21.2.2024
N3MEHEHUA 001-065
BHeceHHU oT Komucus no npaBHU BBIIPOCH

Jloknan
Tumo BroJjikeH

A9-0022/001-065

A9-0022/2024

CepTudukar 3a JON'BIHUTEIHA 3aKpUJIa HAa JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH (IIpepabOTEH TEKCT)

Tpemoskenue 3a pernament (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

N3menenne 1

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpakenne 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(2) MUscnenBanusiTa BbB
¢apmarieBTHYHaTa 00JIACT JONPUHACAT 110
peluTeNeH HaYrH 332 HETPEKbCHATOTO
nojio0psiBaHe Ha OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe.

Hszmenenue

(2) MUzcnenBanusiTa BbB
¢bapmanieBTHYHATA 00JIACT TONPUHACAT 110
pelInTeIeH HaYlH 3a HENIPEKbCHATOTO
noo0psiBaHe Ha OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe.
Pazpabomeanemo na nexapcmeenu
npooykmu ¢ Cvio3a, 6 4acmHocm Ha
maxKuea, KOumo ca pe3yaimant om
NPOOBLANCUMENHU U CKDIU U3C/1€08AHUS,
HAMA 0a nPOOBIIIICU, OCEEH AKO Mme He Ca
obxeanamu om 61a20npuamMHU npaguaa,
¢ Koumo ce npedocmaesn 00CmamvyHa
3aKpuna, 3a 0a ce HACHLPUABAM MAKUGA
uscneoeanusn. Tpyono e ooaue oa ce
YCMAHO8U NPAKA 6PB3IKA MEMHCOY ROOOOHU
Onazonpuamuu npasuna u
Konkypenmocnocoonocmma na Coio3a,
mvil Kamo, 6bnpeKu ye me3u NPagua
yeenuuasam npueieKameaIHoCmma Ha
nazapume na Cvioza, me He omuumam
2eozpaghckus npousxoo Ha
Jlekapcmeenume npooOyKmu u
paspeuienume 3a mvp2O8Us J1EKAPCMEEHU
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HN3menenue 2

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
CboOpaxkenue 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(3) Paspabomeanemo na nekapcmeenu
npooykmu ¢ Cvlo3a u 6 4acmuocm Ha
maxkuea, KOUmo ca pe3yimam om
RPOOBANCUMETHU U CKONU U3C/IC08AHUS,
HAMA 0a RPOOBIIHCU, 0CEEH AKO me ca
obxeanamu om O1azonpusmHu npasuia,
¢ Koumo ce npedocmaessa 00CmamvyHa
3aKpua, 3a 0a ce HacvLPUaAeam MmaxKuea
U3C1e08aAHUAL.

HN3menenue 3

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 8

Texcm, npednooicen om Komucusma

(8) Enmno ot ycnoBusiTa 3a U3aBaHe Ha
ceptudukar cineasa ga 0b1e TPOIyKTHT Ja
€ 3aIIMTEH OT OCHOBHUS MATEHT, B CMUCHII
4e MPOAYKTHT CIIe/Ba JIa Tonaia B 00XBaTa
Ha €/IHa WM MOoBeYe MPETSHIIUU M0 TO3U
MATEeHT CHIVIACHO THIKYBAHETO, TaJICHO OT
CHEIMATUCT B 00JIacTTa Bb3 OCHOBA Ha
Onucanuemo Ha nameHma XbM JaTata Ha
Mo/IaBaHe Ha 3asBKaTa. 3a Ta3u e He
clIeiBa Jla ce€ M3UCKBA aKTHBHATA ChCTaBKa
Ha MPOJYKTa HEMPEMEHHO 1a ObJie
HU3PUYHO IMOCOYCHA B IPCTCHIIUHUTC. I/IJ'II/I, B
cilydail Ha KOMOWHUPAH MPOIYKT, HE
CclieZiBa HEMPEMEHHO J1a Ce M3HUCKBA BCSAKA
OT HETOBHUTE aKTHBHH ChCTABKH Ja ObJie
HU3PUYHO IMOCOYCHA B IPCTCHUUUTEC, IIPpU

RPOOYKmMuU Om mpemu 0ObpPHCAGU UMAm
€0HAK60 Npago 0a noJyuaeam 6CuUKuU
cmumynu om Cvro3a, mouno KaKkmo
ycmanogenume ¢ Cvlo3a HOGAMOPCKU
opyscecmea mozam 0a ce 6b3n0136am Om
cmumynume 6 mpemu 0OvbpIHcasu.

Himenenue

3aiuvyaea ce

Himenenue

(8) Enmno ot ycrnoBusiTa 3a u3gaBaHe Ha
ceprudukar cineasa ga 0bae TPOIyKTHT Ja
€ 3aIIMTEH OT OCHOBHUS MATEHT, B CMUCHII
4e MPOAYKTHT CJIE/Ba Jla ToTaia B 00xBaTa
Ha €/IHa WM MTOBeY€e MPETSHIIUU M0 TO3U
MATEeHT CHIIACHO THIKYBAHETO, JaJICHO OT
CHEIHNAIUCT B 00JI1aCTTa, € 0271€0 Ha
Onucanuemo u yepmercume Ha
namenma Bb3 OCHOBA HA 00u4UMe 3HAHUSA
HA M06a 1uye 6 Cbomeemnama odacm u
npeosud cb8PEMeHHOMO MexXHUUecKo
PasHuwe KbM J1aTaTa Ha 1o/IaBaHe Ha
3asiBKaTa wau KoM RPUOPUMEMHAMA
oama Ha OCHOBHUA namenm. 3a Ta3H Lel
HE CJIe/IBa Ja Ce M3MCKBA aKTHBHATA
ChCTaBKa Ha MPOJyKTa HEIIPEMEHHO Ja
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YCJIOBHE Y€ BCSIKA OM MAX MOXeE 1a ObJie
KOHKPETHO UACHTU(HIMpaAHA C OTJIe] Ha
1su1aTa uHpopMaIus, IpeI0CTaBeHa ¢ TO3U
MMaTeHT.

HN3menenue 4

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 9

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(9) 3a na He ce nomycHe CBpbX3aKpuJa,
cJIe[IBa Ja ce MPEIBUIH, Y€ B JIaJicHA
IbpKaBa YJICHKA €IUH U ChII MPOAYKT HE
MOJKe Ja OBbJIc 3aIUTaBaH C MOBEYE OT
eMH cepTU(HKAT, HE3aBUCHMO JaJH €
HaI[MOHAJICH WK eJauHeH. [lopaau ToBa
cleqBa Ja ce U3MUCKBA MPOAYKTHT UIU
BCEKH IMPOU3BOJICH OT HETO MPOAYKT CbC
CPABHUMO mepaneemuuHo oelicmeue,
KaTo COJIM, €CTEPH, ETePU, U30MEPHU, CMECH
OT U30MEPH, KOMIUIEKCH WM OMOMOI00HU
MPOJYKTH, J1a HE € Oui1 0OEKT Ha Mo-paHeH
cepTu(UKaAT — CamMoOCmOoAmenHo uiu 6
KOMOuUHauyus c eOna unu nogeue
00ONnBIHUmMENHU AKMUBHU CHCIABKU,
HE3aBHCHMO JIaJTU 32 CHIOTO U 32
Pa3IMYHO TePANeBTUYHO MOKa3aHHE.

HN3meHneHnune 5

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
CboOpaxkenue 13

ObJIe U3PUYHO TIOCOYCHA B IPETCHITUUTE
WJIH, B CIy4ail Ha KOMOMHHUPAH IPOAYKT,
HE clieJIBa HEMPEMEHHO J1a Ce U3HCKBa
BCSIKa OT HETOBUTE aKTUBHU CHCTaBKH J1a
0bJIe U3PUYHO MOCOYCHA B IPETCHIINHTE,
MIPU YCIIOBUE Y€ BCSAKA AKMUBHA CbCHAGKA
MOXe€ /1a 0bJe KOHKPETHO
uaeHTHuHUIMpaHa ¢ OTJIe] Ha IsIaTa
nH(popMaIys, MpeaoCcTaBeHa ¢ TO3H
namenm, 63 OCHO64 HA CHEPEMEHHOMO
MeXHUYeCcKo pagHuuie Kom oamama Ha
nooasamne Ha 3aA6KAMA UIAU KbM
npuopumemuama 0ama Ha OCHOGHUS
MATEHT.

Himenenue

(9) 3a na He ce nomycHe CBpbX3aKpuJa,
clle/Ba J1a ce TIPEABH/IH, Y€ B Ja/IeHa
IbprKaBa YJeHKa €MH U ChII MPOAYKT He
MOJKe J1a O'b/Ie 3alIUTaBaH C MOBEYE OT
e/IMH cepTU(UKaT, HE3AaBUCUMO JaJU €
HaIMoHaJIeH WK efauHeH. [lopaan ToBa
clieiBa J1a C€ U3UCKBA MPOIYKTHT WU
BCEKHU TPOM3BOJICH OT HETO MPOIYKT, KaTO
COJIM, €CTEPH, €TEPH, U30MEPH, CMECH OT
M30MEepH, KOMILJIEKCH WM OMOTIO100HH
JleKkapcmeenu IPOJYKTH, J1a He € Oni
00€KT Ha MO-paHeH cepTU(dUKar,
HE3aBUCHMO JIaJIM 32 CHIIOTO WM 3
Pa3IMYHO TEPAIIEBTUIHO ITOKA3aHHE.

PE756.898/ 3

BG



Texcm, npeonoscen om Komucusama

(13) Koraro B pa3pemieHHeTO 3a
THPTOBHSI, TO/IaJICHO B MOJKpEIa Ha 3asBKa
3a cepTu(HKaT 32 OMOJIOTHYEH JIEKAPCTBEH
MPOJYKT, TO3U MPOAYKT C€ UACHTUDUIIUPA
MOCPEICTBOM HETOBOTO MEXKTyHAPOIHO
HenaTeHTHO HanMeHoBaHue (INN),
3aKpuIaTa, OCHTYpsIBaHa OT CEPTUHUKATA,
ciiefiBa 1a 00XBallla BCUUKU BPOOYKMU €
€K8UBATICHMHO MePAneemuiHo
deiicmeue cbc ChIIOTO MEKIAYHAPOIHO
HETNaTeHTHO HAMMEHOBAaHUE KaTO
MIPOAYKTA, TOCOYEH B pa3pelIeHUETO 3a
THPTrOBUSI, HE3aBUCUMO OT BB3MOKHHUTE
HE3HAYUTEIHU PA3JIMKH MEXIY TOCTIE/IBAIIl
061010/100€H MPOAYKT U pa3peleHus
MIPOAYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca
HEU30€KHU MPEBU] €CTECTBOTO HA
OMOJIOTUYHUTE TPOAYKTH.

