBECTUIIUH U 32
MECTOTIOIOKEHUETO Ha IPOU3BOJICTBOTO.
Ta3u dama cienBa ChIIO Taka aa

RR\1175320BG.docx



TakKa Jja IpeA0CcTaBs JOCTaTbUHO BpPEME, 32
Ja Morart Hy6J'II/I'-IHI/ITe OpraHu aa BbBCIAT
MOAXOIs1IaTa OpraHM3alus 3a 0Jy4YaBaHe
1 nyONMKyBaHe Ha yBEIOMJICHUATA 32
HaMEpEeHHE 3a MTPOU3BOJICTBO, KaTO CIIEBA
Ha/IJIEKHO J]a ce B3eMaT MpeJIBU
BUCSIIINTE 3asIBJICHUS 32 cepTU(DUKATH.

HN3menenue 20

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CpoOpaxenue 19 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 21

IIpeniiokenne 3a perjamMeHT
CrooOpaxenne 20

Texcm, npednooicen om Komucusma

(20) Kommucwusra ciensa aa HampaBu
OLICHKA Ha HACTOSIIUS periaamMeHT. B
ChOTBETCTBUE ¢ naparpad 22 ot
MeXaynHCTUTYIHOHATHOTO
criopasymeHue mexnay Esponeickus
napiaMeHT, CbBeTa Ha EBponeiickus cbio3
u EBporneiickaTa KoMucHs 3a no-100po
3aKOHOTBOPYECTBO OT 13 ampmi 2016 1.4,
Ta3M OLICHKA CJIEIBa J1a CE OCHOBaBa Ha
MeTTe KPUTEpHs 38 €PEKTUBHOCT,
e(pUKaCHOCT, BaXKHOCT, ChIVIACYBAHOCT U
no0aBeHa CTOMHOCT U CJI€J[BA /1A CITYXKH 3a
0a3a 3a OLIEHKU Ha BB3JCHCTBUETO HA
€BEHTYaJIHU JIOIbJIHUTEIIHN MepKu. B
OLICHKAaTa CJIEe/IBA J]a CE B3EME MPEABU
u3Hocwvm 13BbH Chbl03a U CIIOCOOHOCTTA Ha
TeHEpUYHHUTE U 0OCOOCHO Ha OMONOJO0HHTE
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH Jla HaBJIMU3aT Ha
nazapure B Cbio3a Bb3MOXKHO Hal-CKOPO
clle]l NI3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JeiicTBHe Ha
ceptudukara. [lo-cenuanno B Ta3u

RR\1175320BG.docx

IIPEIOCTABs 10CTaThYHO BPEME, 3a J1a
Mmorartr Hy6J’II/I'-IHI/ITe OpraHu aa BbBCIAT
MOAXOIs1IaTa OpraHu3alus 3a oJy4yaBaHe
1 nyO/IMKyBaHe Ha yBEIOMJICHUATA 32
HaMEpEeHHUE 3a ITPOU3BOJICTBO, KaTO CIIEABA
Ha/IJIEKHO J]a ce B3eMaT MpeIBU
BUCSIIINTE 3asIBJICHUS 3a cepTU(DUKATH.

Himenenue

(19a) Hacmoawuam peznamenm ne
c/1e06a 0a uma Kakeomo u 0a oujo
oopammno Oelicmeue.

Himenenue

(20) Kommucwusira criensa aa HampaBu
PeooeHa OLIEHKA HA HACMOAWUA
peznamenm. Ilpeoeud nvpeocmenennomo
3HayeHue Ha 00Cmvna 00 u
00CMBNHOCIMMA HA J1IeKapCHEeHUme
npooyKmu 3a oduiecmeeHomo 3opaee u
nyoauuHume pazxoou, e OnPagoano
U3N0136AHEMO HA YUKD]L HA PeO0BHU
OUeHKU Ha Hacmoawua peziamenm. B
CbOTBETCTBUE C naparpad 22 ot
MeXIyHHCTUTYITHOHATHOTO
cropasymeHue mexay EBponeiickus
napinameHT, CbBeTa Ha EBporneiickus cbio3
u EBponeiickara komucus 3a mo-100po
3aKOHOTBOPYECTBO OT 13 ampun 2016 .43,
Ta3M OIICHKA CJIe/IBa J1a CE OCHOBaBa Ha
MeTTe KpUTepHs 3a €PEeKTUBHOCT,
e(UKaCHOCT, BAXHOCT, CHIIIACYBAHOCT U
no0aBeHa CTOMHOCT U CIIeJ[Ba /1 CITYXKH 32
0a3a 3a OLIEHKH Ha BBH3JICHCTBUETO HA
€BEHTYaJIHU JIOMBbIHUTEIIHU MepKU. B

PE629.542v02-00
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OLICHKA CJIE/IBA J1a CE NPaBH Iperiie] Ha
e(EKTUBHOCTTA HA M3KIIFOUEHHETO C OTJIE]
Ha LIeJITa J]a CE Bh3CTAHOBST CTHAKBHUTE
YCIJIOBHUSI HA KOHKYpPEHIUS B TJ100a1eH
Marad 3a MpeanpusITUsITa 3a
IMPOU3BOJACTBO HAa TCHCPUYHHU U
OMOTIOIOOHHM JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH B
Crpro3a 1 m0-0Bp30 HaBIM3aHE HA
TreHepUYHHUTE U 0OCOOCHO Ha OMONOJOOHHTE
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha Ta3apa Clie]
M3THYAHETO Ha CPOKa Ha JIeHiCTBHE Ha
ceptudukara. B pamkuTe Ha Ta3u OINeHKA
TpsI0Ba Ja Ce MPOYYH TaKa ChIIO
BBSI{CﬁCTBHCTO Ha U3KIIIOYCHUCTO BBPXY
HAYYHUTE U3CIIEABAaHHS U POU3BOJCTBOTO
Ha MHOBATHUBHU JICKAPCTBCHU IMPOAYKTHU OT
npuTexareny Ha ceprudukatu B Cpro3a u
1ia ce pasriiefia 0anaHChT MEXIY
pa3IMYHUTE CBbP3aHU HHTEPECH,
BKITIOYMTETHO TE€3H Ha OOIIECTBEHOTO
31IpaBe.

PE629.542v02-00

OILICHKATa CJIe/IBa J]a CE€ B3eMe MPEABHU]I
6v30eiicmeuemo Ha cucmemama na C/[3
8bpXy 0ocmvna 00 punancoeo 0ocmvnHu
JleKapcmea, KAKmo u 0ce000coaganemo,
eKr0uumentno usnoca n3pbH Cpro3a u
CIOCOOHOCTTA Ha TEHEPUIHHUTE H OCOOCHO
Ha OMOTNIOTOOHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH
Jla HaBIM3aT Ha na3zapure B Cbro3a
BB3MOXHO Hal-CKOPO CIIe U3THYAHETO HA
CpOKa Ha JIeliCTBHE Ha cepTU(UKaTa.
Takaea pedosna ouenka cedsa couio
maka 0a pazanexcoa 6b30eicmeuemo Ha
HACMOAWUA PecTIAMEHM 8bPXY
npouszeoocmeomo ¢ pamkume na Cvro3a
om ycmanoeenu 6 Cvioza
npou3eooumenu nopaou Cv0O0PaAMHceHus
3a HAMpyneane Ha 3anacu ¢ 021eo Ha
Haeénuzanemo na nazapa na Cvroza om
nvpeusn 0en cied u3muuanHemo Ha cpoKa
Ha Oeiicmeue Ha cepmuguxkama. B mo3zu
KOHmeKcm 0u 6uno 6ajxcHo oa ce
ycmawnoeu 0anu npou3e00Ccmeomo, Koemo
npeou ce e uzevpuieano uzevu Coroza, uie
0b0e npexevpieHo 6 pamKume Ha
Hezoeama mepumopus. I1o-crienuanHo B
Ta3M OLICHKA CJIEJ[BA J1a C€ IPaBH Iperes
Ha e()EKTUBHOCTTA Ha M3KIFOUECHUETO C
OrJie]l Ha LIeJITa J1a C€ Bb3CTAHOBAT
€/IHAKBUTE YCJIOBUS HA KOHKYPEHIUS B
I00aeH Maiad 3a NPeAnpusITHsITA 32
MIPOU3BOJICTBO Ha TCHEPUYHH U
01OMN0/100HU JIEKapCTBEHU MPOJYKTH B
Cnb1o3a 1 10-0bp30 HAaBIM3aHE HA
TeHEPUYHUTE U 0COOCHO HA OMOTOJ00HUTE
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH Ha Taszapa clief
M3THUYAHETO Ha CPOKa Ha JIEWCTBHUE HA
cepTU(UKaTa, KAKmMo u oa ce pazzneoa
cayqasam ¢ e6eHmyanHo pazuiupagane Ha
NPUNOHCHOMO NOJIE HA U3KTTIOYEHUEMO,
npeoocmaseno om 0ceob0xcoasanemo, 3a
0a ce no360.1u HA yCMAHOGEHUME 8
Cw103a npou3zeooumenu Ha 2eHEPUYHU U
0uono0o0OHU NeKkapcmeenu npooyKkmu 0a
npou3seescoam c yei Hampyneane Ha
3anacu. B paMKuTe Ha Ta3u OIIEHKA TPsOBa
J1a Ce MPOYYH TaKa ChIO Bb3IEHCTBUETO
Ha U3KIIOYCHUETO U €6eHMYATTHOMO MY
paszuwupaseane BbpXy HayqUHUTE
W3CIeABaHMS U IPOU3BOJICTBOTO Ha

RR\1175320BG.docx



$0OBL 123, 12.05.2016 1., cTp. 1.

HN3menenue 22

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CrooOpaxenne 21

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(21)  3a mocTuraHeTo Ha OCHOBHATa LT,
a UIMEHHO OCUTYPSBAHETO Ha €THAKBHU
YCJIOBHUS HA KOHKYPEHIIUS 3a
MIPOU3BOIUTENUTE HA TEHEPUUHU U
01OM0/100HU JT€KApPCTBEHU MPOIAYKTH C
TE3U Ha TEXHUTE KOHKYPEHTH Ha Ma3zapy Ha
TPETU AbprKaBH, KbJIETO 3aKpUJIa HE
CBIIECTBYBA WM HEHHUAT CPOK Ha
JICUCTBHUE € U3TEKBJI, € HEOOXOIMMO U
LeJIeChOOPa3HO Jja ce OIpPEeeIIsAT MpaBuiia
3a 02panuuagane Ha U3KIIOYUMEAHOMmo
npaeo Ha npumedsicamens Ha
cepmughuxam 3a OONvIHUMEIHA 3aKpUla
0a npou3eercoa BbIPOCHUS POAYKT MPe3
CpoKa Ha cepTu(uKara, KaKmo u oa ce
Hano0xMcam Ha npou3eo0umenume, KOumo
JHcenasam 0a ce 6b3n0a36am om me3u
npaguna, HAKOU 3a0b1HCEHUA 30
yeeoomaeane u emuxemupane. B
CBHOTBETCTBUE C WieH 5, naparpag 4 ot
JloroBopa 3a EBponenckus cbro3
HACTOSIIUAT PETJIaMEHT OTroBaps Ha
MIPUHIIMIIA 33 IPOIIOPLIMOHAIIHOCT U HE
HAJXBBHPJII HEOOXOIUMOTO 32 IOCTUTAHETO
Ha 3aJ0KEHUTE LIEH.

RR\1175320BG.docx

HWHOBATHUBHU JICKAPCTBCHU NPOAYKTH OT
npurtexaTenu Ha ceptudukaru B Crio3a u
1a ce pasrieaa 0amaHchT MEXIY
PA3TUYHUTE CBbP3aHU NHTCPECH,
BKJIIOYUTEIHO 8bPXYy 00CMBRA 00
nexkapcmea 6 pamkume na Cvlo3za u Te3n
Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe.

$ 0B L 123, 12.05.2016 ., cTp. 1.

HUszmenenue

(21)  3a mocTuraHeTo Ha OCHOBHATa LIEd,
a IMEHHO OCUTYPSIBAHETO HA €IHAKBU
YCIJIOBHUSI HA KOHKYPEHIUS 32
IIPOU3BOJUTENINTE HA TEHEPUYHU U
01OM0/100HU JIEKaPCTBEHU MTPOIYKTH C
T€3H Ha TEXHUTE KOHKYPEHTH Ha I1a3apy Ha
TPETH IbPHKABU, KbAETO 3aKpHJIa HE
CBILECTBYBA WM HEMHUAT CPOK Ha
JICHCTBHE € U3TEKBJI, € HEOOXOIMMO U
1eJIECHOOPA3HO Jla ce ONpPEeIIsAT NpaBuiia,
Koumo 0agéam 6b3M0}CHOCH 34
npoOU3600CcMEOMO HA BBIIPOCHUSI IPOLYKT
pe3 cpoka Ha cepTudukara. B
CBhOTBETCTBUE C WieH 5, nmaparpag 4 ot
JloroBopa 3a EBpornenckus cbro3
HACTOSALLMAT PErVIAMEHT OTroBaps Ha
MIPUHIINIIA 33 IPOIIOPLIUOHAIHOCT U HE
Ha/IXBBPJII HEOOXOAUMOTO 32 MOCTUTAHETO
Ha 3aJ0KEHUTE LENH.
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HN3menenne 23

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CpobOpakenue 22

Texcm, npeonoscen om Komucusama

(22)  Hacrosmusar periaMeHT cra3ba
OCHOBHUTE NpaBa U 3a4MTa MPUHLIUIINTE,
KOWTO Ca IIpHU3HATH B XapTaTa Ha
OCHOBHUTE NpaBa Ha EBponeickus chros.
HacrosimusT pernaMeHT uma 3a 1ei mno-
CIEIIMAJIHO J1a TapaHTHPa IIBIHOTO
3aynTaHe Ha MPaBOTO Ha COOCTBEHOCT
cnopen wieH 17 ot Xaprara, kato ce
3ama3BaT OCHOBHHTE IIpaBa, FrapaHTHPaHU
OT cepTU(HKaTa 3a JOMbIHUTEIHA
3aKpuiia, KaTo ce OrpaHuvaBa
U3KIIIOYEHUETO 10 cepTudukaru,
npedocmaseHu Ha uiu cieo onpeoeiena
oama cieo 61U3AHEMo 6 cuia Ha
Hacmoawua peiamenm, U KaTo ce
HajaraT U3BECTHU YCJIOBHS 110 OTHOLLIEHUE
Ha IpUJIaraHeTo Ha U3KIIIOUEHUETO,

HN3menenne 24

Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT

Yuen 1 — naparpa¢ 1 — Touka -1 (HoBa)
Pernament (EO) Ne 469/2009

Unen 1 — maparpad 1 — OykBa 11 a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE629.542v02-00

H3menenue

(22)  HacrosmusT periaMeHT cra3pa
OCHOBHUTE IIpaBa U 3a4MTa NPUHLUIINTE,
KOWTO Cca MPU3HATH B XapTaTa Ha
OCHOBHUTE NpaBa Ha EBponeiickus chro3.
HacrosimusT periaMeHT uma 3a 1ei mo-
CIEIIMAJIHO [1a TapaHTHpa IIbJIHOTO
3ayuTaHe Ha MPaBOTO Ha COOCTBEHOCT
cnopen wieH 17 or Xaprara, kato ce
3ama3BaT OCHOBHHTE IIpaBa, FrapaHTUPaHU
OT cepTU(HKaTa 32 JOIBIHUTEIHA
3aKpuiia, KaTo ce OrpaHu4aBa
M3KIIIOYEHUETO 10 cepTudukaru, 3a
KOumo cpoKvm Ha OCHO6HUA NAMEHM €
uzmexwva na 1 anyapu 2021 2. unu cneo
ma3u dama, U KaTo ce HajaraT U3BECTHU
YCIJIOBUS IO OTHOLIEHHUE HA IIPUIIAraHEeTo
Ha U3KIIIOYEHUETO, KAKMO U 3a4umane Ha
npasomo na 30pasHu ZPUdiCU,
ycmanoeeno 6 unen 35 om Xapmama,
Kamo ce ocuzypaea no-201ama
00CMBNHOCI HA IEKAPCMEEHUme
npooykmu 3a nayuenmume ¢ EC, na
NPUHYUNA HA RPONOPUUOHATIHOCH,
ycmanoeen 6 unen 52 om Xapmama, u Ha
npasomo Ha 3awuma Ha 30pagemo 3a
esponelicKume 2pa)3coanu, yCmaHo6eHo 6
ynen 6, oykea a) om J|@EC,

Himenenue

(-1) B unen 1 ce 0obaessa creonama
mouka:

»0a) ,npou3e00umen” o3nauasa
opuouuecko auye, ycmanoseno 6 Cvrosa,

RR\1175320BG.docx



HN3menenue 25

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yien 1 — maparpag 1 — Touka 1
Pernmament (EO) Ne 469/2009
Unen 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Ynen 4 ce 3amensn cvc c1eOHomo:

(1)
wdnen 4

Obexkm na 3aKpuna u u3KaI04eHus om
npeoocmassHume npasa

L B pamkume na 3akpunama,
ocu2ypsa6ana ¢ 0CHOGHUA NaAmeHm,
3aKpunama, OCUZYyPAGAHA CbC
cepmugpukama, ce paznpocmupa camo
6bpXy npooyKma, 00Xeanam om
paspeuienuemo 3a nNyckane Ha nazapa Ha
CbOMEEMHUA IeKAPCMEeH RPOOYKm, 3a
6csAKa ynompeoa Ha npooyKma Kamo
JleKapcmeen nPooOyKm, KOAmo e ouna
paspeuiena npeou u3mu4aHemo Ha cpoKa
Ha deiicmeue Ha cepmuguxkama.

2. Ilocouenusam 6 napazpag 1
cepmughuxam He 0Cu2ypaea 3aKpuna
cpeuty 0adeno oelicmeue, cpeuiy Koemo
OCHOGHUAM NAMEHM OCUZYPAGA 3AKpUIA,
aKo no OmHoOUuiIeHue Ha 6bNPOCHOMO
delicmeue ca U3nviAHeHu cileonume
yenoeus:

@)

i) nPOU3800CME0 €OUHCMEEHO C Yell
U3HOC KbM MPEemu ObPHCABU; UU

i) 6CAKO C6BP3AHO Oelicmeue, KOemo
e cmpozo HeoOX00UMO 3a 6bRPOCHOMO
nPOU3600CHEO UNIU 34 CAMUA

oelicmeuemo 6KI04ea:

RR\1175320BG.docx
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Om 4uemo ume ce npou3eerncoa npooyKm
unu 1eKapcmeen nPOOyKn, CoObpIHcaly
mo3u npooyKm, 3a yeaume Ha U3HOC KoM
mpemu 0vpiHcasu Uil 3a CoXpaHenue
npe3 nocieonume 2 200uHU HA
eanuonocm Ha cepmuguxama; “

Himenenue

3aiuvyaea ce

PE629.542v02-00
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delicmeumeJieHn U3HOC;

0) nocouenusam 6 uien 9,
napazpagh 1 opzan na ovporicagama
Yj1eHKa, 8 KOAMO ce U38bPUiea
npou3eo0cmeomo (,,coomeemnama
owvpicasa yieHka“), noayuasa om
auyemo, Koemo u3evpuiea
npou3e00cmeomo (, npouzsooumenn*),
uHgopmayuama, nocouena é
napazpagh 3, He HO-KbCHO om 28 OHu
npeou npedgudeHama Ha4aaIHa 0ama Ha
npoOU3600CHBONO 66 6LNPOCHAMA
0bPIHCAsa YieHKa;

8) npou3eo0umenam 2apanmupa
nocmageanemo Ha 1020, YuaAmo gopma e
nocouena é npunoxcenue -1, 6bpxy
6bHUIHAMA ONAKOGKA HA NPOOYKMA UIU
aKO HAMA 6LHUIHA ONAKOBKA, 6BPXY
Hez06ama NbPEUUHA ONAKOBKA;

2) npouzeooumenam cnazea
u3ucKeanuama na napazpag 4.

3. Hugopmayuama 3a yerume na
napazpagh 2, oOykea 6) e cheonama:

a) HaumeHosanue u aopec Ha
npouseooumens;

0) aopec unu aopecu Ha

nomeuwieHuaAmMa, 6 KOUMo we ce
U36BPULEA NPOU3EOOCHIBOMO 8
CbomeemHama OvpiHcasa 4ieHKd; 8)

8) HoMep Ha npedocmaseHus
cepmuguxam ¢ cobomeemuama OvpIHcasa
YjneHKa u uoenmuduuyupane Ha
npoOOyKma, Kamo ce noco4ea
nameHmMHOMO HaAaUMeHo8anue,
U3NO0I36AHO OM NpUMeIcamensa Ha Mo3u
cepmugpuxam;

2) HOMEp Ha npedocmasenomo
paspewienue é coomeemcmeue c unen 40,
napazpagh 1 om /{upexkmuea 2001/83/EO
unu unen 44, napazpag 1 om
Hupexmuea 2001/82/E0O 3a
npouU3600CMEOMO HA CHOMEEMHUA
JleKapcmeen npooyKm uiu aKko maxkoea
paspewienue HaAMA, 6aNUOEH
cepmuguxam 3a 000pa npou3zeo0cmeena

PE629.542v02-00 24/84
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npakmuKa, KAKmo e nOCoO4eHo 6

uynen 111, napazpagh 5 om

Jupexmuea 2001/83/EO unu unen 80,
napazpagh 5 om Jlupekmuea 2001/82/E0,
6K/II0Y6AU, NOMEUW|EHUAMA, 6 KOUMO Wie
ce u3evLpuiea nPou3e00CMEonmo;

9) npedsudenama HA4AIHA 0ama HA
HPOU3600CHIEOMO 8 CbOMEemMHama
0bPIHCAsa YieHKa;

e npuMepen CRUCHK Ha
npedsudenama(ume) mpema Ovpicasa
unu mpemu 0vpHCagu, Kom
Koamo(koumo) wie ce usnacsa
npooOyKmvm.

4. Ilpou3eodumenam cnedea oa
2apanmupa upe3 nooxooauu cpeocmaed,
ye 1uyama, UMawiu 002060pHU
OMHOUIEHUA C He20, KOUMO U38bPUIGaAm
Oeiicmeus, nonaoawiu 6 ooxeama Ha
napazpag 2, oykea a), noomouka ii), ca
HANBIHO 0C6E00MEHU U HAACHO CHC
Cl1e0HOmOo:

a) ue me3u Oelicmeus nooJiexcam Ha
paznopeooume na napazpagh 2;

0) ye nycKanemo Ha nazapa, 6HOCHM
uaU NOBMOPHUAM 6HOC HA NPOOYKMA
Modice 0a Hapywiu npasama,
npedocmaeanu om cepmuguxama,
nocouen ¢ cnomenamus napazpag,
Kozamo u 00Kamo cepmugpuxamvm ce
npunaza.

5. IHapaczpagh 2 ce npunaza camo 6
cayuaii Ha cepmugukamu,
npedocmasenu Ha uau cied [OP: oa ce
enuue oamama Ha NvbPEUA O€H om
mpemus meceuy, ciedeauy meceya, npes
KOUlmo HACMoAWUAM Peciamenm 3a
uzmenenue e nyonuxkysan ¢ Ogunyuanen

eecmuuk)]. <

N3menenue 26

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 1 — maparpag 1 — touka 1 a (HoBa)
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Pernmament (EO) Ne 469/2009
Yien 5

Texcm 6 cuna

Uien 5
JleiicTBue Ha cepTU(HKaTa

[Ipu cnia3BaHeTo Ha ujieH 4, cepTUPUKATHT
IIPEIOCTABS CHILIUTE IIpaBa KaTO OCHOBHHUS
MATEHT U MOJAJIEKH Ha CHILIUTE
OTPaHUYEHUS U 33 bIDKECHUS.

PE629.542v02-00

Himenenue

(la) Ynen 5 ce 3amens cvc cneoHomo:
Unen 5
JleiicTBue Ha cepTU(HKaTa

L [Ipu cnazBaneTo Ha wieH 4,
cepTu(UKATHT MPEOCTaBS CHIIUTE MIPaBa
KaTO OCHOBHUS MATEHT U MOJIEKHU Ha
CBHLIUTE OIPAHUYEHUS U 33 bIKCHUSA.

2. Upe3 oepozayus om napazpag 1
cepmugpukam He ocuzypaea 3aKpuna
cpeuty onpeoesieHu Oeicmeusl, KOumo
uHaue Ouxa U3UCKEAIU Cb21ACUemo Ha
npumescamens Ha cepmugpuxama,
nocoueno 6 unen 11 (,npumesrcamen na
cepmughuxam*), ako ca uznvjiHeHU

clleOHume ycnoeus:
a) oelicmeuama 6KI0U6aAM:
i) npou3800cmeo Ha nPoOyKnt, uiu

Ha J1eKapcmeeH npooyKm, cvbObpIcauy
mo3u npooyKm, ¢ yen u3Hoc KoM mpemu
owvpIHcasu; unu

ii) npou3800cmeo Ha nPoOyKn, uiu
Ha 1eKkapcmeen npooOyKn, CbObPHCaAly
mo3u npooykm, 3a yeaume Ha
CHXPAHABGAHENO MY 6 ObPIHCABAMA
Y/1eHKA HA RPOU3600CME0, Npe3
nocieonume 2 200unu om cpoxka Ha
6a1uUOHOCI HA cepmuduKkama, nOCo4ueH 6
napazpag 1, 3a 0a 6v0e nycnam mo3u
npooOyKm Ha nazapa Ha ovprcagume
Y1eHKU, CYUMAHO OM NbPeus 0eH cjied
U3MUYaHemo Ha cpoKa Ha oeiicmeue Ha
cepmugpukama é meszu OvpHCAGU YNEHKU;

iii) 6CAKO C6BP3AHO Oelicmeue, KOemo
e cmpozo HeodX00UMO 3a 6bNPOCHOMO
npou3600CcME0 UL 34 CamMus
oelicmeumeneH u3HoC;

iv) delicmeuemo u3KaI4e6a 6CUYKU
oelicmeust uiu OelHOCmU 34 6HOCA HA
JleKapcmeenu npooyKmu uiu
KOMNOHEeHmU om 1eKapcmeenu
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npodykmu ¢ Cvro3a camo 3a yenume Ha
HPeonaKoeanemo u nOGMOPHUs U3HOC.

