BG

EBPOIMENCKM MAPNTAMEHT 2009 - 2014

Komucusi no ebmpewHus nasap u 3awuma Ha nompebumenume

2012/0192(COD)

22.3.2013

CTAHOBULLIE

Ha KOMUCHATA IO BbTPCUIHHUA I1a3ap U 3aliUTa Ha HOTpe6I/ITCJII/ITC

Ha BHUMaHHUETO Ha KOMMCHUS 110 OKOJIHA Cpe/ia, OOIECTBEHO 3/1paBe U
0€30MMacCHOCT Ha XpaHUTE

OTHOCHO IPEIIOKCHUECTO 3a PCIIIAaMCHT Ha EBpOHeﬁCKHH MapJIaMCHT U Ha
CbBeTa OTHOCHO KIIMHUYHHTE U3IIUTBAHUS Ha JICKAPCTBCHU NIPOAYKTH 3a

XyMaHHa ynotpeoba, u 3a orMsaHa Ha upextusa 2001/20/EO
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Hoxnaguuk o cranosuie: Cristian Silviu Busoi

AD\931443BG.doc PE500.727v03-00

BG



PA_Legam

PE500.727v03-00 2[75 AD\931443BG.doc

BG



KPATKA OBOCHOBKA

ey HA MpeaI0KeHUETO

[Tpennoxxenunero Ha Komucusita npepasriex/ia npaBuiaTa OTHOCHO KIIMHUYHUTE U3UTBAHUS
Ha JIEKapCTBEHM NPOIYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeba. Hacrosmara JlupekTuBa 3a KIMHUYHUTE
m3nutBanud (2001/20/EO) BHece BayKHU 1MOA00pPEHUS IO OTHOILIEHHE HA 0€301MacHOCTTa U
HAJIeKTHOCTTA Ha KIMHUYHATE M3nuTBanus B EC. Benpeku ToBa, pasmuunoTo M npunarane
Y TPAHCIIOHUPaHEe, HEChPa3MEPHUTE PEryIaTOPHU U3UCKBAHUA U IIOC/IEABAIIATa
aJIMIHHCTPATHBHA TEXECT AOBEI0Xa [0 IOHIKaBaHe Ha KIMHUYHUTE m3nuTBanus B EC.

Komucusra npennara npepasriiex/jiaHe Ha 3aKOHOAATEICTBOTO TOCPEACTBOM OIPOCTSABAHETO
Ha MPOLEAYPUTE 3a pa3pelIeHre U JOKIIaABaHe, IPH OTYNTAHE HA PUCKOBUS MPOQIII HA
U3IUTBaHUATA U [TOJ00psIBaHE Ha [IPO3PAuHOCTTa, KaTo ChIEBPEMEHHO Ce 3ara3Batr Haii-
BUCOKHM CTaHJapTH 3a 0€30I1aCHOCT Ha MalMeHTa U HaleXKIHOCT Ha JaHHuTe. HoBoTo
3aKOHOJATEJICTBO 1e € MoJ popmara Ha peryiaMeHT. ToBa 11e rapanTupa, ye npaBuiaTa ce
npuiiarar 1o eJHaKkbB HauuH B nenust EC.

001 0eeKKH

I[OKJI&[[LII/IK’I)T M0 CTAaHOBHUIIC NPUBETCTBA NPCAJIOKCHHUCTO HA Kommucusara n noaKpeAa O6HII/I$I
HOJIXO/] 32 €IMHEH TOpTaJl 3a IoJIaBaHe, yrnpapisaBaH oT KoMucusTa, U onpeaensHeTo Ha
CTPOTH U ChOOPa3eHN C KOHKPETHUTE CITydand CPOKOBE 3a JOKJIAINUTE 3a OLIEHKA U PEIIeHHUsTa
3a pa3pelllaBaHe Ha KIMHUYHUTE U3NUTBAHUS. 3aCUIICHOTO ChbTPYAHUYECTBO U KOOPAUHAIIMSA
B PAMKHUTE Ha U MEXIY IbPKABUTE WICHKH U e(peKTHBHATA MPOLIEAYpa 3a J0OABSIHE HA
IbPKaBH WICHKH 1€ TTOA00PAT IMPOBEXKIAHETO HA MHOTOHAIIMOHAIHYA KIIMHUYHH W3IMTUTBAHUS
" 1€ MOAKPECIAT NHOBATUBHUTC KIIMHUYHHA U3CJICABAHUA B EC. I[OKJ'Ia}I‘-II/IKT)T crioaciist
rieaHara Touka Ha Komucusta, de nunara, BaIuaupaliy 1 OleHBAIIH 3asBJICHUETO, CIIEeABA
Jla ca HE3aBHCUMH OT CIIOHCOpa U OT M3CIIeI0BaTeNs, 1a HIMAT KOH(IIMKT Ha HHTEPECH U Ja
HE ca M3JI0)KEHU Ha KaKBOTO U J1a € JPyro HempaBoMepHO Bb3/eiicTBue. Pasnopenoure,
CBbpP3aHU CbC 3allMTaTa Ha MMAIUCHTUTE U I/IH(l)OpMI/IpaHOTO c¢brjacue, ca CripaBCaJiuBu U
1es1echboOpa3Hu.

IToptran na EC

CJ'Ie,[[Ba Ja C€ MOsAACHH, Y€ CANHHATAa MpoucaAypa 3a rogaBaHe Ce Ipujiara KakTo 3a
MHOTI'OHAIITMOHAJTHUTC U3IIUTBAHWS, TaKa U 3a UBIIUTBAHUATA B €/1HA AbpPiKaBa YJICHKA, U Y€
CJICH KAaTO AbPIKABUTC YICHKH Ca YBEAOMMUIIN 34 CBOCTO PCIICHUEC, KIIMHUYHOTO U3IIUTBAHEC
MOXKE Ja 3aI1049HCE.

3a nNpeAOIUTAHE oun 61/1.]10, Karto O6IJ_IO MMpaBUJI0, CHIOHCOPBT Ja PCIIH B HAYAJIIOTO Ha
nponcaypara B KO AbpKaBy YICHKHU 1€ CC IMPOBEKAA KIIMHUYHOTO U3IIUTBAHE, MaKap 4€
I[O6aB$IHeTO Ha HOBa AbpPiKaBa YJICHKA Ha MO-KbCCH CTaIl CJICABA Aa € Bb3MOKHO.
CJ'IG)IOBaTeJ'IHO, 3a Ja oCTaHaT NpoucaAypuTe IMMpoCTU U ereKTI/IBHI/I, cjaeaBa Ja C€ IIOACHHU, 4UC
pastmIupsABAHECTO Ha pa3pClICHO KIIMHUYHO U3IIUTBAHE, TaKa Y€ 1a oOxBaHe Apyra abpKaBa
YICHKA, MOXKE a CC IIpaBu CaMO CJIC IbPBOHAYAITHOTO PCIHICHUEC 3a paspCiIaBaHe OT CTpaHa
Ha BCUYKHU 3aCCTHATHU AbpKAaBU YJICHKU. OcgeH TOBA, KOIraToO C€ OLICHsABA 3asBJICHUC 3a
CbIICCTBCHO U3BMCHCHHUE, CBBP3aHO C YaCT Ior OIICHKAaTa, CIIOHCOPHBT CJICABA Aa U3YaKa Kpas
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Ha Ta3| MpoIleaypa, MpeIn 1a MOUCKa J00aBIHETO HAa HOBA AbprKaBa WICHKA KbM
KJIMHUYHOTO U3IIUTBAHE.

HpOBepKa Ha €ETUYHUTEC NPUHIUITHA

Ponsita Ha KOMUTETHTE TIO €TUKA HE M3TJICK/IA Ja € MHOTO SICHA B TIPEIJIOKEHUETO Ha
Komucusra. JJokIaqgiKbT IO CTAHOBUINE BHECE HAKOJIKO M3MEHEHHS, 32 J1a Ce Pa3siCHU, 4e
BCUYKHU €THYHU aCTIEKTH, 00XBaHATH OT 4acT | (HampuMep OYaKBaHUTE TEPANIEBTUIHH ITOJI3U
CIIPSIMO pUCKOBETE 3a cyoekTute) u yacT Il (Hanmpumep nHGOpMHUPAHO ChIIACUE) B 1aJICHO
3asIBJICHHE, CJIe[BA J1a OBJIaT OLICHEHU OT AbPKABUTE WICHKH MPEIH TIXHOTO PEIICHUE 32
paspenieHne OTHOCHO KIIMHMYHOTO U3ITUTBAHE.

AJMMHUCTPATHUBHA TeXKeCT

Komucwusita npeiara cbOTBETHH pa3nopeaou 3a HamasIsiBaHe Ha Oropokparnusra. bu mormo
Jla ce MOCTUTHAT JOIBJIHUTEIHHU 1TO100PEHHs KaTo ce M3MCKBA aKTyalu3upaHe Ha OpolrypaTa
Ha U3CJIEA0BATENs CaMo P HEOOXOANMOCT, HAIPUMEP KOTaTo € Ha pa3nojIokeHHe HOBa
uH(popMalrs OTHOCHO O€30MacCHOCTTA.

I'pynu nmanuenT

Korato ToBa ¢ 1nenecho0pa3Ho, MPOSKTHT Ha KIMHUYHO W3MUTBAHE CII/BA JIa B3eMa MPEIBHU/I
MHOT000pa3HeTo Ha IPYIUTE MAUCHTH, KOUTO U3IMMTBAHUAT JICKAPCTBEH MPOAYKT MMa 3a
1)1 /1a JIGKyBa. ACIIEKTUTE Ha 0€30MmacHOCTTa, Creu(UyYHM 3a JAa/IeH MOJI HJIH Bh3PacToBa
rpyia, ciiefiBa CbOTBETHO Jia ObIaT MOCOYECHHU M BKJIFOUCHH B TOKJIAJBAHETO MO OTHOIICHHE
Ha 0€30MacHOCTTA.

B omenkara e BaKHO J1a e B3eMe MPEIBH/] CTAHOBHILETO Ha [TOHE €IMH MMalMeHT, KOHTO 3a
npeInoYrTaHe Cje/Ba Jia MPeACTaBIsiBa OpraHu3alns Ha MAIllMeHTH 3a 3a00JI1BaHETO, 3a
KOETO € MpeHa3HAUCH U3MUTBAHUSIT JICKAPCTBEH MPOIYKT.

IIpospaynoct

JlanHuTe ¥ MHPOpPMALUATA OTHOCHO KIMHUYHUTE U3MUTBAHU cJe/[Ba 1a ObAaT JOCTHIIHU
nocpeacTBoM 6azara naHHu Ha EC B ChOTBETCTBHE C SICHU M YCTAHOBEHU TpaBUIIA 32
noseputenHocT. CienBa 1a 6bJaT HAMEPEHU CHILO TaKa PEIICHUS 3a yBeJIMYaBaHe Ha
MMPO3pPavYHOCTTA Ha PE3YITATUTEC OT KIMHUYHHUTC U3IIUTBAHU . Pa3rne>1<)1aHeTo Ha 0a3ara
nanHu Ha EC crieaBa na Ob/1e Bb3MOXKHO Ha BCUUKH opuiraiau e Ha EC, nokaro
IPEBOIBT HAa MPOTOKOJIA U Ipyra CBbp3aHa MHPopMaIus Ou 011 Hecbpa3MepeH 1o
OTHOILIEHHE HAa YMECTHOCTTA, lIeHaTa U OChILIECTBUMOCTTA.

O0e3merenne 3a Bpeau
KoHkpeTHOTO M3MoI3BaHe Ha HAIIMOHATHU MEXaHW3MHU 3a 00€3I1IeTeHHe BMECTO Ha

OCUTYPHUTCIIHU CUCTEMHU CJICJIBA J1a CC€ Pa3siCHU JOIMBJIHUTECIHO, 3a Ja CC n30eruar
HCPAaBCHCTBA MCXKAY AbPKABUTC YJICHKU BbB BPBb3Ka C O6CSH.ICTCHI/I${T3. 3a BpCau.
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N3MEHEHUA

Komucusra 1o BBTPCIIHUA ITa3ap U 3alMTa HA HOTpe6I/ITeJII/ITe IMpUKaHBa BOJACIIATa KOMUCHUS
I10 OKOJIHA Cpcaa, O6H_[€CTBCHO 3ApaBC U 0e30IacHOCT Ha XPaHUTC J1da BKIIFOYHU B JOKJIa/Jda CHU

CIICAHUTC U3MCHCHU A

H3menenue 1
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

CpboOpaxenue 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(1) Ipn KIMHUYHUATE U3TUTBAHUS
0e30I1acHOCTTA U MpaBaTa Ha CyOeKTUTE
cienBa Jia ObJaT 3allUTeHH, a TIOTYYCHUTE
JaHHU cJie/Ba 1a ObJaT HAICHKIHU U
YCTONYUBH.

H3menenne 2
IIpenno:kenue 3a perjaiaMmeHT
CnolOpaxenne 4

Texcm, npednoscen om Komucuama

(4) Hupextusa 2001/20/EO uma 3a men
OIIPOCTSABAHETO U XapMOHU3UPAHETO Ha
aJIMMHHUCTpaTUBHUTE pa3nopeadu,
ypeXaaly KIMHUYHUTE U3IUTBaHNS B
EBporneiickus cpro3. OnuTsbT 0b6aue
II0Ka3Ba, Y€ XapMOHU3UPAHMST MTOAXO0.
KbM PETyJIMPAHETO Ha KIMHUYHUTE
U3NUTBAHUS C€ TIPUJIAra yCIenHo caMo
or4actd. ToBa MO-CIELMAIHO 3aTPyHIBA
IIPOBEXKAAHETO HA KIMHUYHY U3IUTBAHUS
B HSKOJIKO Ibp>kaBu wieHkH. C ornena Ha
pa3BUTHETO HA HayKaTa 0b6adye MOXKe Jia ce
MIPENIIOJIONKH, Ye B Ob/AeIe KIMHUYHUTE
M3MUTBaHMA 111e ObJJaT HACOUYEHHU KBbM I10-
CHelU(pUYHU TPYNH OT MALUEHTH, KaTO
HanpuMep NOATPYIIH, ONIPEAEIEHU HA
OCHOBaTa Ha reHoMHaTa uHpopmarus. C
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Hzmenenue

(1) Ipn KIMHUYHUATE U3MTUTBAHUSI
0e30I1acCHOCTTA U MpaBaTa Ha CyOeKTUTE
cienBa ja ObJar 3alUTeHH, a TOJyICHHUTE
JaHHHU cJie/Ba 1a ObJaT HAICHKIHH,
YCTOWYMBY U 0a ompazaeéam
PA3HO00PA3HUS CbCIMAG HA HACETEHUEHO
no omuouienue Ha 6v3pacmma u dananca
Medxncoy nonogeme.

HUszmenenue

(4) Hupexrtusa 2001/20/EO numa 3a 1en
OIIPOCTSABAHETO M XapPMOHU3UPAHETO Ha
aJIMMHHUCTPATUBHUTE pa3nopenou,

ypeX Ay KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS B
EBpornelickus cpro3. OnuTsbT 0b6aue
II0Ka3Ba, Y€ XapMOHU3UPAHMST MTOAXO0.
KbM PETyJIMPaHEeTO Ha KIMHUYHUTE
U3NUTBAHUS C€ IIPUJIAra yCIemHo CaMo
oTyacTH. ToBa Mo-crennagIHo 3aTpyIHABa
IIPOBEKIAHETO HA KIIMHUYHY U3IUTBAHUS
B HSKOJIKO Ibp>kaBu wieHkH. C ornena Ha
Pa3BUTHETO HA HayKaTa 0b6aye MOXe Jia ce
MIPENIOJIONKH, Ye B ObAeIe KIMHUYHUTE
W3MUTBaHUA 111e ObJJaT HACOUYEHHU KBM I10-
CHenu(pUYHU IPYNH OT MALUEHTH, KaTO
HalpuMep NOATPYIIH, ONIPEAEIEHU Ha
OCHOBaTa Ha reHoMHaTa uHpopmarus. C
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IIeJT 1a ce BKJIIOYAT T0CTAThYHO Ha Opoii
IMannMCHTH, 3a TaKWBa U3IIMTBAHUSA MOXEC a
Obe He00X0AMMO J1a Y9acTBaT MHOTO, HIIH
A0PU BCUYKHU, IbpPKABU YJICHKHU. Hosure
IPOLEAYPH IO pa3periaBaHe Ha KIMHUYHH
HU3NWUTBAaHUA CJICABA d CTUMYJIUPAT
BKJIFOYBAHETO Ha BH3MOXHO Haii-MHOTO
ObpxkaBy uieHKU. CrenoBaTenHo, 3a 1a ce
OIIPOCTSAT MPOLEYPUTE 32 TIOAaBaHE Ha
3asBIICHHE, MHOT'OKPATHOTO I10/IaBaHE Ha
70 TOJIsIMA CTEIEeH UICHTUYHA
uHpopmanus TpsOBa a ce u30erHe u aa ce
3aMEHH C [0JJaBaHe Ha €HO JI0CUE Ha
3asBJIGHUETO Ype3 €MHEH MOpTai 3a
MI0/IaBaHE 32 BCHYKH 3aCETHATH AbPIKABU
YJICHKH.