HN3menenue 6

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 24

Texcm, npednooicen om Komucusma

(24) Cnyx0Oata cneaBa 1a uma
BB3MOXKHOCT J]a ChbOrpa Takca 3a
LIEHTpaTu3rpaHara 3asBKa 3a cepTuduxar
Y 3a 3asBKaTa 3a yJIbJDKaBaHE HAa CPOKA Ha
neiicTBre Ha cepTuuKaTUTe 3a
JICKapCTBEHU MPOJIYKTH 3a TeIUaTPUIHA
ynotpeba, KakTo U IpyTH MPOLeTypHU
TaKCH, KaTO HaI[pIMep TaKca 3a
BB3paXkeHHe WK oOxkanBaHe. Takcure,
croupanu ot Ciysx0ara, cienBa na Obaat
OTIpE/ICNICHU C aKT 3a U3MbIIHEHUE.

HN3menenne 7

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Cooopaxenue 30

Hzmenenue

(13) Koraro B pa3penieHHeTo 3a
THPrOBUS, MMOAAJICHO B MOAKPETa Ha 3asBKa
3a cepTu(dHKaT 32 OMOJIOTHYCH JIEKAPCTBEH
MPOJYKT, TO3U MPOAYKT C€ HICHTUDHUITUPA
MTOCPEICTBOM HETOBOTO MEXIYHAPOIHO
HenaTeHTHO HanMeHoBaHue (INN),
3aKpWiIaTa, OCUTYpsiBaHa OT cepTuduKara,
clieqBa ga 00XBalla BCUUKUA OUON0000HU
JleKapcmeenu npooyKmu, KOUmo umam
CBIIOTO MEXAYHAPOIHO HENATEHTHO
HaWMEHOBAaHHE KaTO MPOAYKTa, IOCOYCH B
pa3pelIeHUeTo 3a ThProBusi, HE3aBUCUMO
OT BB3MOKHUTE HE3HAYUTEITHHU PA3THKU
MEXy nocieBall 6Mono 00eH
JleKkapcmeeH TIPOIYKT U pa3peiieHUs
MIPOJYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca
HEM30€KHU MPEBU] €CTECTBOTO Ha
OMOJOTUYHUTE TPOAYKTH.

Himenenue

(24) Cnyx0Oata cneaBa 1a uma
BB3MOXKHOCT J]a ChbOMpa Takca 3a
[EHTpaTu3MpaHara 3asBKa 3a cepTuduxar
W 3a 3asBKaTa 3a yJbJDKaBaHEe HAa CPOKA Ha
neiicTBre Ha cepTuuKaTuTe 3a
JICKapCTBCHH MPOYKTH 3a TeIUaTpUIHA
ynotpeba ¢ cbomeemcmeue ¢ unen 86 om
Mupexkmuea (EC) .../...
[2023/0132(COD)], xakTo u apyru
MPOLIEAYPHH TaKCH, KaTO HAIIPUMED TaKca
3a Bb3paxkeHHe Uin ooxkanBane. Takcure,
crOupanu ot Ciryx0ara, ciieqia jga Ob1at
OTIPEJICIICHU C aKT 3a M3ITbJIHCHHUE.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

(30) PasraexxnaHeTo Ha IEHTpaIM3UpaHa
3asBKa 3a cepTUu(UKaT cie/Ba ja ce
W3BBPIIBA MO Haa30pa Ha Ciryxbata oT
KOMHCHS IO Pa3TiIeKIaHETO B ChbCTaB €IUH
qiieH Ha Coryx0ata 1 1BaMa eKCIepTH,
HAEeTH OT HAIIMOHAIHUTE TATEeHTHU
BenoMcTBa. ToBa OM rapaHTHUPAIIO
ONITUMAJTHOTO M3I0JI3BaHE Ha €KCIIEPTHUS
OIUT B 00J1aCTTa HA CEPTUDUKATHTE 32
JOI'BJIHUTEITHA 3aKpHUIIa, KOWTO JTHEC €
HaJIMYEH CaMO B HAITMOHAJIHUTEC
BEJIOMCTBA. 3a J]a ce rapaHTHpa
ONITUMAITHO Ka4e€CTBO Ha PasTIIekKIaHETO,
cJlefiBa J1a c€ OIpeeNAT HOIXO0 AN
KpUTCPUH 11O OTHOIICHUE HA YUYaCTUECTO HA
KOHKPETHH €KCIIEPTH B LICHTPATU3UpaHaTA
poIieIypa, Mo-CIEeIHaaIHo 0 OTHOIICHHUE
Ha KBaNu(pUKALUATA U KOHPIUKTUTE HA
WHTEPECH.

HN3menenne 8

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cboopaxenue 32 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Hzmenenue

(30) PasraexxpaHeTo Ha LEHTpaIU3UpaHa
3asBKa 3a cepTU(UKAT cie/Ba j1a ce
W3BBPIIBA MO Haa30pa Ha Ciryxbara oT
KOMHCHS IO PA3TIIeKIAHETO B ChbCTaB €/IUH
yiieH Ha Cityx0arta U 1BamMa eKCIepTH,
HAeTH OT HAIIMOHAJHUTE NaTeHTHH
BeoMCTBa. ToBa OM rapaHTUPAIIO
ONTUMAJTHOTO M3IOJI3BAHE HA €KCIIEPTHUS
OMHT B 00JaCTTa Ha CepTU(DUKATUTE 32
JON'BJIHUTEITHA 3aKPUJIA U RO CEBP3AHU C
mAX NAmMeHmHU 6bNPOCU, KOWTO JTHEC €
HAJIMYEH CaMO B HALIMOHAJIHUTE
BEJIOMCTBA. 3a Jia ce rapaHTHpa
ONTUMAJTHO Ka4eCTBO Ha Pa3IiIexkKAaHeTo,
Cnysycoama u Komnemenmuume
HAYUOHATIHU OP2AHU C1ed6a 0a ce
yeepam, ue onpedeiieHune eKCnepmu no
pazznexcoanemo npumesrcagan
CbomeemHuume eKCNepmHU RO3HAHUA U
oocmamvueH Onum npu OYeHAGaHe Ha
cepmugukamu 3a 0OnvIAHUMENHA
3axpuna. Cieqasa J1a ce onpenesT
O0ONBIHUMETHU TIOXOSIIN KPUTEPUH TI0
OTHOIIICHHE Ha YYaCTHETO Ha KOHKPETHH
eKCIIepTH B IECHTPAIM3UPAHATA POLIEAYPA,
MO-CHELUATHO 110 OTHOIICHUE Ha
KBaJIM(UKAIMATA U KOHQIUKTUTE HA
UHTEPECH.

Himenenue

(32a) 3a 0a ce zapanmupa eghexmugena
3aKpuia Ha UHoeayuume, 6 HAKOU
CHeuwHu CUmyayuu, 6K1104UmMenHo
K02amo npeocmou u3muyane Ha cpoxa
Ha Oeiicmeue HaA OCHOGHUA namenm,
Modice 0a ce HaNoHCU YCKOPEHa
npouyeodypa no paseneixicoane, He3aAUCUMO
0m 6b3MONCHOCMMA MPEemu CmMpPanu 0a
npeocmagam cManosuwia u 0a
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HN3menenue 9

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Cboopaxkenue 33

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(33) Cnen npukioyBaHe Ha
pasrieKIaHEeTO Ha [ICHTPATH3UpaHa 3asiBKa
U CIIe/I U3TUYaHE Ha CPOKOBETE 3a
o0xaJIBaHE U Bb3pakKeHUE WU B
3aBHCHUMOCT OT Cly4asi CJie]l 37aBaHeTO Ha
OKOHYATEJIHO PEIICHHE O ChIIECTBO,
CTaHOBHILIETO CJIe/Ba 1a ObJIe TPeaaIcHO
Ha ChOTBETHUTE HAI[MOHAIHHU MMATCHTHU
BEJIOMCTBA Ha TIOCOYCHUTE IbPIKABH
YJICHKH.

HN3menenue 10

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cboopaxenue 38

Texcm, npednooicen om Komucusma

(38) Koraro pemenue Ha Ciyx0ata
3acsra HeOIAroNpHUsITHO 3asIBUTEIS HITH
Jpyra CTpaHa, 3asiBUTEIST WIN Ta3K CTPaHa
clIeiBa Ja UMa TPaBoO CPEIly 3aruianiane Ha
TaKca Ja Mo/ajie B CPOK OT JIBa Mecela
kKayrda cpenty pemeHueTo mpe;t
arenaTuBeH cbeTaB Ha CiyxOara. ToBa
Ba)XXH U 32 CTAHOBHIIIETO OT

u3nonzeam Opy2u cpeocmaea 3a 3aujuma,
npeosudenu ¢ HACMOAWUA PeIAMEHNL.
Ilopaou moea cneosa oa ce npedsuou
MEXAHU3BM, Upe3 KOmo 3aagumenume
0a nooaseam UCKAHUSA 3 YCKOPEHA
npoyedypa no pasziexicoane.

Himenenue

(33) Cnen npukimoyBaHe Ha
pasmIekKTAHETO HA IEHTPATTU3NPAHA 3asBKa
U CJIe]] N3TUYaHEe HA CPOKOBETE 32
o0xaJIBaHE U Bb3paKeHUE WU B
3aBHCHMOCT OT CJIy4asl CJIe/l U3/1aBaHeTO Ha
OKOHYATEITHO PEIICHHE TI0 CHINECTBO,
CTaHOBHIIETO CJIe/IBa Ja ObJe MpenaacHo
Ha ChOTBETHUTE HAI[MOHAIHH ITATCHTHH
BEJIOMCTBA Ha TIOCOUYCHUTE AbPIKaBH
wieHku. Cayycoama apanmupa, ue
npeoasanemo ce U3ebpuIea 6 Cpox,
KOUmo no3eonsa6a Ha HAYUOHATHUME
nameHmHuU ge0omcmea 0a uzoaoam
cepmupukama unu 0a Omxevpisam
3asexama, aKo e NPUIOHCUMO, nPeou
U3MUYAHEemo HA CPOKA HA Oelicmeue Ha
OCHOBHUA NAMEHM.