0) npou3600uUmMeniAm yeedomaea
nocouenus 6 unen 9, napazpag 1 opzan
Ha Ovprcasama 4ieHKd, 8 KOAMO ce
U38bPULBA NPOU3BOOCHIBOMO

(- cbomeemuama Ovpircasa uienka“), 3a
UHpopmayuama, nocouena 6

napazpag 3, oykeu a), 6), 8) 0) u e), ne
HO-KbCHO 0m 08a meceya npeou
HauanHama oama Ha nPoU3800CHEOMO 8
masu 0vPiHCasa YieHKa;

8) npou3eooumenam ungopmupa
RUCMEHO npumedcamens Ha
cepmughukama 3a unHpopmayuama,
nocouena ¢ napazpagh 3, 6yxeu a) u 8), He
nO-KbCHO om 06a Meceya npeou
Hauannama 0ama Ha nPoOU3800CHEOMO 8
maszu 0vpiIcasa UieHKa;

2) yeeoomieHuemo 3a
npumescamens Ha cepmugpuxama He
CHOBPIHCA HUKAKEA NOGEPUMENHA UTU
yygCmeumenaHa myvpeo6cka UuHopmayus;

0) UHpopmayuama, npeoocmasana
Om npou3600umens Ha NPUMeNHcamens
Ha cepmugukama, ce mpemupa om
npumesicamens Ha cepmupukama Kamo
CMmpO20 nogepumenna u He ce nyoauKyea;
0C6eH moea uHphopmayuama, KOAMO e
npeoocmaseena Ha npumedicamens Ha
cepmugpukama, ce u3no36a eOUHCMEEHO
C uen 0a ce nposepu oanu ca ounu
cnazenu uzuckeanuama na Pecnamenma,
a Ko2amo e npuioHcumo — 3a 0a 0voe
3anoYnamo cv0eoHo nPou3800Cmeo
nopaou necnaszeamne Ha paznopeooume;

e 6 cyuaii Ha npooyKmu,
npou3sgedenu ¢ yei u3HOC KoM mpemu
0vpoKCcasu, NPOU3EO0Umenam 2apanmupa
nOCMAagAHemo Ha 1020, YUAMO Popma e
nocouena é npunodxcenue -la, ppxy
6bHUIHAMA ONAKO6KA HA NPOOYKmMa,
nocouen 6 napazpag 2, oykea a), mouxa
(i), untu aKko npooOyKmvm npeocmaeiAea
yacm om neKapcmeen npooOyKn, 6bpXy
6bHUIHAMA ONAKO6KA HA 1eKAPCMEEHUA
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npooyKkm;

onc) npouzeooumenam apanmupa, ye
JleKapcmeeHuam npooyKm, npou3eeoen
cvenacHo napazpagh 2, oykea a), mouka
(i), He e mapKupan c aKkmugex
UHOUBUOYANleH uOeHmUpuUKayuoHen
benez, npedeuden 6 unen 3, Oykea z) om
Menezupan pecnamenm (EC) 2016/161 na
Komucuama. Komnemenmuuam opzan
cleosa, Ko2amo e ymecmHo, 0a uma
0ocmvhn 00 OaHHUMme ¢ pezucmpume,
nocmanoeenu c /{lupexkmuea 2011/62/EC
u /lenezupan pecnamenm (EC) 2016/161,
3a 0a u3évbpuIU NPOGEPKA HA
CbOmeemcmeuemo;

3) npou3eooumensam cnazea
napazpag 4.

3. Hndpopmayuama 3a yenrume na
napazpagh 2, oykea 6), koamo ce
mpemupa no cmpo2o nogepumesieH
HAYUH OM 6CUYKU CIMPAHU, U €
cneonama:

a) Haumenoganue u aopec Ha
npouszeooumensi;

0) ovporcasama 4ieHKa, 8 KOAMO
mpa0ea 0a ce u3zevpuiu NPOU300CMEOMO
U, Ko e RPUILOHCUMO, COXPAHEHUCMO;

6) HoMepa Ha cepmughuxkama,
npedocmaeen 6 Ovpicasama YieHKa Ha
npou3e00cmeo;

2) npeosudenama HA4AIHA 0ama HA
HPOU3600CHIEOMO 6 CbOMEemMHama
0bPIHCaAsa YnenKa;

0) npumepen CNUCHK Ha
npeodsudenama(ume) mpema 0vpiHcasa
uau mpemu 0vpHcagu, Kom
Koamo(Koumo) wie ce usnacs
npoOyKmvm.

4. 3a yenume na yeeoomaganemo
cvenacHo napazpag 2, oykea o)
npou3eo00umenAm u3non3ea
CMAaHoOapmuus Qopmynap, cvowvpicauy ce
6 npunoscenue -1 kom Hacmoawus
pecnamenm.
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N3menenue 27

IIpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Yuen 1 — nmaparpa¢ 1 — Touka 2
Pernament (EO) Ne 469/2009
Uiten 11 — maparpad 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4, Yeeoomnenuemo, koemo ce

RR\1175320BG.docx

5. Opzanume na ovprcasume
yj1eHKU, nocouenu 6 uien 9, napazpag 1,
npu HUKAKeU 00cmoamesicmea ne cineosa
0a onoeecmsaeam KaKkeamo u oa 6uno
yyeCcmeumeana 6 muvpP208CKO OMHOUIEHUE
ungopmayusa, npedocmagena om
npou3eooumens, HUMO HA
npumedicamensa Ha cepmugukama, HUmMO
Ha obuiecmeenocmma.

6. Ilpouszeooumenam cneosa oa
2apanmupa upe3 nooxXoo0auiu u
OOKYyMEHmupanu cpeocmea, ue auyama,
uMauiu 002060PHU OMHOWEHUA C HE2O,
Koumo u3espuigam oOeiicmeus,
nonadawju 6 ooxeama na napazpagh 2,
O0yKea a), ca HANBIHO 0C6EOOMEHU U
HAACHO CbC CTIEOHOMO:

a) ue me3u oelicmeus noonexdcam Ha
pasznopedoume na napazpagh 2;

0) ye nycKanemo Ha na3apa, 6HOCHLM
UU ROGMOPHUAM 6HOC HA NPOOYyKmMa,
nocouen 6 napazpag 1, oykea a), mouxa
i), Mod#ce 0a 03Hauaea HapyuieHue Ha
cepmughuxama, nocouen 6 napazpag 2,
Kozamo u 0oKamo cepmuguxamvm ce
npunaza.

7. Ilapazpagh 2 ce npunaza no
OomHouwienue Ha cepmuduxkamu, 3a
Koumo e noo0aoeHo 3aa61eHue npu uiu
ceo 61U3aHemo 6 cuila Ha HACMOAULUS
peznamenm. Toui ce npunaza u ¢ ciyuai
Ha cepmugukamu, 3a KOUMO CPOKvM HA
OCHOGHUA nameHm e usmexv1 Ha 1
anyapu 2021 2. unu cneo mazu oama.

Himenenue

4. Komnemenmnama cnyscoa 3a
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usnpawia 00 op2ana ¢ CvLomeemcmeue ¢
uieH 4, naparpad 2, Oyksa 6), ce
nyOJIMKYBa OT mo3u OpraH 6 cPoK 00

15 onu om nonyuasanemo na
Y6e0oMIeHuemo.;

HN3menenue 28

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ygen 1 — maparpag 1 — Touka 3
Pernament (EO) Ne 469/2009
Unen 21a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Yneu 21a
OueHka

B pamkume na nem roguuu cieo
odamama, nocouena 6 unen 4, napazpag 5,
a cned moea Ha 6ceKu nem 200UHU,
Komucuama npaeu oyenka na 4iieH 4,
naparpagu 2—4 u wien 11 u npeacrass
JOKJ1a/1 32 OCHOBHUTE KOHCTATALIMM HA
EBporneiickus napiament, CbBeTa u
EBpomneiickust MIKOHOMHYECKH M COLIMATIEH
KOMMUTET. *;

PE629.542v02-00
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UHOYCIMPUATIHA COOCMEEHOCH, NOCOYEHA
6 unen 9, napazpagh 1, nyoauxyea oe3
HeHYICHO 3abasane ungopmayuama,
nocouena ¢ uneH 5, naparpad 3, Oyksa ).
Ocmananama ungpopmayus, cooouena
Cb2N1acHo 4ieH 5, napazpag 3, ne ce
nyOJIMKyBa OT op2ana unu He ce
npeoocmass Ha pa3nonoicenue Ha
odujecmeenocmma 3a npoeepKa.
Bwvnpeku moea, cayyicoama npedoocmagsn
mazu ungopmayus, npu NOUCKeane, Ha
€0 UU Opy2 KOMREemeHmen opean 3a
uenume HaA CbOeOHO NPOU3EOOCMEO, NPU
Koemo ce paszenexcoa 4uien 5, napazpagh 2.
Hayuonannusam opzan npeonpuema
Heo0X00umume mepKu, 3a 0a 3anazu
noséepumenHocmma Ha Mmasu
uHgpopmayus.

Hszmenenue

Yneu 21a
OueHka

Ha ¢cexu mpu ronuau, Komucuama
npagu oyeHKa Ha 0c6000Icoagane Ha
npPoOU3600CcMEOMO Om Oelicmeuemo Ha
cepmughuxamume 3a OONbIAHUMENHA
3aKpuia cv2nacho 4ieH 4, naparpapu 2—
4 v unen 11, kakmo u cucmemama na
C/13 no omnowenue na cnocoonocmma
Ha 2eHepuyHUme npoOyKmu 0a HA61A3am
Ha nazapa na Cvro3a u oocmvna 00
JleKkapcmea u 00uecmeeno
30pageonaszeane, v IPEJCTaBs JOKIA] 3a
OCHOBHUTE KOHCTaTanuu Ha EBpomnelickus
napiameHT, CbBeta u EBponeiickus
WKOHOMHYECKH U COLIMaJIeH KOMUTET.
Cneosa 0a ce 00vpHe cneyuanto
6HUMAHUE HaA edheKmume om
HaAmMpyneanemo Ha 3anacu ¢ 021€0 Ha

RR\1175320BG.docx



HN3menenue 29

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
IIpunoxenune

Pernament (EO) Ne 469/2009
[Ipunoxenune —I

Texcm, npeonosicen om Komucusma

[Ipunoxenne

Jozo

* X %

EUZ epoo rt

* 5 x

RR\1175320BG.docx

31/84

naenuzanemo na nazapa na Cvioza om
NBPGUA OeH C1e0 U3MUYAHEMO HA CPOKA
Ha Oeiicmeue nHa cepmugpuxkam;

HUszmenenue

[Tpunoxenne —I

Cmanoapmen gpopmynap, Koiumo ce
U3N0J1364 OM NPOU3EOOUmMeENUmE, 34
Y8E0OMICHUAMA Cb2NIACHO YJ1eH 4,
napazpag 2, oyxea 6)

a) HUme u adpec na npouzeooumensn

0) Aopec(u) na nomewyenuama,
KOumo uie ce u3evpuiea
npoOU3800CHEOMO 6 CbOMEEMHAMA
ObpIHCABA YIEHKA

8) Homep na npedocmasenus
cepmughuxam 6 CoOmeemHAmMa OvbPIHCABA
YjleHKa u uoeHmuguyupane Ha
npoOyKma, Kamo ce noco46a He2060Mmo
MeHCOYHAPOOHO HEeNAmeHmHO
HauMeHOoGaHue, aKko mo e 00CMbNHO;

2) Haui-pannama npeosuodena
Hayaana oama Ha NPOU3EO0CHEOMO 6
CbOMEEeMHAMA ObPHCABA UICHKA

9) Ilpumepen cnucvk na mpemama
0bpIHCcasa uiu mpemume OvPHCAdu, KoM
Kosamo(Koumo) e npedsudeno oa ce
uU3Hacsa npooyKmvm.
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HN3menenue 30

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
IIpunoxenune

Pernmament (EO) Ne 469/2009
[Ipunoxenue -1 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

Ilpunooswcenue -la

Jozo

* X

EUZ epoo rt

* 4 x
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N3NOXEHUE HA MOTUBUTE

KoHnTekcer

CriectByBanusT pexuM Ha EC oTHOCHO cepTudukaTa 3a nonbinuTenHa 3akpuia (C/13) na
JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH Oelie BbBeaeH npe3 1992 r. u nmpenocTass TOMbIHUTENHA 3aKpuila
(kxaTo maTeHT) 3a (papManeBTUYHU MTPOIYKTH, KOUTO MOAJIEKAT HA pa3pelleHHe 3a MycKaHe Ha
rasapa, ¢ 10 5 TOJUHU ClIe]l N3TUYaHe Ha CPOKa Ha nmaTeHTa. Tol mMa 3a 1eil Ja KOMIIeHCHpa
3ary0ara Ha MmaTeHTHa 3aKpuiia, IPUYMHEeHa OT MPOIBIKUTEITHOCTTa Ha BPEMETO,
Heo0X0IMMO 3a MojTy4yaBaHe Ha pa3pelleHue 3a yCKaHe Ha Ma3apa Ha BBIPOCHHUS MPOIYKT,
KaTo 10 TO3HM HAYMH Ce TapaHTHpa, Y€ (hapMarieBTHUYHATA TPOMUIIIIEHOCT CE MOI3Ba OT
repuo Ha e(peKTUBHA 3aKpuiia, KOMTO € JOCTaThUYeH 3a MOKPUBAHE HA MHBECTUITUUTE 32
Hay4HH U3CJIeIBaHUs, U ce cTuMyaupat uHosanuute B EC.

B crparerusita 3a enunnus nazap Ha Komucusita 6emie o0siBeHa OlleHKaTa Ha €BEHTYaTHO
n3kmoueHue ot 3akpuiarta Ha CII3 B EC ¢ men 1a ce moBHIIM KOHKYPEHTOCITOCOOHOCTTA Ha
ycranoBenute B EC mpou3BoauTenN Ha TeHEPUYHH U OMOTIOI00HH JIEKAPCTBEHH MIPOIYKTH U
Jla ce MPEOI0JIeAT HeOIaronprusATHUTE YCIOBHS Ha KOHKYPEHIIUS, TIPE]] KOUTO T¢ MOXE J1a
ObJaT U3MPABEHH 10 OTHOIIIEHUE HA TPOU3BOIUTENNTE, ycTaHOBeHH U3BBH EC, 10
OTHOIIICHHE Ha OCTHIIA J0 Ta3apy 3a U3HOC, KbIECTO He ChllecTByBa 3akpuia Ha C/(3, n
CBOEBPEMEHHOTO HaBiH3aHe Ha nazapute Ha EC cien u3tnyane Ha Cpoka Ha JIeliCTBHE Ha
Ca3.

B cBosiTa pesomtonust ot 26 mMait 2016 1. OTHOCHO CTpaTerusaTa 3a €IMHHMS Ta3ap
EBpomneiickuar napiaMeHT NOTBbPAN HEOOXOIUMOCTTA OT ACUCTBUS BbB BPb3Ka C peKUMa Ha
CJ13 B EC u nacrositennHo npusoBa ,,Komucusita ga BbBeie U 1a npuiaoxu 10 2019 r.
0CBOOOK1aBaHE Ha MPOU3BOJICTBOTO OT JACHCTBUETO HA CEPTUPHUKATUTE 32 TOMBIHUTEIIHA
3aKpuiia C 11eJ MOBUIIaBaHE Ha KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTTA Ha eBpoIeicKaTa MIPOMUIILIEHOCT
3a TeHepUYHH U OMOMOA0OHH JIEKapCTBa B CBETOBEH Malal, KaKTo U ¢ 1)l 3a1a3BaHe U
Ch3/laBaHe Ha JOMBIHUTEIHN paboTHU MecTa U pactex B EC, 6e3 aa ce 3acarat
U3KIIIOYUTEIHUTE ThPTrOBCKU MIPaBa, MPEI0CTaBEHU ChOOPAa3HO pexXrMa Ha CepTU(UKATUTE 32
JOIBJIHATEIIHA 3aKPUJIa HA 3aIIUTEHHU Ma3apH.

3a ta3u nen cera Komucusita npeara na ce uamenn Pernmament (EO) Ne 469/2009 na
EBpomneiickus napnameHT u Ha ChBeTa OTHOCHO cepTU(dUKaTa 3a JOMBIHUTEHA 3aKpUia Ha
JIEKapCTBEHHUTE TIPOTYKTH, C LIEJ J]a ce BbBee T.Hap. ,,0CBOOOKIaBaHe Ha MMPOU3BOICTBOTO 32
[eNUTe Ha U3HOCca Mpe3 cpoka Ha neictBue Ha CJI3%, OnaromapeHue Ha KOeTo B Obele
ycranoBeHute B EC npyskecTBa 11e uMaT mpaBo J1a MPOU3BEkKIaT FreHEpUYHA WK OHOTI0100HA
Bepcus Ha 3amuTeHo ¢be CJ[3 nekapcTBo 3a cpoka Ha IeHCTBUE Ha cepTH]HKaTa, aKo TOBaA ce
M3BBPIIBA H3KITIOUYUTEITHO C 117 M3HOC KbM na3ap u3BbH EC, KoraTo 3akpuiiaTa € u3TeKia
WM HUKOTA HE € ChIECTBYBAJIA.

ITo3unus HA NOKJIATUNKA
JIOKIaAuuKBT € ChIIACEH C LIEeITa Ha 3aKOHOJATENHOTO Npejioxkenne Ha Komucusita, koeTo
OT HEToBa TJIeJHA TOYKa OTpa3siBa €AHO CTPUKTHO, MPEMEPEHO U OalaHCUPAHO CHBMECTSIBAHE

Ha BBIIPOCHUTC UHTCPCCH. BHpHO €, 4€ TOBaA MPCIAJIOKCHNC Oerre npeaAcTaBCHO IIPE3
nocJjicqHara roguHa OT MaHJaTa 1 TOBa MOXKE Ja MOPOAH AOIIBJIHUTCIIHU TPYAHOCTH.
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Brbrpeku ToBa € BAPHO CBILIO TaKa, Y€ TO Aajed HE € pe3yiTaT OT UMIIPOBU3ALMS, a Ce
OCHOBaBa Ha HIKOJIKO 33/IbJIOOYEHU MPOYYBaHUs, OOIIECTBEHA KOHCYITAIMS U OI[CHKa Ha
BB3/ICHCTBUETO, 3a ]a U30epe BapuaHTa, KOMTO Half-100pe JoMpHrHAcs 3a MOBUIlIABaHE Ha
KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTTa Ha (apmareBTHuHUs cekTop Ha EC kaTo usio.

BBB Bpb3Ka ¢ TOBa JOKIQUUKBT CUUTA, Y€ — O€3 Ja ce 3acsira TOJIEMHUST My PECIIeKT 10
OTHOIICHHE Ha PAa3IUYHHUTE TJICHU TOUYKH — OM OMIJIO OTPENTHO TOBA MPEAIOKEHUE 1a ce
pasricxaa nmpocTo KaTto cOIBCHK HA HHTEPECU MEKAY F’CHCPUIHHUTC U HHOBATUBHUTC
Jpy’KecTBa WU KaTo (hajlirBO MPOTUBOMOCTABSHE MKy Hall-ysI3BUMUTE M UHTEPECUTE Ha
Ha-roJIeMUTE IPYKECTBA.

B neiicTBUTETHOCT MPOU3BOAUTEINTE HA TCHEPHYHH U OMOTIOAO0HHM JIGKAPCTBEHU TIPOTYKTH U
TSIXHATa rojisiMa CTOMHOCT He ca M3JI0KEHU Ha PUCK TYK, ThI KaTo HE MOXKe Ja ce OTpeye, ue
MosIBaTa UM B 00JIACTTa HAa CBETOBHOTO 3[paBEOIa3BaHe 03HAYaBA HCTHHCKA ITOJIOKHUTEIHA
PEBOJIIOLMS [T0 OTHOIIEHUE HA I0CThIIA 1O OCHOBHHM JiekapcTBa. ETo 3a1110 10KIaquuKbT
HAaIThJIHO TIOAKPETIS NPEATI0KEHOTO BbBEXK/IaHEe Ha N3KIIIOUeHHe OT 3akpmiaTta Ha C/13 xarto
HAuWH 3a IPeMaxBaHe Ha HeXellaHa [TpaBHa MpedKa, KOsATO MpedyH Ha ycTaHoBeHuTe B EC
NPOM3BOIUTENN Ha TCHEPUIHH U OMOTIOT00HH JIEKapCTBEHU MPOIYKTH Ja C€ KOHKYpHUpaT Ha
nas3apu 3a U3HOC, KbJIETO KOHKYPEHLUATA € )KECTOKa, ¥ 32 Bb3CTAHOBSBAHE HA €JHAKBUTE
YCIIOBHS HAa KOHKYPEHITUS MEX/Ty IPOU3BOANTENH, ycTaHoBeHH B EC, 1 mpon3BoauTeNny B
nbpxkaBy M3BbH EC.

Brorpeku ToBa Ou 610 HECIIpaBeATUBO Ja ce 3a0paBs, 4e HAyYHUSIT HAPEAbK U
pa3paboTBaHETO Ha HOBH JICKAPCTBA Ca OT CHIIECTBEHO 3HAYCHHUE 32 JICYCHUETO Ha
3a00JIBaHMS U yIBKABAHETO HAa YOBEIIKUS KUBOT U Y€ CUITHATA pPaMKa Ha IpaBaTa Ha
WHTEJIEKTyalHa COOCTBEHOCT € KIII0YOBa 32 HachpuaBaHe Ha (papMalleBTUIHUTE WHBECTUITUN
B HAYYHOM3CJIEJOBATEINCKA U pa3BoiiHa AeHOCT B EC. B TO3M KOHTEKCT € BaXKHO 3alUTCHHUTE
cbe C/I3 mekapceTBa 1a 3amas3ar MbIHUTE CH U3KIIIOUUTENTHU TTpaBa Ha nazapa B EC u na ce
BBBEJIAT MMOAXOAAIIY MPEANa3Hu MEPKH, 3a J]a Ce TapaHTUpa MPO3PAaYHOCT, J1a CE IOMOTHE Ha
nputexarens Ha CJ[3 ga n3ucksa nonaramniara My ce 3akpmia B EC u na ce nzderne puckbT
OT HE3aKOHHO OTKJIOHSIBaHE KbM Ma3apa Ha Chbro3a Ha TeHEPUYHU U OMOTOA00HU
JICKAPCTBCHU MPOAYKTH, IO OTHOIMICHUEC HA KOUTO MMbPBOHAYAJIHUAT NPOAYKT € 3allIUTCH OT
Ca3.

[IpenBua Bcuuko TOBa AOKIATUUKBT CE CTPEMHU Jla IIOCTUTHE OaJlaHC MeX/1y He0OOXOAMMOCTTa
OT 3alra3BaHe Ha NpuBiekaTeaHocTTa Ha EC kaTo HeHThp 32 MHBECTUIIMHM B NHOBaTUBHU
(apMalieBTUYHH U3CIIE/IBAaHUS OT €JHa CTpaHa U HE0OXOAMMOCTTa OT rapaHTHpaHe Ha
KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTTa Ha yctaHoBeHUTe B EC nmpou3BouTeNnn Ha TeHEPUYHU U
0MONO00HM JIEKapCTBEHU NPOAYKTH U OT Ch3/1aBaHe Ha MPEANOCTaBKH 3a TOBA, T€ Jla e
KOHKYpUpAaT MPU paBHU yCIIOBUS Ha OBbP30 pa3pacTBALUTE CE CBETOBHU Ma3apu — OT JApyra
CTpaHa. 3a Ta3u LeJ JOKJIAQAUYUKBT CUMTA, Y€ B MPEUI0KEHUETO clieiBa Jja ObJIaT HallpaBEeHU
JOITBIHUTETHY MOSCHEHUS M KOPEKLIMU U B HACTOSIIMS IPOEKT Ha JOKJIAJ] MPEACTaBs peaulia
u3MeHeHus. Te3u u3MeHeHus He U3Iu3aT U3BbH 00XBaTa Ha mpeuiokeHueTo Ha Komucusira,
HO MMaT 3a IIeJ1 J]a HallpaBsT HETOBOTO U3II'BJIHEHUE PALlMOHAIM3UPAHO U IPO3PAYHO, KAaTO
CBIIEBPEMEHHO MPEATIOKEHUETO CE 3aMa3| LeJIeHACOYeHO, TPONOPIIMOHATHO U OalaHCUPaHO
U CE B3eMaT MpeABU HHTEPECUTE HAa PA3IUYHUTE 3aHTEPECOBAHU CTPAHHU.

B 1031 cmuchs 6sixa BbBEIEHN U3MEHEHUS, 3a J]a CE MOSCHH, Y€ CaMO U3HOCHT 3a TPETH
nbpxaBu M3BBH EC € 00XBaHAT OT M3KIIIOUEHUETO (ChoOpaXkeHue 3), U 3a J]a ce OMpeesiiT
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MMO-ACHO LCIIUTEC, KOUTO HACTOAIIOTO NPCAJIOKCHUC NMaA 3a LCJI 1d ITIOCTUTHE (C’bO6pa)KeHI/I€
7).

HampaBenu 0sixa 1 MpoMeHH 3a IPUBEKJaHE Ha TEKCTa B CbOTBETCTBUE C ONPEICICHUATA 32
,»[IPOIIYKT" U ,,JIEKapCTBEH NMPOIYKT", IpeABHJICHH B wieH 1, OykBu a) u 6) ot Pernmament
(EO) Ne 469/2009, u 3a u3sicHsiBaHE Ha MpeAMETa Ha U3KIIIoUeHueTo (uwieH 4, maparpad 2,
OykBa a, moAToYKa 1) U choOpaxkenus 7, 8 u 9).

C uen 1a ce OCUTypH MO-CTa0MIIHO | MPO3payHO MPHUIaraHe Ha TapaHIUKUTe, IPEIBUICHH B
OpCaAJIOKCHUCTO Ha KOMI/ICI/IHTa, B TCKCTa € BKIIIOYCHO JOIMBJIHHUTCIHO U3NCKBAHE 3a IMPSAKO
uHpopMupane Ha nmpurexatenure Ha CJ[3 3a HaMepeHHeTo 3a MPOU3BOJICTBO HA MPOIYKT B
CHOTBETCTBHUE C M3KIIIOUCHHETO. TOBa 3aIbIDKEHHE HE 3acsra 3alluTaTa Ha MOBepUTEITHA WITH
YyBCTBUTEIHA B THPTOBCKO OTHOIIEHUE HHQOpMAIIHS (BXK. CHIO B Ta3H BPh3Ka
MPEIIOKEHOTO 3aInyaBane Ha wieH 4, maparpad 3, OykBa r)) ¥ UMa 3a IIeJ1 J1a TapaHTHUpa, 9e
npurexatenute Ha CJI3 umar qocthbn 10 HeoOXoauMarta nHGoOpMaIus, 3a 1a MPELUeHAT Jalln
YCIIOBHATA 32 TOJI3BAaHE HA M3KITFOUEHHUETO Ca CIIa3eHU U JTAJIM Ca HAJINIIE HAPYIICHUS Ha
TEXHHUTE MIPaBa Ha HHTEJIEKTyaIHa cOOCTBEHOCT (choOpaxkenue 13a u wien 4, naparpad 2,
OykBa 0a) (HOBa)).

B T031 KOHTEKCT U € 11eJ1 Ha CTPaHUTE J1a Ce MPEJOCTaBU JOCTaThbUHO BpEME, 3a /1a IPOBEPST
JTaJIA ca U3I'BJIHEHU YCIIOBUATA 3a IIPUJIaraHe Ha U3KJIIOUYEHUETO, JOKJIAJUUKbT IIpeasara
CBILIO TaKa J1a ce YABJKH 10 TPH MECeLla CPOKBT 32 YBEIOMSIBaHE Ha KOMIIETEHTHUS OpPTaH Mo
UHIyCTpHaiHa COOCTBEHOCT U 3a yBeJoMsiBaHe Ha nputexatens Ha C/[3 (cpobpakenue 13,
yjieH 4, nmaparpad 2, Oyksu 0) u 6a) (HOBa)).