1€ J1a ce BKJIIOYAT JOCTAaThuHO Ha Opoit
MAI[MEHTH, 32 TAKUBA U3MUTBAHUS MOXKE J1a
ObJIe HEOOXOAMMO Ja y4acTBaT MHOTO, WM
JIOpU BCUYKH, IbpKaBU WwieHKU. HoBute
MPOLIEYPH 110 pa3peliaBaHe Ha KIMHUYHU
W3MHATBAHUS CJIE/IBA J]a CTUMYJIUPAT
BKJIFOUBAHETO HAa Bb3MOXKHO Hal-MHOIO
IbpxkaBu uieHKU. CrenoBaTenHo, 3a J1a ce
OIIPOCTAT MPOLEAYPUTE 3a [T0/IaBaHE HA
3asBJICHUE, MHOTOKPATHOTO MOJaBaHe Ha
JI0 TOJIsiMa CTETeH UACHTUYHA
uHpopmanus TpsOBa J1a ce u30erHe u aa ce
3aMEHH C TI0JJaBaHe Ha €THO JJoCcHe Ha
3asIBJICHUETO YpEe3 €IMHEH MOopTall 3a
M0/IaBaHE 32 BCUYKHU 3aCETHATH IbPIKABU
wieHkU. [Jocuemo na 3asenenuemo,
C8BP3AHO C KNUHUYHO USNUMEAHe,
NPOBEHCOAHO 8 OHA OBPIHCABA YICHKA,
ceosa cvuio maKa 0a ce nooasa npe3
mo3u eOuHeH nopmai 3a nooagawe.

Obocroeka

Tosicnenue, ue eounnama npoyedypa 3a nodasane ce nPuiaza Kakmo 3a MHO20HAYUOHATHU
UBNUMBAHUSL, MAKA U 34 USNUMBAHUS, NPOGENCOANU CAMO 8 eOHA ObPIAHCABA.

HNsmenenue 3
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

CboOpaxenne 9

Texcm, npednoscen om Komucuama

(9) PucksbT 3a 6Ge30macHOCTTa Ha CyOeKTa B
KIIMHUYHOTO M3MHUTBAHE MTPOU3THYA
OCHOBHO OT ABa U3TOYHUKA. U3IINTBAHUA
JIEKapCTBEH MPOJYKT U UHTEPBEHIIUSATA.
MHOTr0 KJIMHWUYHYU U3MATBAHUSI 00ade
MIPEJICTaBISABAT CAMO MAIIBK JTOMBIHUTENEH
pHUCK 3a 6e30MacHOCTTa Ha Cy0eKTa B
CpaBHEHHE C HOpMaJlHATa KIMHUYHA
npakTuka. ToBa BaKu MO-CIEIUATHO 32
CIIy4auTe, B KOUTO UMUTBAHUSAT
JIEKapCTBEH MPOIYKT € 0OXBaHAT OT
paspeliieHue 3a Thpropus (T.e. Ka4eCTBOTO,
0e3omacHOCTTa U ePUKAaCHOCTTa BeYEe ca
OWIIM OLIGHEHU B XOJa Ha Ipoleaypara 3a
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Hszmenenue

(9) PucksT 3a Ge30macHOCTTa Ha CyOeKTa B
KIIMHUYHOTO M3MHUTBAHE MPOU3THYA
OCHOBHO OT ABa U3TOYHUKA. N3IINTBAHUA
JIEKapCTBEH MPOJIYKT U UHTEPBEHIIUSATA.
MHOro KJIMHUYHY U3NATBAHUS 00ade
MIPEJICTaBISABAT CAMO MAITBK JIOMbIHUTENCH
pHUCK 3a 6e30macHOCTTa Ha cyOeKTa B
CpaBHEHHE C HOpMaJIHATa KIMHUYHA
npakTuka. ToBa Baku MO-CIEIUATHO 32
CIIy4auTe, B KOUTO UIUTBAHUST
JIEKapCTBEH MPOJYKT € 00XBaHAT OT
paspelieHue 3a Thpropus (T.e. KaueCTBOTO,
0e30macHOCTTa U €(PUKAaCHOCTTa BEYE ca
OWIIM OLIGHEHU B XOJa Ha Ipoleaypara 3a
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W3JIaBaHe Ha pa3pelicHue 3a ThProBHS) U
KOT'aTO MHTCPBCHLUATA MPCACTABIABA
CaMoO CHJITHO OTpaHHYEH JIOMbIIHUTEIICH
pHCK 3a cyOeKTa B CpaBHEHHUE C
HOpMaJTHaTa KJIMHUYHA MTPaKTUKa. Te3u

,, KIMHWUYHHW U3NUTBAHUA C HUCKA CH1€éneH
Ha UHmMepPeeHyUA" 4eCTOo ca OT PeIIaBamio
3HAa4YCeHHUE 32 OI[CHKAaTa Ha CTaH/JapPTHO
JICUEHHE U JINAarH03a, KaTo 10 TO3U HAYMH
ONTUMHU3HPAT U3MOJI3BAHETO HA
MEIUIUHCKUTE TPOJAYKTH U TaKa
JOTIPUHACST 32 BUCOKOTO PaBHUIIE HA
00IIeCTBEHOTO 37[paBeorna3Bane. Te ciensa
Jla TOJIIeKaT Ha TMO-MaJIKO CTPOTH
MpaBUJjIa, HAIIPUMED TO-KPATKHU CPOKOBE 32
0J100peHue.

W3/1aBaHe Ha pa3pelleHre 3a ThProBUs) U
KOraTO MHTEPBEHIIUATA MPEICTABIIsABA
CaMO CHJIHO OTPaHUY€EH JIOIIbIHUTENIECH
PUCK 3a CyOeKTa B CPaBHEHHE C
HOpMaJIHATa KJIMHWYHA MTpakTUKa. Te3n
,»KIIMHAYHU UNUTBAHUS C MUHUMATEH
PUCK" 4eCTO ca OT pelllaBallo 3Ha4YeHue 3a
OIICHKATa Ha CTAaHJAPTHO JICUCHHUE U
JIMarHo3a, KaTo 1o TO31u HauuH
ONTUMU3HUPAT U3MOI3BAHETO HA
MEIULUHUHCKUTE IPOLYKTH U TaKa
JOTIPUHACST 32 BUCOKOTO PABHHUIIIE HA
o01IecTBEHOTO 3/1paBeonas3Bane. Kamo ce
uma npeosuo, ye KiuHUYHUme
UBNUMEAHUA C MUHUMATIEH PUCK
0Ka36am 6 HAU-10Wus Cy4ai camo
MHO20 C1AD0 U 6PEMEHHO OMPUUAMETHO
6v30eiicmeue 6vpxy 30pagemo Ha
cybekma, Te cieBa Aa MOJJIeXar Ha Io-
MaJIKO CTPOTH IIpaBuJjia, HApUMep Io-
KpaTKU CPOKOBE 3a 0j100peHue. Om opyza
cmpana, npaguiama 3a HadA0eHue u
npocieosasamne cieoea oa 6voam me3u Ha
oduyaiinama KIUHUYHA NPAKMUKA.

Obocroeka

H3M€H€Hu€m0, Koemo 3ameHns uspasa ,, KIMHUYHU Usnumearnusl ¢ HUCKa cmeneH Ha
UHmMepeeHyusl “c 5, KIUHUYHU USNUMEAHUA C MUHUMAIEH PUCK “, ce npuiaza 3a yeaus mexkcm.
Axo mo 6woe npuemo, cneosa 0a ce HanpaeAan cvomeeniHume npomerHu 6 yeiusil OCHO6EH

mekcm.

Usmenenue 4
IIpenno:kenue 3a perjaiaMmeHT

CnolOpaxenne 9 a (HOBO)

Texcm, npednosicen om Komucuama
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Hszmenenue

(9a) 3a uenume na Hacmosauwius
peznamenm noo NOHAMUEMO

+»» OONBJIHUME/IEH JIeKaApCmeEeH npooyKm
cneoea oa ce pazdoupa eceku j1eKapCcmeeH
npOOyKm, U3noN36aH 6 KOHMEKCma Ha
KAUHUYHO U3NUmMeEane, Ho He Kamo
U3NUMEAH J1eKapCmeéen RPOOyKm.
Jlonvanumennume nekapcmeeHu
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npPOOyKmu 00xeauiam no-cneuuaino
JleKapcmeenu npooyKmu, U3noa36anu 3a
CBHNP0BOIHCOAU0 TleUeHUe,
dapmakonozuunu acenmu, 6sp30
deilicmeauju 1eKapcmeenu npooOyKmu uiu
mMaxkuea, U3noJa36anHu 3a OUeHAGAHe HA
Kpaiinume mouKku 6 K1UHUYHO
uznumeane. /lonvinumennume
JleKapcmeenu npoOyKmu He 6K1I04eam
JleKapcmeenu npooyKmu, KOumo ne ca
C8BbP3AHU C KITUHUYHUME USRUMEAHUA U
Koumo He ca om 3HaueHue 3a popmama
Ha u3numeanemo.

Obocroska

3a noseue sichoma e Heo6x00uM0 da ce 0adam NpUMepu 3a 8b3IMONCHU OONBIHUMETHU

JleKapcmeenuy npooyKmu.

HN3menenne 5
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT
Cnobpaxenne 10

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(10) Orienkara Ha 3asBICHUETO 3a
KJIMHUYHO U3IUTBAHE CJIEABA JIa 3acara Io-
CHEIHaTHO OYaKBAaHUTE TEPANIeBTUUHU U
00I111eCTBEHH 3PaBHU TOJ3H
(,,3HAUUMOCT"") ¥ pHUCKa U HEeya00CTBaTa 32
cyoekTa. [lo oTHOIIEHHE HA 3HAYMMOCTTA,
MHOT'0 aCIIeKTH CJIEJBa JIa CE€ B3eMaT IO
BHUMAaHHE, 6KTIOUUMETHO AN
KIIMHUYHOTO M3IHMTBAHE € OUII0
MPEeNnopbhYaHO WM HAJIOKEHO OT
pEryJIaToOpHUTE OPTaHU, OTTOBAPSIIH 32
OIICHKATa M Pa3pelIeHUETO 3a MMyCKaHe Ha
nasapa Ha JIeKapCTBEHUTE POAYKTH.
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Hzmenenue

(10) Orienkara Ha 3asiBICHHUETO 3a
KIIMHUYHO U3IMTBAHE CJIe/(BA Ja 3acsra Io-
CHEIHaTHO OYaKBAaHUTE TEPANIeBTUUHU U
00111eCTBEHH 3paBHU TOJ3H
(,,3HAUMMOCT"") ¥ pHUCKa U Heyao0CcTBaTa 3a
cyOexkra. [To oTHOIICHHE HA 3HAYMMOCTTA,
MHOT'0 acCIIeKTH CJIEJBa JIa CE€ B3eMaT IO
BHHUMAaHUE KAMo 2pynume HacelleHue,
Koumo oa 6voam npoyyeanu, u
nOMeHYUAIHUme PA3IudUs 8
ehukacnocmma u/unu dHezonacnocmma
3a cneyuuyuHu 2pynu om HaceleHuemo,
nO-CREYUAIHO PA3IUYUL N0 OMHOUICHUE
Ha nOJl U 8b3Pacm, Wil N KITHHUIHOTO
M3MHUTBAaHE € OUIIO MPENOPbUYaAHO UITH
HAJIOXKEHO OT PETyJIATOPHUTE OPTaHH,
OTTOBAPSIIH 32 OLIEHKATa U Pa3pEIICHUETO
3a IyCKaHe Ha a3apa Ha JICKapCTBCHHUTE

MPOJIYKTH.
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Obocroeska

Hsaxou mepanesmu4Hu onyuu He ca e0HAKB0 eqbekmuenu u bezonachu 3a Mmwvceme u 3a
orcenume. Hzcneosanusma couyam, e stceHume He ca 00CmMamv4Ho npedcmaeeﬂu npu
C'bp()@’iHO-C'bOOSMme M3Cﬂ€06aHu}Z, Kamo pesyimamvm e, 4e bezonacnocmma u
€¢MKGCHOCWZWIG HA pas3jiudrHu j1eKkapcneenu npodykmu € OY€EHeHa 2/Ia6Ho npu HaceleHuemao
om mwoicku noi. Cnedosamenno nomeryuainume pasiuKu C1e06a HAONNHCHO 0d ce 83UMam
npeaeua npu oyerkama Ha 3Hadumocmma Ha KIUHU4YHUume u3numearusl.

HN3menenue 6
[Ipenso:kenue 3a perjiaMmeHT

CpboOpaxenne 11

Texcm, npeonosicer om Komucusma

(11) Mpouenypata 1o pa3peniaBaHeTo
cliesiBa J1a MpeaBIDKAa Bb3MOKHOCTTA 32
IpEyCTAaHOBSIBAHE Ha OLICHSBAHETO, 32 Jla
MI03BOJIM Ha CIIOHCOpA Ja B3eMe
OTHOIIICHHE IO 3aITUTBAHUS HITH
KOMEHTapH, IPEICTABEHH 10 BpeMe Ha
OLICHSIBAHETO HA 3asBJIICHHUETO.
MakcumanHara npoabIDKUTEIHOCT Ha
IPEYCTAaHOBSIBAHETO CIIE/(BA 14 OTpa3siBa
00CTOSATEJICTBOTO AN KIMHUYHOTO
U3IUTBAHE € C HUCKA CTENCH Ha
unmepeenyus v He. OCBEH TOBaA ClleBa
Jia ce rapaHTHpa, 9e ClIe] Kpas Ha
NPEyCTaHOBSIBAHETO BUHATHY € HAJTUIIE
JOCTaThYHO BpEME 3a OICHSIBAaHE Ha
IpeACTaBeHaTa JObIHUTEIHA
nHpopmanus.

Hzmenenue

(11) Mpoueaypata o pa3peniaBaHeTo
clie[Ba Ja MpeBHkK/Ia Bb3MOXKHOCTTA 32
NpEeyCTAaHOBSIBAHE Ha OLICHSBAHETO, 32 J1a
M03BOJIM Ha CIIOHCOPA J1a B3eMe
OTHOIIICHUEC 110 3allMTBaHUS NI
KOMEHTapH, IPEICTAaBeHH 10 BpEeMe Ha
OLICHSIBAHETO HA 3asBJIICHHUETO.
MakcuManHara mpoIb/DKHTEIHOCT Ha
NPEYCTAaHOBSIBAHETO CIIE/(BA J]a OTpa3siBa
00CTOSATEICTBOTO Jaly KIMHHIHOTO
M3MUTBAHE € C HUCKA CTETICH Ha PUCK WK
He. OCBeH TOBa ClIe/IBa J1a Ce TapaHTHpa,
4e ciel Kpasi Ha IPeyCTaHOBSIBAHETO
BUHATH € HAIHIE JOCTaThYHO BpeMe 3a
OIICHsIBaHE HA IpeICTaBeHaTa
JIOIBIHUATETHA UH(POpMAIIHS.

ObocHoeka

3a npeonouumane e mopama xame2opus U3C1e08aHus 0a ce onpeoeau Cnoped pasHUemo
HA PUCK, HA KOUMO e U3JI0JCEHO TUYemo, a He cnoped muna unmepsenyus. Tosa omeosapsi na
OCHOBHAMA Yell HA NPOeKMa 3a pe2iamenm, KOsImo e 0d ce pa3éue 0CHOBAH HA PUCKA NOOX0O.
Om Opyea cmpana, pe2niameHmvm ci1ed8a 0a ce npugeoe 8 CbOmaencmeaue ¢ paznopeooume
Ha Konsenyusma om Oguedo. B unen 17 om koHeenyuama, Kosmo dewe pamugpuyupana om
peouya 0vbpiHcasu YieHKu, ce Onpeoeisi NOHAMUEmo ,, MUHUMALEH PUCK .

HN3menenne 7
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Cbobpaxenne 11 a (HOBO)
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Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 8
IIpensio:xxenue 3a perjiaMeHT
Cnobpaxenne 12

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(12) Hsaxowu acrieKTH Ha 3asBJICHHETO 3a
KJIMHUYHO U3MUTBAHE C€ OTHACAT JI0
BBIIPOCH, KOUTO IO CHILIECTBO UMAT
HallMOHAJIEH XapaKTep, WIH JI0 €THYHU
aCTeKTH Ha KIMHUYHOTO W3NHUTBaHe. Te3n
évnpocu CiesBa Jia He ce OLICHSBAT B
CBHTPYIHUYECTBO MEX]Ty BCHUKH 3aCETHATH
JbPKaBH YJICHKH.