Himenenue

(38) 3a oa ce zapanmupam
npoyecyannume npaea u 0a ce ocuypu
NBIHA cucmema om cpeocmeda 3a NPagHa
3auwguma, xorato pemienue Ha Ciyx0ara
3acsAra HeOJaronpusITHO 3asiBUTENS UIIH
Apyra cTpaHa, 3asBUTEIAT WIH Ta3u CTpaHa
clieiBa Jla UMa MpaBo CPelly 3aIulaliaHe Ha
TakKca J1a Iofajie B CPOK OT JjBa Mecena
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pas3rIekIaHeTo, KOETO MOXKe J1a ObJe
o0>kaJBaHoO OT 3asBUTENs. Penenusra Ha
aTieNIaTHBHUS ChCTaB CHIIO MOJIEKAT HA
obxainBane mpen OO Cha, KOUTO €
KOMIIETEHTEH KaKTO Jla OTMECHH, TaKa U Jia
HU3MEHU OCIIOPEHOTO pelleHue. B ciyyan
Ha KOMOMHMpaHa M0J10a, BKIIOYBaIia
HCKaHe 3a eJJMHEH cepTHdUKaT, MOXe Ja
Obe noxageHa o01a xainoa.

HN3menenue 11

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpodpaxenue 39

Texcm, npednooicen om Komucusma

(39) Ilpu Ha3HauaBaHETO Ha YJICHOBE HA
arneJaTUBHUTE ChCTaBU IO BBIIPOCH,
CBBP3aHU C LEHTPATU3UPAHUTE 3aIBKU 32
cepTuduKaTH, CIeaBa Ja CE 63eme
MIPEABU MEeXHUAM TPEAUILIECH OMUT 110
BBIIPOCH, CBBP3aHU ChC CEPTUPHUKATUTE 32
JOMBIHUTETHA 3aKPHJIa WIN ATCHTHUTE.

HN3menenue 12

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cpoopaxenue 41 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

kKanba cpenry pereHnueTo mpe
amnenatuBeH cheTaB Ha CimyskOara. ToBa
Ba)XKH U 332 CTAHOBUIIIETO OT
pasriIekAaHETO, KOETO MOXKe J1a Obe
00’kaJIBaHO OT 3asgBuTENA. Pemenusra Ha
areaTUBHUS CHCTAB CBILO MOIEKAT HA
obOxkanBane nipea OOy Ch, KOUTO €
KOMIIETEHTEH KaKTO Ja OTMEHH, TaKa U 1a
W3MEHH OCIOPEHOTO penieHue. B cinyyaii
Ha KOMOMHHpaHa Mo10a, BKIIOYBAIIa
WCKaHe 3a eNHCH CepTH(UKAT, MOXKE J1a
OBe momaneHa oo1a xanoa.

Himenenue

(39) Ilpu Ha3HauaBaHETO Ha YJICHOBE HA
ameIaTUBHUTE ChCTaBU IO BBIIPOCH,
CBBP3aHU C LEHTPAIU3UPAHUTE 3aIBKU 3a
ceptuduKaTH, CIeaBa aa ce 63emam
MIpEABUI MEXHUMme CbOMEEenHU
E€KCnepmHu NO3HAHUA, HE3AGUCUMOCH U
docmamvyen NPEUILIEH OMUT 10
BBIIPOCH, CBBP3aHU ChC CEPTUPHUKATUTE 32
JOMBJIHUTEIHA 3aKpUJIa WU NaTEHTUTE.

Himenenue

(41a) Céoespemennomo nagau3ane Ha
2eHEePUYHU U OUONOOOOHU J1eKapCcmeeHU
npodykmu na nasapa na Cvio3a e 6aixcno,
nO-Cneyuaino 3a 0a ce 3acuu
KOHKypeHyuama, 0a ce Hamaisam yenume
u 0a ce 2apanmupa KaKmo
YCmouuueoCmma Ha HAYUOHATHUME
30pasHu cucmemu, maKka u no-000pusam
docmwuvn 00 1eKapcmeenu npoOyKmu Ha
00CMBbNHU YeHU 34 nayueHmume 6
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HNzmenenmne 13

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 45

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(45) Tlpwu te3u cnenuduuHu U
OTpaHUYEHU OOCTOSATENICTBA U C OTJIEe] Ha
Ch3/IaBAHETO HA €AHAKBH YCJIOBHS Ha
KOHKYPEHIIHSI MEX]ly YCTAHOBEHUTE B
Cpr03a IPOU3BOUTENH U
MIPOU3BOJUTENNTE OT TPETU IBPIKABU €
uenecvoOpasno 0a ce npeosuou
U3K104eHue om 3aKpuiaTa, OCUrypsiBaHa
ChC CepTU(HKATA, 3a 0a ce no3601am
npou3600cMeomo Ha NPOOYKm uiu
JleKapcmeen nPOOyKm, CbObpIHcauy mo3u
npooyKm, C 11eJ1 U3HOC 3a TPETU AbpPKABU
uau ¢ yea cKiaoupane U BCUYKU CBbP3aHU
nerictus B Cbro3a, KOUTO €a CTPOTO
HE0OXO0IMMHU 3a IIPOU3BOACTBOTO UJIH 32
camusi U3HOC UJIU CAMOMO

cknaoupane (,c6vbp3anu oelicmeusn”)
aKo 3a Te3M JICHCTBUS CE U3UCKBA
CBIJIACHETO Ha MPUTEkKATENSI Ha
ceptudukara . Hanpumep mesu cebp3anu
NeNCcTBUS OMXa MOTJIH J1a BKJIIOYBAT
MIPUTEKAHUETO, TPeJIaraHeTo Ha
JI0CTaBKa, 00CmMagKama, BHOCA,
W3MOI3BAHETO UJIM CUHTE3UPAHETO Ha
AKTUBHU CHCTaBKH 3a ICJINTE HA
MIPOU3BOJICTBOTO Ha JIEKAPCHGEHUA
npoaykrt. Te ouxa moznu oa ce cocmoam

Chwviro3a. Baycnocmma nHa mosa
ce0espemMeHHo HasIu3ane deue
noouepmana om Cveema ¢ Hezosume
3axknouenus om 17 ionu 2016 2. omnocno
YKpeneanemo Ha 0an1anca 66
dapmayeemuunume cucmemu ¢ Cvioza u
6 Hezoeume Ovprcasu unenku. Om opyza
cmpana, cneoea 0a ce uma npeosuo, e
npasama Ha UHMeENEKMYAnHa
cobcmeenocm ocmaeam eOuH om
OCHOBHUmMEeE (haKkmopu 3a uHoBaAYUU,
KOHKYPEHMOCROCOOHOCH U pAcmedic Ha
6vbmpeuiHusA nazap.

HUszmenenue

(45) Tlpwm te3u cnenuduuHu U
OTpaHUYEHU OOCTOSATENICTBA U C OTJIEe]] Ha
Ch3/IaBAHETO Ha €HAKBH YCJIOBHS Ha
KOHKYPEHLIUS MEXK]ly YCTAaHOBEHUTE B
Crpr03a MPOU3BOIUTENH U
MIPOU3BOJUTENNTE OT TPETU IbPKABU
3aKpujaTa, OCUTypsiBaHa ChC cepTU(UKaTa
32 0ONBIHUMENHA 3AKPUTLA 6
cvomeemcmeue ¢ Peznamenm (EC)
2019/933, cneosa oa 6v0e ocpanuuena
maka, ue 0a n03601:46a NPOU3EOOCMEOMO
U3KAIOYUMEIHO C 1IE] U3HOC 33 TPETH
JbP>KaBH U BCUYKHU CBHP3aHU JCHCTBUS B
Crpl03a, KOUTO ca CTPOTO HEOOXOANMH 3a
IIPOM3BOJICTBOTO WJIM 332 CAaMUS U3HOC, aKO
3a Te3U JEHCTBHSI C€ U3UCKBA CHIIIACUETO
Ha TIpUTEXAaTeNs Ha cepTudukaTa

(s cévp3anu deiicmeusn ). Hampumep
CBBp3aHM JCHCTBUS OMXa MOTJIN Ja
BKJIIOUBAT MIPUTEIKAHUETO, 0OCmAsKama,
IpejaraHeTo Ha J0CTaBKa, BHOCA,
W3MOJI3BAHETO WJIM CUHTE3UPAHETO Ha
AKTUBHU CHCTABKH 3a IEJIUTE HA
MIPOU3BOJICTBOTO HA JIEKAPCHEEH TIPOIYKT,
CHOBPIHCAU, MO3U NPOOYKM, UTU
BPEMEHHOTO CKJIATUPAHE HA RPOOyKmMa
WK PEKJIaMHUPAHETO MY €IUHCTBEHO C e
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om BPEMEHHOTO CKJIaJUpaHe WU
PEKIAMHUPAHETO HA NPOOYKMA €JUHCTBEHO
C L1eJ1 U3HOC 32 MECTOHA3HAUEHMsI B TPETU
nbpxkaBu. M3KI04eHUETO cieBa 1a ce
IpuJiara 1 3a CBbp3aHu JIeUCTBUA,
U3BBPIIBAHU OT TPETH JIMIA, KOUTO Ca B
JIOTOBOPHH OTHOIIEHUS C TPOU3BOIUTEIS.