B cpmus nyx ce 106aBsi mosicHeHUE KbM ChOTBETHUTE YacTH OT TEKCTA, 3a Ja Ce rapaHTHpa,
4ye KaKTO KOMIETEHTHUAT OpraH, Taka u nputexarenst Ha C/13 ca nuHpopMHUpaHH 32 BCUUKH
IIPOMEHU WK aKTyaJlM3alluy Ha MpeJocTaBeHaTa UM uHdopmanus (wieH 4, naparpad 2,
OykBa OB) (HOBa)).

B npunoxenue | kbM npeasioxkeHneTo ce 7o0aBs HOB cTaHAapTeH GOpMyIIsp 3a YBEIOMSIBaHE
Ha oprana (uneH 4, naparpad 3a).

o ce oTHaca 10 MyOJIMKyBaHETO HA MH(DOPMaALUATA, IPEAOCTABEHA OT IIPOU3BOIUTENS, TOBA
3aIbJKEHUE € OTPAHUYEHO JI0 OIIPENIEIICHH €JIEMEHTH C OIJIE]l Ha BbBEXKIAHETO Ha
3aJIbJKEHUE 32 IPOM3BOAUTENS 1a HH(popMuUpa npsiko npurexarens Ha C/I3 u B
CBHOTBETCTBHUE C LIEJITA 3a 3aIUTa HA TIOBEPUTEIIHA WIHA YyBCTBUTEIHA B THPTOBCKO
oTHouieHue uHpopmanus (wied 11, naparpad 4).

[To oTHOIIEHNE HA MEPKUTE 3a HEAOMYCKaHEe Ha OTKJIOHSBAHE € HAIIPAaBEHO JOMBIIHEHHE KbM
cboOpakeHue 17, 3a 1a ce MOSICHYU, Y€ HACTOSALIMAT PErJIaMEHT He 3acsra InpaBujiaTa OTHOCHO
WHIMBUAYATHUS UIeHTH(PHUKAIUOHEH Oener, npensuaenn B Jlenerupan pernament (EC)
2016/161 na Komucusra.

Ha nocnenno MACTO, IO OTHOIICHHUEC HA TPHUJIATaHECTO BbB BPEMECTO Ha HACTOAII A PCTIIAMCHT,
AOKJIAAYUKDBT Mpeajiara U3KIIOYCHHUETO Aa CC IIpuJiara 3a CCpTHq)HKaTHTe, YHHATO OCHOBCH
IMaTCHT € CbC CPOK Ha HeﬁCTBHe, H3TCKBJI IIPEC3 2023 r. nim cien Ta3u roguHa. ToBa peUICHUC
B3C IO BHUMAHHUE: 3HAYCHUECTO HA CIIPABAHCTO C YCTAHOBCHHUTC HpO6J’I€MI/I BB3MOKHO Hali-
CKOPO, KAKTO U T'apaHTUPAHETO HA ITpaBHA CUT'YPHOCT 4YPE3 MPCABMIKIAHEC HAa CIMHHA J1aTa 3ad
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npujiarane Ha OCBOOOXIABAHETO, HO CHIO U HEOOXOUMOCTTA OT MpeyIaraHe Ha MPEXoAcH
MepHOJ], KOWTO J1a € IOCTaThYHO ABJIBI, 32 /1a C€ TapaHTHpa 3aKpuiaTa Ha IPUJOOUTHTE
IpaBa U MPEIUITHI HHBECTUIIMOHHH PEIICHHUS U J1a Ce /IaJie Ha YYaCTHUIIMTE Ha Ma3apa 1 Ha
OpraHUTE pa3yMeH CPOK, B KOMTO Jja C€ MPUCTIOCOOSIT KbM MTPOMEHEHHS TTPABEH KOHTEKCT.
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CTAHOBULUE HA KOMUCUATA MO MEXAYHAPOOHA TbProBuA

Ha BHUMAHUCTO Ha KOMHCHATA 11O IIPABHU BBIIPOCU

OTHOCHO IPEJUI0KEHUETO 3a periaamMeHT Ha EBponelickus napiaaMmeHT 1 Ha CbBeTa 3a
u3meHenue Ha Pernament (EO) Ne 469/2009 oTHOCHO cepTHdHKaTa 3a JOIBIHUTEIHA
3aKpuiia Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Joxnamuuk mo cranosuiie: Jlona Canuec Kanaenrtein

M3MEHEHUA

Komucusra mmo MCXKIAYHapOoaAHa TbProBus MPHUKaHBA BOACIIATA KOMHUCHS 110 IIPaBHU BBIIPOCHU
Ja B3EMC NpeaABUA CJICOIHUTC USMCHCHUA:

HN3menenue 1

IIpenno:xenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 2 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue

(2a) Haepemennomo naenuzamne Ha
2CHEPUYHU U OUONOOOOHU J1eKapCmeeHu
npooykmu Ha nazapa na Cvlo3a e 6ax3cHO
3a yeenuuagane Ha KOHKypeHyuama,
HaAMAIA6AHEe HA YeHume U 2apanmupane
Ha ycmoiyueocmma Ha 30pagHume
cucmemu; u U3MEeHEeHUuemo Ha
Peznamenm (EO) Ne 469/2009 c uen oa ce
Nn0360.1U NPOU3BOOCHEOMO HA 2eHEPUUHU
U OUONnO00OHU 1eKapcmeeHu npooyKmu
3G U3HOC U CbXPAHEHUe He e 6
npomueopeuue c npagama Ha
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HN3menenue 2

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
CboOpaxkenue 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3) Ot npuemanero npe3 1992 r. va
MpEIIeCTBeHUKA Ha

Pernament (EO) Ne 469/2009 nazapute
MPETHPIIXa CHIIECTBEHO Pa3BUTHE, KaTO
0e oTOeNsA3aH CEpHO3EH PACTEX B
MIPOU3BOJICTBOTO HA TEHEPUYHU U OCOOCHO
Ha OMOTOO0OHY JIEKapCTBEHH MPOIYKTH,
MO-CTICIIHATTHO B mMpPemu IbPKaBH, 6
KOumo 3aKpuna He Couiecmeyea uiu
HellHuAmM CPOK Ha Oeilicmaeue e uU3meKwi.

UHMEIeKMYaIHa COOCMEEHOCH, KOUMO
ocmasam eOuH Om KpauveviaHume
KamMbHUu Ha UHOGaAyuume,
KOHKYPEHmOCnocooHocmma u pacmesyca
6 ovporcasume unenku. Ilpeonoscenuemo
He 3acA2a NPOOBANHCUMETHOCHG HA
U3KAIOYUmMeTHUme Mmbp206CKU NPasa no
epeme Ha namenma, KOemo ce
noduepmasa om gpaxkma, ue ce
paszpeuwiasa He3adasen 6HOC c1e0
u3muyaHe Ha CPoOKa Ha nameHma, Ho
npeocmaenaea Heb1azonPUAMHO
KOHKYPEHMHO NON0NHCEHUE 3a
€6PONeliCKUs CeKmMop Ha 2eHepudHume
nekapcmea. Ilpeonoscenuemo ¢3ema
npeosuod onacenuama, u3pazeHu om
Eseponeiickua napramenm u Cveema, 66
6pB3Ka ¢ Hapacmeawusa Opoll npumepu 3a
nazapna neegpekmusnocm 6 peouya
ObpIHCcasu YneHKUu, Kb0emo 00Cmvnovm Ha
nayuenmume 00 eleKmueHu u
00CMbNHU OCHOGHU JlIeKapcmea e
3acmpauien om MHO20 6UCOKUmMeE U
HeyCmouyueu pagHuULa Ha yeHume.

Himenenue

3) Ot npuemanero npe3 1992 r. na
MIPE/IIIeCTBEHUKA Ha

Pernament (EO) Ne 469/2009 nazapute
MPETHPIISXa CHIIECTBEHO Pa3BUTHE, KaTO
Oe oTOeNsA3aH CepHO3EH PACTEX B
MIPOU3BOJICTBOTO HA TEHEPUYHHU U OCOOEHO
Ha OMoI0100HU JIEKapCTBEHH MPOIYKTH,
MO-CIIELUAIHO B AbpKaBU uzevn EC

(s mpemu Ovpircasu ), B KOUTO 3aKpuia HE
CBIIECTBYBA MM HEHHUST CPOK Ha
JeMCTBUE € U3TEKBII.

ObocHoska

Paszsacuenue no omnouienue na ()bp:)fcaeume, 3a Koumo ce npujiaca peciameHmvni.
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HN3menenue 3

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CpboOpaxenue 3 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

HN3menenue 4

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpoopaxkenue 3 6 (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3meHnenune 5

IIpeanoxkenue 3a perjamMeHT
CpobOpaxkenne 4

Texcm, npeonosicen om Komucusma

4) Jluncara Ha KakBOTO U Jja OUJI0
M3KJIFOUEHHE OT 3aKpHUiiaTa, OCUTYpsiBaHa

RR\1175320BG.docx

H3menenue

(Ba) Dapmayesmuyunume npooyKmu ca
eoun om cmviboseme Ha
30paseonazeanemo, a He NPOCMO
Cpeocmeo 3a mup2osust.
Heoocmamvunusam oocmvn 00 0CHOBHU
JleKkapcmeenu npooOyKmu u 6UCOKuUme
UeHU HA UHOBAMUGHUME JIeKAPCMEd
npeocmaenaeam cepuo3na 3aniaxa 3a
YCmOUuYugoCmma Ha HAYUOHATHUME
30pABHU cCUCmEMU U CEPUO3HA 3aNn1axXa 3a
nayuenmume.

Himenenue

(36) Cveemvm, ¢ céoume 3aKn04eHUA
OMHOCHO 3ACUNI6AHEMO HaA DalaHca Ha
dapmayeemuunume cucmemu ¢ Cvioza u
6 Hezosume 0bPIHCABU YIEHKU, NOOYepma
3HAYEHUEmO HA C80Ee6PEeMEHHAMA
HATUYHOCH HA 2eHEPUYHU U OUONO0000HU
JleKkapcmeenu npooyKmu, 3a 0a ce yjiecHu
docmvnvm Ha nayuenmume 00
dapmayeemuynu mepanuu u oa ce
no00dpu ycmoiiuugocmma Ha
HayuoHaIHume 30pagHu CUCEMU.

Hszmenenue

(4)  Jluncara Ha KaKBOTO U J1a OMIIO
U3KIIIOYCHHE OT 3aKpUiiaTa, OCUTypsiBaHA
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ChC CepTU(HKATA 32 JOIBIHUTEIHA
3akpmia o Permament (EO) Ne 469/2009,
MOPOJIU HEMPEIBUICHA ITOCIIENIIA, KOSTO
IIpeYM Ha ycTaHOBeHNTE B Chro3a
MIPOU3BOIUTENIN HA TEHEPUYHH U
061OM0/100HU JIeKapCTBEHU MPOIAYKTH J1a
IIPOU3BEXAT OOPU 0UHCHIEEHO C 1IET
U3HOC KbM nRa3apume Ha mpemu
Ovpoicasu, 6 KOUMoO MaxKaea 3aKpuia He
cobulecmeyea uiu HelHUuAm cpox Ha
NeicTBUE e uzmexw. /Apyza
HenpeosuoeHna nocieouya e, 4e nopaou
3aKpunama, 0CUZypAa6ana om
cepmughuxkama, 3a me3u RPOU3EOOUmMenU
€ no-mpyoHo 0a HA6NA3AM HA NA3apaA HA
Cvro3a HenocpeocmeeHno ciieod
U3MUYaAHEemo Ha CPOKa Ha ICUCTBUE HA
cepmughuxkama, KaTo ce UMa MPeBUI, Ue
TE€ HE MOrar Jia U3rpajsiT MPOU3BOICTBEH
KaIauTeT, TOKaTo He MPUKITIOYH
3aKpuiiaTa, OCUTrypsiBaHa OT cepTUdUKara,
3a pa3jiuKa OT IPOU3BOJAUTEIUTE, KOUTO CE
HaMUPAT B TPETU AbPKABH, KbJIETO
3aKpujia HE ChIIECTBYBA MIIM HEHHUST CPOK
Ha JIeHCTBHE € U3TEKbII.

HN3menenue 6

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpodpaxenue 7

Texcm, npednooicen om Komucusma

(7) OcHoBHAaTa 11eJ1 Ha HACTOSIIINS
pErJIaMeHT € Jia ce TapaHTUpa, ue
ycraHoBeHUTE B Chl03a IPOU3BOIUTEITN
IIle MOTaT Jia ce€ KOHKypHpaT e()eKTUBHO Ha
TE3U Ma3apyu Ha TPETH IbPKABH, B KOUTO
JOMIBJIHUTEITHA 3aKpHJIa HE CHINECTBYBA
WA HEWHUAT CPOK Ha JICUCTBHUE € U3TCKbII.
Toil e mpegHa3HayYeH Ja JOMbJIHU
YCUIIHATA, TIOJIaTaHU B PAMKUTE Ha
ThpProBcKaTa rmojuTHka Ha Chio3a, J1a ce
rapaHTHpaT OTBOPCHU Ma3apH 3a
ycraHoBeHUTE B ChI03a MPOU3BOIUTEIIN HA
nekapcTBeHu npoayktu. Henpsiko ¢ Hero
Ce LIEJIH CHIIO TaKa J1a CE OCUTYPH I10-

PE629.542v02-00

ChC cepTH(UKATA 32 TOMBIHUTEIIHA
3akpwia o Permament (EO) Ne 469/2009,
MOPOIN HEMPEIBUICHA TTOCIIEIUIIA, KOSTO
[IPeYr Ha YCTAaHOBEHUTE B paAMKUmME HA
Crplo3a MpOU3BOAUTENH Ha TCHEPUIHH U
01010/ 100HU JIeKapCTBEHU MPOIYKTH J1a
IIPOU3BEXAT C LIE 0a HaeaA3am Ha
nazapa na Cvro3a nenocpeocmeeHo cieo
U3MUYaAHEemo Ha CPOKA Ha NCUCTBUE HA
cepmugpukama u/unu c yen u3HoOC Kom
ovporcasu uzevn Cvio3a (,,mpemu
owvpicagu ), 6 KOUmMo 3aKpuaia He
CbU4ecmaey6a unu HeliHuAm CpoK Ha
NIEIICTBHE e u3meKs/i, KaTo ce uma
MIPEJIBU/I, Y€ TE HE MOTAT Ja U3TPaJsT
MIPOU3BOJICTBEH KAIalUTET, JIOKATO HE
MIPUKITIOYH 3aKpUiaTa, OCUTypsBaHa OT
ceprudukara, 3a pa3jimka ot
MIPOU3BOUTENINTE, KOUTO CE HAMUPAT B
TPETH IbPXKABH, KBJICTO 3aKpPHIIa HE
CBHILIECTBYBA WM HEHHUST CPOK Ha
JNIEUCTBYUE € U3TEKDII.

Himenenue

(7) OcHoBHaTa 11eJ1 Ha HACTOSIIIHS
perJIaMeHT € Jla ce TapaHTupa, e
ycraHoBeHuTe B Chr03a MPOU3BOIUTENN
II[e MOTaT Jia c€ KOHKYpHpaT €)CKTUBHO Ha
T€3U Ma3apu Ha TPETH IbPKaBHU, B KOUTO
JOITBTHATEITHA 3aKPHJIa HE CHIECTBYBA
WM HEWHUSAT CPOK Ha JCHWCTBUE € U3TEKBII.
Toit e mpegHa3HavYeH Ja AOMbJIHU
YCUJIUSITA, TIOJIATaHd B PAMKUTE Ha
ThProBckaTa noiauTrka Ha Chro3a, J1a ce
rapaHTUpaT OTBOPEHHU Ia3apH 3a
ycTanoBeHnTe B ChI03a MPOU3BOIUTENH HA
nexkapcTBeHH npoaykTu. C Hero ce 1enu
CBIIIO TaKa Jla Ce OCUTYpH MO-100pa
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n00pa Mo3uIus Ha Te3H MPOU3BOIUTENH 32
HaBlIM3aHe Ha ma3apa Ha Chio3a
HETOCPEACTBEHO Cle]] U3TUYAHETO HA
CpOKa Ha JIEVCTBHUE HA CbOTBETHHUS
cepTuduKaT 3a TOMbIHUTEIHA 3aKpHIIa.
Toli 11e cIIOMOTHE CBIO TaKa 3a
MMOCTUTAHETO Ha IIeNITa J1a Ce MOA00pH
JOCTBITHT JI0 JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B
Cnl03a, KaTo ce OCUTypH Mo-0bp30
HaBJIM3aHEe Ha TeHEPUYHHU U OMOMOA00HU
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha ma3apa cliefl
W3THUYAHETO Ha CPOKa Ha JICWCTBHUE HA
CHOTBETHUS CepTU(UKAT.

HN3menenne 7

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 8

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(8) [Ipu Te3u cnenupuyuum U
OTpaHUYEHU 0OCTOSITEIICTBA U C OTJIE]] Ha
Ch3/1aBaHETO HA €HAKBH yCIOBHS Ha
KOHKYpEHIIHS MEeXTy yctaHoBeHUTE B EC
MIPOU3BOIUTENN U IPOU3BOJAUTEIIUTE OT
TPETU AbpKaBH € LeJIechOOpa3Ho /1a ce
02PAnUYU 3aKPUIAMA, OCUSYPACAHA CHC
cepTU(UKaTa 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpHIIa,
3a Ja ce M03BOJIM MPOU3BOJCTBOTO
€IMHCTBEHO C 1eJT U3HOC KbM TPETH
I'bP>KaBU, KAKTO U BCUUKU CBbP3aHU
JENUCTBHUSI, CTPOTO HEOOXOIUMH 32
RPOU3600CHIEOMO UYL 33 Camus
delicmeumesien N3HOC.

RR\1175320BG.docx

MO3UIIMS Ha T€3U MPOU3BOAUTEIH 32
HaBIM3aHe Ha ma3apa Ha Chio3a
HETMOCPEACTBEHO Cle]] U3TUYAHETO HA
CpOKa Ha JIECTBHE HA CbOTBETHHUS
cepTudUKaT 3a JOMbIHUTENHA 3aKpUIIa, d
UMEHHO HABNU3AHE 0N NbPBUS O€H C/1€0
uzmuuanemo Ha 3akpuiaama. Toi e
CIIOMOTHE CBIIO TaKa 3a MOCTUTaHETO Ha
I[eJITa J]a ce MoI00pH AOCTHITBT 0
JeKapcTBeHH MpoAykTH B Chlo3a, KaTo ce
OCHUTYpH T0-0bP30 HABIIM3aHE HA
TreHEpUYHH U OHOIO0I00HU JIeKapCTBEHU
MPOJYKTH Ha Ma3apa cie U3THYaHETO Ha
CpOKa Ha JIEVCTBHUE HA CbOTBETHUS
cepTU(UKAT.

Himenenue

(8) [Tpu Te3u cenupuyuHm U
OrpaHUYEHU OOCTOSATENICTBA U C OIJIE] Ha
Ch3[1aBAHETO Ha €JIHAKBH YCJIOBHS Ha
KOHKYpeHLIUs Mexay ycraHoBeHuTe B EC
IIPOU3BOJUTENIN U IPOU3BOAUTEIUTE OT
TPETU IbPKABU, KAKMO U npednazane Ha
no-000vp 00cmMvN 00 2eHEPUYUHU U
O0uOno000OHU NeKapcmeenu nPOOyKmu 3a
epaxcoanume na Cwioza, e 1e1ecbo0pa3Ho
71a Ce€ npeoooeam 20penoco4eHume
Hedicenanu egpekmu, KOUmo npousmuyam
om ceptudukaTa 3a JOMbJIHUTETHA
3aKpuIIa, 3a J1a ce M03BoJH (i)
IIPOU3BOJICTBOTO €IMHCTBEHO C €] U3HOC
KBbM TPETU AbpXKaBU U (ii) Hag1u3ane Ha
nazapa na Cvlo3a nenocpeocmeeHo cieo
U3MUYAHEemo Ha CPOKa Ha Oelicmeue Ha
cvomeemnusa cepmuguxam 3a
00NBIHUMENHA 3AKPUIA, KAKTO U BCUUKU
CBBbpP3aHM JIEHCTBUS, CTPOTO HEOOXOAUMU
3a moea nPou3e00Cmeo Uiy 3a
delicmeumenHnusa U3HOC, Uil CbOMEEMHO
3a camomo HaeIU3AHe HA RA3apa HA
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N3menenue 8

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
CpoOpaxenue 9

Texcm, npeonooicen om Komucuama

9) ToBa U3KIIIOYEHNE clle/IBa 1a
o0xBalla MPOU3BOACTBOTO HA MPOAYKTa,
BKITIOYUTEITHO MPOIYKTa, CHOTBETCTBAII Ha
JIEKapCTBEHUSI TPOAYKT, 3aKPUIISH ChC
cepTU(UKAT 3a JOMBIHUTETHA 3aKpHIIa Ha
TEPUTOPHSTA HAa IbpIKABA UICHKA,
€IMHCTBEHO C IeJT U3HOC KbM mpemu
0bpIHcagu, KaKTo U BCUUKU JCHCTBUS
Harope WM HaJoJy 10 BEpHUrara,
U3BBPIIBAHU OT MIPOU3BOAUTEIIS WU OT
TPETH CTPAHU B IOTOBOPHH
B3aMMOOTHOUICHHUS C IPOU3BOAUTEINS,
KOTaTo 3a T€3U JEHCTBUA B IPOTUBEH
cirydait Ou Onio HeoOXOMMO ChITIACHETO
Ha MPUTEXKATEIS Ha CePTU(HUKATA U KOUTO
ca CTPOro HeoOXOAMMHU 3a IPOU3BOJCTBOTO
3a IeJUTEe HAa U3HOCA WU 33 CAMUS
neiictBuTeneH u3Hoc. Hanpumep te3u
JIEMCTBUS MOXKE J]a BKITFOYBAT JJOCTaBKaTa
Y BHOCA Ha aKTUBHH ChCTABKH 32 LEJIUTE
Ha MPOU3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBEHHUS
MIPOAYKT, Ha KOMTO ChOTBETCTBA
MPOAYKTHT, 3aIIUTEH ChC cepTU(HUKATA,
WX 32 IeJTUTEe HAa BPEMEHHOTO ChbXpaHEHHE
Ha MPOJIYKTa WIN PEKIAMHPAHETO MYy
€/IMHCTBEHO C 1eJI U3HOC KbM
MECMOHA3HAYEHUA B MPEMU ObPIHCABU.

PE629.542v02-00

Cwro3a.

H3menenue

9) ToBa U3KIIFOYEHHUE Clle/IBa 1a
o0XBala Mporu3BOJICTBOTO Ha MPOJIYKTa,
BKJTFOUMTEITHO TIPOIYKTa, CHOTBETCTBAII Ha
JIEKapCTBEHHsI POIYKT, 3aKPUIISH ChC
cepTU(UKAT 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpHIIa Ha
TEPUTOPHSITA HA Abp)KaBa YICHKA,
€IMHCTBEHO C IIEJI U3HOC KbM 0bpPHCaAsU
uzevn Cvio3a (,,mpemu 0vprcasu“) u
n0020MO6KA 3a HABIU3AHE HA NA3APA HA
Cv103a om nwvpeus 0ex ced uzmuyane Ha
3aKpuiama, KakTo ¥ BCUYKH JICHCTBUS
Harope Wi HaJloJly 10 BEpHrara,
W3BBPIIBAHY OT MPOU3BOJIUTEIS WU OT
TPETH CTPAHH B JOTOBOPHU
B3aMMOOTHOIICHHSI C TIPOU3BOTUTEIIS,
KOTaTo 3a Te3u JCUCTBUS B IPOTUBEH
ciry4ait 6u OuUI0 HEOOXOIUMO CHIITACUETO
Ha TpUTEeXKaTeNs Ha cepTU(UKaTa U KOUTO
ca CTpOro HeOOXOAMMH 32 TIPOU3BOJCTBOTO
3a LeJINTe Ha U3HOCA, 33 CaMusl
JEUCTBUTENICH U3HOC U 3d HAGNU3AHEMO
Ha nazapa om nvpPeus 0eH cieo
uzmuuanemo na 3akpunama. Harpumep
Te3H JCHCTBUS MOXE J1a BKIIFOYBAT
J0CTaBKaTa M BHOCA HAa aKTUBHU CHCTABKU
3a LeJNTe Ha IPOU3BOACTBOTO HA
JIEKapCTBEHHUSI MPOTYKT, HA KOWTO
CHOTBETCTBA MPOAYKTHT, 3AIUTEH ChC
cepruduKara, Ui 3a HEeTUTe Ha
BPEMEHHOTO ChXpaHEHHUE Ha MPOTyKTa WU
pEeKIIaMUPaHETO My €IUHCTBEHO C IEJ
W3HOC KbM RaA3apu B ObpiHcasu U36vbH
Cuvio3a (,,mpemu 0vpicasu“) uiu
HaeIU3aHe HA NA3apa om NbPEUs OeH
cle0 u3muYanemo Ha 3aKpuiamad.

RR\1175320BG.docx



HN3menenue 9

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CpooOpaxenne 11

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(11) Karo orpannyaBa o0xBaTa Ha
M3KITIOYSHHUETO J0 TIPOU3BOJICTBO 32
[[eUTe Ha N3HOCca M3BbH Chro3a U
NEHCTBHUATA, CTPOTO HEOOXOIUMH 3a TOBA
MIPOM3BOJICTBO UJIU 32 CAMHsI IEHCTBUTENICH
W3HOC, U3KITFOYEHUETO, BHBEIICHO C
HACTOSIIUS PETIAMEHT, HIMa
Oe3npuuunHO Na TOTIPeYr Ha HOPMAITHOTO
W3MOJI3BaHe Ha MPOJIyKTa B IbpiKaBara
YJICHKA, B KOSTO CEPTH(PHUKATHT € B CUJIA,
HUTO He3npuyUHHO 1a 3aCTpaIln
JISTUTUMHUTE WHTEPECH HA TTPUTEIKATEIIS
Ha cepTu(uUKaTa, KaTo ce B3eMar MPeIBUI
JIETUTUMHHUTE MHTEPECH HA TPETH CTPAHH.