Hzmenenue

(11a) Ponama na ooknaosawiama
0BPIICABa YIeHKA U HA 3acecHamume
ObPIHCABU YTICHKU C/1€08a 0a ce U3ACHU, 34
oa ce uzbezne dyonupane Ha oyenkama.
Cneoosamenno npoyedypama 3a
u3zoaeane Ha pazpeuieHue cieoeda oa
6KJII0Y6A CHUL0 MAKA eman Ha
Cb8MECHIHA OYEHKA, NO épeme Ha KOmo
3acecHamume ObPHCAGU UMAM
6b3MOIHCHOCH 04 NPEOCMABAm
KoMeHmapu omHoCHO NbPEOHAYUATIHUSA
00K1a0 3a OYeHKa, NPeO0CMaAeeH UM Om
Joknaodeauiama ovpircasa unenka. Tazu
00wa oyeHka cneosa 0a e u3ebpuieHa
npeou oamama Ha OOK1A06AHE U 0a 0asa
oocmamvbyHo épeme Ha 0oKaalsawama
0bPIHCABA YIIEHKA 0a 8KI0YU KOMEHmapu
om 3aceznamume 0bpIHCAGU Y1eHKU.

Himenenue

(12) Hakowu acrieKTH Ha 3asBJICHHETO 3
KJIMHUYHO U3MUTBAHE CE OTHACAT JI0
BBIIPOCH, KOUTO IO CHILIECTBO UMAT
HallMOHAJIEH XapaKTep, WIH JI0 CTHYHU
aCIEeKTH Ha KIMHUYHOTO U3MUTBAHE KAMO
ungopmupanomo cvenacue. Tesn
acnexmu CJe/iBa J1a HE Ce OLICHSBAT B
CHTPYAHUYECTBO MEXK]Iy BCHUKU 3aCETHATH
TbPKABU YJICHKH.

Obocroska

Texcmvm e adanmupan 6 CbOMBemcmeue CvC 3aIUYABAHEMO HA NOCACOHUS. napazpaqb om
Cboépaofceﬁue 6c yejl nocmuzcane Ha Cvelacysearnocm.

HN3menenne 9
Ilpensoxkenne 3a perjiaMmeHT
Cnobpaxenue 12 a (HOBO)

PE500.727v03-00
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Texcm, npednosicen om Komucuama

HN3menenne 10
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT

Cnobpaxenne 12 6 (HOBO)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

AD\931443BG.doc
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Hzmenenue

(12a) Cneooeamenno emuunume
acnekmu Ha 3asejieHue 3a K1UHUYHO
uU3numeane unu Ha 3asejeHue 3a
CbUeCMEEHO USMEHEHUEe HA MAaKoea
cl1edsa 0a ce OUeHA8am om
KOMNemeHmHUs Opean uiu Op2aHu Ha
3acecHamume 0ObPIHCABU YIEHKU NPeou
Y6e00MACAHEMO 3a peuleHUen o OMHOCHO
Kaunuunomo usnumeane. Ilpu écuuxku
cayuau emuyHama oyeHKa cieosa 0a ce
U36BPUIEA 6 PAMKUME HA CPOKOBeme,
npeosuoenu 6 HACMOAWUA Pe2laMeHm, U
He ciedsa 0a 3a0aesa npoyedypume 3a
oueHKa.

Hzmenenue

(126) Ilpu peoxume 3a0601316aHus, KAKMO
ca onpeoeieHu Om 3aKOHOOAMeCH 80N O
na EC, neooxooumume oannu u
eKCnepmHuu 3HAHUA 30 U36bPUIGAHE HA
000pe ungopmupana oyenka na
3aA6/1eHUEMO 3a pa3peuieHue 3a
KAUHUYHO U3NUMEAHE MOoice 0a ca
OCKbOHU HA HAUWUOHATIHO PAGHUUe.
Cnedosamenno excnepmuume 3HAHUA
cneosa 0a ce mupcam HA e6PONeicKo
pasnuwe. 3a yeama, 6 npoyeca Ha
oyensneane 0oKnadsauiama 0OvpPIHcasa
YjleHKa c1edsa 0a cu CompyoHuuu ¢
HAYYHO-KOHCY/IMAmueHama padomna
2pyna kvm Eeponeiickama azenyus no
Jekapcmeama, KOAmo ci1eoea oa
npeoocmasu cmanosuuie OMHOCHO
CbOMEEemMHOmMO 3a001A6aHe Ui 2pyna
3abonaseanusn. Kocamo e ymecmno,
CIAaHOBUUIEMO MOice 0a 00Xxeaua
acnexkmu, cevp3anu ¢ wacm Il na
OoyeHKama, u 6 MaKve Cayuail

PE500.727v03-00
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0oKnaosauiama OvPIHCaAsa 4ieHKa c1eosa
0a cvo0uwiu 3a moea Ha 3acezHamama
ovpicasa unenka. Toea compyonuuecmeo
ceosa 0a ce op2anu3upa é pamKume Ha
Kpaiinume cpoKoee, npedeudeHu 6
Hacmoawua pezilamenm 3a Ki1UHUYHUmMe
U3NUMBAHUSA, NPOCEHCOAHU 8 0D1acmma
Ha 3a007126aHUA, DA3TUYHU OM PeOKUme
3a001:16aHus.

Obocroska

Cvobpadicenuemo cvomeemcmea Ha 000a8eHUsi HO8 UieH 70 OMHOCHO 00KIA0A 3a OYeHKA HA
KAUHUYHU USNUMBAHUs 8 0blacmma Ha peokume 6oaecmu.

HN3menenne 11
IIpensio:xxenue 3a perjiaMeHT

Cnobpaxenne 14

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(14) Ha croTBeTHATA IBbprKaBa YICHKA
cJIeZ[Ba Jia Ce MPEOCTaBH Bh3MOXKHOCTTA
Jla OTpeJIey MOAXOASIIUS OPTaH UK
OpraHd, KOUTO Jia y9acTBaT B TOBA
olieHsBaHe. ToBa pelleHre € BbIIPOC Ha
BBTPEITHA OPTAHU3AIMS HA BCAKA TbpKaBa
unenka. Ilpu onpedensanemo na
nOOX00AWUA OP2AH WU OPTAHU
IbpPKABUTE YICHKU CIIEABA J1a OCUZYPAM
yuacmuemo Ha HeCReyUuaIucmu u
nayuenmu. Te couio maka cneosa oa
TapaHTUPAT, Y€ cd Haluye HeodxXooumume
excnepmuu 3Hanusa u onum. Bve ecexu
cayyaii obave, u 6 cbomeemcmeue ¢
MeHCOYHAPOOHO RPU3HAMUmMe HACOKU,
OUEHABAHEMO C1€06a Oa ce U3BLPUIEA
CbE6MECMHO Om npuemaue opoil 1uya,
KOUmMO Cb6MeCmHO NPUmMeIHcasam
HeoOXo0umama Keanugukayus u onum.
Juyama, ouenasawu 3as61enuemo,
cneodea 0a 6voam He3agucCUMU Om
CHOHCOPA, UHCMUMYYUAMA HA MACMOMO
Ha uznumeanemo u usciedoeamenume,
yuacmeauwiu 6 u3nUmMeanemo, KaKmo u oa
He ca 00eKm Ha KaKkeomo u 0a 6uno opy2o

PE500.727v03-00

Hzmenenue

(14) Ha croTBeTHATA IbpIKaBa YIEHKA
CIIe/Ba J1a CE MPEIOCTABH BH3MOKHOCTTA
J1a OTPEJIEITH MOAXOISAIINS OPTraH WU
OpraHM, KOUTO JIa y4acTBaT B TOBA
oreHsiBane. ToBa peleHne € BbIIPOC Ha
BBTPEIIHA OPraHU3aIMs Ha BCAKA IbPIKaBa
4jicHKa. Bvnpeku moea, nezasucumo om
Op2AHU3AUUAMA HA NPOYECA HA OYEHKA U
om yuacmeawume OpraH, IbPXKaBUTE
YJICHKH CIIE/IBa JIa TapaHTHPAT, 9e
OUeHKAma e u3ysji0 3a6bPUIeHa 8
PamKume Ha CpoKoseme, NPeOUICHU 6
HACMOAWUA Pe2laMenm, U Ye He e
6b3MOIHCHO OONBIIHUMEIHA OYEHKA 0a
nonpeuu Ha CHOHCOPA 0a 3anoume
KIUHUYHOMO U3nUmMeEane cjied
cvoOwasane na pewieHuemo 3a
npedocmassme nHa paspeuietue.
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HENPABOMEPHO 6IUAHUE.

Obocroska

Hszmenenuemo na mosa C'b05pa.?fC€Hu€ yeiu nosACHABAHe Ha yeima Ha U3MeHeHUue 13 om
npoekmocmaHosuuemo. Bmopama yacm cneosa 0a ce noco4u 6 OMOenIHo C‘bO6pd()fC€HI/l€ C

o2ned Ha nocmu2anemo Ha ACHOmaA.

N3menenune 12
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

CboOpaxenue 14 a (HOBO)

Texcm, npeonosicer om Komucusma

Hszmenenue

(14a) IIpu onpedenanemo na
nOOXO00AWUA OP2AH UIU OP2AHU
Ovprrcagume YaeHKU c1eoea 0a ocuzypam
yuacmuemo Ha HECREYUANUCU U
nauuenmu. Te covuio maka cieosa oa
2apanmupam, ue ca Haauye
HeoOXo0umume excnepmuu 3HAHUA U
onum. Bve écexu cnyuaii ooaue, u
cbomeemcmeue ¢ MesHcOyHapooHo
npuHamume HACOKU, OUEHABAHEMO
cedea 0a ce uzevbpuiéa Cb6MeCmHo om
paszymen Opoil 1uya, KOUMo Cb8MecmHo
npumescagam neodxooumama
Keanugpuxayua u onum. Jluyama,
OueHAgauU 3a:16/1eHUEmO, cl1edsa 0a
0v0am neszasucumu om cnomucopa,
UHCIUMYYUAMA HA MACMOMO HA
U3NUMEAHemo u u3zciedosamenume,
yuacmeauwiu 6 U3NUMEAHemo, KaKmo u oa
He ca 00eKm Ha KaKeomo u 0a ouno opyzo
HenpagoMepHo 6UAHUE.

ObocHoeka

Tekcm, cvomeemcmeaul Ha nocreoHama yacm Ha
021e0 HA NO-20IAMA AICHOMA.

H3menenne 13
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

Cbobpaxenne 16

AD\931443BG.doc 13/75

cvobpadicenue 14, koamo bewe 3anuyena c
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Texcm, npednosicen om Komucuama

(16) Ha cnioncopa cieasa aa ce
MIPEIOCTaBH BH3MOXKHOCTTA J1a OTTETIIH
3asIBJICHHETO 33 Pa3pelICHUE 32 KIMHUYHO
M3NUTBaHe. 3a Jla ce rapanTupa
HAJICKTHOTO QYHKIIMOHUPAHE HA
mpoleypara Ha OlleHsIBaHe obaue,
3asIBJICHHETO 33 Pa3pelICHUE 32 KIMHHYHO
M3MHTBAHE CJIE/[BA Ja C€ OTTETJIA CaMo 10
OTHOIIICHHE Ha ISUI0TO KIMHUYIHO
n3nutBane. CnenBa Ja ce nazae
BB3MOKHOCT Ha CIIOHCOpA J1a M0/1aJic HOBO
3asIBJICHUE 32 Pa3peuIeHUe 32 KIIMHUIHO
M3IUTBAHE CJIE]] OTTETITHETO Ha JaJICHO
3asiBJICHUE.

HN3menenne 14
IIpensioxenue 3a periaaMeHT
Cnobpaxenne 17

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(17) Ha mpakTuka, 3a ia Ce OCUTypH
HE00X0IUMUSAT Opoil CyOEeKTH WU 110
JpyTU IPUYUHU, CTIOHCOPUTE MOTaT Ja
UMaT WHTEpeC Jla pa3mIupsaT 0OXBaTa Ha
KIMHUYHOTO M3MHUTBAHE, KaTO BKIIOYAT
JOMBIIHUTENTHA TbPIKaBa WICHKA CIIe]T
I'bPBOHAYAITHOTO pa3peliaBaHe Ha
KIMHUYHOTO u3nurBane. Ciensa aa ce
OCHUTYPH MEXaHU3bM 3a pa3peliaBaHe, 3a
Jla ce MPEeI0CTaBH Bb3MOKHOCTTA 32
TaKOBa pa3IIUPsBaHE, KaTO CHIIIEBPEMEHHO
ce n30sTBa MOBTOPHOTO OICHSIBAHE HA
3asIBJICHUETO OT BCHUKH 3aCETHATH
Ibp)KaBU YJICHKH, KOUTO Ca y4acTBaIH B
I'bPBOHAYAITHOTO pa3peliaBaHe Ha
KIIMHUYHOTO M3ITHTBAHE.

PE500.727v03-00

Hzmenenue

(16) Ha cnioncopa ciensa aa ce
MPEA0CTaBH BH3MOXKHOCTTA JIa OTTETIN
3asBJICHUETO 3a Pa3pEIICHHE 3a KIIMHUIHO
M3NUTBaHe. 3a Jla ce rapanTupa
HaJIeKTHOTO G YHKIIMOHUPAHE HA
mpoleypaTa Ha OlleHsIBaHe obaue,
3asBJICHUETO 3a Pa3peIICHHUE 3a KIMHUIHO
HM3IMUTBAHE CIIC/IBA JIa CE OTTEIJIM CaMOo 110
OTHOILIIEHHE Ha IJIOTO KITMHUYHO
m3nuTBane. CiaeaBa aa ce Jaje
BB3MOXKHOCT Ha CITIOHCOpA Ja MMoae HOBO
3asBJICHUE 32 pa3pelieHue 3a KIIMHUYHO
HM3MUTBAaHE CJIe OTTENISHETO Ha JAJAEHO
3asBJICHUE, NPU YCA06UE Ye HOBONLO
3asnenenue coObPHCA 00ACHEHUSA OMHOCHO
6CUYKU NPEOUUHU OMMETIAHUA.

Hzmenenue

(17) Ha npakruka, 3a 7a ce OCUT'ypH
HE00X0IUMUSAT Opoil CyOEeKTH WM 110
JpyTU MIPUYMHU, CTIOHCOPUTE MOTAaT Ja
MMAaT MHTEPEC J1a Pa3MHPAT 00XBaTa Ha
KIMHUYHOTO M3MHUTBAHE, KaTO BKJIIOYAT
JOIIBIIHUTENTHA TbPIKaBa WICHKA CIIe]T
MI'FPBOHAYAITHOTO pa3peliaBaHe Ha
KJIMHUYHOTO n3nuTBane. Crensa na ce
OCHUTYpPH MEXaHU3bM 3a pa3pelIaBaHe, 3a
Jla ce TMPeI0CTaBh B3MOKHOCTTA 32
TaKOBa pa3IIUpsiBaHE, KaTO CHIIIEBPEMEHHO
ce n30sTBa MOBTOPHOTO OICHSIBaHE HA
3asIBJICHUETO OT BCHUKH 3aCETHATH
TbPKABHU YWICHKH, KOUTO Ca YIaCTBAJIH B
I'FPBOHAYAITHOTO pa3peliaBaHe Ha
KIIMHAYHOTO M3ITUTBAHE. 3a maszu yen
cieoea 0a ce nocovam ACHU nPasuna
OMHOCHO ROCOYBAHEMO HA
OJoKnaoseauiama OvpiHcasa YieHKa 3a
maxuea npoyedypu. Kamo oouio npaguno
OJoKnadseauiama OvpiHcasa 4ieHKa 3a
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HN3menenne 15
IIpenJsio:xxenue 3a perjiaMeHT

Cnobpaxenne 20
Texcm, npeonoscen om Komucuama

(20) C uen moBuIaBaHe Ha MPO3PAYHOCTTA
B O6HaCTTa Ha KIIMHUYHUTC U3IIUTBaHUA,
JAHHUTE OT KJIMHUYHO U3IUTBAHE,
MIPEJICTAaBEHU B TIOJIKPETIa Ha 3asBJIICHUE 32
KJIMHUYHO U3IUTBAHE, CJIEIBA 1a CE
OCHOBAaBaT €ANHCTBCHO HAa KIMHUYHU
W3MHUTBAHUSA, PETUCTPUPAHU B MyOIMYHA
0aza JaHHWU.