HN3menenue 14

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
Cpoopaxenue 60

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(60) 3a ma ce rapanTHpa MPO3PAYHOCT,
cllefiBa J1a ce Ch3/1aJie PETUCTHP, KOUTO
MOJKE J1a CITy’KH KaTO eIMHHA TOYKa 32
JOCTBII, MPEAOCTABAIIA HH(OPMALIHS
OTHOCHO 3asIBKUTE 33 CEPTUPUKATH IO
LIEHTpaJIn3UpaHaTa Mnpoueaypa,
BKJTFOYMTEITHO OTHOCHO CepTU(HUKATHTE,
U3Ja/IeHU Ha Ta3d OCHOBA OT
KOMIICTCHTHUTC HAllUOHAJIHW OPraHu,
KOUTO cliefiBa fa crnoaesar cbe CiyxOaTa
BCSIKaKBa CBbp3aHa nHpopmanus. To3u
PErucThp cieBa 1a € JOCThIIEH Ha BCUUKH
odunuanyu e3uny Ha Cbro3a.

N3menenue 15

M3HOC 332 MECTOHA3HAYEHUS B TPETH
IbpxkKaBu. M3KII0YEHHETO ClleBa /1a ce
IpuJiara U 3a CBbp3aHu JIeUCTBUSA,
M3BBPIIBAHU OT TPETH JIUIIA, KOUTO Ca B
JIOTOBOPHH OTHOILIEHUS C TPOU3BOIUTEIS.

HUszmenenue

(60) 3a ma ce rapanTHpa MPO3pPavHOCT,
ClIe/IBa Jla ce Ch3/1aJIe PETUCTHP, KOUTO
MOJKE J1a CITY’KH KaTo eIMHHA TOYKa 3a
JOCTBII, MPEAOCTaBSIIA HHDOPMALIUS
OTHOCHO 3asIBKUTE 33 CEPTUPHUKATH IO
LEHTpaTu3upaHara nmpoueaypa,
BKJTFOYUTEITHO OTHOCHO CEPTHU(PHUKATHTE,
W3MIaJICHH Ha Ta3d OCHOBA OT
KOMIICTCHTHUTC HAllUOHAJIHN OPraHu,
KOUTO cJefiBa aa cnoaensr cbe Ciyxbata
BCSIKaKBa CBbp3aHa nHPpopmanus. To3u
PETUCTBD CJe/IBa J]a € JOCTHIICH Ha BCUYKU
odunmanyu e3uny Ha Cpro3a.
Covuespemenno ungpopmayusama,
CHOBPIHCAUA CE 8 PECUCMBDPA, He C1e06d
0a ce u3non3ea b6 6Pv3KA ¢ NPAKMUKU
3a cevp3eane Ha namenmu, a
pezynamopuume unu
AOMUHUCIMPAMUGHUME PEUIEHU S,
CEBP3AHU C 2eHEPUYHU UIU OUON0O00OHU
JieKapcmeenu npooOyKmu, Kamo
Hanpumep paspeuieHus 3a muvpP2oeus,
peuienusn 3a yenooopasyeamne u
6Bb3CMAH06A8AHE HA PA3XOOU UTU
ogepmu 3a yuacmue ¢ mype, KOumo ce
no30eaeam HA HATUYUEMO HA
cepmughukam 3a 0onviIHUmMENHA
3auwuma, He c1e08a 04 ce 0CHOBABAM HA
ungopmayuama, npedocmaeena 6
pecucmupa.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT

Yuen 2 — maparpag 1 — Touka 12 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 16

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 3 — nmaparpag 1 — 6ykBa 6

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) NPOIYKTHT KaToO JIEKAPCTBEH
MPOAYKT € MOJTyYHIT BATUTHO KbM
MOMEHTA pa3pelIeHre 3a IyCKaHe Ha
nazapa cbriacHo Jupexrtusa 2001/83/E0 ,
Pernament (EO) Ne 726/2004 nnu
Pernament (EC) 2019/6, cniopen ciyyasi;

HN3menenue 17

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yien 3 — naparpa¢ 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3.  Ha npurexarens Ha moBeYe OT €AUH
MATEeHT 32 ChIIUS NPOIYKT HsIMA J1a Ce
W3/1aBa MoBeye OT eUH cepTUdUKar 3a
TO3H NPOJIYKT. BhIpeku ToBa, ako UMa JiBe
WJIY TI0BEYE 3asBKU 3a €IUH U ChIIl
NPOAYKT, MOAAZAEHU OT ABaMa WJIM MOBEYE
IIPUTEKATENIN HAa PA3JIMYHU [TATEHTH, Ha
BCEKH OT TAX MOXE J1a C€ U3/1aJie 110 €IUH
cepTudUKat 3a TO3U NPOAYKT, KOTaTo T€ HE

Himenenue

(12a) ,uxonomuuecku cevpzan‘
03HAuAaea, N0 OMHOUIEHUE HA PA3TUYHU
npumesicamenu Ha 06a uiu nogeue
OCHOBHU NAMeHmMa, KOUMo OCUZypaeam
3aKpuia Ha eOuH U cvuy NPOOyKm, e
eOUH npumedrcame’, NPAKO WU HENPAKO
upe3 eOuH uiu nogeue noCpPeoHuyu,
KOHmpoaupa, 6uea KOHMPOJIUPAH UlU e
no0 00wy KOHMPO ¢ Opy2 npumedcamet.

Himenenue

0) OPOIYKTHT KAaTO JIEKAPCTBEH
MIPOJYKT € MOJTYYHJI BAIUTHO KbM
MOMEHTa pa3pelleHue 3a MyCcKaHe Ha
nasapa chriiacHo JIupeKTuBa .../...
[2023/0132(COD)], Pernament (EO) Ne
726/2004 wnu Pernament (EC) 2019/6,
CHopes ciayyvasi;

Hzmenenue

3.  Ha npurexarens Ha moBeYe OT €AUH
MaTEeHT 3a ChIIUS NPOIYKT HsIMA J1a ce
M3/1aBa MoBeye OT eUH cepTUdUKaT 3a
TO3M IPOAYKT. BeIpeku ToBa, ako uma JBe
WJIY TI0BEYE 3asBKU 32 €IUH U ChIIl
NPOAYKT, NOAAZACHU OT ABaMa HJIA MOBEYE
IIPUTEKATENIM HA PA3JIMYHU [TATEHTH, Ha
BCEKH OT TAX MOXE J1a C€ U3/1aJe 110 €IUH
cepTu(dUKAT 3a TO3U MPOAYKT, KOTaTO T€ HE
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Ca NKOHOMHWYCCKH CBHP3aHU.

HN3menenue 18

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen S — maparpa¢ 2 — yBoaHa 4yact

Texcem, npeonosicen om Komucusma

2. Upes neporarus ot maparpad 1
cepTu(UKATHT HE OCUTYpsIBA 3aKpHUIIa
Cpeliy onpeereH IeUCTBUS, 32 KOUTO On
C€ U3HCKBAJIO ChIVIACHETO Ha MPUTEXKATEIIA
Ha cepTuduUKaTa, ako ca

W3MIBJIHEHU BCUUKH J0JTYTIOCOYEHHU
YCIIOBUSL:

HN3menenue 19

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT

Ynen 5 — maparpad 2 — 6ykBa a — moaATOYKA i

Texcm, npednooicen om Komucusma
1)  TPOW3BOJCTBO HA MPOIYKT WU HA

JIEKapCTBEH MPOIYKT, ChIbPIKAI] TO3U
MPOAYKT, C L€ U3HOC 3a TPETU AbPKaBH;

HN3menenue 20

Hpegmomelme 3a perijiaMeHT

Yuen 5 — maparpad 2 — 0ykBa a — moATOYKA ii

Texcm, npeonosicen om Komucusma

11)  CBBP3aHO JEHCTBUE, KOETO € CTPOro

ca HIKOHOMUYECKH CBbp3aHu. Couyusam
npunyun ce npunaza mutatis mutandis
KbM 3aa6Kume, n00A0eHU om
npumesicamens OMHOCHO COULUA
npPoOyKm, 3a Koitmo npeou moea ca
u30a0enu eOuHn uiu nogeue
cepmucpukamu unu eOunnu
cepmughuxamu na opyzu paziuiHu
npumescamenu Ha pa3nudHu NAMEHmMU.

Hszmenenue

2. Upes neporamus ot maparpad 1 u ¢
cvomeemcmeue ¢ Peznamenm (EC) .../...
[2023/0130(COD)] ceptuduxatsT HE
OCUTYpsIBa 3aKpHUJjia CpPEILy ONpeaeeHI
IEHCTBHS, 32 KOUTO OU Ce M3HUCKBAIIO
CBIJIACHETO Ha MPUTEKATENsI Ha
cepruduKaTa, ako ca U3ITbJIHECHN BCHYKH
JOTYTIOCOYEHH YCIOBHUS:

Himenenue
1) MIPOU3BOJCTBO HAa MPOAYKT WJIA Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, ChIBPKaIl TO3U

MPOAYKT, € LICII U3HOC 3a TPCTU ABbPIKABU,
uiu

Hszmenenue

11)  CBBP3aHO JCICTBHUE, KOETO € CTPOTO

PE756.898/ 11

BG



HEO0OX0IUMO 32 HPOU3600CHEOMO B
Cp103a, nocoueno 6 noomouka i), ijiau 3a
camus U3HOC;

N3menenne 21

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

Yuen S — naparpa¢ 2 — 0ykBa a — NoATO4KA iii

Texcm, npeonoowcen om Komucuama

1i1)  MPOU3BOJICTBO, HE MO-PaHO OT 6
Mecela Npeau U3THYaHETO Ha CPOKa Ha
neiicTBue Ha cepTudukaTa, Ha IPOAYKT
WM Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, ChABPIKal]
TO3H MPOAYKT, C LEJ CKIaJUPAHE B
I’bpKaBaTa YiICHKa Ha IPOU3BOJICTBO, 3a A
ce ITyCHE TO3U NPOAYKT UJIH JIEKapCTBEH
MIPOAYKT, ChABPKAL TO3H IPOLYKT, HA
1a3zapa Ha IbpKaBUTE YJICHKH CIIE]
U3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JEHCTBUE HA
cbomeemHua cepmudukam;

HN3menenue 22

Hpennomeﬂue 3a perijiaMmenT

Yuen S — maparpa¢ 2 — 0ykBa a — NoATOYKA iv

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1V)  CBBP3aHO JEHCTBUE, KOETO € CTPOro
HE00X0IMMO 3a MPOU3BOACTBOTO B ChI03a,
MTOCOYCHO B MOATOYKA 1ii), UJTH 32 CAMOTO
CKJIaJIupaHe, pHU yCIOBHUE Y€ TOBA
CBBpP3aHO JEHCTBHE € N3BBPILBA HE TI0-
paHo OT 6 Mecena Npeid U3THYAHETO Ha
CpOKa Ha JIeiCTBHE Ha cepTuukara;