HN3menenue 10

IIpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Cpoopaxenue 12

Texcm, npednooicen om Komucusma

(12)  M3kmaroueHHETO clieqBa Ja ce
MPHUAPYKaBa OT 3aMIUTHU MEPKH,

RR\1175320BG.docx

Himenenue

(11)  Karo orpannyaBa o0xBara Ha
M3KJTIOYEHUETO 10 TIPOU3BOICTBO 32
LETUTE HA HABIU3IAHEMO OM NbPEUS OCH
ce0 u3muYanemo Ha 3aKpuiama u Ha
n3Hoca u3BbH Chl03a U JEHCTBUATA,
CTPOT0 HEOOXOUMU 33 TOBA ITPOU3BOICTBO
WJIU 33 caMus IEUCTBUTEIIEH U3HOC,
M3KJIIOYEHUETO, BHBEJACHO C HACTOSIITUS
permameHT, HiMa Ja MONpeyH Ha
HOPMAaJIHOTO HM3IT0JI3BaHE HA MPOIYKTA B
IbpKaBaTa YWICHKA, B KOATO CEPTUPUKATHT
€ B CHJIa, HUTO Ja 3aCTPalld JETUTUMHUTE
MHTEPECH Ha MpUTEKATENs Ha
ceprudukara, KaTo ce B3eMaT IPEIABHUI
JETUTUMHUTE UHTEPECH HA TPETU CTPAHHU.
Bwvé épv3ka c moea, npoyueanemo na
Komucuama'® znacu, ue ,numo
nPOU3600CMEOMO C Yesl USHOC, HUMO
npoOuU3800CcMEOmMO ¢ yeil HAampyneane Ha
3anacu ca 6 KOHIUKmM ¢ npagHume yenu
Ha cucmemama na C/3“ u ue ,,6epoamno
e0uHCcmeeHuAm pe3yimam om
3adpanama Ha HamMpyneanemo Ha 3anacu
Ou d6uno 3acuneane Ha dusHec
6v3ModcHocmume 3a Ovpicasu uzevn EC
6 yuinspo Ha npouszeooumenume Ha
2eHePUYHU J1eKapCmeeHu nPoOyKmu,
ycmanogenu myk. <

Himenenue

(12)  MzkmroueHHETO clieqBa Ja ce
MPUIPYKABaA OT PA3yMHU,

PE629.542v02-00
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3acuneauwiu npo3PavHOCmma, 3a 1 ce
OKaice cvoelicmeue Ha TIpUTEXATeNs Ha
cepTudUKaT 3a TOMbIHUTEIHA 3aKpUiIa
npu ynpasxcnasanemo ¢ Cvioza Ha
npedocmasenama my 3aKpuia, KAKmMo U ¢
uen 0a ce HamManu PUCKbM OT HE3AKOHHO
omknouaeane kom nazapa va Cvloza npes
CpOKa Ha delicmeue Ha cepmugpukama.

HN3menenue 11

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpakenne 13

Texcm, npednooicen om Komucusma

(13) B Ta3u Bpb3Ka HACTOSIIUAT
perJIaMeHT ciie/iBa /1a HAJIOKU €THOKPATHO
3aIbJDKEHUE Ha JTUIETO, MPOU3BEKIAIIO0
MIPOAYKTA eOUHCMEEHO C YeJl UBHOC, C
KOETO OT BBIIPOCHOTO JIMIIE JIa CE U3UCKBA
Jla TIPeI0CTaBs OIpeesieHa HHHOpMAaIHsI
Ha oprasa, u3aan ceprudukara 3a
JOITBTHUTEITHA 3aKPHJIa B JbpiKaBaTa
YJIeHKa, B KOSATO III€ CE€ U3BBPIIIBA
npou3BoicTBOTO. MHpOpManusTa cienBa
na ObJie MpeIocTaBeHa MpeaIn
MIPEIBHICHOTO 3alI0YBaHE Ha
MIPOU3BOJICTBOTO 32 MPBHB BT BHB
BBITPOCHATA JIbPKaBa WICHKA.
[Tpon3BOACTBOTO U CBBP3aHUTE JCHCTBUS,
BKJIFOUMTEITHO OHE3H, KOUTO CE U3BHPIIBAT
B JIbPKaBU YWICHKH, PA3JIUYHU OT
IbprKaBaTa Ha MIPOU3BOJICTBO, B CIIyYauTe,

PE629.542v02-00

NPONOPUUOHATIHU U ROOXOOAULU 3ATTUTHU
MEpPKH, ¢ eOUuHCHeeHama yes 1a ce
nOMOZHe Ha TIpUTEXKATENs Ha CepTU(UKAT
3a JOIBITHUTEIHA 3aKpUIIa 0d NpoeepAea
Cbomeemcmeuemo ¢ ycuosuamad,
onpedenenu no-00.y, 6e3 oa ce 3acaza
JI0ATIHAMA KOHKYPEHUUS MEHCOY
opyxcecmeama. 3aujumnume mepKu
cneosa 0a zapanmupam Heodxooumama
noeepumenHocm u 3auiuma Ha
yyecmeumenna mup208cKka uHGopmayus
Ha 3asa6umeins, 8 CbOMEEMCMEUE CbC
CHULecmeysau0mo 3aKOH00ameicmeo u
npenopvku na EC, kamo nanpumep
Jupexmuea (EC) 2016/943 na
Esponeiickua napnamenm u na Cveéema
om 8 1onu 2016 2. omnocno mupzoeckume
maitnu u /{oKymenma ¢ HAcoKu Ha
EAJI/PAJI omnocno ycmanosaganemo Ha
noseepumennama muvp2o6cKa
uHopmayua u KuuHUmME OAHHU.

Himenenue

(13) B ta3u Bpb3Ka, 00K0IKOMO
6b3HAMEPABA 0a Ce NO306464 HA
U3KII0OYEHUEemo U 6 UHmepec Ha
npo3paunocmma, 1UYEmMo, KOemo e
O0M2060PHO 3G NPOU3EOOCHIEOMO
(npouzeooumenam), unu 6CAKo Opy2o
auye, 0elicmeawio om Hez060 ume, ci1edea
o0a npedocmaesu npeodynpeoumeino
RUCMO Ha pezucmpupanuam/me
npumedcame(u) na cepmuguxama, Ha
Hezosus/mexnume pecucmpupan(u)
aopec(u). Toea nucmo cnedsa oa ne
6KJ1I0Y6A YY6CMBUMEIHA MBP2OBCKA
uHgopmayua unu nosepumennu OAHHU
OMHOCHO OU3HeC N1aHa Ha
opycecmeomo, 3a 0a ce 02panuyam
anmukonKypenmnume epekmu. C mazu
uen ungopmayuama, KOAMo

RR\1175320BG.docx



KOraTo IPOAYKTHT € 3allUTEH ChC
cepTu(dUKaT ¥ BbB BBIIPOCHUTE JIPYTH
IbpKaBU YJICHKH, CJIEBA /1a NIONaaT B
o0xBaTa Ha U3KIIFOUEHUETO CaMO KOraTo
MIPOU3BOJIUTEIIAT € U3IPATUII TOBA
YBEJIOMJIEHHUE JI0 KOMIIETEHTHUS OPTaH Mo
MHyCTpHaiHa COOCTBEHOCT (WK APYT
olpeziesieH OpraH) Ha JIbpKaBaTa 4jeHKa, B
KOSITO C€ U3BBpIIIBA IPOU3BOJICTBOTO.
EnHokpaTHOTO 3aabJKEHUE 32
IpegocTaBsiHe Ha MH(OpPMAaIUsI Ha OpraHa
cle[Ba Ja ce mpujiara BbB BCsKa IbpKaBa
YIEHKA, B KOSATO C€ U3BBPILIBA
IIPOU3BOJICTBO, KAKTO MO OTHOLIEHHE Ha
IIPOU3BOJICTBOTO BB BBIIPOCHATA JbpKaBa
YJIeHKA, TaKa U 10 OTHOIIEHHE Ha
CBBP3aHUTE C TOBA IPOU3BOJCTBO
NeICTBUS, HE3aBUCUMO JaJli CE U3BBPIIBAT
B ChILIaTa WIK B ApyTra JbprKaBa YJICHKA.
OpransT cienBa 1a 0v0e 3a0b/1dcen 1a
nyonuKyea 1a3u UH@opmayus 6 unmepec
Ha NPO3PAYHOCMMA U C yen Jia ce
UHGOpMUpa TPUTEKATEIAT HA
ceptuduKara 3a Hamepenuemo Ha
IIPOU3BOJUTEIIS.

RR\1175320BG.docx

npedynpeoumennomo nucmo mpadea oa
CHOBPIHCA, C/1€06a4 NO-CREYUATIHO 0d € 8
CHOMEEemcmeue CveC CbU|eCmeysauiomo
3axonooamencmeo u npenopvku na EC,
kamo nanpumep /Jupexmuea (EC)
2016/943 na Eeponeiickus napiamenm u
na Cveema om 8 1onu 2016 2. omnocno
muvpeoeckume mainnu u /[okymenma c
nacoxku na EAJI/PAJI omnocno
YCMAaHo6A6aHEMO HA NOGEPUMETHAMA
mbvpeoécKka ungopmayus u KIuYHUmMeE
oannu. Ilo cowgume npuuunu
npedynpeoumennomo nucmo u
ungopmayuama, KoAMoO Mo cvOvPIHCa,
cneosa 0a 6v0am mpemupanu Kamo
Cmpo2o nogepumennu om
npumescamens Ha cepmugpukama u
cneoea 0a He 0vOam U3NON36AHU OM
npumesicamens Ha cepmuukama 3a
HUKaKeu Opy2u yeu, pa3iudHu om
2apanmupanemo, ue npou3eooumenim e
cnasul 00xeama u yciosuama Ha
u3KaoyeHuemo. Hactosmusrt peraaMeHt
CII€[IBa, Hapeo ¢ moea, 1a HaJOXKU
€IHOKPATHO 33aIbJDKEHUE HA JUIIETO,
MIPOM3BEKIAIIO MPOAYKTA, C KOETO OT
BBIIPOCHOTO JIUIIE A C€ U3UCKBA J1a
MpeA0CTaBs onpeseneHa nHpopMarus Ha
oprana, uzgan ceprudukara 3a
JOMBJIHATETHA 3aKpHJia B IbpKaBaTa
YJIeHKa, B KOSTO 1€ CE€ U3BBPIIIBA
npou3BoACTBOTO. UH(pOpManusaTa cieasa
na ObJe MpeaocTaBeHa nmpeau
MPEABUIACHOTO 3aII0YBaHE Ha
MIPOU3BOJICTBOTO 32 MPHB BT BHB
BBIIPOCHATA IbPrKaBa WICHKA.
[Tpou3BOCTBOTO U CBBbP3aHUTE ACUCTBHUSA,
BKJIFOYUTEIIHO OHE3U, KOUTO CE€ U3BBPIIIBAT
B IbPKABU YJICHKH, Pa3IUYHHA OT
IbprKaBaTa Ha MPOU3BOJICTBO, B CIIyYauTe,
KOTaTo MPOAYKTHT € 3alIUTEH ChC
cepTu(UKaT U BB BBIIPOCHUTE IPYTH
IbpKaBU YJICHKH, ClIeBa J1a TOMaiaT B
o0XBaTa Ha U3KJIIFOYCHUETO CaMO KOTaTo
MIPOU3BOIUTEINAT € U3MPATUIT TOBA
YBEJOMJICHHUE [0 KOMIIETEHTHUS OPTaH 10
WHAYCTpHAaIHA COOCTBEHOCT (WU APYT
oTpeJiesieH OpraH) Ha bp)kaBaTa 4jeHKa, B
KOSITO C€ U3BBPIIIBA MPOU3BOJICTBOTO.

PE629.542v02-00
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EnnokpaTHOTO 3aAbKEHUE 32
MpeIoCTaBsiHe Ha MH(OPMAIIHS Ha OpTraHa
clie[iBa Ja ce mpujiara BbB BCAKa IbpKaBa
YJIEHKA, B KOSTO CE U3BBPIIIBA
MIPOU3BOJICTBO, KAKTO MO OTHOIICHHE Ha
MIPOM3BOJICTBOTO BHB BBHIIPOCHATA JbpKaBa
YJIeHKa, TaKa U 10 OTHOIIICHHE Ha
CBBp3aHUTE C TOBA MIPOU3BOJICTBO
NeHCTBYS, HE3aBUCHMO Jalli Ce U3BBPIIBAT
B ChINIaTa WIX B JpyTa IbpKaBa WICHKA.
OpraubT cienBa 1a mpemupa
yeeoomaeHuemo u ungpopmayuama,
KOAMO mo cv0bpica, KAmo noeepumesinu
u cneosa 1a ce 63emam KOHKpemHu
MEpKU 3a 3auuma Ha Ta3n
nosepumennocm. Opzanvm modxice 0a
Ppaskpue ungopmayuama npeo
npumescamens Ha cepmugpuxama, camo
aKo pazKpueamue e paznopeoeno om cvo (i)
N0 UCKane Ha npumedcames Ha
cepmughukama (1 na opyzu a1uya, KOUMo
Cb21ACHO HAWUOHATIHOMO NPABO UMAM
npaeo 1a 6Hecam UCK 3a yCHMaHO6A6AHE
Ha Hapyuwienue 63 0CHO6A HA
cepmughuxama), (ii) cred kamo na
npou3zeooumens e 0a0eHa 6 b3MOHCHOCH
oa npucvycmea u 0a 6voe uzcayuian, (iii)
aKo TPUTSKATEIAT Ha cepTudHKaTa e
npedocmasun, no 000CHO6aH U
npONOpYUOHATIEH HAYUH,
ookazamencmea, ue nPOU36OOUmenam
6EPOAMHO He e CRA3UJl YC108UAMA 32
npunazane Ha u3KiOYeHuemo, u (iv) ako
npumescamenam na cepmuduxkama u
CbO0BmM ca 63611 HeoOXo0uUMUme MepKu 3a
3anazeane Ha NOGEPUMEIHOCMMA HA
Y6e00oMAeHUemo u cbObPHCAUama ce 6
He2o ungopmayus, u 3a
npeoomepamsaeane Ha MAXHOMO
paskpueane nped mpemu cmpanu. Om
npou3eooumens cieoea 0a ce u3UcKa oa
uHopmupa KomnemeHmHUA OpeaH,
KaKmo u npumedcamens Ha
cepmugpukama, 3a 6cAKaAKeU NPOMEHU HA
npeoocmasenama ¢ y6e0oMaeHUAMa
uHgpopmayus.

PE629.542v02-00 46/84 RR\1175320BG.docx

BG



HN3menenue 12

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CpobOpaxkenue 14

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(14)  OcBeH TOBa HACTOSIIMST
perJamMeHT cie/iBa J1a HaJIoKU ONpe/IesIeHN
M3MCKBAHUS 3a HAJJIe)KHA IPOBEpKa Ha
MIPOU3BOIUTENIS KaTO YCIOBHE 3a
IIpuJarale Ha u3kitoueHueTo. Ot
MIPOM3BOUTENIS CJIE/IBa J]a CE M3HMCKBA /1a
YBEAOMSIBA Iuyama B HETOBaTa BEpUra 3a
JIOCTaBKH I10 TOIXOSI HAYKH, U T0-
CIEIIMAJIHO YPE3 T0TOBOPHHU CPENICTBA, Ue
MPOAYKTHT € 00EKT Ha U3KIIOYEHHUETO,
KOETO C€ BbBEXK/1a C HACTOSALIMS
perjaMeHT, U € NPeBUACH EUHCTBEHO 32
uenurte Ha usHoca. [IponsBoguren, KoiTo
HE € CTa3WI Te3U U3MCKBAaHMsI 32 HaJIe)KHA
IIpOBEpKa, He OM MOT'BJI Jla C€ BH3MOJI3Ba OT
U3KJIFOYEHUETO, HUTO KOSATO U Jja Onio
TpeTa CTpaHa, KOATO W3BBPILBA CBBP3aHO
JIeiCTBHE B ChIIaTa WIK B pa3iMyHa
I'bpKaBa 4JIeHKa, B KOSITO € OMJI B cujia
cepTu(dUKaThT, OCUTYpsIBALL 3aKpHJIa 32
MIPOAYKTA, & IPUTEKATEIAT Ha CbOTBETHUS
cepTuduKaT ChOTBETHO O MMaJ MpaBo Ja
yIPa)XHU CBOUTE IPaBa CIOpe
ceptudukara.

N3menenne 13

IIpeanoxkenue 3a perjamMeHT
CpooOpaxenne 17

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(17)  Hacrosmusar periaMeHT He 3acsra
IIpUJIaraHeTo Ha Mepkute Ha Cbro3a ¢ 1ein
npeaoTBpaATABAHC HA HAPYUICHUA U
yJleCHsIBaHE Ha yIPaXXHSIBAHETO Ha MpaBa
BbPXY MHTEJIEKTyallHaTa COOCTBEHOCT, B

RR\1175320BG.docx

Himenenue

(14)  OcBeH TOBa HACTOSIIUST
perJIaMeHT clie/[Ba Jja HAJIOKHU OTPEIeTICHI
M3HUCKBaHUS 32 HA/JIS)KHA MTPOBEPKA Ha
MIPOU3BOUTEISI KATO YCIOBHUE 32
Mpujarane Ha u3kimoueHueTo. Ot
MIPOU3BOIUTEIS CJIE/IBA J]a CE M3MCKBA Ja
YBEIOMSIBA HPEONPUAMUAMA B HETOBATA
BEpUTa 3a JOCTABKH 10 TIOIXO IS HAYHH,
Y TIO-CIIEI[AITHO Ype3 TOTOBOPHU Ul
0OKyMeHmupaHnu CpeicTBa, Y€ MPOIYKTHT
€ 00eKT Ha M3KIIFOUCHHUETO, KOCTO Ce
BBBEXKA C HACTOSIIUS PETJIAMEHT, H ©
MIPEJIBUJICH €IMHCTBEHO 3a IIeTTUTE Ha
W3HOCA, WU HAGIU3AHEMO HA NA3apa om
novpeus 0eH cied usmuuanemo Ha
3axkpunama. [Ipou3BoauTEN, KOWTO HE €
CHa3wJI T€3W U3UCKBAHUS 33 HAJIC)KHA
MIPOBEPKA, HE OM MOT'BJI J]a CE BBH3IMOI3BA OT
M3KJIIOYEHUETO, HUTO KOSATO U J1a OUJI0
TpeTa CTpaHa, KOSTO U3BBPIIIBA CBHP3aHO
JICIICTBHE B ChIIATa WIH B pa3iMyHa
JbprKaBa 4JeHKa, B KOSITO € OWJI B CHJIa
cepTu(UKATHT, OCUTYPSIBAII 3aKpHIIa 32
MIPOYKTA, & MPUTEKATEIISAT HA ChOTBETHHS
cepTu(dUKaT ChOTBETHO O MM MPaBo Ja
YIPaKHU CBOUTE TIPaBa CIIOpe]]
cepTuduKara.

Hszmenenue

(17)  Hacrosmusar periaMeHT He 3acsira
IIpUJIaraHeTo Ha Mepkute Ha Cbro3a C el
NpeaoOTBpPATsABAHC HA HAPYUICHUA U
yJIeCHsIBaHE Ha yIPaXXHIBAHETO Ha MpaBa
BBPXY MHTEJIEKTyalHaTa COOCTBEHOCT, B

PE629.542v02-00
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toBa yncio Jupextuna 2004/48/EO na
EBpomnetickust mapiaament u Ha CbBeta*! u
Pernament (EC) Ne 608/2013 na

EBpomnetickust mapiaament u Ha CbBeta®’.

4 TupextuBa 2004/48/EO Ha EBporeiickust
napiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT

29 anpun 2004 r. OTHOCHO YNPAKHSIBAHETO
Ha TpaBa BbPXY MHTEIEKTyallHATa
cobcrenoct (OB L 157, 30.4.2004 r.,

cTp. 45).

42 Permament (EO) Ne 608/2013 nHa
EBpornetickus mapnameHT u Ha CbBeTa OT
12 roum 2013 r. OTHOCHO 3ammTaTa Ha
MpaBaTa BbpXY MHTEJEKTyalHaTa
CcOOCTBEHOCT, OCBIIECTBIBAHA OT
MUTHUYECKUTE OpraHy, U 32 OTMsIHA Ha
Pernament (EO) Ne 1383/2003 na CobBeta
(OB L 181, 29.6.2013 ., cTp. 15).

HN3menenue 14

IIpeniiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpasxkenue 19

Texcm, npednooicen om Komucusma

(19)  C uen na ce capanmupa, ue
npumescamenume Ha geue Oellcmeauiu
cepmuguxamu 3a 0ONvIAHUMENHA
3aKpuna HAmMa 0a 6voam JuuieHu om
npuoodumume cu npaea, nPedGUOEHOmMOo
B HACTOSIUS PETJIAMEHT U3KAI0UeHUe
CleqBa Jia CE npuiaza camo 3a
cepmughuxamu, KOumo ca nPedoCmageHu
Ha unu cied onpeoenena oama cieo
671U3AHEMO 6 culd, He3a8UCUMO K024 e
Ouno nodadeno 3a npve nvm
3as61eHuemo 3a cepmuguxam.
Ilocouenama oama cneoea da ocurypsisa
JIOCTaThbUHO BPEME 32 3asIBUTEIUTE U

PE629.542v02-00

toBa uncio Hupextuna 2004/48/EO na
EBpomnetickust mapiaament u Ha ChBera’!,
Pernament (EC) Ne 608/2013 Ha
EBpornetickust mapiaament u Ha CbBeTa®? u
UHOUBUOYANHUA UOCHMUPUKAYUOHEH
oenez, ycmanoeen ¢ /lenezupan
peznamenm (EC) 2016/161 na
Komucuama.

4 TupextruBa 2004/48/EO Ha EBporeiickust
napiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT

29 anpun 2004 r. OTHOCHO YNPAKHSIBAHETO
Ha TpaBa BbPXY UHTEIEKTyalHaTa
coberBenoct (OB L 157, 30.4.2004 t.,

cTp. 45).

42 Permament (EO) Ne 608/2013 na
EBpomneiickus napnameHT u Ha CbBeTa OT
12 rorun 2013 r. OTHOCHO 3amuTaTa Ha
mpaBaTa BbpXY MHTEJEKTyalHaTa
COOCTBEHOCT, OCBIIICCTBIBAHA OT
MUTHUYECKHUTE OpraHy, U 32 OTMsIHA Ha
Pernament (EO) Ne 1383/2003 na CobBeta
(OB L 181, 29.6.2013 ., cTp. 15).

Himenenue

(19) C uen na ce 3acunsam
noOmeHyUuaIHume noJ3u 3a nayueHmume
U 3a npou3eooumeume Ha 2eHEPUUHU U
O0uono006HU NPOOYKMuU, KOUmo ca
ycmanogenu ¢ Cvlo3a, 61uzanemo é cuna
Ha U3KI0YEHUEmO, NPeO8UOEeHO B
HACTOSIIUS PETJIAMEHT, ClIe/[Ba /1a Ce
ocvbuecmeu 6 pasymMHa epemesa pamka,
3a 0a ce zapanmupa, ue
npumescamenume Ha cepmuguxamu 3a
O00ONBIHUMETHA 3AKPUTLA UMAM
6B3MOINICHOC 0a ce adanmupam Kom
0ce000cOasanemo, npeodeudeHomo
U3KJI04eHue c1edsa 0a ce npuiaza 3a
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JPYTUTE ChOTBETHU YYACTHHIIM Ha Ta3apa
J1a ce MPUCIOCO0AT KbM IPOMEHEHUS
MpaBeH KOHTEKCT U CBOEBPEMEHHO J1a
B3eMaT ChOTBETHHUTE PEIICHUS 32
WHBECTHIIMHU U 32 MECTOIOJIOKEHUETO Ha
MPOU3BOACTBOTO. Jamama ciedsa cvuyo
maka 0a npeoocmagn 00CMamvUHO
epeme, 3a 0a Mozam nyOIUYHUME OP2AHU
0a 6veeoam noOXo0Auama OP2aHu3ayus
3a nojiyyaeane u nyonauKysane Ha
Y6e0oMIeHUAmMA 3a HamepeHue 3a
npPoU36800cMe0, KAmo c1ed8a HAOIeHCHO
oa ce ezemam npeosud sucauiume
3ana6/1eHUA 3a cepmupuxkamu.

HN3menenue 15

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpoopaxenue 21

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(21)  3a mocTuraHeTo Ha OCHOBHATa LIed,
a IMEHHO OCUTYPSIBAHETO Ha €IHAKBU
YCIIOBHSI HA KOHKYPEHIIUS 32
MIPOU3BOUTENINTE HA TEHEPUYHU U
01O10/100HU JIEKapCTBEHU MPOIYKTH C
T€3U HA TEXHUTE KOHKYPEHTH Ha Ma3apu Ha
TPETH IbPKABH, KbACTO 3aKpUiIa HE
CBHILIECTBYBA WJIM HEHHUST CPOK HA
JIECTBUE € U3TEKDI, € He00X00UMO U
uenecvodpasno oa ce onpeoenam
npaeuna 3a ocpaHuvasane Ha
U3KTIOYUMETHOMO NPa6o Ha
npumescamens Ha cepmugpukam 3a
00NBIHUMENHA 3AKPUIA 12 RPOU3EENHCOa
BBIPOCHHUS POIYKT MPe3 CPpoKa Ha
ceptu(duKara, KakTo U Jia Ce HaJloKaT Ha
MIPOU3BOUTENINTE, KOUTO JKEJAsT J1a ce
BB3IMOI3BAT OT TE3U MPABUIIA, HIKOH
3aIbJDKCHUS 32 YBEIOMSBAHE U
eTHUKeTUpaHe. B chOTBETCTBUE C YJIeH 5,
naparpad 4 ot JloroBopa 3a EBpomneiickus
CHIO3 HACTOSAIIUSAT PErJIaMeHT OTroBaps Ha
MIPUHITUIIA 33 TPONOPIIMOHATHOCT B HE
HAJXBBHPJIA HEOOXOIUMOTO 32 IOCTUTAHETO

RR\1175320BG.docx

cepmugukamu, 3a KOUMo CPOKvm Ha
OCHOGHUA NAMEHM U3MUYA C1e0
6/1U3AHEMO 6 CUNA HA HACMOAWUA
peznamenm, Koemo OCUrypsiBa
JOCTAaTBYHO BPEME 3a 3asIBUTEIIUTE U
JPYTUTE CbOTBETHHM YYaCTHUIM Ha ma3apa
Jla ce MPUCTIOCOOSAT KbM MPOMEHEHUS
IIPaBEH KOHTEKCT U CBOEBPEMEHHO J1a
B3€MaT CbOTBETHUTE PELIEHUS 3a
VMHBECTHIIMH U 32 MECTOMOJIOKEHUETO Ha
IIPOU3BOJCTBOTO.

HUszmenenue

(21)  3a mocTUraHeTo Ha OCHOBHATa LIEd,
a UIMEHHO OCUTYPSIBAHETO HA €IHAKBU
YCIJIOBHUSI HA KOHKYpPEHIUS 32
IIPOU3BOJUTENINTE HA TEHEPUYHU U
01O10/100HU JIEKaPCTBEHU MTPOIYKTH C
T€3H Ha TEXHUTE KOHKYPEHTH Ha [1a3apyu Ha
TPETH IbPXKABU, KbJIECTO 3aKpHJia HE
CBILECTBYBA WM HEMHUAT CPOK Ha
JICHCTBUE € U3TEKDII, U HOO0OpABaHe Ha
docmvhna 00 n1eKapcmeenu npooyKmu 3a
epaxcoanume Ha Cvroza, e He0OX00UMO u
uenecvodpasno oa ce onpeoenam
npasuna, KOUmMo 1a n03601am
npou3600CcMEOMO HA BBIIPOCHUS IIPOTYKT
Ipe3 CpoKa Ha cepTUuduKara, KakTo 1 Jia ce
HaJIOXKAT Ha IPOU3BOIUTEIUTE, KOUTO
JKEJIasAT Ja ce Bh3I0JI3BAT OT TE3U MpaBuia,
HSIKOM 33]IbJKEHUS 32 YBEJOMSBAHE U
eTUKeTHpaHe. B cbOTBETCTBUE C 4IleH 5,
naparpad 4 ot JloroBopa 3a EBpomneiickus
ChI03 HACTOSALIUAT PErJIaMEHT OTroBaps Ha
MPUHIMUIA 32 TPONOPLMOHATHOCT U HE
HAJXBBHPJIg HEOOXOIUMOTO 32 IOCTUTAHETO
Ha 3aJI0’)KEHUTE LIeIH.