HN3menenne 16
Ilpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Cnobpaxenne 22

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(22) YoBemkoTo JOCTOWHCTBO U MPABOTO
Ha HEMPUKOCHOBEHOCT Ha JIMYHOCTTA ca
MpU3HATH B XapTara Ha OCHOBHHTE TpaBa
Ha EBponeiickus cpro3. [lo-cnenuanno
XapraTta U3MCKBa KaKBaToO ¥ Jla € Hameca B
oOJracTTa Ha OMOJIOTHITA M MEQUIIMHATA J1a
HE MOJKe J1a ce TPoBexk1a 6e3 CBOOOTHOTO

AD\931443BG.doc

nocneogauio 000asane Ha 3acezHama
0bpIHCasa YieHKa cieoea 0a dvoe
0oKnaosauiama OvpPIHcasa YieHKd 3a
nupeoHauanIHama npoyeoypa.
Cnoncopume cvuyo mo2am oa 0ooasgam
nocneosaua 3acezHama OvPIHCaAsa UieHKa
3G UBRUMBAHUSA, NPOGEHCOAHU CAMO 8
€0HA 0BPIHCABA, KO2AMO He € UMA0
00K1a06auia OvprHcasa YieHKa 3a
nwpeonauannama npouyeoypa. Ilpu
maxuea cayuau 0vprHcasama 4ieHKd, 6
KOAMO NbPBOHAYATHO € NPEOCHABEeHO
3aaenenuemo, cjiedsa 0a ce cuuma 3a
00K1a06auia 0vprCasa YieHKd.

H3menenue

(20) C uen moBuInaBaHe Ha MPO3PAYHOCTTA
B 00JIaCTTa Ha KIIMHUYHHUTE U3IIUTBAHUS,
JaHHUTE OT KJIMHUYHO U3IIUTBAHE,
MpeACTaBEHU B MOAKPENa Ha 3asBJICHUE 3a
KJIMHUYHO M3IMTBAHE, CJIC/IBA J1a CE
OCHOBAaBaT SIUHCTBEHO HA KJIUMHUYHU
W3MUTBAHUSA, PETUCTPUPAHH B MyOIUYHA U
Jecnooocmvnna 6a3a 1aHHH, 00CIbRbM
00 KOsIMO He 800U 00 KAKGUMO U 04 OU10
O0ONBJIHUMENTHU PA3X00U.

Himenenue

YoBEIIKOTO JOCTOHHCTBO M MTPABOTO HA
HEMPUKOCHOBEHOCT Ha JITYHOCTTA Ca
MpU3HATH B XapTara Ha OCHOBHHTE TpaBa
Ha EBponeiickus cpro3. [lo-cnenuanno
XapraTa U3MCKBa KaKBaTo M Jia ¢ HaMeca B
oOJracTTa Ha OMOJIOTHITA M MEQUIIMHATA 14
HE MOJKe J1a ce TPoBexk1a 6e3 CBOOOTHOTO
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1 “H(GOPMHUpPaAHO ChIIacCHe HA
3aWHTEPECOBAHOTO JIUIIE.

Hupextusa 2001/20/EO cbabpxa
oOmmpeH HaboOp OT MpaBuJIa 3a 3alIKuTa Ha
cyoektute. Te3u npaBuiia ciessa a Obaat
3anaseHu. Illo ce oTHacs 1o npasBuiara BbB
BPB3Ka C ONPEICISIHETO HA 3aKOHHUS
MIPEJCTaBUTEI HA HEAECECIIOCOOHH 1
MAaJIOJICTHH JIMIIA, T CE pa3inyaBar B
OTJICTHUTE AbpKaBH WwieHkH. [lopaau ToBa
Clie/IBa Ha IbPYKABUTE WICHKH J1a Ce
MPEJOCTaBH Bb3MOKHOCTTA J1a OMPEIEIISAT
3aKOHHMSI MIPEIICTABUTEN Ha
HEJIEeCIIOCOOHU 1 MaJIOJIETHU U
HEIbJIHOJICTHH JIUIIA.

HNsmenenne 17
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Cbo0paxenne 23
Texcm, npednoscen om Komucuama

(23) Hacrosmusat periaMeHT clie/iBa J1a
NPEABIK/IA SICHU MTPAaBUIIa OTHOCHO
MH(OPMHUPAHOTO ChIJIaCHE B U3BbHPEIHU
cutyanuu. Te3n cuTyaluu ca CBbp3aHu
ChC CIIy4au, KOraTo, HallpuMep, BHE3aIHO
€ Bh3HUKHAJIa OMaCHOCT 3a )KUBOTA Ha
JaJICH TIALMCHT B pe3yJyiTaT Ha
MHOTOOPOITHN TpaBMHU, HHCYIITH WIH
nH(papKTH, KOETO Hajlara He3abaBHa
MEeIUIIMHCKA HHTEepBEeHIMs. B TakuBa
CIlydad MOKe J1a ObJIe TOAX OISO J1a Ce
npuOerHe 10 MHTEPBEHIHS B pAMKHUTE Ha
TEKYIIO KIIMHUYHO U3MMUTBAHE, KOCTO BCYC
e 6uno onobpeno. [Ipu onpenenenu
oOcTosTencTBa odaue, mopaau (akra, ye
NalMEHTHT € B 0€3Ch3HAHKE U JIUTICBA
3aKOHEH MPECTaBUTEN, KOWTO €
HETIOCPENICTBEHO Ha Pa3IOJIOKEHUE, HE €

PE500.727v03-00

1 “H(QOpPMHUPaAHO ChIIacHe HA
3aMHTEPECOBAHOTO JIUIIE.

Jupextusa 2001/20/EO cbabpxa
oOmmupeH Habop OT MpaBuJIa 3a 3alIuTa Ha
cybekrtute. Te3u npaBuia ciensa qa Obaat
3anaseHu. Ilo ce oTHacs 1o npasBuiara BbB
BpB3Ka C ONPEACNSIHETO Ha 3aKOHHUS
MIPEICTAaBUTEN HA HEIEECIIOCOOHU U
MaJIoJIeTHHU JIUIA, T€ Ce pa3jnyaBar B
OTJIETTHUTE AbprKaBu wieHku. [lopanu ToBa
clie[iBa Ha IbP>KaBUTE YICHKHU Ja ce
MPEA0CTaBH BH3MOXKHOCTTA JIa OMPEIEIAT
3aKOHHHUS MPEICTaBUTEN Ha
HEJIEeCIIOCOOHU 1 MAJIOJIETHU U
HEMbJIHOJIETHH Jiulia. Credosamenno
HacmoAwuAm pezilameHm He cieoea 0a
3acaz2a HAWUOHATHUme paznopeoou,
KOumo moice 0a npeosusicoam 0a e
Heo0X00uMo cvenacuemo Ha nogeye om
€0UH 3aKOHEeH npeocmagumen Ha
Mano1emHuo Ui HenvaHOoIenHo Juye.

Hszmenenue

(23) Hacrosimust periaMeHT clie/iBa Jia
NPEABIK/IA SICHU MTPAaBHUJIa OTHOCHO
MH(OPMHUPAHOTO ChIVIaCHE B U3BBbHPEIHU
cutyanun. Te3n cuTyaluu ca CBbp3aHu
ChC CIIy4au, KOraTo, HalpuMep, BHE3AIMHO
€ Bh3HUKHAJIA OMAaCHOCT 3a )KUBOTA Ha
JIaJICH TIALMEeHT B pe3yJyiTaT Ha
MHOTOOPOITHN TpaBMH, HHCYIJITH WIH
nH(}apKTH, KOETO Hajlara He3abaBHa
MEIUIIMHCKA HHTepBeHIUs. B TakuBa
cIlydad MOKe 1a ObJIe TOAX OISO J1a Ce
npuOerHe 10 MHTEPBEHIHS B pAMKHUTE Ha
TEKYIIO KIMHUYHO U3IIUTBAHE, KOECTO BEUC
e 6uno onobpeno. [Ipu onpenenenu
oOcTosiTencTBa obaue, nopaau (akxra, ye
NalMEHTHT € B 0€3Ch3HAHNE H JIUTICBA
3aKOHEH MPECTaBUTEN, KOWTO €
HETIOCPENICTBEHO Ha Pa3IoJIOKEHUE, HE €
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BB3MOXKHO J1a C€ MOIy4Yr HHPOPMHUPAHO
chIIacue npeau uarepseHuudra. Ilopaau
TOBA PErJIaMEHTHT CIIEBA Aa ONPEACTH
SICHM ITIpaBHJia, CIIOPEA KOUTO ITAallUCHTU B
TaKOBa CHCTOSTHHE MOXKE /1a Ob1aT
BKJIFOYCHU B KIIMHUYHOTO U3NHUTBAHC IIPU
MHOTO cTpor# yciaoBusi. OCBeH ToBa
IIOCOYCHOTO KIIMHUYHO HU3IIUTBAHC CJICABA
71a € MPSIKO CBBP3aHO ChC 3PABOCIOBHOTO
CbCTOSIHME Ha MAIMEHTa, B Pe3yNITaT Ha
KOETO TOH HE MOXKE J1a J1a/ie HHHOPMHPAHO
ceriacue. Besko n3paseHo mo-paHo
BB3paKEHUE OT CTPAaHA Ha ITAIlUCHTa
cieqBa 1a ObJie 3a4ETEHO U IPU IIbpBa
BB3MOKHOCT CIIeJIBA JIa C€ MOTHPCU
MH(GOPMHUPAHO CHIIIACHE OT CyOeKTa WK
OT 3aKOHHHS IPE/ICTaBUTEI.

BB3MOJXKHO JIa C€ MOJIy4r HHPOPMHUPaAHO
chriacue rpeau naTepBeHnusTa. [lopaau
TOBA PETJIAMEHTBHT CJIe/IBA J1a OTPEICTH
SICHU TIPaBUJIA, CTIOPE]T KOUTO MAIUEHTH B
TaKoOBa CHCTOSHHE MOXKE J1a ObIaT
BKJIFOUEHU B KJIMHUYHOTO M3MUTBAHE TIPU
MHOTO cTporu ycioBus. Hanpumep ¢
cayuaume, KO2amo e Heo0X00UMO
U3C1e06anemo 0a 3anoune He3a0aeHo u
ca Hauue OCHOBAHUA 0d Ce 0YaKEd
yuacmuemo 6 K1IuHUYHOMO U3RUMEAHE
0a 0osede 00 NOMEHUUATHA NO13d 3d
cybeKkma, Kosimo HaA08UUIABA PUCKOBeme,
Ulu nPeOCmaeifaea camo MUHUMAIEH
PUCK, KTUHUYHOMO U3NUMEAHE C/1€084 04
MoOdice 0a 3anoyHe 6e3 Hez060mo uiu
HellHOMO nPedsapumenHo cveiacue.
OcCBeH TOBa MOCOYECHOTO KIIMHUIHO
M3IUTBAHE CJIC/IBA J1a € MPSKO CBBP3aHO
ChC 37IPABOCIOBHOTO ChCTOSIHUE HA
ManueHTa, B pe3yaTaT Ha KOeTO TOH He
MOXe€ J1a Ja7e HHHOPMHUPAHO ChIJIACHE.
Bcsiko n3pazeHo 1mo-paHo Bb3paKeHHue OT
CTpaHa Ha IMaIMeHTa CJIe/[Ba 1a OblIe
3a4€TEHO U IIPH ITbPBA Bb3MOXKHOCT CJIC/IBA
J1a ce MOThPCH HHPOPMHUPAHO CHIITIACUE OT
cy0OeKTa Win OT 3aKOHHUS MPEICTaBUTEN.

Obocroska

Philippe Juvin npusemcmea ¢paxma, ue npeonodxicenuemo 3a peciamenm 0asa 8b3IMOANCHOCH
3a depozayusi Om U3UCKEAHEMO 34 NPeOBAPUMENHO CbeNdCe 3d KIUHUYHU USNUMEAHUS NPU
U36bHpeOHU cumyayuu. Bvnpexu moea, motil He dcenae masu 6b3IMONCHOC Od ce
02panuuasa 00 KIUHUYHUMe USNUMBEAHUs ¢ MUuHumanen puck. Ha npakmuxa masu
pasznopedba dbu buna mevpoe ocpanuyagauwia. Ts 6u uKIIOUUIA MHO20 U3CTEO8AHUS 8
obnacmma Ha peaHuMayuama u CnewHama MeouyuHd, HacoOYeHu KoM UHOBAMUBHU

NPOOYKMU.
HN3menenne 18
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
CnolOpaxenne 25
Texcm, npeonoocen om Komucuama

(25) 3a na ce nage BH3MOXKHOCT Ha
MAIUCHTHUTE 14 OLCHAT Bh3MOKHOCTUTE J1a

AD\931443BG.doc

H3menenue

(25) 3a nma ce gaae BB3MOXKHOCT Ha
MMALUEHTUTE 14 OLIEHAT Bb3MOKHOCTUTE 114
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ydacTBaT B KJIIMHUYHOTO U3MUTBAHE U J1a Ce
Ja/ie Bb3MOXKHOCT 3a €()eKTUBEH HA/I30p HA
KJIIMHUYHOTO M3MHUTBAHE OT ChOTBETHATA
JbprKaBa YiIeHKa, Ha4aJIOTO Ha
KJIIMHUYHOTO M3MHUTBAHE, KPasT Ha
HaOMpaHEeTO Ha CyOEKTH 33 KIIMHUIHOTO
M3MUTBAHE U KPasT Ha KIMHUYHOTO
W3MHUTBAHE CJIe/[Ba a OBIAT OMIOBECTEHHU.
B cvomeemcmeue c mexcoynapoonume
cmanoapmu, pe3yimamume om
KAUHUYHOMO U3NUMEane c1eosa oa
0v0am 00K1a08aHu HA KOMNEmeHnmHume
0p2anu 6 pamKume Ha eOHa 200UHA,
CUUMAHO Om Kpas Ha KITUHUYHOMO
uznumeane.

ydacTBaT B KJIMHUYHOTO U3MKUTBAHE U J1a Ce
Jazie Bb3MOXKHOCT 32 e(pEeKTUBEH HAA30p Ha
KJIIMHUYHOTO U3MHUTBAaHE OT ChOTBETHATA
J'bprKaBa YiICHKa, HAYaJIOTO Ha
KJIIMHUYHOTO M3MHUTBAHE, KPasT Ha
HaOMpaHEeTO Ha CyOeKTH 33 KITIMHUIHOTO
M3MHUTBAHE U KPasT Ha KIMHUYHOTO
M3MUTBAaHE ciieqBa J1a Ob1aT OMOBECTEHH.

Obocroska

Texcmvm e npemecnieH 6 Ho60 C’bO6pClJfC€HM€.

HNsmenenne 19
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

CboOpaxenue 25 a (HOBO)

Texcm, npeonosicer om Komucusma

PE500.727v03-00

Hszmenenue

(25a) Cnoncopvm npeocmass
ceoespemento ¢ oazama oannu na EC
0000weHue Ha pe3yimamume om
CbOMEEMHOMO KIUHUYHO U3NUMEAHE.
Toea npeocmasane e cbo0pazeno cvc
cmenenma Ha papadomeane Ha
NPOOYKMA u He 6KN10464 KAKGUMO U 04
OUNo0 MUYHU OAHHU UIU NOGEPUMETIHA
mupzoecka unpopmayusn. Q60o6uwenuemo
Ha pe3yimamume om KIUHUYHOMO
u3nueane cieoea 0a ce npeocmasu 6 CPOK
00 eOHa 200uHa Om Kpasa Ha KTUHUYHOMO
U3nNUmMeEane unu om peuienuemo 3a
npekpamsaeane Ha pa3padomeanemo Ha
JleKapcmeenus npooyKm uiu He no-
KbcHo om 30 Onu cned npedocmaganemo
Ha paspeuienuemo 3a mvp2oeusi.

AD\931443BG.doc



Obocroeska

B cvomeemcmeue ¢ uzmenenuemo na unen 34.

HN3menenne 20
IIpenyoxenne 3a perjjaMmeHT

CnolOpaxenue 33

Texcm, npednosicen om Komucuama

ITo BpeMe Ha KIIMHUYHOTO M3ITUTBAHE
CIIOHCOPBHT MOJKE JIa HAy4YH 3a CEPUO3HU
HapYIICHHUS Ha IIPaBHJIaTa 3a MPOBEKIAHE
Ha KJIMHUYHOTO u3nuTBane. Tosa ciaensa
na Ob/e ChOOIIEHO HAa CHbOTBETHUTE
IbpPKABU YICHKH, 32 J1a ObJIaT MPEANPUETH
JCHCTBHS OT TE3U JBbPIKABH YWICHKH,
KOraTo € He0OXOIHMO.

HN3menenne 21
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT

CnooOpaxenne 34

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(34) OcBeH moKIaIBaHETO HA
NIPEITOIOKEHHUS 38 HEOUAKBaHH CEPUO3HU
HEKEITAaHW PEaKIiK, MOXKE J1a UMa JPYTH
CBOUTHS, KOUTO UMAT 3HAYECHHE OT TIIeqHA
TOYKA Ha ChOTHOIIIEHUETO MOJI3a-PUCK U
KOUTO CJI€/IBA Ja Ce JOKJIagBaT
CBOEBPEMEHHO Ha ChOTBETHHUTE IbPIKABH
YJICHKU.