N3menenue 23

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Ynen 8 — maparpag 1 — OykBa r a (HOBa)

HeO6XOJII/IMO 3a moea npou3eoocmao B
Cpbr03a MM 32 cCaMHUs HU3HOC; ujiu

HUszmenenue

111)  MPOU3BOJCTBO, HE O-PAHO OT 6
Mecena npeau U3THYAaHETO Ha CPOKa Ha
neiicTBue Ha cepTudukaTa, Ha IPOAYKT
WM Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT, ChAbPrKall]
TO3H NMPOJYKT, C LieJ CKIaJupaHe B
I’bpKaBaTa YiIeHKa Ha IPOU3BOJICTBO, 3a Ja
ce ITyCHE TO3U IPOIYKT UM JEKapCTBEH
IIPOAYKT, ChABPKAL TO3H IPOLYKT, HA
na3apa Ha JbpKaBUTE YJIECHKH CIIe]
U3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JEHCTBUE HA
cepmugukama; unu

Hszmenenue

1V)  CBBP3aHO JEICTBHUE, KOETO € CTPOro
HE00X0/IMMO 33 MPOU3BOJICTBOTO B ChI03a,
KaKmo e I0COYEHO B MOATOYKA 1i1), UJIH 32
CaMOTO CKJIaIUPaHE, IPU yCIOBUE Y€ TOBA
CBBP3aHO JEHCTBHE C€ U3BBPILBA HE TI0-
paHo 0T6 Mecela Npean N3TUYAHETO Ha
CpOKa Ha JIeicTBHE Ha cepTudukara;
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 24

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 8 — maparpa¢ 1 — 6ykBa r 6 (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 25

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 11 — maparpa¢g 1 — yBogna yacr

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. Ilocouenusdr B uieH 9, naparpad 1
opraH IyOJINKYBa 656 6b3MOMCHO HAll-
KpamwvK CpOK yBeIOMJICHHE 32 U3aBaAHETO
Ha ceptudukart. ToBa croOIIeHNE
yBeJIOMJICHHE TpsI0Ba J1a ChAbpkKa BCUUKU
MIOCOYEHHU T0-/10JTy JaHHU:

HN3menenue 26

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 11 — maparpadg 1 — OykBa e a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Hzmenenue

2a)  aKo e NPUNOHCUMO, CBIACUEmO HA
mpemama cmpana, NOCo4eHa 6 ujen 6,
napazpagh 2 om nacmoauwyus pecnamenm.

Hszmenenue

20) uHpopmauyusa 3a écaka npaka
nybéauuna gounancoea nookpena,
noyYeHa 3a u3cie06anus, C6bP3AHU C
paspabomeanemo Ha npooyKma.

Himenenue

1. Ilocouenusr B uieH 9, naparpad 1
opraH IyOJINKYBa 6e3 HeHYIHCHO 3abasane
yBEJIOMJICHHE 32 M3/1aBaHETO Ha
ceprudukar. ToBa croOiIeHNE
yBeJIOMJICHHE TpsI0Ba J1a ChAbPKa BCUUKU
MIOCOYEHH TT0-JI0JTy JaHHU:

Hzmenenue

ea) ungopmayua 3a 6caKka npaKa
nybauuna gpunancoea nookpena,
noJIy4ueHa 3a u3cie06anus, C6bP3AHU ¢
paspadomeanemo Ha npooykma.
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HN3menenue 27

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
Yuen 15 — maparpag 1 — O0ykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucuama

a)  ako cepTuPUKaThHT € U3Ta7CH B
MIPOTUBOPEYHE C YIIEH 3;

HN3menenue 28

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 16 — maparpad 2

Texcem, npeonosicen om Komucusma

2. Bcesxko nure moxe nma mogaze xaiada
3a OTMSHA Ha MPEIOCTaBEHOTO O CHUIaTa
Ha HACTOSAIIATA IIaBa yIbDKaBaHEe Ha
CpOKa Ha JielicTBHe Ha cepTuduKara 10
HMHCTaHIIUATA, KOMIICTCHTHA I10 CHUJIaTa Ha
HAIlMOHAJHOTO 3aKOHOIATEICTBO Ja 00SIBU
HeﬂeﬁCTBHTCHHOCTTa HaA CbOTBCTHUS
OCHOBEH IIaTEHT.

HN3menenue 29

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 18 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 30

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 20 — maparpag 1

H3menenue

a)  cepTuUKATHT € U3TAJCH B
IIPOTUBOPEYUE C WIEH 3 uiu uiex 6,

napazpag 2,

Hszmenenue

2. Bcesxko nuiie Moxe 1a mojaae xanoa
3a OTMsHA Ha MPEIOCTaBEHOTO IO CHIaTa
Ha HAcTosIIaTa rjaBa yabKaBaHe Ha
CpOKa Ha JielicTBHe Ha cepTuduKara a0
WHCTaHIIMUSTAa, KOMIIETEHTHA TI0 CHJIaTa Ha
HAI[MOHATTHOTO 3aKOHOJATEJICTBO J1a 00SBH
HEJICHCTBUTEITHOCTTA HA ChOTBETHHUS
OCHOBEH MAaTEHT, UIU NPed KOMNEemeHmeH
CH0 HA OBbPIHCABA YICHKA.

Hszmenenue

2a. T'apanmupa ce nvana npo3paunocm
no épeme Ha yanama npoueoypa no
obxcaneane, KOAMO e OMBEOPEHA, KO2AMO
€ 8b3MOJCHO, 34 yuacmue Ha
oduecmeenocmma.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

1.  Korarto OCHOBHUST MAaTEHT €
€BPOIEHCKH MATEHT, BKIIFOUUTETHO €IMHEH
MAaTeHT, ¥ Pa3pEIICHUETO 3a MMyCKaHe Ha
MPOJYKTa Ha Ma3apa € U3aJeHo upe3
[EHTpaTN3upaHaTa Ipoleaypa ChriiacHO
Pernament (EO) Ne 726/2004 nnu
Pernament (EC) 2019/6, ce npunara
MpoleaypaTa 1o HacTosIIaTa riasa.

HN3menenue 31

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 23 — naparpag 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

AKO IIeHTpanu3upaHara 3asBKa € B
CHOTBETCTBHUE C YJIEH 22 WIIM aKO 3asiBKaTa
3a yAbJKaBaHE HA CPOKa Ha JIeHCTBUE Ha
cepTudUKaTH € B CbOTBETCTBHE C WieH 33,
naparpag 2, Cinyx6ara ny0oiukyBa
3asBKaTa B perucThpa 0e3 HEHY>KHO
3abaBsHe.

N3menenue 32

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 24 — naparpadg 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. Cyx0ara o1ieHsiBa 3asBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCHYKH YCJIOBUS IO YJIEH 3,
napazpagh 1 3a Bcsika OT TOCOUCHHUTE
JbP)KaBU YJICHKH.

N3menenne 33

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Yuien 24 — naparpad 2

Hzmenenue

1.  Koraro OCHOBHMST MAaTEHT €
€BPOIEHCKH MATEHT, BKIIFOUUTETHO €IMHEH
MAaTeHT, ¥ Pa3pEIICHUETO 3a MMyCKaHe Ha
MIPOJyKTa Ha Ma3apa € u3/aJeHo, cnopeo
cayuas, 6 coomeemcmeue c /lupekmuea
(EC) .../... [2023/0132 (COD)], upe3
[EHTpaM3upaHaTa Ipoleaypa ChriiacHO
Pernament (EO) Ne 726/2004 nnu
Pernament (EC) 2019/6, ce mpuiara
mpoleaypaTa 1o HacTosIIaTa riasa.

Himenenue

AKO LIeHTpanu3upaHaTa 3asiBKa € B
CHOTBETCTBHUE C WIEH 22 WX aKO 3asiBKaTa
3a yIbJKaBaHe Ha CPOKa Ha JICHCTBUE Ha
cepTU(UKATH € B ChOTBETCTBHE C WiICH 33,
naparpag 2, Ciyx6ara my0inkyBa
3asiBKaTa B perucTbpa 0e3 HeHyKHO
3a0aBsiHE U He NO-KbCHO Om nem
pabomuu OHu ced moea.

Hszmenenue

1.  CnuyxOara orieHsiBa 3asiBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCHUKH YCJIOBHS IO YJIEH 3,
napazpagu 1 u 3 u unen 6, napazpagh 2 3a
BCSAKA OT MIOCOYEHUTE IbP>KaBU YICHKH.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

2. Koraro neHrpanusupaHara 3asBKa 3a
cepTU(UKAT U MPOILYKTHT, 38 KOUTO ce
OTHACsI, ca B ChOTBETCTBHE C WICH 3,
napazpagh 1 10 OTHOLIEHUE HA BCUYKH WU
Ha HAKOHU OT TIOCOYCHUTE IbPKABH YICHKH,
Cny>x0ata npuemMa MOTUBHUPAHO
TIOJIOYKUTEITHO CTAHOBHIIE OT
pas3raexJaHeTo Mo OTHOIIEHUE Ha TEe3H
nbprkaBu wieHkH. Ciryx0ara yBemomsiBa
3asBUTEJIS 32 TOBA CTAHOBHILIE.

HN3menenue 34

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 24 — naparpag 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. Koraro nenTpaiau3upaHara 3asBKa 3a
CepTU(UKAT U MPOITYKTHT, 32 KOUTO TS ce
OTHACsI, HE OTrOBapAT Ha U3UCKBAHUATA I10
wiieH 3, napazpagh 1 1o OTHOLIEHUE HA
BCUYKH WM HA HAKOU OT IIOCOYEHUTE
nbprkaBu wieHkd, Ciryx0OaTa u3gaBa
MOTHBUPAHO OTPULIATEIHO CTAHOBHILE OT
pas3rIeKIaHeTO MO OTHOIICHUE HA TE3H
nbpkaBy uiaeHkH. Cioyx0arta yBeaomsiBa
3asBUTEJIS 32 TOBA CTAHOBHIIIE.