PE629.542v02-00
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Ha 3aJ10KCHUTC L CIIN.

HN3menenue 16

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
CpobOpakenue 22

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(22) Hacrosmusar periaMeHT cra3Ba
OCHOBHHTE TIpaBa M 3a4iTa IPUHIIUITATE,
KOHUTO ca MpU3HATH B XapTara Ha
OCHOBHMTE NpaBa Ha EBpONencKkus chro3.
HacrosmusT pernmaMeHT uma 3a 1ei no-
CTIETIMATHO JIa TApaHTHpPa ITBIHOTO
3aylTaHe Ha MPAaBOTO Ha COOCTBEHOCT
criopen wieH 17 or Xaprara, Kato ce
3ara3BaT OCHOBHHUTE MpaBa, rapaHTUPaHU
OT cepTuduKaTa 3a TOINbIHUTEIHA
3aKpuiIa, KaTo CE 02PaHU4asa
M3KITIOYCHUETO 10 cepTuduKary,
npedocmaeenu Ha uiu cied onpeoenena
dama cjeJl BIU3aHETO B CUja Ha
HACTOSIIHUS PErJIaMEeHT, M KaTo ce HajaraTt
W3BECTHH YCIIOBHS ITO OTHOIIICHUE Ha
NpUJIaraHeTo Ha U3KIYEHUETO.

N3menenue 17

IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 1 — maparpag 1 — Touka 1
Permmament (EO) Ne 469/2009
Unen 4 — maparpad 2

PE629.542v02-00

50/84

Himenenue

(22)  Hacrosmuust periaMeHT cna3pa
OCHOBHHTE TpaBa M 3a4MTa MPUHIIUITATE,
KOUTO ca MpU3HATH B XapTara Ha
OCHOBHMTE NpaBa Ha EBponenckus chro3.
Hacrosiuust pernameHnT uma 3a 1ein no-
CIEIMAJTHO JIa TApaHTHUPa IBIHOTO
3aynTaHe Ha MPABOTO Ha COOCTBEHOCT
criopen wieH 17 or Xaprarta, Karo ce
3amas3BaT OCHOBHHTE IIpaBa, rapaHTUPAHH
OT cepTuduKaTa 3a TOMbIHUTEIHA
3aKpUIIa, HPABOMO HA 30PAGHU ZPUIHCU
cnopeo unen 35 om Xapmama, xato
JleKkapcmeenume npoOyKmu ce npagsam
no-oocmvnuu 3a nayuenmume ¢ EC,
NPUHYUNA HA RPONOPUUOHATIHOCH
cnopeo unen 52 om Xapmama, unen 6,
oykea a) om /[®EC omnocno npagomo
Ha 3aKpuia Ha 30pagemo 3a
esponeiicKume 2paxcoanu, Kamo 6
CHULOMO 8PeMe ce 0CUZYPABA PAZYMHA
npeosuoumocm 3a 3aseumenume u
cvomeemuume Opy2u y4acmHuyu Ha
nazapa, Kamo N3KIIYEHUETO ce
ozpanuuaea 1o ceptTudukaT, 3a KOUmMo
CPOKbm HA OCHOGHUSA NAMEHM UMu4a
CJIe]l BIM3aHETO B CHJIA HA HACTOSIIIHS
pEriaMeHT U KaTo C€ HajaraTt U3BECTHU
YCJIOBHS TIO OTHOIIIEHHE HA MPUJIATaHETO
Ha M3KIIOYEHHUETO.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

2. ITocouenust B maparpad 1
cepTH(UKAT HE OCUTYPSBA 3aKPUJIa CPEIILY
JaJIeHO AEUCTBUE, CPEILy KOETO OCHOBHUST
MaTEeHT OCUTYPSBA 3aKPHJIA, aKO IO
OTHOIIICHHE Ha BBIIPOCHOTO JAECHUCTBUE ca
W3ITBJIHEHH CIICTHUTE yCIIOBHS:

a) NEWCTBUETO BKIIIOYBA:

1) IIPOU3BOJICTBO €OUHCHIBEHO C UeJl
U3HOC KbM mpemu 0bpHCAgU; NI

1) BCSIKO CBBP3aHO JIEWCTBUE, KOETO €
CTPOro He0OXOIUMO 3a BBIIPOCHOTO
IIPOM3BOJICTBO UJIU 32 CaMMsl IEHCTBUTENIEH
U3HOC;

0) MIOCOYEHUAT B wieH 9, nmaparpad 1
OpraH Ha JAbp>KaBaTa WICHKa, B KOSATO ce
U3BBPIIBA MPOU3BOJCTBOTO (,,ChOTBETHATA
JbpKaBa 4JeHKa™), mojiy4yana OT JIMLETO,
KOETO U3BbPLIBA IPOU3BOACTBOTO
(,,mpou3BoAUTENS ), MH(OPMALIKATA,
nocoueHa B naparpag 3, He Mo-KbCHO OT
28 nHU nipeau MpeBUIeHaTa HayaTHa JlaTa
Ha MPOU3BOCTBOTO BB BhIIPOCHATA
JbpKaBa YJICHKA;

B) npou3600uUmenam 2apanmupa
nocmaganemo Ha 1020, YUAMO Gopma e
nocouena ¢ npunosxcenue -1, evpxy
6bHUIHAMA ONAKO6KA HA RPOOYKMA UL
KO HAMA 6bHUIHA ONAKOBKA, 8bPXY
He206ama NvbpPEUUHA ONAKOBKA;

RR\1175320BG.docx

Himenenue

2. ITocouenust B maparpad 1
cepTH(UKAT HE OCUTYPSBA 3aKPUJIA CPEIILy
JaJIeHO eUCTBHE, CPEILy KOETO OCHOBHUST
MATEeHT OCUTYPSIBA 3aKpHJIA, aKO IO
OTHOIIICHHE Ha BBIIPOCHOTO JAEHUCTBHUE ca
U3ITBIIHEHH CIICTHUTE YCIOBHS:

a) JEWCTBUETO BKIIIOYBA:
1) IIPOU3BOJCTBO WIH:
a) COUHCMBEHO C Uell UBHOC KbM

ovporcasu uzevh Eeponeiickusn cvio3
(,;mpemu Ovporcasu“), 6 Koumo He
CbULeCmEy6a 3aKpuna 3a 1eKapCcmeeHus
NPOOYKmM uiu msa e usmeKia; uiu

0) €0UHCMEEHO ¢ uel npooarcoa unu
npeonazamne 3a npooaxcoa Ha naapa Ha
Cvi1o3a Henocpeocmeeno cieo
U3MUYAHEmo HA CPOKA Ha Oelicmeue Ha
cepmughuxamag

1) BCSIKO CBBP3aHO JIEUCTBUE, KOETO €
CTPOro HEOOXOAUMO 32 BBIIPOCHOTO
IIPOU3BOJICTBO, CHXPAHEHUE NIH 33 CaMUs
JIEUCTBUTEIIEH U3HOC;

iia)  eHocC 3a yenume Ha (i)

0) MIOCOYEHUAT B wieH 9, naparpad 1
OpraH Ha JAbp>KaBaTa WICHKa, B KOSATO ce
M3BBPIIBA POU3BOACTBOTO (,,ChOTBETHATA
IbpKaBa YJeHKa*), mojiy4yana OT JIMLETO,
KOETO M3BbpLIBA POU3BOACTBOTO
(,,mpousBoAUTENS ), MH(OPMALIUATA,
nocoueHa B naparpag 3, He Mo-KbCHO OT
60 nuu npeay peBUACHATA HaYaHa JaTa
Ha IPOU3BOACTBOTO BbB BBIIPOCHATA
IbpKaBa YJICHKA;

B) Ilpouseooumenam ygeoomaea
npumesicamenn Ha cepmuguxkama 6
nucmena gpopma, ue yeeoomnenuemo e
Ou10 uznpameno cv2nacHo napazpag 2,
Oykea 0), u my npedocmagsn
ungopmayuama, nocouena ¢ napazpagh
3, OyKkea 6) om HacmoAwUA YUieH, He no-
KbCHO om 60 OHu npedu nauannama

PE629.542v02-00
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r) MIPOU3BOUTEIIAT CIIa3Ba
M3UCKBaHUATa Ha maparpad 4.

HN3menenue 18

IIpeasoxkenne 3a perjamMeHT
Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EO) Ne 469/2009
Ynen 4 — maparpa¢ 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. Nudopmanusra 3a nienure Ha
naparpad 2, Oyka 0) e cienHarta:

a) HaVMEHOBAHME U aJIpecC Ha

PE629.542v02-00

oama Ha RPOU3EOOCMEOMO 66
6bNpOCHaAma 0vpIHCaAsa YieHKa u npeou
6CUUKU CEBP3AHU OelCmEUsL,
npeoxoxcoauiu npou3e00cmeomo, KOUmo
6 npomueen cayuail ouxa ounu
3a0panenu om npeoocmasanama om
cepmugpukam 3aKpuna; npumedrcamensam
Ha cepmugukama 3a OONvIAHUMETHA
3aKpuna cieoea 0a mpemupa
npeoynpeoumennomo nuUcmMo u
UHpopmayuama, KOAMO Mo cvLOvPIHCA,
Kamo cmpozo noeepumesnu u cieoea oa
He 2u U3no.136a 3a HUKAKEU Opy2u ueu,
PAa3nuuHu Om 2apanmupanemo, e
npouzeooumensam e cnazui od6xeama Ha
U3KI0YeHUEemo.

r) MIPOU3BOTUTEIIAT CIa3Ba
M3UCKBaHMATA Ha maparpad 4.

AKo ungpopmayusama, nocouena ¢ oykea
0) om anunesn nwvpea, 6voe npomeHena,
npou3eooumenam cieoea 0a ygeoomu
opzaua, nocoueHn 6 uneH 9, napazpag 1
npeou me3u npoOMeHu 0a 6143am 6 cuuda.
Yeeoomnenuemo u ungpopmayuama,
Koemo mo cv0wpica, ciedea 0a oCmanam
noseepumennu. Opeanvm modice oa
Paskpue ungopmayuama na
npumescamens Ha cepmugpuxama 3a
O00NBIHUMENHA 3AKPUNLA CAMO KO
DPAa3Kpusanemo e HapeoeHo om cvo.

Hszmenenue

3. WNudopmanusra 3a nienure Ha
naparpad 2, 6ykBa 0) credsa oa ce
mpemupa Kamo cmpozo noGepumesina u ¢
cleHara:

a) HaVMEHOBAHME U aJIpecC Ha

RR\1175320BG.docx



MIPOU3BOAUTCIIA,

0) aopec unu aopecu Ha
nomeuwienuama, B KOUmMo uie ce u3BbpIIBa
MIPOU3BOJICTBOTO 6 CbOMGEemHama
0bPIHCABA YTICHKA; 8)

B) HOMED Ha MPEOCTABEHUS
cepTU(HKAT B ChOTBETHATA IbpXKaBa
YIeHKa U uACHTU(ULIpaHe Ha TPOJYKTa,
KaTo Cce I10COYBA IaTEHTHOTO
HauMEHOBaHHE, U3I0JI3BAHO OT
MIpUTEXKATENS Ha TO3U cepTU(UKAT;

2) HoMep Ha npedocmaseHomo
paspeuienue 6 coomeemcmeue c unen 40,
napazpagh 1 om Jupekmuea 2001/83/EO
unu unen 44, napazpagh 1 om
Jupexmuea 2001/82/E0O 3a
npou3600CMEOmMO HA CLOMEEMHUA
JleKapcmeen nPoOyKm uiu aKko maxkoea
paspewienue HaAmMa, 6aIUOCH
cepmughuxam 3a 00dpa npou3eoocmeena
npakmuKa, KaKmo e nOCo4eHo 6

unen 111, napazpagh 5 om

Jupexmuea 2001/83/EO unu unen 80,
napazpagh 5 om Jlupekmuea 2001/82/E0,
6K/II0Y6AU| NOMEU|EHUAMA, 6 KOUMO Wie
ce u3evpuiea nPou3600CMEomo;

1) npedsudenama HAYAIHA ATA HA
IIPOU3BOACTBOTO B CbOTBCTHATA AbpPiKaBa
YJICHKA,

e npumepen CRUCHK HA
npedsudenama(ume) mpema OvpiHcasa
unu mpemu 0vpHcagu, Kom
Koamo(koumo) uie ce u3Hacs
npoOyKmvm.

HN3menenue 19

IIpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EO) Ne 469/2009
Uiten 4 — maparpad 5

Texcm, npednooicen om Komucusma

5. Ilapazpagh 2 ce npunara camo B
cllydall Ha CepTUDUKATH, BPeOOCHmaseHu

RR\1175320BG.docx

MMPOU3BOAUTCIIA;

0) CbOMEEeMHAMa ObPIHCABA UNEHKA,
B KOAMO wje Ce N3BBHPIIBA
MTPOU3BOJICTBOTO;

B) HOMED Ha NMPEJOCTABEHUS
cepTU(HKAT B ChOTBETHATA IbpXKaBa
YJIeHKa U UAeHTU(ULIpaHe Ha IPOAYKTa,
KaTo Cce [10COYBA IIaTEHTHOTO
HalMEHOBAaHME, U3M0I3BaHO OT
NPUTEXKATEINS Ha TO3U cepTU(UKAT;

1) Hauannama 1ata Ha
HpOI/ISBO)ICTBOTO B CbOTBCTHATA I[’Bp)KaBa
YJIEHKA;

Himenenue

5. H3knrouenuemo, nocoueno 6
napazpag 2, ce nmpuiara caMmo B Ciiy4yail Ha

PE629.542v02-00
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Ha uau cnen [OP: na ce Bnuie qatara Ha
I'BPBUS JIEH OT TPETHUSI MECEIl, CIIeIBAIIl
Mecella, Mpe3 KOUTO HACTOSIIIUST
periJaMeHT 3a U3MEHEeHHe € MyOInKyBaH B
Odunmanen BecTHUK)].;

HN3menenue 20

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yaen 1 — maparpag 1 — Touka 2
Pernmament (EO) Ne 469/2009
Unen 11 — maparpad 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

4, ,» Yéeoomaenuemo, Koemo ce
usnpauwia 00 op2ana 6 cvomeemcmeue ¢
unieH 4, naparpa¢ 2, 6yksa 0), ce
nyoauKysa om mo3su op2am é cPoK 00
15 onu om nonyuasanemo Ha
yeeoomnenuemo.;

PE629.542v02-00

cepTuduKaTh, 3@ KOUMO CPOKbM HA
ocnoenus namenm uzmuya cien [OP: na
ce BIIMIIE JaTaTa Ha IbPBUA JI€H OT TPETUs
Mecell, CIeIBaIl Mecerla, mpe3 KOUTo
HACTOSIIIUSAT PETIaMEHT 32 U3MEHEHUE €
nyOnukyBaH B OduimaieH BeCTHHUK)].;

Himenenue

4. Ilocouenusm ¢ unen 9,

napazpagh 1 opzan mpemupa
Y8e00MIeHUEen o, NOCO4YEHO 6 YJeH 4,
naparpad 2, 6yksa 0), u ungpopmayuama,
nocouena 6 napazpagh 3, kKamo
nogepumenHu u 63ema noOXo0Auu
MepKu 3a 3ana3zeéane Ha masu
noeepumennocm.

Opzanvm pazkpuea yeeoomieHuemo u
ungopmayuama, KOAMoO Mo cvLOvPIHCa,
CaMO aKo maxkoea pasKpueane e HapeoeHo
om Cb0, UMAW] NPABOMOWUA CH2TIACHO
HAYUOHATIHOMO 3AKOHO0AMENCmEo 0a
pasziexcoa ucKoee 3a HapyuieHus Ha
oazama na cepmugpuxkama. Co0om
Hapescoa maKkosa pa3Kpusane camo aKo
ca cnazeHu Hail-MajiKo cleOHume
ycnoeus:

a) 1uyemo, u3UCKeau,0 pasKpueanemo, e
npumesicamenam Ha cepmugpuxama (uau
auye, ynviHOMOULEHO CH2IACHO
HAUUOHATHOMO 3AKOHO0AMeNCmEo 0a
nooaoe uck 3a Hapyuienue na 6azama Ha
cepmughuxama);

0) na npouseodumens e npedocmasena
6B3IMONHCHOCI 0Q NPUCHCINEA HA
3acedanuama u 0a ceudemesicmea npeo
cvoa;

6) npumesicamenam Ha cepmugpuxama e
npeoocmasui, o 000CHOGAH U

RR\1175320BG.docx



HN3menenne 21

IIpensiokenue 3a perjaMeHT
Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 3
Pernament (EO) Ne 469/2009
UYnen 21 a — maparpad 1 a (HOB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 22

IIpeniioxkenne 3a perjiaMeHT
Ipunoxenne

Texcm, npeonosicen om Komucusma

[-]
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55/84

npPOnOpYUOHANIEH HAYUH,
0oKazamencmeda, NOKa3eauju, ye e
6EpOAMHO NPOU36OOUmeENAm 0d He e
cRazui ycuosuama, onpeoesieHu 6

napazpagh 2;

2) npumesicamenam na cepmugukama u
Cb0bM ca 83e/1U NOOX00AUU MEPKU 0a
3anazam noeepumeaHocCmma Ha
yeeoomienuemo u ungpopmayuama,
KOAMmMOo cv0bpica, u 0a npedomepamsam
PasKpueane um Ha mpemu Cmpanu.

HUszmenenue

B OUEeHKama OmMOEC/IHA 211A6a € NOCECHEHA

Ha nocneouyume om 1U3AHENO 6 CUNA
HA U3MEHEHUA PecTIAMEHN 6bPXY
Ppazeumuemo Ha MecmHOmo
nPOU3800CHIGO HA 2eHEPUYHU U
Ouono0000OHU NeKapcmeeHu nPOOyKmu 6
mpemu 0bpiHcagu, NO-CREYUAIHO 6
pazeueaugume ce 0OvpiHCABU.

Hszmenenue

3ajiuuaea ce

PE629.542v02-00
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NMPOLUEAYPA HA NOANMOMAIALLATA KOMUCHUA

3arsiaBue Ceptudukart 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpUIIa Ha JICKAPCTBCHUTE MPOYKTH
IMo3oBaBaHus COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Boaema komucus JURI
Jara Ha 00siBsIBaHE B 3aceaHuC 2.7.2018
CraHoBHIIE, H3KA3aHO OT INTA
JlaTa Ha 00sIBSIBaHE B 3aCCAaHHC 2.7.2018
JokjagyuK 1Mo cTaHOBHIILE: Lola Sanchez Caldentey
JlaTra Ha Ha3Ha4YaBaHe 20.6.2018
Pasrie:xxpane B KOMHCHSA 5.11.2018
Jlata Ha npuemMaHe 3.12.2018
Pe3yarart oT 0OKOHYATEJIHOTO IJ1acyBaHe | +: 20
— 11
0: 1

YneHoBe, NPUCHCTBAJIN HA
OKOHYAaTEeJHOTO IJ1acyBaHe

David Borrelli, David Campbell Bannerman, Santiago Fisas Ayxela,
Eleonora Forenza, Karoline Graswander-Hainz, Christophe Hansen,
Heidi Hautala, Nadja Hirsch, France Jamet, Jude Kirton-Darling, Bernd
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CTAHOBULLE HA KOMUCUATA MO OKOJIHA CPE[QA, OBLLECTBEHO 3[1PABE
N BE3OMNACHOCT HA XPAHUTE

Ha BHUMAHUCTO Ha KOMHCHATA 11O IIPABHU BBIIPOCU

OTHOCHO IPEJUI0KEHUETO 3a periaamMeHT Ha EBponeiickus napiaaMmeHT 1 Ha CbBeTa 3a
u3meHenue Ha Pernmament (EO) Ne 469/2009 oTHOCHO cepTHdHKaTa 32 JOIBIHUTEIHA
3aKpuiia Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Joxnamuuk mo cradHoBuie: Tumo Bronken

KPATKA OBOCHOBKA

B crotBeTcTBHE ¢ no3uLMATa Ha EBponeiickus napJaMeHT OTHOCHO Bb3MOKHOCTUTE HAa EC
3a nojo0psABaHe Ha A0cThMa 0 MeaukaMeHTH (2016/2057(INI)) nokyiaquukbT MPUBETCTBA
NPeJI0KEHUETO 3a periaMeHT 3a u3MeHnenue Ha Pernament (EO) Ne 469/2009 otHocHO
ceptudukaTa 3a JTOMbIHUTENHA 3aKpUIIA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.

[Tonacrosimem yctanoBenute B EC mpou3BoauTenu Ha reHepUYHU W/ Ui 61onoqo0Hu
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH CpemiaT mpoosieMu Ha enuaaus ma3ap Ha EC, KOouTo ru mocTaBsT B
HEOIArOMPHUITHO TIOJI0KEHUE B CPABHEHHUE C MPOU3BOAUTEINTE, HAMUPAIIH ce N3BbH Chio3a.

[Topanu ToBa 1enTa Ha TOKJIAAYUKa € /1a Bb3CTAHOBU €/IHAKBUTE YCJIOBUS HA KOHKYPEHIUS
MEXy IPOU3BOIUTEIUTE HA TEHEPUYHU U OMONIOJOOHH JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, YCTAaHOBEHU
B EC, u te3u, kouto He ca yctaHoBeHU B EC, kaTo 3acuiin KOHKYpEHTOCIIOCOOHOCTTa Ha
ycranoBeHute B EC npou3BouTeny Ha TeHepUYHH U OMOIO100HH JIeKapcTBa, 0COOEHO MO
OTHOIIIEHNE Ha U3HOCA 33 T€3U JbpKaBH, B KOUTO HE € BbBEACH CepTHU(PUKAT 3a
JOIIbIHUTEIIHA 3aKPHJIa, KAKTO U KaTO YJIECHU HABJIM3aHETO Ha nazapute B Cbro3a OT IbPBUS
JIEH cliel U3TUYaHEeTO Ha 3aKpuiiaTa. 3a 1enTa JOKJIaJUUKbT HE caMo MOJKpeIs
0CBO0O0K1aBaHETO HA MPOMU3BOJCTBOTO 32 U3HOC, HO CHIIO TaKa MOJKPEIs BbBEKIAHETO HA
0CcBOOO’KJaBaHE HA HATPYIIBAHETO HA 3aIlacy, KOETO J1aBa [TOBEYE CTUMYJIU Ha
POM3BOIUTENIUTE HA TEHEPUYHU H/UITH OUOII0I00HU JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH J1a
pou3BEXJaT B paMkuTe Ha Cbio3a, a HE B TPETU JbpPKaBH.

HCHI/ITC Ha HOBUTC JICKAPCTBCHU MMPOAYKTU Ca CC€ YBCIIMIUIIN MIPE3 MOCICTHUTE NCCCTUTICTH,
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KaTO B HAKOM CITy4au Ca HETIOCUJIHU 32 MHOTO €BPONEHCKU IPak/IaHU, KOETO OrpaHrYaBa
MPaBOTO HA BCEKH ,,Ja TIOJI3BA MEAUIIMHCKU IPUKU ", KAKTO € MTOCOYEHO B XapTara Ha
ocHOBHUTE MpaBa Ha EC. HaBnu3aneto Ha reHEpUYHHU U OMOTMIO00HH JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH
Ha nma3zapa Ha EC e BaXHO 32 HamMaJIsIBaHE Ha IICHUTE M TapaHTUPaHE Ha YCTOMYMBOCT HA
3IpaBHUTE CUCTEMH, KaTO ChUIEBPEMEHHO OKa3Ba MOJOKUTEIHO Bb3/IEUCTBHE BbPXY
HalMOHAJTHUTE OFOKETH 3a 3apaBeona3Bane. [10o-0bp30T0 HaBIM3aHe Ha na3apa Ha EC naBa
Ha eBPOMNEHCKUTE TpakJaHu MO-0bP3 AOCTHI 10 PHUHAHCOBO TOCTHITHU JICKAPCTBEHU
npoaykTr. BeBexaaHeTo Ha 0CBOOOXKJaBaHEe Ha TPOU3BOACTBOTO OT JIEUCTBHETO HA
ceptudukara 3a nompaHuTenHa 3akpuia (C/[3) cnomara 3a HamalnsBaHe Ha MPEYKUTE TIPE]]
JOCTBITA JI0 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIFOUUTEIIHO BHB BPBh3Ka C HEJIOCTUTA HA OCHOBHH U
JIpyTH JekapcTBeHu npoaykTu. [IpousBoacTBoTo B pamkute Ha EC Moxe 1a goBene 10 mno-
roJisiMa CUTYPHOCT M TIO-BUCOKO Ka4€CTBO HA IOCTABKUTE, /1a HaMalu (ammupuKaTuTe u
HECUTYPHOCTTA, KOUTO C€ AbJKAT HA 3aBUCUMOCTTA OT BHOCA.

BbBexxnaneTo Ha 0cBOOOXK/1aBaHE HA MPOU3BOACTBOTO U HATPYIIBAHETO HA 3aMlacy ChLIO Taka
111 YKpenH CeKTopa Ha TeHepUYHHUTE M OMOIOI00HUTE JIEKapCTBEHU NpoAyKTH B EBpona u
nie 3acuiu no3unusta Ha EC kaTo ueHTsp 3a (hapMalieBTUYHN HHOBALIMK U IPOU3BOICTBO,
ocobeHo B o01acTTa Ha OMOMOI0OHUTE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, 1€ Ch3/ale paOOTHU MECTa U
1I€ FapaHTUpa, Y€ EeKCIEPTHUAT ONUT Ce€ 3ama3Ba B paMkuTe Ha Chio3a.