N3menenne 22
Ilpensoxkenne 3a perjiaMmeHT

Cnolpasxenne 36

AD\931443BG.doc

Hzmenenue

ITo BpeMe Ha KIIMHHYHOTO M3ITUTBAHE
CIIOHCOPBHT MOJKE JIa HAy4H 3a CEPUO3HU
HapYIICHHS Ha IIPaBHJIaTa 3a MPOBEKIAHE
Ha KJIMHUYHOTO M3nUTBaHe. ToBa ciensa
He3abaeno a Obe CHOOILIECHO HA
CHOTBETHUTE IbPKABH WICHKH, 32 Ja
ObJAaT NPEANPUETH ICHCTBUSA OT TE3U
IbpPKABU YWICHKH, KOTATO € HE0OX0IUMO.

Himenenue

(34) OcBen moKTaBaHETO HA
MPEIIONIOKCHHUS 32 HEOYaKBAHH CEPUO3HU
HEKENIAaHW PEaKIiK, MOXKE JIa UMa JPYTH
CHOWTHS, KOUTO UMAT 3HAYEHUE OT TIIEIHA
TOYKA Ha ChOTHOIIIEHUETO TOJI3a-PUCK U
KOWTO CJIe/[BA JIa C€ JOKJIaIBaT
CBOEBPEMEHHO Ha KOMHemeHmHuume
Op2anu Ha CbOTBETHUTE IbPIKABH WICHKH,
KAKMo u Ha opeanume, OM2080PHU 34
OUeHKama Ha emuYHUme ACNeKmu.

PE500.727v03-00
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Texcm, npednosicen om Komucuama

(36) C wen na ce ocurypu CbOTBETCTBUETO
Ha NPOBCKIAHCTO HA KIIMHUYHOTO
M3MHUTBAHE C MPOTOKOJIA U 32 JIa MOXKE
u3cienoBarenure n1a Obaat HHPOpMUpaHU
3a U3MUTBAHUTE JIeKAPCMEEeHUmMe
MPONYKTH, KOUTO T€ IPEAIINCBAT,
CIIOHCOPBT CJIE/IBA J1a IPEJOCTABU Ha
u3clieoBaTennTe Opoirypa Ha
M3CIIE0BATEIS.

HN3menenne 23
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT

Chobpaxenne 51

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(51) C uen na ce panpoHaNIM3Mpa U 1a ce
yIECHH MH()OPMALMOHHUSAT TIOTOK MEXKTY
CIIOHCOPHUTE U TbPIKABUTE YICHKH, KAKTO U
MEKIY CAMHTE IbPIKABH YICHKH,
Komucusra ciiesa 1a cb3aaie u
oJTbpoka 0a3a JIaHHHU, JOCThITHA Ype3
CIIEKTPOHEH MOPTAJL.

H3menenne 24
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
CnolOpaxenne 52

Texcm, npednoxcern om Komucusma

(52) bazara nanHu ciesiBa Ja ChIbpiKa
1suU1aTa HHGOpPMAIIKs, KOSTO € OT 3HAYCHUE
110 OTHOIICHNEC HA KIIMHUYHOTO U3IIUTBAHC.

PE500.727v03-00

Hzmenenue

(36) C uen ma ce ocurypu ChbOTBETCTBUETO
Ha MTPOBEIKIAHETO HA KIIMHUYHOTO
M3IUTBAHE C MPOTOKOJIA U 3a JIa MOXKE
u3cieaoBareNnuTe aa obaat nHGOPMHUPAHU
32 U3MHUTBAHUTE IeKAPCMEeHU TIPOIYKTH,
KOWTO T€ MPEAMUCBAT, CIIOHCOPBT CIICIBA
Jla IPEIOCTaBH Ha U3CJIeI0BATEINTE
Oporrypa Ha uscienosareis. Tazu
opowtypa cneoea 0a ce akmyanuzupa
6UHACU KO2AMO e Hanuye Ho8a
uHpopmayus omHocHo besonacnocmma,
6KIIOUUMEIHO 3a CobOUMUSL, PA3TUYHU OM
NPeOnoN0INCeHUS 30 HEOUAKGAHU
CEPUO3HU HeMCeIAHU PeaKyuu.

Hzmenenue

(51) C uen ma ce panMoHaIM3KMpa U Ja ce
yJAeCHU HH(POPMAITHOHHUAT TOTOK MEXKTY
CIIOHCOPHUTE U IbPIKABUTE YICHKH, KAKTO U
MEKY CAMHTE JIbPIKaBU YICHKH,
Komucusra cieasa 1a cb3gaue u
moJTbpka 0a3a JaHHHU, JOCTHITHA Ype3
eNeKTpoHeH mopTai. Komucusma u
Ovprrcagume YieHKU cneosa oa
nosuwIABam 0c6e00OMeHOCIma Ha
WUpoOKama oowecmeeHocm OmMHOCHO
Cblecmeysanemo Ha nopmana.

H3menenue

(52) 3a oa ce zapanmupa oocmamuvuno
HUBO HA NPO3PAYHOCH NPU KTUHUYHUME
usnumeanus, 6a3arta JaHHU CJIE/IBa Ja

AD\931443BG.doc



B 0azara manau Ha EC cienBa na He ce
pPETUCTPHPAT JIMYHU TaHHU Ha CYOCKTH,
y4acTBalllk B KJIMHUYHO M3ITUTBAHE.
Wudopmanusara B 6azaTa JaHHU ClIeABa 1a
ObJie MyOJMYHA, OCBEH aKO CIEIUATHI
MIPUYMHYU HE Hajarat jJajaeHa HHQOopMaIus
na He ObJie MyOIMKyBaHa, 3a J1a ce 3alluTH
MPABOTO HA BCSAKO JIUIIEC HA JIMYEH KUBOT U
MPaBOTO HA 3alllMTa HA TUYHUTE TaHHH,
IIpU3HATH B WieHoBe 7 U 8 oT XapTaTa Ha
OCHOBHHTE MpaBa Ha EBponeickus chro3.

HNsmenenne 25
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

CboOpaxenne 64 a (HOBO)

Texcm, npeonosicer om Komucusma

AD\931443BG.doc
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ChIbpKa Is1aTa HHPOpMAIHs, KOSTO € OT
3HAUEHUE 110 OTHOIICHUE HA KIMHUIHOTO
W3IUTBAHE, HPeOCMAasena upe3 nopmana
na EC. B 6a3arta nanau Ha EC cnensa na
HE Ce PEerHCTpHUpaT JUYHU TaHHH Ha
CcyOeKTH, yJacTBald B KIIMHUYHO
m3nuTBane. Mudopmarusra B 6azara
JIaHHU clie/iBa Aa ObJe myOanyHa, OCBEH
aKo CIEIHATHU MPUYMHU HE Haarart
naneHa nHpopMaius aa He Obae
nyOJIMKyBaHa, 3a Jia Ce 3aIlUTH ITPABOTO Ha
BCSIKO JIMIIC HA JIMYEH )KUBOT U MPABOTO HA
3aliTa Ha JJUYHUTE JAHHU, IPU3HATH B
wieHoBe 7 U 8 oT XapTaTra Ha OCHOBHUTE
npaBa Ha EBponeiickust chro3.

Hszmenenue

(64a) Cvenacno cvodbuwenuemo na
Komucuama, ozaznaseno ,,Mlnmezpupana
UHOYCMPUAIHA NOJTUMUKA 3d epama Ha
enodanusayuama. Hzeexncoane na npeoen
NJ1aH HA KOHKYPEHMOCROCOOHOCmma u
ycmoutuugomo pazeumue*, cucmemnume
OUEeHKU HA 3AKOHOO0AmeIHume aKmoee
mpabdea 0oa cmanam HedeaUMa 4acm om
UHmMeAUZEHMHOmMO pezyaupane. 3a 0a ce
2apanmupa, 4e HacMoAWUAM
pecnamenm omao6apsa Ha HAYYHUA U
MexXHON02UYHUA HANPEOLK NPU
OpP2AHU3AUUAMA U NPOBEHCOAHEMO HA
KAUHUYHU UBNUMEAHUA U
e3aumooeiicmea ¢ Opy2u 3aKOHO8U
pasnopedou, Komucuama cneosa
nepuoouuHo 0a 00K1a06a OMHOCHO
OnuUmMa 6v6 6PHL3KA C PeIAMEHmMa u
OMHOCHO HE20860MO PYHKUUOHUDPAHE U 0a
npeocmags ceoume 3aK1I04EHUS 6 MA3U
6pb3Ka.
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Obocroeska

Tpabea da ce ycmano8u ped08HO Npepasiedcoane Ha peclameHma 6 CbOmeemcmaue ¢
KOHYenyusima 3a UHMeIueeHmMHoOmo pe2yiupane u ¢ yei 0d ce 2apaHmupd, 4e peiamenmsim
npoowLadNCaAsa 0a Ovoe ,, npucodeH 3a yeama “ 8 NOOKpena Ha HanpeovKda 8 HaAyKama u
mexHoI02uume 8 yCi08usima Ha eOHa 6vP30 NPOMEHAWA ce cpeod.

H3menenue 26
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 2 — maparpad 2 — Touka 2 — OykBa a)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
) U3MUTBAHKUTE JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH HE a) U3MUTBAHKUTE JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH HE
ca paspeuienu; ca HOIyuuu papeuieHue 3a muvp2oeus,
Obocnoska

3a 0a ce npueede 6 cvomeencmeue npedﬂoofceﬂuemo C mepmunume, U3noj36aHu 666 6Pv3KA
C paspeweruenio 3a movpco6usl.

HN3menenne 27
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT

Yuien 2 — naparpa¢ 2 — Touka 2 — 0yKBa B)
Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

B) pEIIEHUETO 3a MPEIUCBAHETO Ha (He ce omnacs 0o 6vreapckus mexcm)
KOHKpETHA TepareBTUYHA CTPATETHsl Ha

cyOeKTa ce B3eMa MpeIBapUTEIIHO U He

1oraja B paMKUTE Ha HOpMalTHaTa

KJIMHUYHA [TPaKTHKa Ha 3acerHaraTta

Ibp)KaBa YJICHKa,

H3menenne 28
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

Yuen 2 — maparpa¢ 2 — Touka 2 — OykBa r)

Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue
T') PEeLIEHUETO Jla CE npenuuiam I') pEelIEHUETO Jia Ce npeonuuie
PE500.727v03-00 22/75 AD\931443BG.doc



usnumeanume JieKapcmeeHu l’lpOOmell Uusnumeanusim j1eKapCcmeen npoome ce

ce 83eMa 3ae0H0 ¢ peuleHuemo 3a onpeodess 0m npomoKoJd 3a usciedsane,
6K/II0UGAHE HA CYOEKMA 6 KIUHUUHOMO
uszcieosane,

Obocroeska

Tazu ¢popmynuposka 6 npednoxcenuemo na Komucusma ne e docmamvuno sAcua. llpu
KAUHUYHUME USNUMBAHUS PeuleHUemo 3a NPeonuceane Ha 1eKapcmeeH npooOyKm ce onpeoeiis
om NPOMoOKOA, 3a pa3iuKa Om HeuHmMepEeHYUOHHUMe USNUMBAHUL, NPU KOUMO
Npeonuc8anemo Ha JleKapcmeenuss npooyKm nonaoa 6 pamKume Ha mepanesmuinume
epudicu, a He Ha U3C1e08aHEeMO.

HN3menenne 29
IIpenJsio:xxenue 3a perjiaMeHT

Yuien 2 — maparpa¢ 2 — Touka 3 — yBO/IHA 4acT

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue
3) ,,KITHHUYHO U3IUTBAHE C HUCKA CMENeH 3) ,,KITUHUYHO U3IUTBAHE C MUHUMAICH
Ha uHmepeenyua'": KIMHUYHO U3IUTBAHE, PpucK'': KIMTHUIHO U3MUTBAHE
Koemo OTTOBapsi Ha BCAKO €IHO OT npeocmaesnasa MUHUMAIEH PUCK, AKO C
CIIETHUTE YCIIOBUS: 0271€0 Ha ecmecmeomo u ooxeama Ha

UHMEPBEHUUAMA MOIHce 0d ce 0UaKed 8
Hau-10WuA Cayyail 0a oKax)ce camo
MHO020 C1a00 U 8peMeHHO 8b30elicmeue
6bpXy 30pasemo na cybekma.

Knunuuno usnumeane c Munumanen
PUCK OTTOBAps Ha BCAKO €THO OT CIICAHUTE
YCIIOBUS:

Obocroska

(H3menenuemo, koemo 3ameHs u3pasa ,, KIUHUYHU USNUMBAHUSL C HUCKA CMeNneH Ha
unmepsenyus ‘¢ ,, KIMLHUYHU USNUMBAHUS ¢ MUHUMALEH PUCK *, ce Npuiaza 3a yeaust mekcm.
Axo mo 6w0e npuemo, ciedsa 0a ce HanNPassim CbOMEEMHUME NPOMEHU 6 Yelust OCHOBEH
mekcm.) 3a npeonoyumatne e 8Mopama Kame2opus U3C1e08anus 0a ce onpeoeu cnopeo
PABHUWEMO HA PUCK, HA KOUMO e U30NCEHO TUuyemo, a ne cnoped muna unmepeenyus. Toea
0mMeos8aps Ha OCHOBHAMA Yell HA NPOEKMa 3d pe2iameHm, KOsmo e 0d ce paseue 0CHOBAH HA
pucka nooxod. Om opyza cmpawna, pe2iameHmvm cied8a 0d ce npugeoe 8 CbOmeemcmeaue ¢
pasnopeooume na Konsenyuama om Osueoo. B unen 17 om konsenyusima, koamo beute
pamuguyupana om peouya 0bpAHcA8U UJeHKU, ce Onpeoesisi NOHAMUEMO ,, MUHUMATIeH PUCK *".
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HN3menenune 30
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 2 — maparpad 2 — Touka 3 — OykBa a)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
) U3MUTBAHKUTE JICKAPCTBEHU MPOTYKTH Ca ) U3MUTBAHKUTE JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH HE
paspewienu; ca nOJIyYUIU pazpeuieHue 3a mvpzoeus;
Obocnoska

3a 0a ce npueeée 6 cvomeemcecmeue npedﬂoofceﬂuemo C mepmuHume, u3noji36aHU 66 6Pb3KA
C paspeweruenio 3a movpco6usl.

HN3menenne 31
IIpenJsio:xxenue 3a perjiaMeHT

Yuen 2 — naparpa¢ 2 — Touka 3 — 6yksa 0)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue
0) CBHrIacHO MPOTOKOJA OT KIMHHYHOTO 0) CBHrIacHO MPOTOKOJIA OT KIMHUYHOTO
M3MUTBaHE, U3IUTBAHUTE JICKAPCTBEHU M3MUTBAHE, U3IUTBAHUTE JICKAPCTBEHU
MIPOJYKTH C€ U3IMOJI3BAT B CbOTBETCTBHE C MIPOJYKTH C€ U3IO0JI3BAT B ChOTBETCTBHE C
YCJIOBHSITA Ha Pa3pEIICHUETO 32 ThPTrOBUS YCIIOBHSITA HAa Pa3peUICHUETO 3a ThPTrOBUs
WK ynorpebara UM npeocmaesnnea WK ynotpedara UM cbomeemcmea Ha
CMAaHOapmHo evyeHue BbB BCSKa OT oduyaiinama KIUHUYHA RPAKMUKA BB
3aCETHATUTE IbPKABU UJICHKH; BCSIKA OT 3aCE€rHATUTE AbPKaBU WICHKU;

ObocHoska

Touamuemo ,,cmanoapmuo nieuerue “ e HesICHO U NOOJIeHCU HA pa3TUYHU MbIKY8aHus. 3a
npeonoyumane e mo 0a ce 3ameHu ¢ ,,00UYalHa KIUHUYHA NPAKmuKa *.