HN3menenue 35

IIpensoxenue 3a perjiaMmeHT
Yiien 24 — naparpad S a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Hzmenenue

2. Koraro neHrpanusnpaHara 3asBKa 3a
cepTu(dUKaT U IPOAYKTHT, 3a KOUTO ce
OTHACsI, ca B ChOTBETCTBHE C WIEH 3,
napazpaghu 1 u 3 u unen 6, napazpagh 2
II0 OTHOILIICHUEC HAa BCUYKU WUJIN HA HAKOU OT
MMOCOYCHHTE IbpKaBU uiaeHKH, Ciyxbara
npreMa MOTHBHPAHO TIOJOKHUTEITHO
CTaHOBHILE OT pa3riekIaHETO I10
OTHOIICHHEC Ha TC3U AbpKaBU YIICHKU.
Cny>x0ata yBeOMsBa 3asIBUTEINS 32 TOBA
CTaHOBHILIE U 20 NYOAUKYEA 6 CHEeUUATHUA
pezucmup 6e3 Heonpasoano 3adassane.

Himenenue

3. Koraro nenrpanusupanara 3asBka 3a
CepTHU(UKAT U TPOYKTHT, 38 KOKUTO TSI ce
OTHACs, HE OTrOBapsT HAa U3UCKBAHUATA 110
wieH 3, napazpagu 1 u 3 u unen 6,
napazpagh 2 10 OTHOLIEHUE HA BCUYKH WU
Ha HAKOU OT TIOCOYCHHUTE IbPIKABH YWICHKH,
Cny>x0ata n3naBa MOTHBHPAHO
OTPHUILATETHO CTAHOBUILE OT
pasmIekAAHETO 110 OTHOIIECHNE Ha TE3U
nbprkaBu wieHkd. Ciyx0ara yBemomsiBa
3asBUTEIIS 32 TOBA CTAHOBUILE U 20
nyonuKyea 6 cneyuannus pecucmuvp 6e3
Heonpaeoano 3abdaesnme.

Himenenue

S5a. Caysycoama npuema cmanoguuye 3a
pasznexcoane ¢ cpok om 6 meceuya cneo
nyOIuUKYy8aAHEemMo HA YeHMPANU3UPanama
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HN3menenue 36

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yaen 25 — maparpa¢ 3 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 37

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuren 26 — maparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. Bwb3paxkeHue Moxe J1a ce noganue
caMO Ha OCHOBAHUE, Y€ €IHO WJIU TI0BEYE
OT YCJIOBUSATA, ONIPE/ICIICHNU B WIEH 3, He ca
U3ITBJIHEHHU 3a €/IHa WU II0BEYE OT
IMOCOYCHUTE AbprKaBU YJICHKHU.

N3menenue 38

Hpegmomelme 3a perijiaMenT

Yuen 26 — maparpag 4 — 6ykBa B a (HoBa)

3asexa ¢ pecucmuvpa. bes oa ce 3acazam
unenose 25, 26 u 28 om nacmoauwius
pezcnamenm, K02amo moea e Haod1eHcHO
0bocHoeano om cvobdparcenus 3a
CHewHOCH, 3aa8Umeam moxice 0a
nooaode uckame 3a ycKkopena npoyeoypa.
Kozamo uckanemo 3a yckopena
npoyeodypa no pasziuexcoane 0voe
cuemeno 3a obocnosano, Cnyxicoama
npuema cmanoguuie 3a pazenexncoane é
cpox om 4 meceya om nyoauKysanemo Ha
3asa6Kama 3a eOUHHO YOOCHIO8ePEHUe.

Himenenue

3a. Kozcamo ce npunaza yckopenama
npouedypa é cbomeemcmeue c uien 24,
napazpagh 5a, cmanosuwyama ce nooaeam
6 CPOK om wiecm ceoOMuuu cieo
nyonuKyeanemo Ha 3ai6Kama 6
pecucmupa.

Hszmenenue

2.  Bwb3paxkeHue Moxe J1a ce nogane
caMO Ha OCHOBAHHE, Y€ €THO UJIU II0BEYE
OT YCJIOBUSATA, ONIPE/IEIICHNU B YJIeH 3 uiu
ynen 6, He ca U3IBJIHEHU 32 €/IHA WIH
IMOBEYC OT MOCOUCHUTE AbPrKaBH YJICHKH.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 39

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Ynen 26 — maparpa¢ 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

6.  AKO KOMHUCHSTA 110 Bb3paKEHUATA
YCTaHOBH, Y€ Bb3paXKEHUETO HE OTTOBaps
Ha M3UCKBaHMsTA Ha naparpadu 2, 3 unu 4,
TS OTXBBPJIS Bb3PaXKEHUETO KaTO
HEJOIyCTUMO U ChOOIIIaBa Mmoea Ha
BB3pa3sBalllOTO JIMIIE, OCBEH aKO TE3U
HEJ0CTaThIM HE ObJAT OTCTPAHEHU IPEeau
M3TUYAHETO Ha CPOKA 3a II0JJaBaHE Ha
BB3PaXKEHHE, TIOCOUCH B maparpad 1.

HN3menenue 40

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuien 26 — naparpadg 9

Texcm, npeonosicen om Komucusma

9.  Cnyx0ara ce mpousHacs 1o
BB3PAKEHHETO B CPOK OT IIECT Mecella,
OCBEH aKO CJII0)KHOCTTA Ha CITydasi H3UCKBa
MO-JIBJIBT CPOK.

HN3menenne 41

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Ynen 26 — nmaparpadg 9 a (HoB)

Hzmenenue

6(1) 6CUUKU 00Ka3ameﬂcmea, Ha Koumo
ewv3paszaeauiomo auue ce nozoeaesa 6
noOerna Ha év3paricenuemo.

Hszmenenue

6.  AKO KOMHUCHATA 10 Bb3PAXKEHUATA
YCTaHOBH, Y€ BB3PAKEHUETO HE OTTOBaps
Ha U3UCKBaHMSITA Ha naparpadu 2, 3 wnu 4,
TS OTXBBPJIS Bb3PAXKEHUETO KaTO
HEJOIyCTUMO U ChOOIIaBa c6oemo
peuienue, KAKmMo u 000cHo6Kama Ha
c60emo pewienue Ha Bb3pas3sABaloTo JINLE,
OCBEH aKO T€3U HEJOCTAThIM He ObaaT
OTCTPAaHEHH MPEAN U3TUYAHETO HA CPOKA
3a 0JJaBaHE HA Bb3PAKECHUE, IOCOUECH B
naparpad 1.

Hszmenenue

9.  Cnyx0ara ce mpousHacs 1o
BB3PAXCHUETO, KAMO 6KAI046A NOOPOOHA
000CHO6KA HA peuleHlemo, B CPOK OT
IIECT Mecela, OCBEH aKo CI0XKHOCTTa Ha
ClTydasi H3UCKBA IO-IIBJIBI’ CPOK.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 42

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 26 — naparpad 10

Texcm, npeonooicen om Komucusma

10. Ako KomucusTa 110 Bb3paKEHUATA
MIPELIeHU, Y€ HUTO €TUH MOTUB Ha
BB3pAXECHHUETO HE 3acsira OTPULATEIHO
OCHOBaHUSTA 32 MOJAbP)KAHE HA
CTAaHOBHILETO OT Pa3IJIEkKAAHETO, T
OTXBBPJIS Bb3pakeHuero u Ciyxbata
0TOeNsA3Ba TOBA B PETHCTHPA.

HN3menenne 43

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 26 — naparpad 12 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

N3menenue 44

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Yuen 27 — naparpad 1

Hzmenenue

9a. B cnyuaume, kozcamo cpeuy 0a0eHo
CMaHosuue Om pas2iexncoane ca 6HeceHu
HAKOIKO 8b3paxcenus, Cayycoama
pasaneiincoa 6v3paniceHusma Cb6MeCmHo u
u30a6a eOHO peuieHue no OMmHouLeHue Ha
6CUUKU NPEOCMABEHU 6b3PANCEHUA.

Himenenue

10. Ako KomucHsTa 110 Bb3paKEHUATA
MIPeLeHH, Y€ HUTO eIMH MOTHB Ha
BB3PAKEHUETO HE 3acsira OTPULATETHO
OCHOBAHUSTA 3a MO IbP)KaHE Ha
CTaHOBHILETO OT Pa3IJIeKIAHETO, TS
OTXBBPJISl Bb3PAXKEHUETO U Y8e00OMACA
6b3PaA3A6au0mMo e 3a C60emo
peuwenue u Cnyxbata oTOens3Ba TOBA B
perucrupa.

Himenenue

12a. TI'apanmupa ce nvina npo3paunocm
no epeme Ha YAIAMA NPOYEOypa no
6b3padicenue, KOAMO e 0meopend, KO2amo
€ 6b3MOJICHO, 34 yuacmue Ha
obwecmeenocmma.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

1. ITo uckane, OoTIIpaBeHo 10
Cny>x0aTa, BCeKH KOMIIETEHTEH
HaIllMOHAJIEH OpraH MoXe 1a Ob/e
HazHauyeH oT Ciy»xbara 3a ydacTBario
BEJIOMCTBO B TIPOIIeAypara o
pasrnexaane. Crnex KaTo KOMIETEHTEH
HaI[MOHAJICH OpraH ObJic Ha3HAYCH B
CHOTBETCTBUE C HACTOSIINS WIEH, TO3H
OpTaH ONpe/IeIIs SUH WU TIOBeUYe
€KCIIepPTH, KOUTO J]a y4acTBaT B
pasmIekKIAHETO HA €THA HITH TIOBEUYE
LEHTPATU3UPAHU 3asIBKU.