M3MEHEHUA

Komucusita o okosHa cpena, 00ImEecTBEHO 31paBe 1 0€3011aCHOCT Ha XPaHHUTE IIPUKaHBA
BOJICII[aTa KOMHUCHS TI0 TIPABHU BBIIPOCH J1a B3€ME NPE/IBU CIICAHUTE U3MCHEHHS:

HN3menenue 1

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpakenne 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(2) Karo ce nmpeasuxaa cpok 3a
JON'BJIHUTEIIHA 3aKpuJIa J0 MeT TOAUHH, C
Pernament (EO) Ne 469/2009 ce uenu ga
ce HachpyaT HAYYHUTE U3CIIeIBAHUS U
HWHOBAIlMMUTEC B paMKUTC HA CT)I'O?;&, KOUTO
ca Heo0X0AMMH 3a pa3pabOTBAHETO Ha
JIEKapCTBEHU IIPOAYKTH, KaKTO U Jia Ce
JIONIPUHECE 3a MPEOTBPATIBAHETO HA
MIPEMECTBAHETO HA (papMalleBTUUHUTE
n3cienBanHus U3BbH Chlo3a KbM IbPKABH,
KOUTO MOKE Jla TpejJiarar rno-rojisiMa
3aKpuia.
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Hszmenenue

(2) Karo ce nmpeasuxnaa cpok 3a
JOMBIHUTETHA 3aKpHJIa A0 TET TOJIMHHU, C
Pernament (EO) Ne 469/2009 ce uenu na
ce 0ade peutenue HA PAGHUUWEMO HA
Cvio3a, 3a 0a ce npedoomepamu
Cb30a6aHemo om HAYUOHAIHUME
3aKOHOOamencmea Ha HO8U Pa3nuiusl,
KOumo om c60s cmpana mozam 0a
npeocmaenasam npenamcmeue 3a
C60000HOMO 08UdICEHUE HA
JleKapcmeenume npoOyKmu 6 pamKume
Ha ebmMpewtnusa nazap, Kamo
CbUle6PEeMEHHO ce HachbpyaT HAyYHHUTE
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W3CIICIBAHMS U MHOBAIIMUTE B PAMKUTE HA
Cn103a, KOUTO ca HEOOXOOUMM 3a
pa3paboTBAaHETO HA HOBO NOKOJIEHUE
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, HOOnROMAzauiu
Jleyenuemo Ha HOGU 3a001A6AHUA UIU
npedocmasauiu no-000pu
mepanesmuunu eghekmu, KakKTo U Jia ce
JOTIPUHECE 3a TPEIOTBPATIBAHETO Ha
MPEeMECTBaHETO Ha (hapMaIleBTUUHUTE
n3cienBanus n3BbH Chi03a KbM JbPKABU,
KOUTO MO>KE J]a peJiarar mo-rojsmMa
3aKpuIIa.

HN3menenue 2

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenue 2 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

(2a) Ilpeonorcenuemo 3a uzmenenue
Ha pe2nlamenma, maxa ue 0a ce papeuiu
npOU3600CMEOMO HA 2eHEPUYHU U
0uono00OHU NeKapcmeenu npoOyKmu 3a
U3HOC U CHXPAHEHUe, C yesl me 0a Mo2am
oa nHaeuzam Ha nazapa na Cvro3a Kom
MOMEHma Ha U3MUYaHe Ha CPoKa Ha
deiicmeue Ha nameHma, He € 8
npomueopeuue c npasama 3a
UHMENeKmMYaina coocmeenocm, muil
Kamo me HAMam OmHOUuiIeHUe KbM
RPOOBINCUMETHOCIMA HA
U3KAIOYUmeIHUme npaea no epeme Ha
CpOKa Ha Oelicmeue Ha nameHma, KOemo
ce nooKpens om paxma, ye 6HOCHM
6edHaza c1ed usmu4anemo Ha cpoKa e
paspeuien, HO npedcmaennsa
HeONazonpuAmMHO KOHKypeHnHO
noJl0dcenue 3a e6poneiicKus CeKmop Ha
2eHepuYHUme J1eKapCcmeeHu nPoOyKmu.

N3menenue 3

IIpennoskenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenue 3 a (HOBO)
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Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 4

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CrobOpaxkenne 4

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(4) Jluncara Ha KakBOTO U Jja OUJI0
M3KJIIOUEHHUE OT 3aKpujiaTa, OCUTypsBaHa
ChC CepTU(HKATA 32 TOIbJIHUTEIHA
3akpuna no Pernament (EO) Ne 469/2009,
MOPO/M HEMPEIBUICHA MTOCIEINIIA, KOSITO
npeuur Ha yctaHoBeHHuTe B Chio3a
MIPOU3BOIUTEIIA HA TCHEPUYHU U
OHMOMO01I00HU JIEKapCTBEHU MPOIYKTH Ja
IIPOU3BEKIAT 00PU OUHCHEEHO C 1Ll
M3HOC KbM Ma3apuTe Ha TPETH IbPKaBU, B
KOUTO TaKaBa 3aKpuiia He CHIECTBYBA WU
HEHHUST CPOK Ha JIEHCTBUE € U3TECKBII.
Jlpyra HenpeaBUeHa MOCIEaUIA €, Ye
Mopajy 3aKpuiiaTa, OCUTypsiBaHa OT
ceptudukara, 3a Te3u IPOU3BOIUTEIH €
MO-TPY/JHO J1a HABIIA3AT Ha Ma3apa Ha
Cpl03a HEMOCPECTBEHO ClIe]l U3TUYAHETO
Ha CpoKa Ha JIeliCTBUE Ha cepTUdUKara,
KaTo ce MMa IpeBHI, Y€ Te He MOTaT Jia
W3TPAJAT IPOU3BOCTBEH KaMaluTeT,
JIOKaTO He MPUKITIOYN 3aKpHiIaTa,
OCHUTYpsIBaHa OT cepTuduKaTa, 3a pa3inKa
OT IPOU3BOUTEIUTE, KOUTO CE€ HAMUPAT B
TPEeTU AbpKaBH, KbJIETO 3aKpUiia He
CBHINECTBYBA WJIM HEHHHST CPOK HA
NeiCTBHE € N3TEKbII.
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Himenenue

(3a) Haepemennomo naenuzamne Ha
2CHEpUYHU U OUONOOOOHU J1IeKapCmeeHu
npooykmu na nazapa na Cvlo3a e 6ax3cHo
3a yeenuuaeane Ha KOHKypeHyuama,
HaAMANAGAHEe HA UEeHUme U 2apanmupane
Ha yCmonuueocmma Ha 30pagHume
cucmemu.

HUszmenenue

4) Jluncara Ha KaKBOTO U Ja OUJI0
M3KIIIOYEHHE OT 3aKpUiIaTa, OCUTYpsSBaHa
ChC cepTU(HKATA 32 TOINbIHUTEIIHA
3akpuna no Pernament (EO) Ne 469/2009,
MIOPOIY HEMIPEIBU/ICHA TTOCIICNIIA, KOSTO
npeyu Ha ycTtaHoBeHHTe B Chro3a
MIPOU3BOINTENIN HA TCHEPUYHH U
O61ONOA00HU JIEKAPCTBEHU IPOTYKTH J1a
[IPOU3BEXKAT MAKUEA RPOOYKmMU, C yel
oa naenazam Ha nazapa na Cvioza
HenocpeocmeeHo cjied u3mudaHemo Ha
CpoKa Ha Oelicmeue u/unu C 1] U3HOC
KBbM T1a3apUTE HA TPETH AbPKaBU, B KOUTO
TaKaBa 3aKpHJia He ChIIECTBYBA WU
HEWHHUAT CPOK Ha JEHCTBUE € U3TEKBII.
Jlpyra HenpeaBuAeHa MOCIEaNLIa €, Ue
Mopajiv 3aKpuiiaTa, OCUTYpsIBaHa OT
cepTU(UKaTa, 3a TE3U IPOU3BOAUTEIIN €
MO-TPY/IHO J]a HaBJIs3aT HA Ta3apa Ha
Cbro3a HEMOCPEACTBEHO ClIe]] U3TUYAHETO
Ha CpoKa Ha JIeCTBUE Ha cepTudukara,
KaTo ce MMa NpeBHI, e Te He MOraT Jia
M3TPAIST IPOU3BOJICTBEH KAIAIUTET,
JI0KaTO He MPUKITIOYH 3aKpUIIaTa,
OCUTYpsIBaHa OT CEpTH(HKATA, 32 pa3IHKa
OT MIPOU3BOJUTENNTE, KOUTO CE HAMHUPAT B
TPETH IbPXKaBH, KbICTO 3aKpUiIa HE
CBHILIECTBYBA WM HEHHUST CPOK Ha
JNIEUCTBUE € U3TEKDIL.
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HN3menenue 5

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CboOpaxenue 5

Texcm, npeonoscen om Komucusama

%) ToBa mocTaBsi yCTAHOBEHHUTE B
Cb1o3a NpOU3BOIUTENN HAa TEHEPUIHU U
061010 /100HU JIEKapCTBEHU MPOIYKTH B
MHOT'0 HEOJIaronpHusITHO MOJIOKEHHE OT
TJIe/IHA TOYKA Ha KOHKYPEHIIUATA B
CpaBHEHHE C POU3BOJUTENH, yCTAHOBEHU
B TPETH IbPKABH, KOUTO OCUTYPSIBAT I10-
MaJiKa 3aKpujia Wid BbOoOIIe He
MPEIBIKIAT 3aKpHIIa.

HN3menenue 6

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpboopaxenue 7

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(7) OcHoOBHAaTa 11eJ1 Ha HACTOSIIUS
perJiaMeHT € Jia ce TapaHTupa, ue
yctaHoBeHUTE B Cbr03a MPOU3BOIUTEIN
1€ MOTaT Jia C€ KOHKYpHpaT e(hEeKTUBHO Ha
TE€3U Ma3apu Ha TPETU AbpPKABU, B KOUTO
JOTBJIHATEITHA 3aKpHJia HE CHIIECTBYBA
WJIM HEMHUSAT CPOK Ha JIEUCTBUE € U3TEKbIL.
Toi# e mpegHa3HavYeH Ja JOMbJIHU
YCUJIMSTA, I0JIaTraHU B PAMKUTE Ha
ThproBckaTa noautuka Ha Chio3a, J1a ce
rapaHTHpaT OTBOPEHHU Ia3apHu 3a
yctaHoBeHUTE B Cbr03a MPOU3BOUTETHN HA
JIeKapCTBeHU NpoAyKTH. Henpsako ¢ Hero
Ce IIeJIH ChIO TaKa Ja CE OCUTYPH TO-
no0pa Mo3uIus Ha Te3H MPOU3BOIUTENH 3a
HaBlM3aHe Ha ma3apa Ha Chio3a
HETMOCPEACTBEHO Cle] U3TUYAHETO HA
CpOKa Ha JICVCTBHUE HA CbOTBETHHUS
cepTuduUKat 3a TOMbIHUTENHA 3aKpHUIIa.
To#i 111€ CTIOMOTHE CBIIO Taka 3a
MMOCTUTAHETO Ha IIeNTa J1a Ce MoA00pH
JOCTBITHT JI0 JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B

PE629.542v02-00

H3menenue

(%) ToBa mocTaBsi yCTAHOBEHHUTE B
Cb1o3a IpOU3BOIUTENHN HA TEHEPUYHU U
01OMN0/100HU JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH B
MHOT'0 HeOJIaronpHusTHO MOJIOKEHHE OT
TJIe/IHA TOYKA HAa KOHKYPEHIUATA B
CpaBHEHHE C MPOU3BOJUTENH, YCTAHOBEHU
B TPETH IbPKABH, KOUTO OCUTYPSIBAT I10-
MaJlKa 3aKpuJia Win BbOOIIe He
MIPEBIDKIAT 3aKpUIIa, KOEHMO 600U CHUL0
maka u 00 no-6UCOKU YeHu Ha
JleKapcmeenume npooyKmu.

Himenenue

(7) OcHoBHaTa 11eJ1 Ha HACTOSIIIIHS
perIaMeHT € Ja ce TapaHTHpa, Je
ycraHoBeHuTe B Cbl03a MPOU3BOIUTENN
IIIe MOTaT J]a ce€ KOHKypHpat e()eKTUBHO Ha
TEe3U Ma3apyu Ha TPETH IbPKABU, B KOUTO
JOMBIIHUTETHA 3aKpUJIa HE CHIECTBYBA
WIA HEMHUAT CPOK Ha ICUCTBHE € U3TEKbJ,
KaKmo u 0a ce 2apanmupa Haeiu3aHemo
Ha 2eHepuYHU U OUONn000OHU
JleKapcmeenu npoOyKmu Ha nazapa Ha
Cv103a om nvpeus 0ex cied u3muianemo
Ha cpoKa Ha delicmeue HA CbOMEEMHUA
cepmugukam 3a 0onvaHUMENHA
3aKpuna, Kamo no mo3u HAvYuH ce
noooopu oocmvnvm 00 nekapcmea. Tou e
npeaHa3HaueH Jia IOMbJIHN YCHUITHATA,
MOJIaTaHH B PaMKUTE Ha ThProBCcKaTa
nonutrka Ha Chro3a, 1a ce TapaHTUupaT
OTBOPEHH Ia3apy 32 yCTAHOBEHUTE B
Cpro3a MpOM3BOUTENH HA JIEKAPCTBEHU
npoaykTu. C Hero ce 1enu ChIIo Taka Jaa
C€ OCHUTYpH TMMO-A00pa MO3UIUS HA TE3U
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Cpb103a, KaTo ce OCUTYPH MT0-0bP30
HaBJIM3aHE HA TCHEPUYHU U OMOTIOA00HN
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH Ha Ia3zapa cies
M3THUYAHETO Ha CPOKa Ha JICWCTBHUE HA
CHOTBETHUS cepTU(DUKAT.

HN3menenne 7

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 8

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(8) [Ipu Te3u cnenupuyuum U
OTpaHHYCHU OOCTOSATEIICTBA U C 0271€0 HA
Cb30a8aHeMO HA eOHAKGU YC108Us HA
KOHKYpeHyus mexicoy yCmaHoeeHume 6
EC npouszeooumenu u npouzeooumenume
om mpemu 0vpr#cagu € 1eaecho0pa3Ho 1a
CE OrpaHUYH 3aKpHIIaTa, OCUTYpsIBaHa ChC
cepruduKaTa 3a JOMBIHUTEITHA 3aKPIIIA,
3a 1a e n0360J1U NPOU3EOOCHIBOMO
€OUHCMBEHO ¢ YeJl N3HOC KbM TPETH
IbPKABU, KAKTO U BCUYKU CE8bP3AHU
JENUCTBHUSI, CTPOTO HEOOXOIUMH 32
nPOU36800CHIBOMO UJIU 34 CAMUS
delicmeumeineH U3HOC.

RR\1175320BG.docx
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MIPOU3BOUTENH 32 HABJIU3aHE HA Ma3apa
Ha Cbr03a HETIOCPEICTBEHO CIie]]
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JIEWCTBHUE HA
CHOTBETHHS CEPTH(UKAT 32 TOMBIHUTEIIHA
3aKpUIIa, @ UMEHHO HABIU3AHE HA na3apa
Om nvpeuUs OeH cjled U3mU4anemo Ha
3aKkpunama. TOW 1€ CIIOMOTHE CBIIO TaKa
3a MOCTUTAHETO Ha IIeJITa J1a C€ MOoA00pH
JOCTBITBT JO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B
Cwpl03a u no mo3u Hauun uie oonpunece
3a HAMANABAHEMO HA cIyYyaume Ha
HedoCmuz Ha HAKOU J1eKapCmeeHu
nPOOYKmuU, KaTo ce OCUTYpPH T0-0bP30
HaBJIM3aHE HA TCHEPUYHU U OMOTIOA00HN
JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH Ha ma3apa cliefl
M3THUYAHETO Ha CPOKa Ha JICWCTBHUE HA
CHOTBETHUS CepTU(UKAT.

Himenenue

(8) [Tpu Te3u cenupuyuHm U
OrpaHUYEHU 00CTOSATENICTBA €
1eJIeChOOPa3HO Ja ce J1a Ce OTPaHudH
3aKpuiaTa, OCUTypsBaHa ChC cepTU(PUKATa
3a JOIIBJIHUTEIIHA 3aKpUIIa, HO He U Opy20
npaeo 6vPXy UHMENEKMYaIHama
cobcmeenocm, 3a a ce npemaxHam
20penocoyenume HenpeosudeHuU
cmpanuynu epekmu na ceptudukara 3a
JOITBIHUTEIHA 3aKpUJIa, aKa ye Ja ce
ocuzypu 6b3MO0NHCHOCH 34 eOHAKEU
ycnoeus Ha KOHKYPEHUUA MeHCOy
npouszeooumenume, yCmaHoO6EHU 6
Cvro3a, u mezu 6 mpemu ovpicasu. Toea
Ou 0410 6b3MOIHCHOCH 30 NPOU3EOOCHIEO
U3KAI0YUMEIHO 3a i) N3HOC KbM TPETH
I'bP>KaBU, KaKTO U 3@ BCUUKH Opy2u
NENCTBUSL, KOUMO ca CTPOTro HEOOXOAUMHU
3a moea npou3eo00cmeo, u ii)
Haenuzanemo Ha nazapa na Cvio3a
6e0Haza cied u3muyanemo Ha
cepmuukama 3a OONvIHUMENIHA
3axkpuaa.
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HN3menenue 8

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CboOpaxenue 9

Texcm, npeonoscen om Komucusama

9) ToBa U3KIIIOYEHNE clle/IBa 1a
o0xBalla MPOU3BOICTBOTO HA MPOAYKTa,
BKITIOYUTEITHO MPOIYKTa, CbOTBETCTBAII Ha
JIEKapCTBEHUSI TPOAYKT, 3aKPUIISH ChC
cepTU(UKAT 3a JOMBIHUTEITHA 3aKpHIa Ha
TEPUTOPHSITA Ha IbPIKABA UICHKA,
€IMHCTBEHO C IeJT U3HOC KbM TPETH
IbP>KaBU, KAKTO U BCUYKHU JIEHCTBUS
Harope WM HaJoJTy 10 BEpHUrara,
U3BBPIIBAHU OT MIPOU3BOAUTEIIS WIN OT
TPETH CTPAHU B JIOTOBOPHH
B3aMMOOTHOUICHHUS C IPOU3BOAUTEIS,
KOTaTo 3a T€3U JEHCTBUA B IPOTUBEH
ciryyait Ou OniIo He0OXOMMO ChITIACHETO
Ha MPUTEXKATEIS Ha CePTU(PHUKATA U KOUTO
ca CTPOro HeoOXOMMH 3a IPOU3BOJCTBOTO
3a IIeJIUTEe HAa U3HOCA WU 33 CAMUS
neiictBuTeneH u3Hoc. Hanpumep te3u
JEMCTBUS MOXKE J]a BKITFOYBAT JJOCTaBKaTa
Y BHOCA Ha aKTUBHH CHCTABKH 32 LEJIUTE
Ha MPOU3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBEHHUS
MIPOAYKT, Ha KOMTO ChOTBETCTBA
MPOAYKTHT, 3aIIUTEH ChC cepTU(UKATA,
WIX 32 IeJTUTEe HAa BPEMEHHOTO ChbXpaHEHHE
Ha MPOIYKTa WIN PEKIAMHPAHETO MY
€/IMHCTBEHO C LIeJI U3HOC KbM
MECTOHA3HAUCHHUSI B TPETH IbPKABH.

N3menenne 9

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
CpooOpasxenue 10

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(10) U3skiroueHuero He cielBa aa

PE629.542v02-00

H3menenue

9) ToBa U3KIIIOYEHUE CleqIBa 1a
o0XxBalla MPOU3BOICTBOTO HAa MPOAYKTa,
BKJIFOUMTENIHO MPOAYKTa, CbOTBETCTBAIIl Ha
JIEKapCTBEHMSI POYKT, 3aKPHIISH ChC
cepTu(uUKar 3a JOMbIHUTEIHA 3aKpHJla Ha
TEPUTOPHSITA HA AbP)KaBa YICHKA,
€IMHCTBEHO C 1LIeJ U3HOC KbM TPETU
IbpXKaBU U HOO20MOBKA 3G HAGNU3AHE HA
nazapa na Cvr03a om nvpeus oeH cjieod
u3mMuUYaHe Ha 3aKpunama, KAKTO U BCUUKU
NeMCTBUS Harope Win HaJody MO Bepurara,
W3BBPILBAHU OT IPOU3BOAUTEIIS U OT
TPETH CTPaHU B JOTOBOPHU
B3aMMOOTHOUIEHHMSI C TPOU3BOIUTENS,
KOraTo 3a Te3U JECUCTBUA B IPOTUBEH
ciryyait Ou Onio HeoOXOMMO ChITIACHETO
Ha IpUTeXaTess Ha cepTU(UKaTa U KOUTO
ca CTpOro HeoOXOAMMH 32 POU3BOJCTBOTO
3a LEJIUTE Ha U3HOCA, 33 CaMus
NEUCTBUTEIIEH U3HOC U 3d HAGIU3AHEHO
Ha nazapume om nvPEUs 0eH C1e0
uzmuuane Ha 3akpunama. Haripumep te3u
JEHCTBUS MOXKeE J1a BKJIFOYBAT J0CTaBKaTa
Y BHOCA HA aKTUBHU CHhCTABKHU 32 IEIIUTE
Ha MPOU3BOJCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHUS
IIPOJYKT, HA KOUTO CbOTBETCTBA
MIPOAYKTHT, 3aLIUTEH ChC CEPTUPUKATA,
WM 3a LIEJIUTE Ha BpEMEHHOTO ChXPaHEHUE
Ha MPOAYKTa WIH PEKIaMHPAHETO MY
€IMHCTBEHO C L€ U3HOC KbM
MECTOHA3HAUEHUS B TPETU AbPKABU UIU
Haeu3aHe HA nazapume om NvbPEUs 0eH
ceo0 uzmuuane Ha 3aKpunama.

Hszmenenue

(10) UskmroueHuero He cienBa aa
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o0OXBaIa MmyCKaHeTO Ha HPOOyKma,
MIPOU3BEJICH SAMHCTBEHO ¢ Uesl UBHOC, Ha
nasapa B IbpiKaBara 4JieHKa, B KOSTO € B
cuia cepTu(PUKaTHT 3a JOMBIHATETHA
3aKpuiia, He3aBUCUMO Jalli TPSKO WIIH
HETPSIKO CJIe/I U3HOC, HUTO CIIe/Ba J1a
oOxBaIlia MOBTOPEH BHOC HA MPOOYKma HA
rasapa Ha JIbprKaBa WICHKa, B KOSITO
CHOTBETHUSAT cepTudukar e B cmiia. OcBeH
TOBA TO HE CJEABa Ia 00XBaIla HUKAKBH
JEHCTBUS WK ACHHOCTH 3a IIETUTE Ha
BHOCA Ha JICKAPCTBCHU IMPOAYKTHU UIIU
KOMITOHEHTH OT JIEKaPCTBEHH MPOIYKTH B
Cpr03a IIPOCTO 32 LEeTUTE Ha
MIPEONaKOBAaHETO U MTOBTOPHUS H3HOC.

HN3menenue 10

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cboopaxenue 11

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(11)  Kamo ocpanuuasa od6xeama Ha
M3KITIOYSHHUETO J0 TIPOU3BOJICTBO 32
L[eUTe HA U3HOCcA U3BbH Chro3a U
JNEHCTBUATA, CTPOTO HEOOXOIMMH 32 TOBA
MIPOU3BOJICTBO UJIU 32 CAMHUsI ICHCTBUTENICH
W3HOC, U3KIIFOYEHUETO, BHBEJICHO C
HACTOSIIUS PETJIAMEHT, HIMa
Oe3npuuunHO Na TOTPeur Ha HOPMAITHOTO
W3MOJI3BaHe Ha MPOJIyKTa B IbpKaBaTa
YJIEHKA, B KOSATO CEPTU(PHUKATHT € B CUJIA,
HUTO fe3npuyuHHO 1a 3aCTpaIln
JICTUTUMHUTEC UHTCPCCHU HA ITPUTCIKATCIIA
Ha cepTu(uUKaTa, KaTo ce B3eMar MpeIBU/
JICTUTUMHUTE UHTCPECHU HA TPECTHU CTPAHU.

HN3menenne 11

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Cpoopaxenue 12
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00XBalla MyCKaHETO Ha JIeKaApCmeeHUus
npoOyKm, IPOU3BENICH CIIMHCTBEHO 3a
yenume HA U3HOCA UIU HAGIU3AHEMO HA
raszapa om novpeus 0ex c1ed U3mudanHemo
Ha 3aKpuiama B IbpKaBaTa YiICHKA, B
KOSATO € B CUjIa CepTU(HUKATHT 3a
JOMTBTHATETHA 3aKpHJIa, HE3aBUCUMO JTAJIH
MIPSIKO HJTH HETIPSIKO CJIE]] U3HOC, HUTO
cienBa Aa oOxBala MOBTOPEH BHOC Ha
JleKapcmeenusa npooyKm Ha na3zapa Ha
IbpKaBa YJICHKA, B KOSITO CbOTBETHUSAT
ceprudukar e B cusa. OCBEH TOBa TO HE
cienBa aa 00XBala HUKaKBU JEHCTBHS
WJIY JIEWHOCTH 32 LEJIUTE Ha BHOCA HA
JIEKapCTBEHH MPOTYKTH WU KOMIIOHEHTH
OT JICKapCTBEHH MPOIYKTH B Chro3a
MIPOCTO 3a LIETTUTE Ha IPEONaKOBAHETO U
MIOBTOPHUS U3HOC, M.€. MEeXHUA NOGMOPEH
uznoc om mpemu ovprcasu ¢ Cvrosza.

Himenenue

(11)  Obxeéambm Ha U3KITIOYCHHUETO €
0Zpanuuen 10 IPOU3BOJCTBO 3a
Haeénu3aHe HA nasapume om NbPEUs OCH
ceo0 uzmuyane Ha 3aKpunama u 3a
LeJIuTe Ha u3Hoca u3BbH Cbl03a, KAKMO 1
3a NefCTBUATA, CTPOro HEOOXOJUMHU 32
TOBa MIPOU3BOJICTBO WU 3a CaMUs
NEHCTBUTENEH U3HOC, C/1€006AMeIHO
W3KJIIOYEHUETO, BHBEIACHO C HACTOSALIUS
peryiaMeHT, HAMa J1a ONPeyr Ha
HOPMAaJIHOTO M3I0JI3BaHE HA NTPOJIYKTA UIU
Ha MeOuyuUHCcKua npoodyKm B IbpKaBaTa
YJIEHKA, B KOSITO CEPTHU(PHUKATHT € B CHJIA,
HUTO J1a 3aCTPAIU JETUTUMHUTE HHTEPECH
Ha TpUTeXaTeNs Ha cepTUdUKaTa, KaTo ce
B3eMaT MPEABU] JIETUTUMHUTE UHTEPECH
Ha TPETHU CTPaHHU.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

(12) UskmrodeHueTo ciesBa Jia ce
NpUApYyKaBa OT 3allUTHA MEPKH,
3acuneauiu npo3pavHoCcCmma, 3a a ce
OKadice cvoelicmeue Ha TIpUTEXaTeNs Ha
cepTuduUKaT 3a TOMbIHUTEIHA 3aKpUIa
npu ynpasxcnaganemo ¢ Cvioza na
npedocmasenama my 3aKpuida, KAKmo U ¢
uen J1a Ce HamMaau pucKvm om He3aKOHHO
omknouaeane kom nazapa na Cviroza
npe3s cpoka Ha delicmeue Ha
cepmuguxama.