HN3menenne 32
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Ynen 2 — maparpad 2 — Touka 6
Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

6) ,,HOpMaJIHa KIIMHUYHA TTPAKTHKA""; (He ce omnacs 0o bvaeapckus mekcm.)
PSKUMBT Ha JICUEHHE, KONTO OOMKHOBEHO

ce cieqBa 3a JieueHue, MpoUITaKTUKA UIH

JMArHOCTUIIMPAHE HA OOJIECT WIIH
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3a00JIsIBaHE;

HN3menenne 33
IIpensoxenue 3a perjjaMmeHT

Yuen 2 — naparpa¢ 2 — Touka 11 a (HoBa)

Texcm, npednosicen om Komucuama

HN3menenne 34
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT
Yuien 2 — maparpa¢ 2 — Touka 12

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(12) ,,chImecTBEeHO M3MEHEHHE : BCIKA
MIPOMSIHA Ha €/IMH OT aCMeKTUTE Ha
KIIMHUYHOTO U3MHUTBAHE, KOAMO ce
U38DPUIBA CT1€0 Y8EOOMABAHEMO 34
peuienuemo, noco4eHo 6 unenoge 8, 14,
19, 20 u 23 u 3a K0ATO UMa BEPOIATHOCT Ja
OKa)ke CHIIECTBEHO BH3ACHCTBHE BHPXY
0€30IMacHOCTTAa WM IIpaBaTa Ha CyOeKTHUTE
U BBPXY HAJECKIHOCTTA U YCTOMYUBOCTTA
Ha JIAHHUTE, MIOTYYCHH OT KIIMHUIHOTO
W3MHUTBAHE;

Hzmenenue

(11a) ,,Cvémecmna ouenxka“: npouedypa,
nOCPEOCmeEoM KOAmo 3acecHamume
ObpIHCABU YTICHKU NPEOCMasam
KoMeHnmapu KoM RbpeOHAYaIHaAmMA
OUEHKa Ha 00Kadsauwama OvprHcasa
YneHKa;

H3menenue

(12) ,,chImecTBEHO M3MEHEHHUE : BCIKA
NPOMSIHA Ha €JMH OT ACIIEKTUTE Ha
KJIMHHUYHOTO U3MHUTBAHE, 32 KOSITO UMa
BEPOSITHOCT J1a OKaXe CHINECTBEHO
Bb3/IeHCTBHE BHPXY 0€30MTaACHOCTTA HITH
IpaBaTa Ha CyOEKTUTE U BbPXY
HAJIOKTHOCTTA U YCTOWYMBOCTTA HA
JTaHHUTE, MTOJYYCHH OT KIMHHYHOTO
U3IHUTBAHE, HANPUMED UIMEHEHUs, KOUMO
NPOMEHAmM MBIKYGAHEMO HA HAyUHUmMe
OOKyMeHmuU 6 noOKpena Ha
nPOBENHCOaHemo Ha KITUHUYHOMO
usnumeane;

Obocroska

Hee 148]186"&)06]76137-10 6 onpe()EJzeHuemo 0a ce noco4ea epemenio, 8 Koenio ce u3sovpuied
CbueCmeeHomo U3mMerHerue Ha KIUHU4YHO UsnumedaHre. Cvomeemunume pa3n0peé6u ca

ertoyenu 6 unenose 8, 14, 19, 20 u 23.
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HN3menenune 35
[Ipensio:kenne 3a perjiaMeHT

Ynen 2 — maparpa¢ 2 — Touka 14

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
14) ,,u3cien0BaTen: IUIE, 0M208aAPAULO 14) , u3cnenoBaTen‘’: ¢puzuuecko nuige,
3a MPOBEXJIAHETO Ha KIMHUYHOTO yuemo ooyueHue uiu Onum
HA3IHUTBAHE HA MACTOTO HAa KIIMHUYHOTO CbOMEEemMCcmea Ha U3UCKeanuama,
H3IUTBAHE; nocouenu ¢ uinen 46 om nacmosuwus

peziamenm, U Koemo omeoeapsa 3a
IMPOBCKAAHCTO HAa KIIMHUYHOTO U3IIUTBAHE
Ha MACTOTO HA KIMHHUYHOTO HU3IIMTBAHC,

Obocroeka

3a no-eonsama cvenacysanocm onpedeneHuemo 3a ,, uzciedosamen’’ cieosa 0a ce uznoxicu
noOpoOHO U 0a ce npusede 8 Cbomseemcmsue ¢ onpeoeieHuemo, ekitodero 6 ,, GCP —
ICH*(,, Good Clinical Practice — International Conference of Harmonisation* ([Joopa
KAUHUYHA npakmuka Ha Mesicoynapoonama KoHgepeHyust no XapMoHUu3ayus).

HN3smenenne 36
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 2 — maparpadg 2 — Touka 17

Texcm, npednosicen om Komucuama Hszmenenue
17) ,,HemeecrocoOeH CyOeKT : CyOeKT, 17) ,,HeaeecnocoOeH CyOeKT : cyOeKT,
KOWUTO o npuuunu, paznui4Hu ot KOWTO OT FOpUINYECKa IJIeTHA TOUKA Wl
év3pacmma 3a npuoodUeane Ha NPAGoOMo ¢hakmuuecku He MOXe 1a najie
o0a 0asa ungopmupano cvenacue, om MH(OPMHPAHO CHITIACHE CHITIACHO
IOpUMYECKa TIIeHA TOYKa HE MOXKeE Ja 3aKOHHTE Ha 3aCeTHATaTa IbPKaBa WICHKA;

Hanac I/IHq)OpMI/IpaHO ChI'TaCHUC CBIJIACHO
3aKOHHUTC Ha 3ac€rHaTraTa AbprKaBa YJICHKA,

ObocHoeka

Kamo ce oepanuuasa 0o opuouuecku nedeecnocobHume auya, moea onpeoeienue usKiniea
opyau Kamezopuu HedeecnoCOOHU TUYa CbeACHO HAYUOHATHUME 3aKOHOOAmMeNcmed, 3a
KOUMO €a npedsudeHy cneyupuyHy npasuia 3a 0aeane Ha cvenacue. Hanpumep 6v6
@perckomo npaso ce npasu pasepanuierue mexcoy 1puoudecky Hedeecnocoonu tuya (muya
100 HACMOUHUYECTNBO0, NONEYUMEICMBE0 UL MATIOJEMHU UTU HENbIHOIeMHU TUYa) U Tuyda,
KOUMo ,, hakxmuiecku He ca 8 CbCMosiHUe 0a 0adam cvaiacue  (nopaou HapyuieHus: 8
koenumuenume @yuxyuu). Cowyecmaysam paziudnu panopeoou 3a me3u 06e Kame2opuu
HedeecnocoOHU Tuyda.
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HN3menenne 37
IIpensoxenue 3a perjjaMmeHT

Yuien 2 — naparpa¢ 2 — Touka 19

Texcm, npednooicen om Komucuama

19) ,,urdopmupaHo chriacue’: mpoiiec,
9pe3 KOWTO ajieH CyOeKT T0OpOBOITHO
MOTBBPIKIAaBa CBOETO XKEJIaHUE J]a y9acTBa
B KOHKPETHO M3MHUTBAHE, CIIE/ KaTo € Ou
WHGOPMHPAH 32 BCHYKH aCIIeKTH Ha
M3IMTBAHETO, KOUTO Ca OT 3HAYCHHUE 32
pEIICHUETO Ha CYOeKTa Jia y4acTBa;

HN3menenne 38
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT
Yuien S — naparpa¢ 1 — anunesn 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

5. 3a 1a noay4M paspelieHue, ClIoHCOPbT
MoJIaBa JI0OCHe Ha 3asBICHUETO JI0
MOTEHIMAJTHO 3aCeTHATUTE IbPKaBH
YWICHKHU 4Ype3 MopTajia, IOCOYeH B ujieH /7
(HapuuaH 1o-oiy ,,mopransT Ha EC).

Hzmenenue

19) ,,urdopmMupaHo chriaacue: mporec,
9pe3 KOWTO JafieH cyOeKT 10OpOBOITHO
MOTBBPIKIaBa CBOETO XKEJIaHUE J]a yIacTBa
B KOHKPETHO M3MHUTBAHE, CIIE]] KaToO € Ou
Haonexcho THPOPMUPAH Cb2AACHO
3aKOHO0AmMeNCmEeomo Ha 3acecHamama
0bpIcasa YieHKa 3a BCHIKU aclieKTH Ha
M3MUTBAHETO, KOUTO Ca OT 3HAYCHHUE 32
pEIlICHUETO Ha CYOeKTa Jia y4acTBa;

Himenenue

5. 3a 6CAKO KNUHUYHO UNUMEAHE 8
Cvro3a, 3a 1a TIOTY4YH pa3pelieHue,
CIIOHCOPBT MOJaBa JJOCUE Ha 3asBICHUETO
710 TIOTEHIIMATHO 3aCETHATUTE IbPKABH
YJIEHKHU Ype3 MopTasa, IOCOYEH B UjeH 77
(Hapuya no-noiny ,,noptansT Ha EC*).

ObocHoeka

Toscnenue, ue edunnama npoyedypa 3a nooasane ce npuna2a Kakmo 3a MHO2OHAYUOHATHU
UBNUMBAHUSL, MAKA U 34 USHUMBAHUS, NPOGENCOANHU CAMO 8 eOHA ObPIAHCABA.

H3menenne 39
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Yuren S — maparpa¢ 1 — anunes 2
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Texcm, npednosicen om Komucuama

CHOHCOp’bT npeaiara €ada OT 3aCETHATUTE
ABPIKaBU WICHKHU 3a JOKJIaABallla AbpiKaBa
YJICHKA.

Kozamo nipennoxxenara 3a 10Kj1a/1Bala
I'bpKaBa YiCHKa He ycenae 0a 0voe
JOKJIa/IBaIlaTa IbpKaBa 4jeHKa, msa
mpaobea 0a ce cnopazymee ¢ opy2a om
3acecHamume ObPHCAGU YNEHKU, KOAMO
0a noeme maszu ynkyusn. Ako Humo
e0Ha om 3acezHamume ObPIHCABU YJIEHKU
He npueme 0a 0v0e 0oKnadsauiama
0vpoKcasa YienKa, mazu Yynkyus ce
noema om npeonoxceHama 3a
00K1a06auia 0vprCasa UieHKd.

HN3menenne 40
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT

Ynen 5 — maparpad 2 — yBoJHa 4yacT
Texcm, npeonoscen om Komucuama

2. B pamkuTe Ha wecm AHU ciell
no0aeanemo Ha 00cuemo Ha
3ana6/1eHUEM O, NPEON0HCeHama 3a
0oKnadeauia THpKaBa YieHKa yBeAOMSIBa
cnoHcopa upe3 nopraia Ha EC 3a
CIIETHOTO:

Hzmenenue

CHOHCOp’bT nmpeaiara €ada OT 3aCCTHATUTE
ABPIKaBU WICHKHU 3a JOKJIaABallla AbpiKaBa
YJICHKA.

3aceznamume O0vprrcasu Yi1eHKU Mo2am
o0a npuemam npeonoIHceHuemo,
HANPAageHo om CNOHCOPA, Ulu 0a ce
cnopasymesnm 3a Opy2a 00K1a08auia
Ovpicasa unenka. Ako makoea
cnopasymeHue He ce NOCMUZHe 8
Pamkume Ha 3 KaleHOapHu 0eHa,
MpesIoKeHaTa 3a IOKJIaBalia Ibp>kaBa
YJIEHKa cmaea J0KJa/iBallaTa IbpKaBa
YJICHKA.

Himenenue

2. B pamkuTe Ha mpu KanenHoapuu THU
CIIeN 6b3/1a2AHEMO 00K1aA08auiama
I'bprKaBa YIEHKa YBEJOMSBA CIIOHCOPA
uype3 noprana Ha EC 3a cneanoro:

ObocHoeka

IIpoexmvm 3a pecnamenm ciedga 0a ce OCHO8ABA HA KANEHOAPHU, a He HA pabOMHU OHU.
Cnazeanemo Ha cpokoseme, Koemo e (hakxmop 3a KOHKYPeHmocnocooHocmma Ha
esponelicKkume KIUHUYHU U3CTe08aHUS, NPEeONoadea eQexmusHo CbmpyOHUYECMBO MeNCOY
3acecHamume ObpHCABU YNeHKU. [Jbpocagume UIeHKU UMAmM Pa3iuyeH KaieHoap Ha NOYUGHU
oHu. OcHosasanemo Ha npoyedypama Ha pabomuu OHU we 008ede 00 pa3iuiHu CPOKOBe 3d
sanuoupane, OYeHKa U peuleHue 8 3acecHamume ObPIHCABU UJIeHKU.

H3menenne 41
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

Yuen S — maparpa¢ 2 — 6OykBa a) 10 ra) (HOBH)
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Texcm, npednosicen om Komucuama

) Oanu Ts € TOKIaIBAIATA AbPKaBa
YWICHKA WU KOA OM Opy2ume 3acecHamu
ObpIHCABU YNIeHKU € 00Kadsauiama
0bPIHCasa YieHKa,

6) JaJIi KIMHUYHOTO M3IIKUTBAHC I10I1aJia B
MPHUIIOKHOTO IMOJIC HAa HACTOALI A
PEriIaMEeHT;

B) JlaJiv 3asBJICHUETO € IIBJIHO, B
CHOTBETCTBUE C NMPUIIOKEHHE |;

F) JaJIi KIMHUYHOTO M3IIMTBAHC HAMCTHUHA
€ C HUCKa CTCIICH Ha HHTCPBCHIU, AKO
CIIOHCOPBT TBBHPAUX TOBA.

HNsmenenne 42
IIpensio:kenue 3a perjiaMeHT

Ynen S — maparpad 3
Texcm, npednosicen om Komucuama

3. Korato npeanoxenara 3a TOKIaBaiia
IbpKaBa YjeHKa He € yBeJlOMUIIa
CIIOHCOpAa B PAMKHUTE Ha CPOKa, IOCOYEH B
naparpad 2, KIMHUYHOTO U3MUTBAHE, 32
KOETO € M0JIaJIeHO 3as1BJIEHUE, CE€ CUNTA 32
II0Maaiio B MPHIIOKHOTO TI0JIE HA
HACTOSIIUS PETJIAMEHT, 3asBJICHUETO Ce
CUHMTA 3a II'BJIHO, KIMHUYHOTO U3MUTBAaHE
Ce CUUTa 3a KIMHUYHO U3MHUTBAHE C HUCKA
cmenen Ha UHMEPBEHYUA, AKO CTIOHCOPBHT
TBBP/M TOBA, U MIpEJJIOKEHATA 3a
JIOKJIa/IBalla Tbp)KaBa YICHKA €
JIOKJIaJBaIlaTa JbpKaBa 4IeHKa.

Hzmenenue

a) ue T4 ¢ IOKJIaJBaIaTa JbpyKaBa YICHKa,

6) JaJiIi KIMHUYHOTO M3IIMTBAHEC I10IIaaa B
MIPHUIIOKHOTO MMOJIC HA HACTOALI A
PEriIaMCHT,

B) JlaJI 3asIBJICHUETO € ITBJIHO, B
CBHOTBETCTBHUE C IpUIIOKeHHE |;

F) JaJii KIMHUYHOTO M3IIMTBAHC HANMCTHUHA
€ C HUCKa CTCIICH Ha HHTCPBCHIUA, AKO
CIIOHCOPBT TBBHPAU TOBA.

2a) KaKve e pecucmpayuoHHUsIm Homep
Ha KTUHUYHOMO U3NUMEAaHe 6 nopmania
na EC.

Hszmenenue

3. KoraTo npeanoxkeHara 3a TOK1aBaiia
J'bpKaBa YJeHKa He € yBeJIOMUIIa
CIIOHCOpAa B PAMKHUTE Ha CPOKA, IOCOYEH B
naparpad 2, KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE, 32
KOETO € M0JIaZIEHO 3asBJIEHUE, CE€ CUMUTA 32
IoMalalio B MPHIIOKHOTO OJIE Ha
HACTOSIIUS PETJIIAMEHT, 3asBJIEHUETO Ce
CUHUTA 3a II'BJIHO, KIMHUYHOTO U3MUTBaHE
CE cuuTa 3a KJIMHUYHO U3IHUTBaHE,
npeocmaegnaeau|0 MUHUMAIEH PUCK, aKO
CIIOHCOPBT TBBPU TOBA, U NMPEAJIOKEHATa
3a JOKJIa/IBallla JbprkaBa djeHKa e
JIOKJIaJBaIiaTa JbpKaBa 4IeHKa.

Obocroska

3a npeonouumane e smopama xame2opus U3C1e08aHus 0a ce onpeoeau cnoped pasHUemo
HA PUCK, HA KOUMO e U3JI0ACEHO TuYemo, a He cnopeo muna unmepsenyus. Tosa omeosaps na
OCHOBHAMA Yell HA NPOEeKMA 3a pe2iamMeHm, KOsImo e 0d ce pa3éue 0CHOBAH HA PUCKA NOOXOO.
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Om dpyea cmpana, peciamenmvm c1ed8a 0d ce npugede 8 Cbomeemcmeue ¢ paznopeooume
Ha Konsenyusma om Osueoo. B unen 17 om KoHeHyuama, Koamo bewuie pamuduyupana om
peouya 0vbpacasu YieHKU, ce Onpeoesisi NOHAMUEMo ,, MUHUMALeH PUCK ‘.

Hsmenenune 43
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen S — maparpad 4 — anunes 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

AKO npeUiokKeHaTa 3a JOKJIaBamia
IbpKaBa YiICHKa YCTaHOBH, Ye
3asBJICHUETO HE € ITBJIHO, Y€ KIIMHUYHOTO
W3MHUTBAHE, 32 KOETO CE MOjaBa 3asBJICHHE,
HE T0MaJja B PUJIOKHOTO I10JI€ Ha
HACTOSIIUS PETJIAMEHT WJIH 4Ye
KJIMHUYHOTO U3MUTBAHE HE € C HUCKA
cmenen Ha UHMepPB8eHYyus, MaKkap ToBa Ja
ce TBBPJIU OT CIIOHCOPA, TSI YBEIOMSIBA
CHOHCOpa 3a ToBa 4pe3 nopraia Ha EC u
ompeiesss MAKCUMAaJIeH CPOK OT IIECT JHH,
B KOWTO CIIOHCOPHT Jia B3€ME OTHOILICHUE
WJTU 1a IOI'BJIHU 3asIBICHUETO Ype3
noprasia Ha EC.