HN3menenue 45

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 28 — maparpag 3 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

a)  ocuzypaea zeozpaghcku danamc
Medxncoy yuacmeauiume 6e00MCmed;

N3menenue 46

Hpegmomelme 3a perijiaMeHT

Yuen 28 — naparpadg 3 — OykBa a a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Hzmenenue

1. Ilo uckane, OTIIpaBeHO 10
Cny>x0ata, BCeKH KOMITETEHTECH
HaIlMOHAJICH OpTraH MOXe Ja Obe
HazHauyeH oT Ciyxbara 3a ydacTBaIo
BEJIOMCTBO B TIPOIIEAypaTa o
pasrnexaane. Crnex KaTo KOMIETEHTEH
HAI[MOHAJICH OpraH ObJic HA3HAYCH B
ChOTBETCTBUE C HACTOSIIUS YICH, TO3U
OpraH OTpeJeIIs SUH WU TIOBeUYe
€KCIIepPTH, KOUTO Jia Y4acTBaT B
pasmIekKTAHETO HA THA HITH TIOBEUE
LEHTPATU3UPAHH 3a5IBKH, 653 OCHO6A HA
mexHume cCbOmeemHu eKCnepmHu
NO3HAHUA U NPAKMUYECKUA UM ORUM 6
obnacmma.

Hszmenenue

a)  CbOomeemHU eKCnePpmMHU NO3ZHAHUA
U 0ocmamvyien OnuUm 8 pa3ieHcoanemo
Ha namenmu u cepmugpukamu 3a
00NbIHUMENHA 3AKPULA, KAmo no-
CHeyuaiHo ce 2apanmupa, ye HOHe eOuH
eKcnepm uma Hail-maiKko nem 200UuHu
onum 6 ob1acmma Ha Pazneincoanemo
Ha namenmu u cepmugpukamu 3a
O0ONBIHUMENHA 3aKPUIA,;

Hszmenenue

aa) npu 6bLIMONCHOCH OCULYPACA
2eozpagpcku danamnc mexncoy
yuacmeawjume 6e00Mcmed;

PE756.898/ 20

BG



N3menenue 47

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
Yuien 28 — naparpag 3 — OykBa B

Texcm, npeonoscen om Komucusama

B)  HE JOITyCKa BKIIOYBAHETO HA HogeUe
Om eOuH eKCIepT, KONTO € CITyKUTEeN Ha
KOMIICTCHTCH HAIIMOHAJICH opraH,
npuiarail u3KJIr4eHUEeTo, nPedeudeHo B
e 10, maparpad 5.

HN3menenue 48

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 29 — maparpa¢ 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. JKanbara ce nogasa no Ciyx0ata
MUCMEHO B CPOK OT JIBa MECeIla OT JaraTa
Ha cpoOI1aBaHe Ha peueHuero. JKanbara
Ce cunTa 3a MO/aJIeHa eBa CIIe
3aIulalaHe Ha TakcaTa 3a oOxainBaHe. B
cily4ail Ha 00XaJIBaHE B CPOK OT

yemupu Mecela oT J1aTaTa Ha choOIaBaHe
Ha PEIICHUETO Ce MPEeCTaBs MICMEHO
U3JI0KEHNE Ha OCHOBaHMATA 32
o0>kasBaHe.

HN3menenue 49

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 29 — naparpadg 3 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

H3menenue

B)  HE JOIyCKa BKIIOYBAHETO Ha
€KCIIEPT, KOMTO € CIIy>)KUTEN Ha
KOMIIECTCHTCH HAIlMUOHAJICH OpTraH,
IpuJIarail u3KJIIOUYEHUETO, HOCOUEHO B
yied 10, maparpad 5 om nacmoawusn
peznamenm.

Himenenue

3. JKanbara ce nogasa no Ciyx0ata
IICMEHO B CPOK OT J[BA MECela OT JaTaTta
Ha cpoOI1aBaHe Ha pewmeHuero. JKanbdara
Ce CunTa 3a MO/IajIeHa eBa CIIe
3aIulalaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
cily4ail Ha 00XaJiIBaHe B CPOK OT

mpu Mecela OT JlaTaTa Ha choOIlaBaHe Ha
PELICHUETO Ce MPEICTaBs IMUCMEHO
U3JI0KEHNE Ha OCHOBaHMATA 32
o0’KaJIBaHe, 6KNIOUUMENTHO
cbomeemnume 00KA3amencmea 3a mes3u
OCHOBAHUA.

Hszmenenue

3a. Bceku omzoeop na uznoxcenuemo
HA OCHOGAHUAMA 34 00)ICAN6aANHeE Ce
npeocmaes 6 NUCMEHa hopma é CpoK om
mpu meceya om oamama Ha
Y8e00OMABAHE 3A U3TIOHCEHUEO HA
ocHosanuama 3a ooxcansane. Kozamo e
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HN3menenue 50

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Ynen 29 — maparpa¢ S

Texcm, npeonosicen om Komucusma

5. Koraro xanba npen aneiaTuBHUTE
cberaBu Ha Ciyx0aTta BOAM 710 pelIeHue,
KOETO HE € B ChOTBETCTBHE ChC
CTaHOBHILIETO OT PA3IJIEKIAHETO U €
npeaaneno Ha Ciyx0ara, peleHneTo Ha
CbCTaBUTE MOJHCE 04 OMMEHU VT UIMEHU
TOBA CTAHOBHUIIIE, IPE/IN TO J1a ObIe
IpeJaieHoO Ha KOMIIETEHTHUTE
HallMOHAJIHW OpPraHv Ha MOCOYCHUTEC
TbPKABU YJICHKH.

HN3menenue 51

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 30 — naparpa¢ 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4.  UneHoBeTe Ha aneIaTUBHUTE
CbCTABH I10 BBIIPOCH, CBEP3aHU C
LEHTPAIM3UPAHUTE 3asIBKH 32
cepTu(UKaTH, ce Ha3HA4YaBaT 10 pela Ha
uien 166, maparpad 5 ot

Pernmament (EC) 2017/1001.

npunoxcumo, Cnyyucoama onpedena oama
3a yCMHO U3Cayuiéane 6 CpoK om mpu
Meceuya ced nodagane Ha 0mz2060pa Ha
OCHOGAHUAMA 3a 00)caAI6AHE UNU 6 CPOK
om uiecm meceua om no0aAeanemo Ha
OCHOGAHUAMA 3a 00)icangéane, é
3aeucumocm om moea Koe om ogeme
cvoumus nacmwvnea no-pano. Cnyycoama
u30a6a NUCMEHO peuienue é CpoK om mpu
meceya om yCMHOMO U3CTIYUI6ane Ul
Oom 6HACAHEMO HA 0M2060pa HA
U3J10J1CEHUEmO HaA OCHO6AHUAMA 3a
ooxcaneane, cnopeo cayyas.

HUszmenenue

5. Koraro xxanba npen anenaTuBHUTE
cberaBu Ha Ciryx0aTta BOAM 10 pelIeHue,
KOETO HE € B ChOTBETCTBHE ChC
CTaHOBHILIETO OT Pa3IJIEKIAHETO U €
npeaaneno Ha Ciyx0ara, pelmeHneTo Ha
CbCTaBUTE OMMEHA VI U3MEHA TOBA
CTaHOBHIILIE, ITPEIIU TO J1a Ob/Ie IpeaaIeHo
Ha KOMIIETEHTHUTE HAllUOHAJTHU OpraHU Ha
IMOCOYCHUTC AbPrKaBH YJICHKU.

Himenenue

4.  UneHoBeTe Ha arneJaTUBHUTE
ChCTaBH I10 BBIIPOCH, CBBP3aHU C
LEHTPAIM3UPAHUTE 3asIBKH 32
cepTu(uKaTH, ce Ha3HA4YaBaT I10 Pela Ha
uiieH 166, naparpad 5 ot

Pernament (EC) 2017/1001. IIpu
HA3HAYABAHEMO HA Y/1eHO6e HA
anenamueHume CbCMagu NO 6bNPOCl,
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HN3menenue 52

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yaen 30 — maparpad 4 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenne 53

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 32 — nmaparpadg 1 — anunes 1 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 54

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 32 — naparpa¢ S a (HoB)

CEBP3AHU C UEHMPATUZUPAHUNE 3AA6KU
3a cepmugpukamu, cineosa oa ce gzeme
npeosud mexHuam npeoutien Onum no
6BbNpocuU, C6bP3AHU CHC cepmuduxkamume
3a 0ONBAHUMENHA 3AKPUIA UTU
namenmume.

Himenenue

4a. 3a anenamuenume cvbcmasu no
6bNPOCU, CBBP3AHU C
YeHmpanuzupanume 3aa68Ku 3a
cepmughuxamu, ce npunaza uaen 166,
napazpagh 9 om Peznamenm (EC)

Ne 2017/1001.

Hszmenenue

Toea npeoasane ce uzevpuiga oe3
HEHYICHO 3a0a6AHe 6 CPOK, KOUMO
n036071:16a HA KOMNEemMeHmHUme
HAYUOHAIHU OP2AHU HA 6CAKA
onpeoenena 0vprHcasa YieHKa 0a
u3zoaoam unu OmxevpasAm cepmuguxam,
cnopeo cayuas, 6 CbOmeemcmeue ¢
npunoMHCUMUmMe HAYUOHAIHU NPOUedypu,
npeou uzmuyanemo Ha cpoKa Ha
deiicmeue HA OCHOGHUS NAMEHM.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 55

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yaen 33 — maparpa¢ 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

4.  Tperu nuna cpIo MoOraT J1a
OpeaACTaBAT CTAHOBHIIA IO OTHOIICHWEC Ha
LIEHTpAJIN31paHa 3as1BKa 32 yIbJKaBaHE Ha
CpOKa Ha JIeliCTBHE Ha CepTU(PUKATH.

HN3menenue 56

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 35 — naparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

1.  CayxOata pa3paboTBa, BOAU U
MOJTBPIKa eJIEKTPOHEH PETUCTHP, KOUTO
IIPEJOCTaBs aKTyalHa HH(pOpMaIus
OTHOCHO CTaTyca Ha BCUUKH IyOJIMKyBaHH
LEHTPAJIM3UPAHHU 3aBKU U Ha BCUYKH
[EHTPAIM3UPAHN 3a5BKU 32 YIbIDKaBaHE
Ha CpOKa Ha JIelicTBHe Ha cepTU(UKATH.

HN3menenne 57

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

Yuen 35 — naparpadg 2 — OykBa i a (HoBa)

Hzmenenue

5a. Komnemenmnusam nauyuonaien
opzan unghopmupa 3anaeumen 3a
peuienuemo cu 6e3 Heonpasoano
3abaeane.