HN3menenue 12

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpboopaxenue 13

Texcm, npednooicen om Komucusma

(13) B 1a3u Bpb3Kka Hacmoawuam
pezcnamenm cjedeéa 1a HaN0MHCU
€0OHOKPAmHO 3a0vceHue Ha TULETO,
npou3seexcoauio npooyKma eOUHCmeeHo ¢
uen usHoc, ¢ Koemo ot 6bNPOCHOMO Aule
Jla ce U3UCKEa 0a npeodocmass
onpeoenena uHgopmayua Ha Oprasa,
u3aan cepTudukara 3a JOMbIHUTEIHA
3aKpuiia B IbpKaBata 4ieHKa, 8 KOAmMO uie
ce u3evLpuiea nPou3Eo0CHEomo.
Hugpopmayuama cneosa oa 6v0e
npedocmaesena NpeIu MPEABUIECHOTO
3armo4yBaHe Ha MPOU3BOJCTBOTO 32 MPHB
BT 6H6 6BNPOCHAMA OBPIHCABA UTIEHKA.
[Tpou3BOICTBOTO U CBBbP3aHUTE ACHCTBUS,
BKJIFOYUTEITHO OHE3U, KOUTO CE U3BBPIIBAT
B IbPKABU YJICHKH, PA3TUYHUA OT
IbprKaBaTa Ha MPOU3BOJICTBO, B CIIyYauTe,
KOTaTo MPOAYKTHT € 3aIlUTEH ChC

PE629.542v02-00

Himenenue

(12)  M3karoueHueTo cieqBa Ja ce
TIPUIIPYIKABA OT PA3YMHU U
NPONOPYUOHATIHU 3AIUTHU MEPKHU, C
eouncmeenama yen ia ce HOMozHe Ha
MIpUTEKATENS Ha cepTU(dUKAT 3a
JOITBIHUTEIHA 3aKpHIIa 0a npoeepsaea
CbOMEEemcmeuemo ¢ ycioeusama,
onpeodenenu no-0oay. Te3u 3awgumnu
MEpKU He c1e06a 0a 0Ka36am He2amueHo
6v30eiicmeue 6bpxXy KOHKYPeHUuAma
Medxncoy opyryncecmeama W ciedea oa
no3eonsaeam u3K10UeHUEemo oa pabomu
ehekmueno, oe3 na ce 3ampyonnsa
nocmuzanemo Ha OCHOGHUME MY Uel.
Cougespemenno 3auiumnume mepku
cleosa 0a 2apanmupam Couio u
HeodXo0umama nosepumenHocm u
3auwguma Ha yyecmeumeainama
mbvpeoécKka ungopmayun Ha 3aa6umens.

Himenenue

(13) B 1a3u Bpb3Ka, 00K0IKOMO
6b3HAMEPABA A Ce N0308a6a HA
U3KIIOYEHUemo u 6 uHmepec Ha
npo3paunocmma, JIULETO, KOCMO €
O0M2060PHO 3G NPOU3EO0CHIEOMO
(npouzeooumenam), unu 6CAKo opy2o
auye, 0elicmeauio OT Hez060 ume, cieoed
7la usnpamu 6 ycioeus Ha
noeepumennocm ygeoomaeHue 00
pecucmpupanus/me npumedrcamen(u) Ha
cepmughukama nHa He2oeus/mexnume
pezucmpupan(u) aopec(u).
Ilpouseooumenam cneoga couio0 maxka oa
u3npamu Ha OpraHa, u3Jan cepTuduKaTa
3a JOMBIHUTENTHA 3aKpHiia B IbpKaBaTa
YJIEHKA, Y8€00MJICHUE C OnpedeneHa
unghopmayua ipeau NpeIBUICHOTO
3ar0YBaHE Ha MPOU3BOJCTBOTO 3a MPHB
nbT. [Ipou3BOICTBOTO U CBBpP3aHUTE
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cepTu(UKaT u BB BBIIPOCHUTE IPYTH
JbpKaBHU YWICHKH, CJIC/[BA JIa TTOMAJIaT B
o0xBaTa Ha U3KIIFOUEHUETO CaMO KOraTo
MIPOU3BOIUTEIIAT € U3IPATHII TOBA
YBEJIOMJICHHE O KOMIIETEHTHHSI OpraH 1o
WHIyCTpHUaliHa COOCTBEHOCT (MU APYT
oTpesieNieH OpraH) Ha IbpKaBaTa 4JeHKa, B
KOSITO C€ U3BBPIIIBA MPOU3BOJICTBOTO.
EnnokpaTHOTO 3aABKEHHE 32
MpeIoCTaBsiHe Ha MH(OPMAIIHS HA OpTraHa
cleqBa Ja ce mpuiiara BbB BCsAKa IbpKaBa
YJICHKA, B KOSITO CE U3BBPIIBA
MIPOU3BOJICTBO, KAKTO MO OTHOILICHHE Ha
MIPOU3BOJICTBOTO BHB BBHIIPOCHATA JbprKaBa
YJIeHKa, TaKa U 10 OTHOIICHHE Ha
CBBP3aHUTE C TOBA MIPOU3BOJICTBO
NeCTBHS, HE3aBUCUMO Jalli CE U3BBPIIBAT
B ChIIIaTa WIH B JPyTa JbpKaBa WICHKA.
Opzanvm cnedsa 0a 6voe 3a0vdicen 0a
nyonuKyea masu ungopmayus 6
UHmepec Ha NPO3PAYHOCIMA U C Yel 0a
ce ungopmupa npumedxricamenam Ha
cepmugpukama 3a HamepeHuUemo Ha
npouszeooumesi.

HN3menenmne 13

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cboopaxenue 14

Texcm, npednooicen om Komucusma

(14)  OcBeH TOBa HACTOSIIMST
perIaMeHT ciie/lBa /1a HAJIOKHU ONpeesIeHH
W3HUCKBaHUS 32 HA/AJIS)KHA MTPOBEPKA Ha
MIPOU3BOIUTENISI KATO YCIIOBHUE 32
MpUJaraHe Ha u3kioueHueTo. Ot
MIPOU3BOIUTEIS CIIEIBA J]a C€ M3UCKBA J1a
yBEJIOMSIBA JIMIIaTa B HEroBaTa Bepura 3a
JIOCTaBKH I10 TIOJIXO/ISIII HAYHMH, U TI0-
CIECIUAITHO YPe3 JOTOBOPHHU CPEJICTBA, Ue
MPOJIYKTHT € 0O0EKT Ha U3KIIOYCHHUETO,
KOETO CE BbBEXK/IA C HACTOSIIIUS
pETJIaMeHT, U € TIPEJBUICH SIUHCTBEHO 32
1eNuTe Ha u3Hoca. [Ipou3BoauTet, KOUTo
HE € CIa3wI Te3W M3UCKBAHMSA 32 HAa/IJI)KHA
MPOBEpKa, He OM MOT'BJI JIa C€ BH3MOJI3BA OT
W3KITFOYCHUETO, HUTO KOSATO U J1a OUJII0
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NENCTBYS, BKIFOUUTEIHO OHE3H, KOUTO C€
U3BBPIIBAT B IbPKAaBU WICHKH, PA3IUYHU
OT JbpXKaBaTa Ha IPOU3BOJCTBO, B
clly4auTe, KOraTo MpoayKThT € 3allUTeH
ChC CEpTU(UKAT U BHB BBIIPOCHUTE APYTH
IbpKaBU YJICHKH, CJIe/Ba J1a MoMajiaT B
00XBaTa Ha U3KIIOYEHUETO CaMO KOraTo
MIPOM3BOIUTEIAT € U3MPATUII TOBA
YBEAOMJIEHHE JO KOMIIETEHTHHSI OpPraH 1o
MHAYCTpHaIHA COOCTBEHOCT (MU APYT
OIIpeZIeIIEH OpraH) Ha IbpKaBaTa 4JcHKa, B
KOSITO C€ U3BBPIIBA IPOU3BOJICTBOTO.
EnHokpaTHOTO 3a1bKEHKE 32
IpelocTaBsiHe Ha MH(OpMalKs HA OpraHa
CJIe[iBa Ja c€ IIpUJIara BbB BCsAKa IbpKaBa
YJIEHKA, B KOSITO C€ U3BbpIIIBA
IIPOU3BOJCTBO, KAKTO IO OTHOLIEHHUE Ha
MIPOM3BOJICTBOTO BBB BBHIIPOCHATA JbpiKaBa
YJIEHKA, TaKa U 110 OTHOILIEHUE Ha
CBBP3aHUTE C TOBA IPOU3BOJICTBO
JEICTBYS, HE3aBUCUMO AAJIU CE U3BBPIIBAT
B ChIllaTa WIX B JpyTa AbprKaBa YJIeHKa.

Himenenue

(14)  OcBeH TOBa HACTOSIIMST
perJiaMeHT clie/[Ba Jja HAJIOKU OTpPeIeTICHI
M3UCKBAaHMS 32 HAJJIEKHA POBEPKA Ha
MIPOU3BOIUTEIISI KATO YCIOBHE 32
MpuJiaraie Ha u3kiatoueHuero. Ot
MIPOU3BOUTEIIS CJIe/IBA J]a CE M3MCKBA Ja
yBEJIOMSIBa JIUIaTa B HEroBaTa BEpHra 3a
JIOCTABKU I10 MOAXOISI HAUNH U
O0OKyMeHmupano, v no-Creuaito 4pe3
JIOTOBOPHH CPEJICTBA, Y€ MPOAYKTHT €
00EKT Ha M3KIIOYEHNETO, KOETO CE
BBBEXK/1a C HACTOSIINS PETIaMEHT, U €
MIPEeJIBUJICH €IMHCTBEHO 3a IIeTTUTe Ha
W3HOCA W/uu HA HABIU3AHEmO HA nA3apa
Om NbPEUA OeH C1ed UIMUYAHEmO HA
3axkpunama. [Ipon3BoauTEN, KOWTO HE €
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TpeTa CTPaHa, KOSITO U3BBPILIBA CBBP3aHO
JeiiCTBHE B ChIaTa WIK B pa3iMyHa
IbpKaBa YJIeHKa, B KOSITO € OMJI B cujia
cepTu(UKaThT, OCUTYpSIBAIL 3aKpHJIa 32
MIPOJYKTA, & IPUTEKATEIAT HA CbOTBETHHS
cepTudUKaT ChOTBETHO O MMaJI MPaBo Ja
yIpa)XHU CBOUTE MpaBa CIOpe
ceptudukara.

HN3menenue 14

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 14 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

PE629.542v02-00

CIIa3uJ TE3M U3UCKBAHUS 3a HAJJICHKHA
MIPOBEpKa, He O MOT'BJI J]a C€ BH3IOJI3Ba OT
M3KIIOYCHUETO, HUTO KOSATO U J1a OUJI0
TpeTa CTpaHa, KOSTO U3BBPIIIBA CBHP3aHO
JICIICTBHE B ChIIATa WIH B pa3iINdHa
JbprKaBa 4JeHKa, B KOSITO € OWJI B CHJIa
cepTU(UKATHT, OCUTYPSBAII 3aKpHIIa 32
MIPOYKTA, & IPUTEKATEIAT HA ChOTBETHHS
cepTu(dUKaT ChOTBETHO O MM MPaBo Ja
YIPaKHU CBOMUTE TIPaBa CIIOpe;]
cepTuduKara.

HUszmenenue

(14a) Yeeoomnenuemo oo
npumedcamens Ha cepmuduxkam 3a
O0ONBIHUMENHA 3AKPUA He ¢l1edea 0a
GKIII046a YYECMEUMEIHA MBP206CKA
UHpopmayusa u nogepumesHu OAHHU
OMHOCHO OU3HecC Nian Ha OpyrHcecmeo, 3a
0a ce 0ZpanHuuam e6eHmyanHu
AHMUKOHKYPEeHmMHU epeKmu. 3a masu
uen uHopmayuama, KOAMO ce U3UCKEA 6
Y8edoMieHuemo, c1e08a no-CneyuaIHo
0a cbomeemcmea Ha 0elcCmeaniomo
3AKOHOOAmeJICME0 U Oelicmeamume
npenopvku na Cvloza, Kamo nHanpumep
Jupexmuea (EC) 2016/943 na
Eeponeiickusa napnamenm u na Cveema'®
u 0okymenma c Hacoku na EMA
(Eeponeiickama azenyus no
nekapcmeama)/HMA (pvkoeooumenume
Ha Azenyuume no 1exapcmeama)
OMHOCHO YCIMAHO6ABAHEMO HA
noeepumenHama mvp2o6cKka
ungpopmayua u 1uunume oannu. Ilo
couume RPUYUHU Y8EOOMIEHUEHO U
UHpopmayuama, KOAMO Mo cvLOvPIHCA,
cieosa 0a 0voam mpemupanu Kamo
CMmpO2o nogepumentu om
npumesicamensa Ha cepmupukama u He
cieosa oa 6voam u3noaN36aAHU OM
npumescamens Ha cepmugpukama 3a
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HN3menenue 15

IIpeniiokenne 3a perjaMeHT
CrobOpaxkenne 15

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(15) Oceen moea no cunama na
Hacmoawua pe2ilamenm Ha
npou3eoo0uments cedsa 0a ce HauoHcam
U3UCKBAHUSA 30 emUKemupane, 3a oa ce
YlecHu — ¢ NOMOWMa Ha 1020 —
uoeHmupuyupanemo Ha nPOOyKma Kamo
npPOOyKm, NPEeOHA3HaA4eH eOUHCMEEHO 3a
U3HOC KoM mpemu ObpPHCABU.
Ilpouzeoocmeomo u cevpzanume
delicmeus cnedea 0a nOnadam U3évbH
3aKpunama, OCU2ypena cve
cepmuguxama 3a OOnvIHUMETHA
3aKpua, camo aKo npooyKmvhn e
emuxemupan no mosu nayun. Toea
3a0vdceHue 3a emuKemupane He cieoga
0a 3aca2a U3UCKeaAHUAmMA 3a
emuKemupane Ha mpemu OvPHCaAgu.

HN3menenue 16

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Cpoopaxenue 15 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

RR\1175320BG.docx 69/84

opyzu yenu, paziuyHu om
2apanmupanemo, ye npou3eo0umensm e
cnaszun 00xeama u yciosuama Ha
U3KII0YeHUemo.

Ia Tupexmuea (EC) 2016/943 na
Eeponeiickua napramenm u na Cveema
om 8 ronu 2016 2. omuocno 3awmumama
Ha Hepa3KpuUmMu HOY-Xay u muvp2o6cKa
uHgopmayua (mvp2oecKu maiinu) cpeuiy
MAXHOMO HE3AKOHHO npudoodusane,
uznonzeane u paskpueane (OB L 157,

15.6.2016 2., cmp. 1).

HUszmenenue

3ajiuuaea ce

Himenenue

PE629.542v02-00
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HN3menenue 17

IIpensiokenue 3a perjaMeHT
CpobOpaxenue 19

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(19) C uen ma ce rapanTHupa, 4e
MPUTEKATEINTE HA Beue JeHCTBAILN
cepTudUKATH 3a JOMIBIHUTEIIHA 3aKpUIa
HsIMa Ja ObJAaT JIUIIEHU OT IPUJOOUTHUTE
CH TIpaBa, MPEJIBUICHOTO B HACTOSIIINS
periiaMeHT U3KIIF0OUEHUE CIIeBa Ja ce
rpujiara camo 3a cepTudukaTi, KOUTO ca
MPEAOCTaBEHU HaA WU CIIE]l Onpedenena
oama cneo BIW3aHETO B CUIa, HE3aBUCUMO
Kora € OMJIO MOJa/IeHO 3a IPHB BT
3asBIeHUETO 3a ceprudukar. [locouenara
JlaTa ciie/iBa J1a OCUTYpsiBa JOCTATbYHO
BpEMe 3a 3asBUTEIIUTE U JPYTUTE
ChOTBETHHM YYaCTHHULIM Ha azapa Ja ce
MPUCTIOCOOAT KbM MPOMEHEHHUS MPaBEH
KOHTEKCT M CBOEBPEMEHHO J1a B3eMaT
CHOTBETHUTE PEILICHUS 32 MHBECTUIIUU U 32
MECTOIOJIOKEHUETO HA MPOU3BOJCTBOTO.
Hamama cnedea couio maka oa
npeodocmasa 00CmMamv4uHO epeme, 3a 0a
Mozam nyonuuHume op2aHu 0a 6beeoam
nooxooauwiama op2anu3ayu 3a
nosyuagame u nyoaIuKyeane Ha
y6eoomiieHuaAma 3a Hamepenue 3a
npPoU36800cMe0, KAmo c1ed8a HAOIEHCHO
oa ce ezemam npeosud sucauiume
3aA6/1€HUA 3a cepmuukamu.

PE629.542v02-00
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(15a) Yeeoomnenuemo oo opzana,
npedocmasun cepmugurama 3a
0ONBbIHUMENHA 3aKPUIA, U
UHGoOpmayuama, KOAMO Mo CvLOdBPIHCa,
cneosa 0a ocmanam nogepumentu.
Cneoea 0a 6voam é3emu cneyuainu
MepKU 3a 3auiuma Ha mazu
noeepumennocm. Opzanvm modice oa
PasKpue ungopmayuama camo aKko
PA3KpUEaHemo e HapeoeHo Om cb0 npu
KOHKpemHu oocmosamencmea.

HUszmenenue

(19)  C uen na ce rapantupa, ye
MPUTEXKATEINTE HA Beue JAeHCTBAILU
CepTHU(UKATH 3a JOIBIHUTEIHA 3aKpHIIa
HsMa J1a ObJIaT JUIIEHU OT NPUI00UTHTE
CH 1IpaBa, IpCABUACHOTO B HACTOAIIUA
periaMeHT U3KIIIOYEHHE CIIe/IBa Ja ce
IpuIara camo 3a cepTHu(UKaTH, KOUTO ca
HpeJOCTaBEHHU CIIENl Oamama Ha
BJIM3AaHETO B CHJIA HA HACMOAWUA
peznamenm, HE3aBUCUMO KOTra € OUIIo
MOJIaJICHO 33 IPBB IIBT 3aSBICHUETO 32
ceptudukar. Ilocouenara nara cienpa aa
OCUTYpSIBa JJOCTATHYHO BpEMeE 3a
3asBUTEJINTE U APYTUTE CHOTBETHU
YYaCTHHUIIM Ha Ma3apa Jja ce MPUCIOCO0ST
KBbM IIPOMEHEHHMSI TPABEH KOHTEKCT U
CBOEBPEMEHHO J]a B3€MaT CbOTBETHUTE
peleHus 3a UHBECTULIMH U 32
MECTOIIOJIOKEHUETO Ha TPOU3BOJICTBOTO.
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HN3menenue 18

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CpooOpaxenne 20

Texcm, npeonoscen om Komucusama

(20) KomucusTa crnensa qa HarpaBu
OLIEHKAa Ha HACTOSIIMA peryiaMmeHT. B
ChOTBETCTBUE C naparpad 22 ot
MeXIynHCTUTYLIHOHAITHOTO
criopasymeHue mexay EBponeiickus
napiaMmeHT, CbBera Ha EBponelickus cbio3
u EBpomneiickara komucus 3a mo-100po
3aKOHOTBOPYECTBO OT 13 ampu 2016 14,
Ta3u OIEHKA CJIe/[Ba /Ia CE OCHOBAaBa Ha
neTTe KpUTepus 3a e(peKTUBHOCT,
€(UKaCHOCT, BYKHOCT, CHIIIACYBAHOCT U
nobaBeHa CTOMHOCT U CJIe/[Ba J1a CIYXKH 3a
0asa 3a OIlEHKH Ha BB3IEHCTBUETO Ha
€BEHTYaJIHU JIOIBJIHUTEIHU MepKu. B
OLIEHKaTa CJIe/[Ba JIa CE B3eMe IPEIABH
U3HOCHT U3BBbH ChI03a U CIIOCOOHOCTTA Ha
TFeHEepUYHHUTE U 0COOEHO Ha OMOMOA00HUTE
JIEKapCTBEHH MPOJYyKTH J1a HABIU3aT Ha
na3apure B Chr03a 6b3MOHCHO HAII-CKOPO
cJiel U3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JieiicTBUEe Ha
ceprudukara. [lo-criennanto B Ta3u
OLICHKA CJIe/IBa Ja Ce MpaBH Mperie] Ha
e(EKTUBHOCTTA HA M3KJIFOUEHHUETO C OTJIE]
Ha LIeJITa Ja CE Bb3CTAHOBAT €IHAKBUTE
YCIIOBHSI HA KOHKYPEHIIUS B TII00aJIeH
Mainab 3a npeanpusTHsITa 3a
MIPOU3BOJICTBO HA TEHEPUYHU H
01OMOA00HHU JIEKAPCTBEHU TPOJIYKTH B
Crpro3a 1 0-0Bp30 HABJIM3aHE HA
TeHEpUYHHUTE U 0COOCHO Ha OMOMOAO0HUTE
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha Ta3apa cliel
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JHCTBUE Ha
ceprudukara. B pamkuTe Ha Ta3M OIeHKA
TpsiOBa J1a ce MPOy4H Taka ChIIO
BB3/ICHCTBUETO HA U3KIIFOUYCHUETO BHPXY
HAy4YHUTE U3CJIEBaHUS U IPOU3BOACTBOTO
Ha MHOBATHBHU JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH OT
npuTexaTtenu Ha ceptudukatu B Crio3a u
Tla ce pasriiefa 0araHChT MEKIY
pa3TUYHUTE CBBP3aHU UHTEPECH,
BKITIOYUTEITHO Me3u Ha OOIECTBEHOTO
3/paBe.
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H3menenue

(20) KommucusTa ciensa qa HarpaBu
OIICHKA Ha HACTOSIIUS periaMeHT. B
ChOTBETCTBUE C naparpad 22 ot
MexXITyHHCTUTYIITHOHATHOTO
cropasymeHue mexay EBponeiickus
napnameHT, CbBeTa Ha EBporneiickus cbio3
u EBponeiickara komucus 3a mo-100po
3aKOHOTBOPYECTBO OT 13 ampui 2016 1,
Ta3M OIICHKA CJIEBA Jla C€ OCHOBaBa Ha
MeTTe KpUTEpHs 3a €PEeKTUBHOCT,
e(pUKaCHOCT, BAYXHOCT, CHIIIACYBAHOCT U
no0aBeHa CTOWHOCT U CIIeJ[BA /1a CITYXKH 32
0a3a 3a OICHKH Ha BB3JICHCTBUETO HA
€BEHTYaJTHU JIOMBbIHUTEIIHNA MEpKU. B
OIICHKATa CJIC/IBA JIa CE B3EME MPEIABHUI
HU3HOCHT U3BBbH Chl03a U CIIOCOOHOCTTA Ha
TEHEPUYHUTE U 0COOCHO HA OMOMOIO00HUTE
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH J1a HABIU3aT HA
nazapure B Cbio3a om nvpeus 0eH ciel
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JEHCTBUE HA
ceprudukara. [To-crieruanrHo B Ta3u
OLICHKA CTIe/IBa Jla Ce MpaBu Iperiie]] Ha
e(eKTUBHOCTTA Ha U3KIIFOUECHUETO C OTJIC]
HAa IIEJITa J1a C€ Bb3CTAHOBSAT €IHAKBHUTC
YCIJIOBUS HA KOHKYPEHITUS B TJI00AJICH
Mariab 3a mpeanpusITHsITa 3a
MIPOU3BOJICTBO HA TCHEPUIHH U
O1OMO0/1I00HU JTEKApPCTBEHU MPOIYKTH B
Crpro3a 1 10-0Bp30 HABJIM3aHE HA
TeHEpUYHHUTE U 0COOCHO Ha OMOTOJO0HUTE
JICKapCTBEHHM MPOJIYKTH HA Tazapa clie]
M3TUYAHETO Ha CpOKa Ha JeiCTBUE Ha
ceprudukara. B paMkuTe Ha Ta3H OIICHKA
TpsIOBa J1a ce MPOYYH Taka ChIIO0
BB3JICHCTBUETO HA U3KIFOUCHUETO BHPXY
HAyYHUTE U3CJEBAaHUS U POU3BOACTBOTO
Ha MHOBATHUBHHU JICKAPCTBEHH MTPOTYKTH OT
npuTexaTenu Ha ceptudukatu B Cpro3a u
1a ce pasriena 0amaHChT MEXIY
pa3IMYHUTE CBBP3aHU UHTEPECH,
BKJIIOYHUTEITHO 0OCHIBHBHL 00
JleKapCcmeeHu cpeocmea u Haii-eeue
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HN3menenue 19

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpoopaxenue 21

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(21)  3a mocTuraHeTo Ha OCHOBHATA IIET,
a IMEHHO OCUTYPSIBAHETO Ha €HAKBU
YCIIOBHS Ha KOHKYPEHIHS 3a
MIPOU3BOIUTENINTE HA TEHEPUYHU U
O6MONOA00HU JIEKAPCTBEHU POIYKTH C
T€3U Ha TEXHUTE KOHKYPEHTH Ha Ma3apu Ha
TPETH IbpPXKaBH, KbICTO 3aKpUia HE
CHILECTBYBA WM HEHHUST CPOK Ha
JIeiCTBUE € U3TEKbJI, € HEOOXOAUMO U
1erechb00pa3Ho J1a ce OINpenessaT npaBuia
3a 02panuyasane Ha U3KAIOUUMETHOMO
npaeo Ha npumedsrcamens Ha
cepmuguxam 3a 0ONbIHUMENHA 3AKPUILA
0a npou3seerxcoa BbIIPOCHUS TPOIYKT IIPeE3
CpOKa Ha cepTU(HKATa, KAKMOo u oa ce
Ha0Mcam Ha npou3eo0umenume, KOUmo
Jicenaam 0a ce 6b3n0136am om me3u
npasuna, HAKOU 3a0baNHCEHUA 3a
yeeoomagane u emukemupane. B
CBhOTBETCTBUE C WieH 5, nmaparpad 4 ot
Jlorosopa 3a EBpornielickus cbro3
HACTOSIIIUAT PETJIaMEHT OTroBaps Ha
IIPUHIIMIIA 33 IPONIOPLIUOHAIHOCT U HE
HAJXBBHpJII HEOOXOIMMOTO 32 IOCTUTAHETO
HAa 3aJI0KEHUTE LIEIH.

N3menenue 20

IIpenJioxenne 3a perjaMmeHT
CpobOpakenune 22

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(22)  Hacrosmuuar periaMeHT cra3ba
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uHmepecume om ooracmma Ha
00IIIeCTBEHOTO 3/paBe.