Hzmenenue

AKO npeyiokKeHaTa 3a JoKJIaBalla
J'bp>KaBa YJeHKa yCTaHOBH, Y€
3asBJICHUETO HE € IIBJIHO U/l Ue
KJIMHUYHOTO M3IUTBAHE, 3a KOETO ce
110/1aBa 3asBJICHUE, HE 1101131 B
MPUIIOKHOTO T0JI€ HA HACTOSLIMS
PEriIaMCHT, WKW Y€ KIIMHUYHOTO
U3MUTBAHE HE € KIUHUYHO USRUMEAHe C
MUHUMAJIEH PUCK, MAKap TOBA J1a CE
TBBPJH OT CIIOHCOpPA, TS YBEAOMSBA
CIIOHCOpa 3a ToBa upe3 noprana Ha EC u
oIpeJiesisi MaKCUMaJIeH CPOK OT LIECT JIHHU,
B KOHTO CIIOHCOPHT Jja B3€ME OTHOILIEHUE
WIN Ja JOII'BJIHY 3asIBJIEHUETO Upe3
nopraia Ha EC.

ObocHoeka

3a npeonouumane e smopama Kame2opusi U3C1e08aHus 0a ce onpeoesu Cnoped pasHUWemo
HA PUCK, HA KOUMO € U3JI0JCEHO TUYemo, a He cnoped muna unmepsenyust. Toea omeosapsi na
OCHOBHAMA Yell HA NPOeKMa 3a pe2iamenm, KOsimo e 0d ce pa3éue 0CHOBAH HA PUCKA NOOX0O.
Om Opyza cmpana, peenameHmvm cieosa 0a ce npugede 8 Cbomeemcemaue ¢ panopeooume
Ha Konsenyusma om Oeuedo. B unen 17 om KoHeenyuama, Kossmo deuwie pamugpuyupana om
peouya Ovbpacasu YIeHKU, ce onpeoes NOHAMUEMo ,, MUHUMAIeH PUCK *.

HNsmenenne 44
IIpenno:kenne 3a perjaiaMmeHT

Yuien S — maparpa¢ 4 — anunes 3
Texcm, npeonoocen om Komucuama

Axo MMpEaIoXKEHATa 3a JOKJIaJABalia
ABbpiKaBa YJICHKA HC € YBCIOMUIIA
CIIOHCOpa B CbOTBETCTBHUE C pasnopegl6I/ITe

PE500.727v03-00

H3menenue

Axo mpeaoXKEHaTa 3a JOKJIaJaBalia
ABbpiKaBa 4JICHKA HC € YBCIOMUIIA
CIIOHCOpa B CbOTBETCTBHUE C pasnopezl6I/ITe
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B maparpad 2, OykBu a) — &), B CpOK OT B maparpad 2, 6ykBu a)—e), B CPOK OT TPH

TPH JTHU CIIE/ TOTy9aBaHETO HA JTHY CIIe/I TTOJTy9aBaHEeTO Ha KOMEHTapUTe
KOMEHTApHUTE WK Ha JIOIBJIHEHOTO WJIM Ha JIOITBJIHEHOTO 3asiBICHHUE,
3asBJICHUE, 3asIBJICHUETO CE CUUTA 3a 3asBJICHUETO CE CUMTA 34 IIBJIHO,
ITBJIHO, KIMHUYHOTO M3IIMTBAHE CE CYMTA KIMHAYHOTO M3IIMTBAHE CE CUMTA 3a
3a MOMaIanio B MPHUJIOKHOTO TOJIE Ha MOTA1alIo B MPHIIOKHOTO TI0JIE HA
HACTOSIIUS PETJIAMEHT U 33 KJIMHHYHO HACTOSIIUS PETJIAMEHT U 33 KJIMHHYHO
HU3IUTBAHE C HUCKA CIEeneH Ha W3MHUTBAHE, HPEOCMABABAUL0
UHmMePB8eHUUs, aKO CTIOHCOPBT TBBPIAH MUHUMAIEH PUCK, aKO CTIOHCOPBT TBHPIU
TOBa, a MPEJUIOKEHATA 33 JOKJIaBaIla TOBa, a MPEUIOKEHATA 32 JOKJIa[BaIa
IbprKaBa WICHKA € JIOKJIaIBalaTa IbpiKaBa JbprKaBa WICHKA € JIOKJIaIBalaTa IbpyKaBa
YJICHKA. YJICHKA.

Obocnoska

3a npeonouumane e mopama Kame2opus U3C1e08aHus 0a ce onpeoenu cnopeo pasHUemo
HA PUCK, HA KOUMO e U3JI0JCEHO TUYemo, a He cnoped muna unmepsenyus. Tosa omeosapsi na
OCHOBHAMA Yell HA NPOeKMaA 3a pe2iamenm, KOsImo e 0d ce pa3eue 0CHOBAH HA PUCKA NOOXOO0.
Om Opyea cmpana, pe2niameHmvm ci1ed8a 0a ce npuseoe 8 CboOmaeenmcmaue ¢ pasnopeooume
Ha Koneenyusma om Osueoo. B unen 17 om KoH8eHyuama, Koamo bewuie pamuguyupana om
peouya Ovbpacasu YIeHKU, ce onpeoess NOHAMUEMo ,, MUHUMAIeH PUCK *.

HNsmenenne 45
IIpenJio:keHne 3a perjiaMeHT

Yuen 6 — maparpag 1 — OykBa a) — anunesn 1 a (HoBa)
Texcm, npednoscen om Komucuama Hszmenenue

Ilpu oyenkama na acnekmume,
ooxeanamu 6 noOmouKu i) u ii),
O0oKnadsauiama 0vpiHcasa UieHKa 63ema
noo0 éHUMaHuUe cpynume om
Hacenenuemo, Koumo we 6voam
npoyueanu.

Obocroska

Hzmenenue, 3amenaujo usmenenue 8 om npoexmocmanoguujemo. Ocobenocmume Ha
onpeoeieHu epynu om HaceieHuemo (cnopeo no, 8b3pacm u 0p.) Mo2am 0a ce OMHACAmM U 00
acnekmu Kamo 3HAYUMOCMma uiu 00 puckogeme u Heyoobcmeama 3a cybekma, noco4eHu 8
noomouka ii). [lopaou mosa ce npeonaea 0a ce pazuwiupu 06xXeamvm Ha Mazu panopeooa u
0a ce 83emam npeosud pasiudHume epynu Om HAceleHuemo npu oYeHsA8aHemo Ha 6CUUKU
eneMenmu, NOCOYeHU 8 NOOMOYKU i) U ii).
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HN3menenue 46
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 6 — maparpag 4 — anunest 1 — yBojgHa yacr

Texcm, npeonosicen om Komucusma

JoxiaiBamiara AbpkaBa WieHKa
npenacrtass yact | oT mokiazna 3a oreHka,
BKJIFOUMTENIHO 3aKJII0OUEHUETO OT JO0KJIaja,
Ha CIOHCOpAa M Ha OCTaHAJIUTE 3aCeTHATH
JbPKaBH YICHKU B PAMKHUTE Ha CIIETHUTE
CPOKOBE:

Hzmenenue

3a yenrume Ha Hacmoawiama 21aeda
Joamama Ha oueHKama e oamama, Ha
KOAmMO 00K1a0bm 3a OUEHKA ce
npeocmassa Ha OCMAHAIUme 3acezHamu
ObpIHCasu YieHKu, a oamama Ha
00K1a08anemo e oamamad, Ha KOAMO
OKOHUAMETHUAM 00KNA0 34 OUEeHKA ce
npeocmassa Ha CNOHCOPA U HA
ocmananume 3acezHAmMu ObPIHCAeU
YjeHKu.

JloknaznBamara JbpkaBa 4JeHKa
npeAcTaBs yacT I oT mokiiana 3a orneHka,
BKJIFOYHTEIHO 3aKJII0YSHHUETO OT JOKIIaaa,
Ha CIIOHCOpA W Ha OCTAHAJIUTE 3aCETHATH
JbP’KaBH YJICHKHU B PAMKHUTE Ha CIICTHUTE
CPOKOBE, KOUMO 8KII0Y6AM CPOKOGE 3d
NBPEOHAUAIHA OUECHKA, 3A CbEMECIHA
OUEHKA U 3a KOHCOUOUpPAaHe Ha
OKOHYAMEIHUA 00KIA0:

ObocHoeka

IIpoyecvm na oyenxa mpsabea oa 6voe cmpyKmypupar maxa, 4e 0a no3e0Jis16a NbPEOHAUAIHA
OYEHKA OM CMPAaHa Ha 00KIA08AUWaAma ObpiHCAsd YIeHKA, KOSIMo ce NpedoCmasst 3d
Bb3MONCEH KOMEHMAP HA BCUUKU 3ACECHAMU ObPIHCABU UTIeHKU (Cb8MEeCMHA OYeHKa), U 0d
0asa 00CMamvyHo 8peme Ha OOKIA08AAmMa 0bpiHcaAsa YleHKa 0a 8KII0YU KOMeHmapume Ha
3acecHamume ObPHCABU UIeHKU 8 O0KAA0a (KoHconuoupaune). Ypesz mosu npoyec ce uzos26a
0yonupanemo Ha OyeHKama om CMpana Ha 0OKIA08AUAMA ObPHCABA YNEHKA U HA
3acezHamume ObPHCABU YIEHKU U Ce YMOUHABA PONAMA HA OOKIA08AUAMA ObPIHCABA HTIeHKA.

HN3menenne 47
IIpensioxenne 3a perjiaMmeHT

Yuen 6 — maparpag 4 — anunes: 1 — Oyksa a)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

a) 34 KIMHUYHHU U3IIUTBAaHUA C HUCKa
CTCIICH HAa UHTCPBCHIUA — B CPOK OT
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Himenenue

a) 34 KIMHUYHHU U3IIMTBAaHUA C HUCKa
CTCIICH HAa UHTCPBCHIUA — B CPOK OT
10 JHU OT JaTaTa Ha BaJIMAUPAHEC, CPOKbM
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10 nHu OoT naTata Ha BalIHMIMpPAHE; 30 Cb6MeCMHA OUEHKA U KOHCONUOUpane
Om Cmpana Ha 3acezHamume ObPHCAgU
YIeHKU U OOKIA08auiama 0vprcasa

Y/ICHKA € He no-KpamvK om 5 0Hu,‘

Obocroeska

Taka ce ocucypsasa 00cmamvyHo epeme 00KIA08aAUAMAa ObPHCABA YNeHKA 0d HANPAsU
NBPBOHAYATHA OYEHKA (HAU-MHO20 5 OHU), KAKMO U OOCMAMBUHO 8pemMe 3d Cb8MeCmHAmMa
OYeHKa U KOHCOIUOUpaHe (Hat-maixko 5 OHu).

HN3menenne 48
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT
Yuien 6 — naparpa¢ 4 — anunes 1 — 6yxsa 0)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

0) 3a KJIMHUYHHU U3IUTBAHMS, PA3JIMYHU OT
KJIMHUYHU U3MUTBAHUS C HUCKA CTEIEH Ha
WHTEPBEHIIUSI — B CPOK OT 25 JTHU OT
naTaTa Ha BaJIMIUPAHE;

0) 3a KIMHUYHU U3MHUTBAHUS, PA3IUYHU OT
KIIMHUYHY U3IUTBAHUS C HUCKA CTEIICH Ha
WHTEPBEHIIUSI — B CPOK OT 25 IHU OT
JaTaTta Ha BAIUJUPAHE; CPOKBM 3a
Cb8MECHIHA OYEHKA U KOHCONUOUpane om
CMpana Ha 3acezHamume 0bPHCAGU
YIeHKU U OOKIA08aAUamMa 0vpircasa
ujieHKa e He no-Kkpamwvk om 10 onu;

ObocHoeka

Taxa ce ocueypssea 00cmamvyHo 8peme 00KIA08auama Ovbpicasa YieHKka 0a Hanpasu
NBPBOHAYANHA OYEHKA (Hall-MHO20 15 OHU), Kakmo u 00CmMamvyHo 8peme 3a CbeMeCmHaAmda

oyenka u Koncoauoupaue (Hati-maaxo 10 onu).

HN3menenne 49
Ilpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Yuien 6 — naparpa¢ 4 — anunes 1 — 6ykBa B)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

B) 32 BCSIKO KIIMHUYHO U3MHUTBAHE C
M3MUTBAaH JIEKapCTBEH MPOIYKT 32 MOJEpPHA
Tepanusi — B paMkuTe Ha 30 1HH OT
JaTaTa Ha BaTHIMPaHE.
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Himenenue

B) 3a BCSAKO KJIMHUYHO M3IUTBAHE C
W3MUTBAH JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a MOJAEpHA
Tepanus — B pamkuTe Ha 30 AHU OT
JlaTaTa Ha BaJIUAUPAHE; CPOKBIN 34
CbeMeCmHa OUeHKA U KOHCOIuoupane om
CIMpana Ha 3acecHamume 0bPIHCAsU
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YIeHKU U 00K1A08aMama 0vprcasa
yjieHKa e He no-Kkpamwvk om 10 onu.

Obocroeska

Taka ce ocucypssa 00cmamvyHo epeme 00KIA08aAUAMAa ObPHCABA UleHKA 0d HANPAsU
NBPBOHAYANHA OYeHKA (Hail-mHo20 20) OHu), KaKkmo u 00CmMAamvyHo epeme 3a CbeMeCmHamd
oyenKka u Koncoauoupaue (Hati-manxo 10 onu).

HN3menenne 50
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT

Yuen 6 — naparpag 5
Texcm, npeonoocen om Komucuama

5. Jlo natara Ha OIICHKATa 8CAKA €OHA
3aceznama bpKaBa WICHKA MoXHce 0a
CbOOWu Ha TOKJIa/IBAIlaTa IbpXKaBa
qJIeHKa ChOOPaKEHUsI, UMl BPH3Ka C
npuiaraHero. JloknaaBamiara app:kasa
YJICHKA B3e€Ma HAJICIKHO MPEABUI TE3H
ChOOpaKeHUSI.

Hzmenenue

5. Jlo narara Ha OlleHKaTa 00K1adeauama
IbprKaBa YieHKa papadomea u
Pasnpocmpansnsa 00 3acezHamume
ObpIHCABU YIeHKU NBPEOHAYAIEH 00K1a0
3a oyenka. He no-kvcno om 2 Onu npeou
Joamama Ha 00K1A06AHEMO 3acezHamume
ObPIHCABU YTICHKU MO2am 0a CbOOWAm HaA
JOKJIaIBaIlaTa Ibp>kaBa WieHKa U Ha
6CUYKU OCIAHANIU 3AUHMEPECOBANHU
0bpHcasu yieHKu Cho0pakeHus, MaIu
BpB3Ka ¢ mpuiiaraneTo. JJoknaasamiara
JbprKaBa YJIeHKa B3eMa HaJICKHO
MIPENIBU]I TE3U CHOOPAKESHUS HPU
OKOHUAmMenHomo u32omesane Ha 00K1aoa
3a oyeHKa.

Obocroska

Taxa ce capanmupa, we doxnadgawama 0bpHCasa UieHKa pasnoiaza ¢ 2 OHu 0a 0606uu
KOMeHmapume om 3acezHamume 0bpi#CaAGU UeHKU U 0a npukiouu dokaada. Ilo mosu nauun
ce u3bse6a cumyayusi, 8 KOSIMo 3acecHamume ObPAHCABU YIEHKU MO2am 0d NPpeodoCmassm
KOMeHmapu Ha 00KNA08awama 0bpiHcasa 4ieHKa 00 camusi RociedeH 0eH Om CPoKa Ha
OYeHKa, K02amo OKOHYAmenHusam 0oKkiao mpabea 0a 6voe npeocmasgen Ha CNOHCOPA U HA
3aceenamume Ovporcasu unenku. Taka ocmasa peme 3a epekmusHa u npo3paina paboma no
KOMeHmapume Ha 3acecHamume ObpIUCASU YIEHKU U 3a BKIIOY6AHE HA Me3U KOMEHMAapu 6

OKOHYamesleH KOHCOAUOUPAH OOK1Ao.
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HN3menenune 51
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 6 — maparpad 6 — anunes 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

EnuHCcTBEHO M caMO JOKJIaaBalara
Ibp)KaBa YICHKa, MOXKE, MEXKIy JaTata Ha
BaJIMIMPAHETO U JIaTaTa Ha OyeHKama, 1a
MOMCKA JOMBIIHUTEITHH Pa3sICHEHUS OT
CIIOHCOPA, KaTO CE OTYUTAT
ChOOpakKeHUTA, TOCOYEHH B maparpad 5.