Himenenue

4.  Tperu nuua chUio Morar aa
MPEACTABST CTAHOBHUINA WU 8B3PAMCEHUE
110 OTHOILIEHHE Ha LIEHTpAIU3UpaHa 3asBKa
3a yabDKaBaHE Ha CPOKA Ha JCHCTBHE HA
cepTudUKaTU

Himenenue

1.  CayxOata pa3paboTBa, BOAU U
MOJbPKA 0OUlecmeeHo 00CmbneH
€JIEKTPOHEH PETUCTDP, 8 KOUmo moduce 0a
ce u3evbpulea muypceHe, KOWTO MPeIoCTaBs
aKTyasHa HHGopMaIusi OTHOCHO cTaTyca
Ha BCUYKH MyOJIMKYBAaHH [IEHTPATU3NPAHH
3asiBKM ¥ Ha BCUYKHU [IEHTPAIU3UPaHU
3asBKH 32 yIb/DKaBaHE HA CPOKa Ha
NeiicTBre Ha cepTU(UKATH.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 58

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 35 — maparpa¢g 2 — 6ykBa K

Texcm, npeonooicen om Komucusma

K) JAarara u pe3rome Ha CTAaHOBUILICTO

OT Pa3rjIC)KAaHCTO MO OTHOIICHHUEC Ha BCSAKaA

OT IIOCOYCHUTC NABPIKABU YICHKU,

HN3menenue 59

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 35 — naparpag 2 — 0ykBa H

Texcm, npeonooicen om Komucusma

H) KOTraTo € NpHJIOKNMO, HAJIMIUCTO Ha
moaAaICHO BB3PAKCHUC U pPE3YyJITaTa OT
MIPOU3BOACTBOTO I10 TOBA Bb3PAXKCHUC,
BKIIFOYUTECIIHO, KOTaTO € IMIPHUIIOKHUMO,
PE3OMC Ha IIPEPa3riiCcIaHOTO CTAHOBUIIIC
OT Pa3rjIC)KAaHCTO,

HN3menenue 60

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 35 — nmaparpadg 2 — 0ykBa o

Texcm, npeonosicen om Komucusma

0)  KOTraTo € MPHIOKUMO, HATMIUETO HA
noJiajieHa xanba u pe3yiarara oT
MIPOM3BOJICTBOTO 1O Ta3u xkaioa,
BKIIFOYMTEITHO, KOTATO € TPUIIOKUMO,
pe3oMe Ha pepasriielaHOTO CTAHOBHUIIIE

Hzmenenue

nua) ungopmauun 3a écaka npaka
nybéauuna gounancoea nookpena,
ROJIyueHa 3a U3C1e06aAHUA, CBLPIAHU C
paspadbomeanemo na npodykmay

Himenenue

K) JaTraTta 1 CTAaHOBHIICTO OT
PasrICKIaHeTO MO OTHOICHUC HA BCAKaA OT
MMOCOUCHUTC ABPrKaBU YICHKU,

Himenenue

H) KOTaTo € NpHJIIOKUMO, HAJIMIUCTO HA
MMoaaICHO BB3PAKCHUC, Hecoeus cmantyc
H pe3yJiTaTa OT IPOU3BOACTBOTO 110 TOBA
BB3PaAKCHUEC, BKIIIOYHUTCIHO, KOTaTo €
MMPUIIOKUMO, PE3IOME Ha MPECPaA3TrICoIaHOTO
CTAaHOBUIIC OT pa3rjiCKAaHCTO,

Hzmenenue

0)  KOTarTo € MPHJIOKUMO, HATMIUETO HA
nojajeHa xanba, HellHusa cmamyc v
pe3yaTara OT MPOU3BOJCTBOTO MO Ta3u
kayba, BKIFOUUTEITHO, KOTaTO €
MPUIIOKIMO, PE3IOME Ha IIPepasriielaHoTo
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OT Pa3rjIC)KaAaHCTO,

HN3menenne 61

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 35 — naparpadg 11 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

HN3menenue 62

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 44 — naparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2.  Yemnama ¢haza na npouzeoocmeo
npeo Komucus no pazzieincoanemo unu
KOMUCUS O 6b3PANCEHUAMA He e
nyonuuna.

HN3menenne 63

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Unen 44 — naparpa¢ 3

CTaHOBUIIE OT Pa3rjIC)KAaHCTO,

HUszmenenue

11a. Ype3 oepozayus om unen 335,
napazpagh 9, 6ykea 6) nyoauunume
Op2anu He uznon3zeam uHgpopmayuama,
npedocmasena ¢ pecucmuvpa, 3a
NpAKmMuKume Ha c6vp36ane HA NAmMeHmu,
a pecynamoprume uiu
AOMUHUCIMPAMUGHUME PEUICHUA
OMHOCHO 2eHePUYUHU UTU OUONO0O0OHU
JleKapcmeenu npooyKmu He ce
OCHOGasam Ha UHGopmayus,
npeoocmaeena ¢ pecucmuvpa, u He ce
U3N0]136am 3a OMKA3, CRUpane Ha
deiicmeuemo, 3abaeane, ommeznane uiu
OMMAHA HA PA3PEUIeHUs 30 MBbP2OCUSL,
peuienun 3a yenooopasyeane u
6B3CMAH06ABAHE HA PAZXO0U UIU
mpvicHu ohepmu.

Hszmenenue

3ajiuuaea ce
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

3. YcrHute (a3u Ha MPOU3BOJICTBATA
Ipe]] anelaTuBHUTE ChCTABH,
BKJIIOUHTEIHO OOSIBSIBAHETO HA PEIICHUCTO
U, B 3aBUCHMOCT OT Clly4asi, Ha
IpepasriieIaHOTO CTAHOBHIIE, Ca
myOIMYHH, OCBEH aKo areJaTUBHUTE
CBCTaBHU peLIAT APYro B CIy4YauTe, KOraTto
JIOMyCKAaHETO Ha 00IIeCTBEHOCTTa OU
MOTJIO 73 OBEJIE 10 CEPHO3HU U
HEOIpaBIaH! HEOIArONpUATHH
MOCIIENIIH, TIO-CTICIHATHO 3a HAKOS OT
CTpaHHTE B IPOU3BOJCTBOTO.

HN3menenue 64

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 45 — naparpad 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. Axo Cayx0ara Ui cbOTBETHaTa
KOMHCHS TIPEIICHH, Y€ € HE0OXO0IUMO
JlaJIeHa CTpaHa, CBUAETEN WM €KCIEPT Aa
MIpe/ICTaBU JOKa3aTeJICTBA YCTHO, TS
IIPU30BaBa CbOTBETHOTO JIULIE /1A CE SIBU
npen Hesi. CpoKbT 3a IpU30BaBaHe € Hall-
MAaJIKO €IMH MECELl, OCBEH aKO CE MIOCTUTHE
ChIJIacHe 3a MO-KPAThK CPOK.

HN3menenue 65

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 57 — naparpadg 2

Hzmenenue

3. YcrHute (pa3u Ha MPOU3BOJICTBATA
Ipell KOMUCUS RO PA32/1eHCOAHemo,
KOMUCUSL RO 6b3PANCEHUAMA UTU
aIfeaTUBHUTE CHCTAaBU, BKIIFOYHUTEIHO
O6$[B${BaHeTO Ha peHIeHI/IeTO U B
3aBHCHMOCT OT CJIy4as, Ha
MpepasriieIaHoTo CTAHOBHIIIE, Ca
myOJIUYHU, OCBEH aKO KOMUCUAMA O
pasenexncoanemo, KOMUCUAmMa no
6b3PANCeHUAMA WU ATICTIATUBHUTE
CBCTaBU pelIaT IPyro B CIyYauTe, KOrato
JIOMyCKaHETO Ha OOIIECTBEHOCTTA 00 uacm
om ycmuama ¢haza na npou3eo00cmeomo
uu 00 nPOU3800CHEOMO 8 HE208ama
ys1ocm OV MOTJIO J1a TOBEJIE 0 CEPUO3HU
Y HEeollpaBAaHU HEOIaronpUsITHH
MTOCJIEUIIN, ITO-CITEIIUATHO 3a HIKOS OT
CTpaHUTE B MPOU3BOACTBOTO.

Himenenue

3. Axo Cnyx0ata Ui cbOTBETHATa
KOMUCHS TIPELIEHH, Y€ € HE0OX0IUMO
JlaJIeHa CTpaHa, CBUETEN UM EKCIEPT Aa
MIpE/ICTaBU J0KA3aTeNCTBA YCTHO, TS
IIPU30BaBa CbOTBETHOTO JIMIIE J1a CE SIBU
nipen Hesi. Kozamo 6v0e npuzoean oaden
excnepm, Ciyycoama unu cbomeemuama
Komucus, cnoped KOHKpemHus cay4ail,
npoeepaga 0anu 1uUemo He € 6
Kon@nauxkm na unmepecu. CpoxbT 3a
MPU30BaBaHe € Half-MaJIko €H Mecell,
OCBEH aKO C€ IMOCTUTHE ChIJIacHe 3a I0-
KpaTbK CpPOK.
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Texcm, npeonoscen om Komucusama

2. Jo [Cmyx06a 3a myOauKammum: MOJIs,
BBBEJIETE: NIET FOJJUHU CJIe] JaTaTa Ha
Mpujiaraie] ¥ Ha BCEKU 5 TOAMHHU CIIe]
ToBa KomucusaTa n3BbpIiBa 1 OIlCHKa Ha
npuiarasero Ha raasa [II.

Hzmenenue

2. Jo... [Cnyx0a 3a myOauKammm:
MOJISI, BBBEJIETE: TIET TOAUHU CJIe]T JaTaTa
Ha TIpWIarane| ¥ Ha BCEKH 5 TOJUHU CIE]
toBa KomucusiTa u3BbpIlBa U OIICHKA HA
npuiarasero Ha riasa Il u npeocmaes na
Eeponeiickua napnamenm, na Cveema u
Ha Eeponeiickus ukonomuuecku u
coyuaien Komumem 00K1a0 3a
OCHOGHUmMe KoHcmamauuu. B ouenkama
cneosa 0a ce npeyeHu no-CneyuaIHo
oanu ca nocmuzHamu yeaume Ha
pasznopeodume Ha nocouenama 21aea.
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