4 OB L 123, 12.05.2016 ., cTp. 1.

Himenenue

(21)  3a mocTuraHeTo Ha OCHOBHATA IIET,
a IMEHHO OCUTYPSIBAaHETO Ha €HAKBU
YCIJIOBUS HA KOHKYPEHIIMS 3a
MIPOU3BOIUTENINTE HA TEHEPUYHU U
O61ONOA0OHHU JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH C
T€3H Ha TEXHUTE KOHKYPEHTH Ha Ma3apu Ha
TPETHU IbPXKABU, KBAETO 3aKpHJIa HE
CHILECTBYBA WJIM HEMHUST CPOK Ha
JeCTBUE € U3TEKbJI, € HEOOXOAUMO U
1enechb00pa3Ho J1a ce ONpeeNsT paBuia,
Koumo 0agam 6b3MO0M}CHOCH 34
npOU3600CcMEONO HA BHIPOCHUS IPOTYKT
npe3 cpoka Ha cepru¢ukara. B
CbOTBETCTBUE C WieH 5, nmaparpad 4 ot
Jlorosopa 3a EBpornielickus cbro3
HACTOSIIUAT PErJIaMEHT OTroBaps Ha
IIPUHIIMIIA 33 IPOIOPLUOHAIHOCT U HE
HAJXBbPJIA HEOOXOIUMOTO 32 IOCTUTAHETO
HAa 3aJI0KEHUTE LIENH.

Hszmenenue

(22)  HacrosmusT periamMeHT cra3Ba

RR\1175320BG.docx



OCHOBHUTE MpaBa U 3a4MTa MPUHLIUIINTE,
KOWTO Cca pHU3HATH B XapTaTa Ha
OCHOBHUTE NpaBa Ha EBponeiickus chro3.
HacrosimusT pernaMeHT uma 3a 1ei mno-
CIEIMAJIHO J1a TapaHTHPa IIbIHOTO
3aynTaHe Ha MPaBOTO Ha COOCTBEHOCT
cnopeo uneH 17 ot Xaprara, Kato ce
3aras3BaT OCHOBHHTE IIpaBa, FrapaHTHPaHU
OT cepTH(HKaTa 3a JOMbIHUTEIHA
3aKpuiia, KaTo ce OrpaHuvaBa
M3KIIIOYEHUETO 10 cepTudukaru,
NIPEJOCTAaBEHU Ha Ulu CIIE]l Onpeodeiena
dama ciied BIU3aHETO B CUJIA HA
HACMOAWUA Pe2IAMEHM, U KaTo Ce
Hanazam u3éecmHu ycio6us no
OmMHOWEeHUe HA NPUNA2AHEmO Ha
U3KI04eHuemo,

HN3menenmne 21

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009

UYnen 4 — maparpad 2 — yBoJiHa yact

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. [Tocouenust B maparpad 1
cepTU(UKAT HE OCUTYPsIBA 3aKpHUJIa CPeEILy
odaodeno oeiicmeue, Cpelly Koemo
OCHOBHMSAT MAaTE€HT OCUTypsiBa 3aKpuJa,
aKo 10 OTHOIIIEHUE Ha 6BbHPOCHOMO
delicmeue ca N3ITbIIHEHU CIIETHUTE
YCIIOBUSL:

N3menenue 22

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT

Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009

Unen 4 — maparpad 2 — OykBa a — moATOYKa 1

RR\1175320BG.docx 73/84

OCHOBHMTE IIpaBa U 3a4MTa NPUHIMIINTE,
KOWTO Cca MPU3HATH B XapTaTa Ha
OCHOBHUTE IpaBa Ha EBpomneiickus cbro3
(Xapmama). HacTosmusT perjiaMeHT uma
3a L€ N0-CIENHAaIHo Aa rapaHTupa
II'BJIHOTO 3aYUTaHe Ha IPABOTO Ha
COOCTBEHOCT, nOCOYeno ¢ uneH 17 ot
Xaprara, KaTo ce 3ara3BaT OCHOBHUTE
MpaBa, TapaHTUPAHU OT cepTH(HKATA 32
JOITBIHUTEIHA 3aKpHJIa, KaTo ce
OrpaHUYaBa U3KIJIIOUEHUETO 10
cepTuduKaTi, IPeIOCTaBEHHU CIe]l
odamama Ha BIN3AHETO B CUIIA, KAKMO U
Ha nPasomo Ha 30PAGHU PUNHCU CHOPEO
ynen 35 om Xapmama, xato ce ocuzypaea
n0-201AMa 0OCMBNHOCH HA
JleKapcmeeHume npooyKmu 3a
nayuenmume ¢ EC, na npunyuna na
npoOnopyUOHaIHOCH Cnopeo uien 52 om
Xapmama u na npagomo Ha 3auwjuma Ha
30pagemo 3a e6ponelcKume 2pajicoani,
ycmanoeeHo 6 uien 6, oykea a) om
J®EC,

Hszmenenue

2. [TocouenusT B maparpad 1
cepTu(UKAT HEe OCUTYPSIBA 3aKpUJIa CPEILy
onpedenenu oeiicmeus, Cpeily Koumo
OCHOBHMSAT NAaTEHT OCUTYPSBA 3aKpUJIa,
aKo 10 OTHOILIEHUE Ha 6bNPOCHUME
delicmeus ca U3ITbJIHEHU CIIEIHUTE
YCIIOBUSL:

PE629.542v02-00
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Texcm, npednooicen om Komucusma

1) MPOU3BOJICTBO CIHMHCTBEHO C Ue
U3HOC KBM TPETH JAbPIKABH; WU

HN3menenmne 23

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yien 1 — maparpag 1 — Touka 1
Pernmament (EC) Ne 469/2009

Himenenue

1) IIPOU3BOJCTBO €AUHCTBEHO 3@
yeaume Ha U3HOCA KbM TPETHU IBPIKABH; 6
KOoumo He e 6veeden cepmughpuxam 3a
O0ONBIHUMENHA 3AKPUIA, VTN

Unen 4 — maparpa¢ 2 — OykBa a — moATouka i a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3menenue 24

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009

Unen 4 — nmaparpa¢ 2 — OykBa a — MoJATOUKa 11

Texcm, npednooicen om Komucusma

i) BCSAKO CBBP3aHO JEHCTBUE, KOETO €
CTPOro He0OXOIMUMO 32 BBIPOCHOTO
MIPOM3BOJICTBO WJIM 32 CAMHUsl ACUCTBUTEIICH
W3HOC;

HN3menenue 25

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT

Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009

Unen 4 — maparpa¢ 2 — OykBa a a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE629.542v02-00

Himenenue

ia) npoOU3800CME0 C yel HABNU3AHe
Ha nazapa na Cvlo3a om nbpeus 0eH cieo
U3MUYAHEMO HA CPOKA HA cepmudukama
30 0ONBIHUMENHA 3AKPULA; WU

Himenenue

i) BCSAKO CBBP3aHO JEHCTBHUE, KOETO €
CTPOro HEOOXOUMO 32 BBIIPOCHOTO
IIPOU3BOJICTBO, CHXPAHEHUE NN 32 CAaMUS
JIeMCTBUTEIIEH U3HOC,

Himenenue

RR\1175320BG.docx



HN3menenue 26

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yien 1 — maparpag 1 — Touka 1
Pernmament (EC) Ne 469/2009
Unen 4 — maparpad 2 — 6ykBa 6

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) MOCOYEHUAT B wieH 9, nmaparpad 1
OpraH Ha JAbp>KaBaTa WICHKa, B KOSATO ce
U3BBPIIBA MPOU3BOJCTBOTO (,,ChOTBETHATA
JbprKaBa 4jeHKa ), mojiy4aBa OT JUIETO,
KOETO U3BbpLIBA IPOU3BOACTBOTO
(,,mpousBoAUTENS ), MH(OPMALIUATA,
nocoueHa B naparpadg 3, He Mo-KbCHO OT
28 nHu nipeau nmpeaBUIeHaTa HayajaHa JaTa
Ha IIPOU3BOJCTBOTO BbB BBIIPOCHATA
JbpKaBa 4JICHKA;

HN3menenne 27

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT

Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009

Unen 4 — naparpa¢ 2 — OykBa 6 a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma
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aa) oelicmeuemo u3Knued 6CUUKU
oelicmeus uiu OelHOCHIU 34 yeilume Ha
6HOCA HA J1eKapCMEeHU NPOOYKmu uiu
KOMNOHeHmU om J1eKapcmeeHu
npodykmu ¢ Cvro3a camo 3a yeaume na
npeonaKkoeanemo u NOBMOPHUA U3HOC.

Himenenue

0) MIOCOYEHUAT B wieH 9, nmaparpad 1
OpraH Ha JAbp)KaBaTa WIEHKa, B KOSATO Ce
U3BBpIIBA POU3BOACTBOTO (,,CbOTBETHATA
IbpKaBa YJeHKa™), Mojiy4yana OT JIMLETO,
KOETO M3BbpLIBA IPOU3BOACTBOTO
(,,mpousBoAUTENS ), MH(OPMALIUATA,
nocoueHa B naparpag 3, He M0-KbCHO OT
60 nHu npenu NpeaBUACHATa HauyajaHa J1aTa
Ha MPOU3BOACTBOTO BbB BhIIPOCHATA
IbpKaBa YJICHKA;

Himenenue

0a)  npouzeooumenam yeeoomsaea
CHU40 MaKa npumedcamens Ha
cepmughuxama ¢ nucmena gpopma, ue e
Ouno usnpameno ygeoomanenue cb2iacHo
napazpagh 2, oykea 6) c ungpopmayuama,
nocouena ¢ napazpagh 3, 6yxeu a), 6) u e),
He no-Kvcho om 60 onu npedu
Hauannama oama Ha NPOU3800CHEOMO
6168 8bNPOCHAMA OBbPIHCABA YIICHKA U
npeou 6CUUKU CEBP3AHU OelCMEUsl,
npeoxoscoauiu nPou3800CmMeEon o, KOUMmMo
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6 npomueen cayuail ouxa ounu
3a0panenu nopaou npedocmasanama om
cepmugpukam 3axpuna;

HN3menenue 28

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009

Unen 4 — nmaparpad 2 — OyxBa 0 6 (HOBa)

Texcm, npeonoscen om Komucusama Hsmenenue

00)  yeedomnenuemo 3a
npumesicamens Ha cepmugpukama He
CHOBPIHCA HUKAKEA NOGEPUMENHA UTU
YygCmeumeaHa mop2o6cKka UHGopmayus.

HN3menenue 29

IIpeniiokenne 3a perjamMeHT
Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009
Ynen 4 — nmaparpa¢ 2 — OykBa B

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

8) npou3e00uUmenAm 2apanmupa 3anuvaea ce
nocmaeaHemo Ha 1020, YuaAmo gopma e

nocouena é npunoxcenue -1, 6ppxy

6bHUIHAMA ONAKOGKA HA NPOOYKMA UIU

KO HAMA 6LHUHA ONAKOBKA, 6BPXY

Hezo6ama NbPEUUHA ONAKOEKAS

HN3menenue 30

IIpensiokenne 3a perjaMeHT

Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009

Ynen 4 — naparpad 2 — OykBa B a (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

6a)  npouseooumensam zapanmupa, ue
JleKapcmeeHusam npooyKm, npou3eeoen
cvenacHo napazpag 2, oykea a) om

PE629.542v02-00 76/84 RR\1175320BG.docx



HN3menenue 31

IIpeniiokenne 3a perjaMeHT
Yuen 1 — maparpa¢ 1 — Touka 1
Pernament (EC) Ne 469/2009
Ynen 4 — nmaparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. Nudopmanusrta 3a nienure Ha
naparpad 2, Oyka 0) e cienHaTa:

a) HAaMMEHOBaHME U aJjpec Ha
IIPOU3BOIUTES;

0) adpec unu adpecu na nomeuwieHuama, B
Koumo wje ce N3BbpIIBa MPOU3BOICTBOTO
6 CbomeemHama OvbPIHCALA Y1eHKA; 6)

B) HOMEp Ha npedocmaeenusn cepTudukar
B ChOTBETHATA JbPKaBa WICHKA U
uACHTUUIMPaAHE HA MPOIYKTa, KaTo Cce
[I0COYBA MAaTEHTHOTO HAMEHOBAHUE,

RR\1175320BG.docx

Hacmoawua 4jieH, He e MapKUpaH ¢
UHOUBUOYAIeH UOeHMUPUKAYUOHEH
benez, nocouen 6 unen 3, 0yKea z) u
ynen 4 om /lenezupan pecnamenm
2016/161/EC na Komucuama'.
Komnemenmuume opzanu cneoea,
Ko2amo e yenecvodpazno, 0a umam
docmvn 00 OaHHUmMe 6 pecucmpume,
npeosuoenu ¢ Jupexmuea 2011/62/EC u
Henezupan pecnamenm 2016/161/EC, 3a
oa ce capanmupa, ye nPOU3E00UMEAN
U3NDBIIHABA CEOUME 3A0BIINHCEHUS.

la JTenezupan peznamenm (EC) 2016/161
Ha Komucuama om 2 oxkmomepu 2015 2.
3a oonvneane na /[lupexkmuea 2001/83/EO
na Eeponeiickua napnamenm u na
Cveema upe3 ycmanosagane na
noopobnu npaguna 3a nokazamenume 3a
be3onacnocm, nocmageHu bpxy
OnaKoexama Ha jieKkapcmeeHume

npooykmu 3a xymauna ynompeoa (OB L
32,9.2.2016 2., cmp. 1).

Hszmenenue

3. Nudopmanusra 3a nienure Ha
naparpad 2, Oyksa 0), koamo mpabdea oa
ce mpemupa cmpozo nogepumesHo om
6CUYKU cmpanu, € cleaHara:

a) HAaMMEHOBaHME U aJpec Ha
IIPOU3BOIUTEIS;

0) cbomeemnama Ovpirrcasa uneHKa, B
KoAmo ce U3BBPIIBA TPOU3BOJICTBOTO;

B) HOMEp Ha CbOmeemHuusa CepTUPUKAT,
npedocmaeen B CbOTBETHATA JIbP)KaBa
YJICHKa, ¥ WACHTH(UIMPaHEe Ha TIPOYKTa,
KaTO C€ I0COYBA MAaTEHTHOTO

PE629.542v02-00
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H310JI3BAHO OT NPUTCIKATECII HA TO3U
ceptuduxkar;

2) HOMep Ha npedocmaseHomo
paspeuienue é cbomeemcmeue c unen 40,
napazpagh 1 om [{upexmusa 2001/83/EO
unu unen 44, napazpagh 1 om
Jlupexmuea 2001/82/E0O 3a
HPOU36800CHIBOMO HA CHOMBEEMHUA
JleKapcmeen npooyKm uiu aKko maxkoea
paspeuienue HAMA, 6ATUOCH
cepmuguxam 3a 000pa npou3zeo00cmeena
npaKmuKa, KAKmo e noCo4eHo 6

ynen 111, napazpagh 5 om

Jupexmuea 2001/83/EO unu unen 80,
napazpagh 5 om [qupexmusa 2001/82/EO,
6KJII0Y6AU| NOMEU|EHUAMA, 8 KOUMO uie
ce u3evbpuiea npou3600Ccmeomo;

0) npedsudenama HauaiHa oama Ha
npou3600CcMEOmo 6 cCbomeemHama
ovporcasa YnenKa;

€) IPUMEPEH CIUCHK Ha
npeBUIeHaTa(UTe) TpeTa AbpKaBa WK
TPETH IbpXKaBH, KbM KOATO(KOUTO) LIe ce
W3HACA MPOIYKTHT.

HN3menenue 32

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 1 — nmaparpa¢ 1 — Touka 2
Pernament (EC) Ne 469/2009
Unen 11 — maparpad 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4. YBeIOMIIEHUETO, KOETO CE
U3IpaIia 00 opeana B CbOTBETCTBUE C
uiieH 4, naparpag 2, 6yksa 0), ce
nyonuKyea OT mo3u 0p2an 6 cpoK 00
15 onu ot nonyuaganemo Ha
yeeoomnenuemo.;

PE629.542v02-00

HaVMEHOBAHUE, U3I0JI3BAHO OT
MIpUTEXKATEII Ha TO3H CePTU(HKAT;

€) IPUMEPEH CIUCHK HA
npeBUIeHaTa(UTe) TpeTa IbpKaBa WK
TPETHU ObPXKaBHU, KbM KOSTO(KOUTO) IIE CE
U3HACA MPOJYKTHT.

Himenenue

4. Y BeOMIIEHHETO, KOETO CE
U3IpALlA HA npumedicamens Ha
cepmughuxam 3a 0ONbIHUMENHA 3AKPUNA
B CHOTBETCTBUE C ujieH 4, maparpad 2,
OykBa 0), ce mpemupa Kamo cmpozo
nogepumenHo om npumedcamens Ha
cepmugukama u ne ce u3non36a OT
npumesicamenn nHa cepmugukama 3a
HUKaKeu opy2u yeau, pa3nuyHu oT
2apaHmMupanemo, ye npou3eo0umenim e
cnazun 06xeama u ycioeuama Ha
U3KII0YeHUEemo;

RR\1175320BG.docx



Hocouenusam 6 unen 9, napazpag 1 opzan
mpemupa yeeoomiaeHuemo, HOCO4eHo 6
unen 4, napacpag 2, oykea 6), u
ungopmayuama, nocovena 6 napazpagh
3, Kamo noeepumennu u 63ema
nOOX00A WU MEPKU 34 3ana3éane Ha mazu
nogepumennocm.

Opzanvm pazkpuea ygeoomieHuemo u
uHpopmayuama, KOAMO Mo cvLOvPIHCA,
CaMO aKo maxkoea pazKpueamne e HapeoeHo
om cb0, KOMNEeMeHmMeH Cb2lACHO
HAUUOHATITHOMO 3AKOHOOAMEICME0 0a
pazenexcoa ucKoee 3a HapyuieHus 63
ocnosa Ha cepmugpukama. Cv0vm
Hapescoa maKkosa pasKpusane camo aKo
ca cnazeHu Hall-Majako cjleOHume
ycnoeusa:

a) 1uyemo, u3UCKEAU,0 PaA3KpPUGAHEmo, e
npumedcamenam Ha cepmuuxkama (uau
Jauye, YRbJIHOMOUEHO CH2TIACHO
HAYUOHATIHOMO 3AKOHO0AMENCmEo 0a
npeosasU UCK 3a HapyuleHUe 653 OCHO8A
Ha cepmugduxkama);

0) Ha npouzeooumeis e nPedOCmaseHa
6B3MOINHCHOCI 04 NPUCHCINEA HA
3acedanuama u 0a 0v0e u3CaAyuan om
cvoa;

6) npumedsicamenam nHa cepmuuxama e
npedocmasun 0oKazamescmaea,
nokazeauwju, e e 6epOAMHO
npou3eo0umensam 0a He e cna3ui
ycnosuama, onpeoesieHu 6 unen 4,
napazpagh 2;

2) npumesicamenam na cepmugukama u
CbO0BmM Cca 63e11U NOOXO0AUU MEPKU 0a
3anazam nogepumeIHoCmma Ha
yeeoomnenuemo u ungopmayuama,
KOAmMo mo cvowvpica, u oa
npeoomepamsam pazKpueanemo um Ha
mpemu cmpanu;

HN3menenne 33

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Yuen 1 — naparpa¢ 1 — Touka 4
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Pernmament (EC) Ne 469/2009
[Tpunoxenue —I

Texcm, npednooicen om Komucusma Himenenue

4) npUNOICeHUEN O KoM HACMOAWUA 3anuuaea ce
peznamenm ce 6MbK6A Kamo
npunoycenue -1.

ObocHoska

He e neobxooumo npeonoscenomo om Komucuama npunosicenue oa ocmane, 6 ciydau ue
UBUCKBAHUAMA 34 emUKemupane omnaoHam, mvii Kamo e ca Heobdxooumu. /fupekmusama 3a
Ganwuguyupanume nexapcmeeHu npoOYKmu 6eue Haiaea 00CMAamvyHo 3auWUMHU MepKU
8bPXY 00CMbNA HA JeKapcmeeHu npodykmu 0o nazapa va EC.

HN3menenue 34

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
IIpunoxenune

Pernmament (EC) Ne 469/2009
[Ipunoxenne

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue

[..] 3anuvaea ce

ObocHoska

He e neobxooumo npeonosicenomo om Komucusma npunosicenue oa ocmane, 6 ciyuaii ue
UBUCKBAHUAMA 34 eMmUKemupane omnaoHam, mvii Kamo e ca Heobdxooumu. /fupekmusama 3a
Ganuupuyupanume nexapcmeeHu nPOOYKmu éeue Haldea O0CMAmMvbUHO 3AUWUMHU MEPKU
8bPXY 00CMBNA HA JeKapcmeeHu npodykmu 0o nazapa na EC.
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NMPOLUEAYPA HA NOANMOMAIALLATA KOMUCHUA

3arsiaBue Ceptudukart 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpUIIa Ha JICKAPCTBCHUTE MPOYKTH
IMo3oBaBaHus COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Boaema komucus JURI
Jara Ha 00siBsIBaHE B 3aceaHuC 2.7.2018
CraHoBHIIE, H3KA3aHO OT ENVI
JlaTa Ha 00sIBSIBaHE B 3aCCAaHHC 2.7.2018
JlokIaI4UK 10 CTAHOBUIIIE: Tiemo Wolken
JlaTra Ha Ha3Ha4YaBaHe 26.6.2018
Pasrie:xxpane B KOMHCHSA 11.10.2018
Jlata Ha npuemMaHe 27.11.2018
Pe3yarart oT 0OKOHYATEJIHOTO IJ1acyBaHe | +: 57
— 1
0: 0

YneHoBe, NPUCHCTBAJIN HA
OKOHYAaTEeJHOTO IJ1acyBaHe

Margrete Auken, Pilar Ayuso, Zoltan Balczo, Ivo Belet, Paul Brannen,
Nessa Childers, Birgit Collin-Langen, Seb Dance, Mark Demesmaceker,
Stefan Eck, Bas Eickhout, Karl-Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Gerben-Jan Gerbrandy, Jens Gieseke, Julie Girling, Frangoise
Grossetéte, Jytte Guteland, Gyorgy Holvényi, Anneli Jadtteenmaki,
Karin Kadenbach, Katetfina Kone¢na, Urszula Krupa, Giovanni La Via,
Jo Leinen, Peter Liese, Lukas Mandl, Jiti Mastalka, Valentinas
Mazuronis, Jo€lle Mélin, Susanne Melior, Rory Palmer, Massimo
Paolucci, Piernicola Pedicini, Bolestaw G. Piecha, John Procter, Julia
Reid, Frédérique Ries, Michele Rivasi, Annie Schreijer-Pierik, Davor
Skrlec, Renate Sommer, Adina-loana Vilean, Jadwiga Wisniewska

33MCCTHHHH, NPUCHCTBAJIM HA
OKOHYATEJIHOTO I1acyBaHe

Nikos Androulakis, Christophe Hansen, Martin Hausling, Anja
Hazekamp, Jan Huitema, Ulrike Miiller, Alojz Peterle, Keith Taylor,
Tiemo Wolken

3amecTHunm (4. 200, nap. 2),
NMPHUCHCTBAIIM HA OKOHYATEIHOTO
rjacyBaHe

Martina Anderson, Edward Czesak, Jens Geier, Vladimir Marika,
Virginie Roziére
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NOUMEHHO OKOHYATEJIHO INACYBAHE B NOANOMAIALLUATA KOMUCUA

57 +
ALDE Gerben Jan Gerbrandy, Jan Huitema, Anneli Ja4tteenmaiki, Valentinas Mazuronis,
Ulrike Miiller, Frédérique Ries
ECR Edward Czesak, Mark Demesmacker, Urszula Krupa, Bolestaw G. Piecha, John Procter,
Jadwiga Wisniewska
EFDD Piernicola Pedicini
ENF Joé€lle Mélin
GUE/NGL Martina Anderson, Stefan Eck, Anja Hazekamp, Katefina Kone¢na, Jifi Mastalka
NI Zoltan Balcz6
PPE Pilar Ayuso, Ivo Belet, Birgit Collin-Langen, Karl Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Jens Gieseke, Julie Girling, Francoise Grossetéte, Christophe Hansen, Gyorgy
Holvényi, Giovanni La Via, Peter Liese, Lukas Mandl, Alojz Peterle, Annie Schreijer
Pierik, Renate Sommer, Adina loana Valean
S&D Nikos Androulakis, Paul Brannen, Nessa Childers, Seb Dance, Jens Geier, Jytte
Guteland, Karin Kadenbach, Jo Leinen, Vladimir Maiika, Susanne Melior, Rory Palmer,
Massimo Paolucci, Virginie Rozi¢re, Tiemo Wélken
VERTS/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Martin Hausling, Michéle Rivasi, Davor Skrlec, Keith
Taylor
1 o
EFDD Julia Reid
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NMPOLIEAYPA HA BOAELLUATA KOMUCUA

3arnaBue Ceptudukar 3a TOMBIHATEIIHA 3aKPUJIa Ha JICKAPCTBCHUTE MPOYKTH
IMo3oBaBanust COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD)
Jarta Ha npeacrassine Ha EII 28.5.2018
Bopema komucus JURI
JlaTa Ha 0OsIBSIBaHE B 3aCCIaHHUC 2.7.2018
[Moamomarammy KOMHUCHH INTA ENVI ITRE
Jlata Ha 00OsIBSIBaHE B 3aceqaHKe 2.7.2018 2.7.2018 2.7.2018
HewnskazaHo craHoBHIIE ITRE
JlaTa Ha pemeHueTo 19.6.2018
Joxnaguunm Luis de Grandes
JlaTa Ha Ha3HayaBaHe Pascual
24.9.2018
Pasraexaane B KoMucHS 10.10.2018 20.11.2018 10.12.2018
JlaTta Ha npuemaHe 23.1.2019
Pe3yJrart 0T OKOHYATEJHOTO IJIacyBaHe | +: 21
— 2
0: 0

YneHoBe, NPUCHCTBAJIN HA
OKOHYATEJIHOTO IJ1acyBaHe

Max Andersson, Marie-Christine Boutonnet, Jean-Marie Cavada, Mady
Delvaux, Rosa Estaras Ferragut, Enrico Gasbarra, Lidia Joanna
Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Sylvia-Yvonne Kaufmann,
Gilles Lebreton, Anténio Marinho e Pinto, Julia Reda, Evelyn Regner,
Pavel Svoboda, Jozsef Szajer, Axel Voss, Francis Zammit Dimech,
Tadeusz Zwiefka

33M6CTHI/IHI/I, NPUCHCTBAJIA HA
OKOHYATEJTHOTO IJ1acyBaHe

Luis de Grandes Pascual, Pascal Durand, Angelika Niebler, Virginie
Roziére, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski

3amecTHuuu (4.1. 200, nap. 2),
NMPHUCHCTBAIIN HA OKOHYATEIHOTO
rjiacyBaHe

Andrey Kovatchev, Lola Sanchez Caldentey

JlaTa Ha BHacsiHe

29.1.2019
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NMOUMEHHO OKOHYATEJIHO INACYBAHE BbB BOOELLATA KOMUCUA

21 +
ALDE Jean-Marie Cavada, Antdnio Marinho e Pinto
ECR Kosma Zlotowski
ENF Marie-Christine Boutonnet, Gilles Lebreton
GUE/NGL Lola Sanchez Caldentey
PPE Rosa Estaras Ferragut, Luis de Grandes Pascual, Pavel Svoboda, Jozsef Szajer, Francis
Zammit Dimech, Tadeusz Zwiefka
S&D Mady Delvaux, Enrico Gasbarra, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sylvia-Yvonne
Kaufmann, Evelyn Regner, Tiemo Wélken
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