Hzmenenue

EnuncTBEHO M camMo TOKIaaBaniara
Ibp)KaBa YWICHKA, MOXE, MEX]Ty JlaTaTa Ha
BaJTMIMPAHETO U JIaTaTa Ha
00K1a06anemo, 1a TIOUCKa JTOTTbIIHUTEITHU
pa3sCHEHUs OT CIIOHCOPA, KaTO C€ OTYUTAT
CchOOpakeHUsITa, TOCOYEHH B maparpad 5.

Obocroska

Cneosa 0a ce Hanpasu ACHO pazepaHuderue mexncoy 0amama Ha OYeHKama — NOCaeOHUs. OeH,
8 KOUMO 3acecHamume ObpHCaABU YIeHKU MO2am 0a 0a8am KOMeHmMapu no NbpP8oOHAYAIHAMA
OYeHKa om 00KIA08aAuama Ovbpicasa YieHKd, U 0amama Ha OOKIa08anemo — 0amama, Ha
KOSIMO OKOHYAMeHUAm OOKLa0 ce npedcmass Ha CHOHCOPA U HA 3ace2Hamume ObpPAHCABU

YlEeHKU.

HNsmenenne 52
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 6 — maparpad 6 — anunes 3

Texcm, npednosicen om Komucuama

AKo cliell oJly4aBaHEeTO Ha
JOMBIHUTEITHUTE Pa3sCHEHUS
ocmasawjuam CpoK 3a npeocmaganemo
na yvacm I om noxnana 3a olieHKa € no-
ManKo om mpu OHU nPU KIMHUIHU
W3MHUTBAHUS C HUCKA CTETeH Ha
WHTEPBEHLIUS U HO-MAIKO OM nem OHU 3a
KIUHUYHU U3NUMEAHUS, PA3TUYHU OM
me3u ¢ HUCKa cmenen Ha UHmMepPBeHUuA,
mo3u CpoK ce yOviiHcasa CbOmeemHo Ha
mpu u nem OHU.
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Hszmenenue

Crent moyry9aBaHeTO HA JOMBTHATEITHUTE
pa3siCHEHUs, 8 CPOK 00 06a OHU npeou
oamama Ha 00K1a0eanemo,
3aceznamume OvpPIHCAGU YIEHKU
cvoduasam Ha 0oK1adsauama OvprHcasa
Y/1eHKA 6CUYKU e6eHMYATHU
cvooparcenus. /loknaosawama ovpicasa
YjleHKa 63ema npeosuod mesu
Cbo0padceHusn npu OKOHYAmMeaHOmo
u32omesnHe Ha IOKIA/A 32 OI[CHKA.
Cpoxvm 3a cbémecmuama oyeHKa u 3a
KOHCOUOUpPAHemo Ha 0ONbIHUMEHUME
PAa3AacHenus om cmpana Ha 3acecHamume
0bpIHCasu YieHKu U Ha 00Kaadsauwiama
0bPIHCABA YIICHKA € He NO-KPAMBK Om

5 OHU 3a u3NUMEaHuUs ¢ HUCKA CMeneH Ha
unmepeenyus u om 10 onu 3a
U3NUMEAHUSA, PA3NUYHU OM KITUHUYHU
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MU3NKUTBAHUA C HUCKaA CTCIICH Ha
HUHTCPBCHLIUAA.

Obocroeska

Ilpoyecvm 3a oyenka Ha OONbIHUMENHUME PA3ACHEHUS Cle08a 0d OMpa3saea npoyeca 3a
CbBMECmHA OYeHKa Ha 3aselenuemo. JJokraosawama 0vpiicasa wieHka ce Hyscoae om 2 OHU,
3a 0a KOHCONUOUpa KomeHmapume u 0a NPUKIOYU 00KIa0a 3a oyenka. Taxa ce ocueypasa u
00CMamvyHO 8peme 00KIA08aAuama Obpricasa YieHKda 0a Hanpasu NbPEOHAYAIHA OYeHKA
(nati-mno2o 15 OHu 3a usnumeanus ¢ HuUcka cmenen Ha unmepsenyus uiu 20 OHu 3a opyeu
UBNUMBAHUSL), KAKMO U OOCMAMBYHO 8pemMe 3d CbEMECMHAMA OYEeHKA U KOHCOIUOUupane (Hatl-
MAnKo 5 OHU 3a UBNUMEAHUS C HUCKA cmeneH Ha unmepeenyus uau 10 onu 3a opyau

UBNUMBAHUSL).

HNsmenenne 53
IIpenJio:keHne 3a perjiaMeHT

Ynen 6 — maparpad 6 — anunes 1

Texcm, npeonosicer om Komucusma

Eouncmeeno u camo ooknaosawiama
0vpoIcasa YieHKa, Modce, MEXy aTtaTta
Ha BaJIMJUPAHETO U JaTaTa Ha OLICHKAaTa,
J1a TIOMCKA JOITbJIHUTETHU Pa3siCHEHUSI OT
CIIOHCOpPAa, KAmo ce Omuumam
Cvo0pasrcenuama, nOCo4eHu 6

napazpag 5.

HNsmenenne 54
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Yuien 6 — maparpa¢ 6 — anunes S a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

PE500.727v03-00

Hzmenenue

Mexny natata Ha BIMJAUPAHETO U AaTaTa
Ha OLICHKATa eOUHCHIEEHO U CAMO
00K1a0eauiama OvPiHcasa YieHKa moyce,
613 OCHO6A HA coOCmeenume cu
CbO0parceHus u Ha CbOOPAICEHUAMA HA
3aceznama OvPHHCABA YIEHKA, HOCOYEHU 6
napazpagh 5, 1a NOUCKa AOMBIHUTEITHI
pa3siCHEHUs OT CIIOHCOPA.

Himenenue

3acecnamume 0vpircasu UieHKU He
U3UCKGAM 0ONBIHUMENHU PA3ACHEHUSA
Om cnoHcopa cied oamama Ha
oyenkama.
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Obocroeska

Bweesicoane na mexcm, 3anuuen 8 unen 8, napacpag 5, ¢ yen cvenacysanocm. llozosasanemo
Ha damama Ha oyeHkama 8 ujieH 8 uzenexncoa oovpKeawa u ciedosamenno ou ouno no-
YenecvobpaszHo 0a ce NOCOYU 8 HACMOSWUSL YJIEH.

HN3menenne 55
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT

Yuien 6 — naparpa¢ 7 a (HoB)
Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

7a. Ako 0oknadeawama 0OvpIHcasa YieHKa
He npeocmagu c60a 00K1a0 3a OUEeHKA 8
PamKume Ha cpoKoeeme, npeoGUOEHU 8
napazpaghu 4, 6 u 7, wacm I om
KIUHUYHOMO U3NUMEAHE Ce CUUma 3a
npuema om 00K1A06aAUIAMA ObPHCABA
YjenKa.

Obocroska

Tyx creosa 0a ce ombeneicu, ye npedsiodCeHUemo 3a peciamenm ce OCHO8A8A HA NPUHYUNA
HA MbIYAIUBO 0000peHue, 6vseder om JJupekmusa 2001/20/EQ. To3u npunyun mpsadea oa ce
npuiaea, 3a 0a ce 2apaHmupa CRA36aHeno Ha CPOKoGeme, KOemo e nped8apumento ycioeue
He camo 3a N0380J5A6aHe Ha ObP3 00CMBbN 00 UHOBAMUBHU MEMOOU HA eYeHle, HO ChUO 3d
3anazeéanemo Ha KOHKYPEHMOCNOCOOHOCMMA HA e8PONEUCKUmMe KIUHUYHU U3CIe08AHUSL.

HNsmenenne 56
IIpensiokenne 3a perjiaMeHT

Yuen 7 — maparpa¢ 1 — anunes 1 — OyxBa a a) (HoBa)

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

aa) cbomeemcmeue ¢ NO-02PaAHUYACAUU
HAYUOHAIHU paznopeodu om
nocoueHume 6 HACMOAWUA PeclaMeHm
616 6PB3KA CHC 3auumama Ha
cybeKkmume 6 KIUHUYHU USNUMEAHUA,
GKII0UGAU4U YAZGUMU TUUA, KAKMO Ca
onpeoeneHu 6 HAYUOHATHOMO
3aKoHoO0amencmaeo.
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Obocroeska

Ilo omHoweHue na npedocmasgsme Ha 3auuma Ha YA36uMume IuYa HACMOAWUAN PeciamMenm
mps66a 0a cnasea ocparHudumenHume paznopeoou, npeosudeHy Om HAKOU ObPICABU YTEHKU
3a Opyau Kame2opuu YA36UMU JUYd, 6KIIOYUMETHO OpeMeHHUme U KbpMewume dHeeHu,

POOUNKUMe U TueHume om c0600a auyd.

HN3menenne 57
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT

Yuen 7 — maparpa¢ 3 — anunes 3

Texcm, npeonoscen om Komucuama

AKO CIIOHCOPBT HE MPEACTABU
JOMBJIHUTEITHU Pa3sSCHEHUS B PAMKUTE Ha
CpOKa, OIIpEICIICH om O0oKaalsauwiama
0bPIKCasa Y1eHKa B CbOTBETCTBUE C
II'bpBaTa aTMHEs, 3asIBJICHUETO CE CUMTA 32
orreryieHo. OTTErIsHeTo cle/Ba a ce
MpuJiara caMo 1o OTHOIIIEHUE Ha
3acerHarara Jbp)KaBa YJICHKa.

HN3menenne 58
IIpensosxenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 7 — maparpa¢ 3 — anunes 4

Texcm, npednoscen om Komucuama

HckaHeTo u oonvanumennume
pa3siCHeHUsI Ce MPEJCTABSIT Mpe3 MmopTalia
Ha EC.

Hzmenenue

AKO no uckamne Ha 3acecnamama
0bPIHCasa U1eHKA CTIOHCOPBT HE
MPEJCTaBU JOIBIHUTEITHHA PA3sICHEHUS B
pPaMKHTE Ha CPOKa, OTIPE/ICIICH B
CHOTBETCTBHUE C IIbpBAaTA aJHHEH,
3asBIICHUETO 3d KIUHUYHO U3CIe08aHe,
KOemo ce oOueHsa6a ce CUUTa 3a OTTETIICHO.
OTTerysiHeTO cleBa Ja ce nmpujara camo
10 OTHOIIICHKE HA 3acerHaraTa JIbpKaBa
YJICHKA.

Hszmenenue

HckaneTto 3a oonvanumennu pa3siCHEHUS
U camume OONBAHUMEIHU PA3SICHEHUS Ce
npenacraat npes noprana Ha EC.

Obocnoska

Toscuaeane na mexcma 6 cvomsemcmeue ¢ uner 6, napazpagh 5, anumes .

HN3menenne 59
Ilpensoxkenne 3a perjiaMmeHT
Yjen 7 a (HOB)
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Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

Ynen 7a
Emuuna ouenka

1. Pewwenuemo 3a paszpewiagane Ha
npogexcoanemo Ha K1UHUYHO
U3nUMmMeEane uiu 3a Cou{eCneeHo
U3MeHeHUue Ha MaKo6a U3nuUmeane
cneosa 0a ce npedocmasu eOUHCHIE8EHO,
aKo cbomeemuume emuyHU ACneKmu Ha
yacm I u yacm Il ca nonyuunu
Onazonpuamna oyeHka om
KOMRemeHmHusA Op2an uiu opeanu Ha
3acecHamume 0OvbPIHCABA YTIEHKA.

2. 3axkarwuenuama om He20 ce 6KAYEam
8 00KNa0a 3a OUeHKA, U320MmeeH 6
cvbomeemcmeue ¢ wienoee 6 u 7.

Obocroska

Creosa 0a ce nosicHu, ue oyeHkama, HeobXo0uMa 3a yeaume Ha pa3peutasanemo Ha
KAUHUYHO UBNUMBAHE, 8KII0U6A Cbulo u emuynume acnexmu. Cpokoseme, nocouenu 6
yjenose 6 u 7, 6KI0U6am Couj0 maxka npeeied Ha emuyHume acneKmu u cied Kamo 3a
peutenuemo e no0adeHo Y8eOOMIeHUE 8 CbOMEemcmaue ¢ ieH 8, KIUHUYHOMO U3NUMBAHE
Modice 0a 3anoyne.

HNsmenenne 60
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 7 0 (HOB)

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

Ynen 76

Jloknao 3a oyenka na KiuHUYHU
U3NUMEAHUA 8 00acCmma HA peOKume
3a00146aHUA

1. B konkpemnus cayuaii Ha
KAUHUYHUME USNUMEAHUA HA PEOKU
3a00na6anus, KAKMO € NOCOYEHO 8
Peznamenm (EO) Ne 141/2000 na
Eeponeiickus naparamenm u na Cveema
3a nekapcmeama cupayu’,
JoKnaosauiama 0vPHCasa YieHKa movpcu
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excnepmuomo cmanosuuie na Hayuno-
KOHCYyTTmamueHama padomna 2pyna Kom
Eeponeiickama azenyus no
JleKkapcmeama OomHOCHO donecmma uiu
zpynama donecmu, 3acezHamu om
KAUHUYHOMO U3RUMEAHE, 6KIIOYUMETIHO
OMHOCHO acneKkmu, NONAoawu é
ooxeama nHa wacm Il om ouenkama.

2. 3a yenume Ha oueHKkama Ha
acnekmume, HOCO4€eHU 6 YjieH 1,
0oKnadsauiama OvpiHcasa UieHKa
Cb00ULa6a C60EBPEMEHHO CHIAHOBUUCIO
na Hayuno-koncynimamusnama pabomua
2pyna Ha 3acezHamume 0bpHCAgU
Y1eHKuU.

0B L 18, 22.1.2000 2., cmp. 1.

Obocroska

B cnyuaii na pedxu 3a601a6anus He0OX00UMUmMe eKCnepmHu 3HAHUsL 3d OYeHKA Ha
3as61eHuemo 0OUKHOBEHO ca OCKbOHU HA HAYUOHATHO pasHuwe. [lopadu mosa modice 0a e
om noJ3a me 0a ce MvbPCAm HA e8PONeUCKo pagHuwe. 3a 0a ce nNoMozHe Ha 0oKadsaujama
0bPIHCABA UNIeHKA U HA 3ACe2Hamume ObpiCasu YieHKu 0a npedocmasam 0oope
UHGOPpMUPAHA OYEeHKA HA 3AA6IEeHUEeMO, OOKIA08aAWaAmMa 0bpICAB8A YIeHKA Cled8d 0d ce
Kkoucynmupa ¢ Hayuno-xoncynmamusnama pabomna epyna kem Esponetickama azenyusi no
JleKapcmeama, Kosamo modice no-0oope 0a ocucypu Heobxooumama excnepmHua nomMouy.

HN3menenne 61
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Yuien 8 — maparpa¢ 2 a (HoB)

Texcm, npednoscen om Komucuama

Hszmenenue

2a. Ako 3acecnamama 0vpiHcasa YneHKa
He e Cb2lacHa CbC 3aKNI0YEeHUEemo Ha
O0oKnaosauiama 0OvpPIHcasa YieHKd 6b3
ocnoea Ha napazpag 2, anunes 2, Oykeu
a) u 6), KIuHUYHOMO U3RUMEAHE He ce
npoeescoa 6 3aceznamama OvprHcasa
ynenKa.

Obocnoska

Texcmvm, npeonoxcen om Komucusama (unen 8, napazpagh 2), nozeonssa Ha sacecHama
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0BPIHCABA YNIEHKA Od He Ce CheldCU C peueHuemo 3a Usnumeane, 63emo onm 00K1a0sauama
0bPIHCaABA UeHKa, HO He NOCOY8d KaK8o e nociedcmauemo. MameneHuemo ymouHsaea sacHo, ye
6 MO3U CIYUAl 0bPIAHCABAMA UNeHKA Modice 0a uzbepe 0a He ce cveracu (,,opt out ) cve
3aKAIOYEHUAMA HA OOKIA08AWAMA ObPIAHCABA YNEHKA, 8 KAKEMO CYYAll USNUMEAHemo He Ou
MO210 0a ce nposeode 8 3acecHamama ObpPAHCA8A YIeHKA.

HN3menenune 62
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 8 — maparpad 2 — anunes 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

AKo 3acernarara Jpp)kaBa WICHKA HE ©
ChIVIACHA ChC 3aKIIOUYEHHETO Bb3 OCHOBA
Ha BTOpa aJIiHEs, TOUKA a), TS YBEIOMSIBa
ype3 nopraia Ha EC KoMmucusra, BCHUKH
JbPKABU YWICHKH U CIIOHCOPA 32 CBOETO
HeChIJIacHe, KaTo MpeACTaBs MoaApoOHa
000CHOBKA Bb3 OCHOBA Ha HAYYHH U
COIMATHO-UKOHOMHUYECKU apTyMEHTH,
KaKTO 1 0000I1eHHe HA Ta3H 00OCHOBKA.

Hzmenenue

AKo 3acernarata IbppKaBa WICHKa HE €
ChIJIaCHA ChC 3aKIIOYCHUETO Ha
O0oKniaoseauiama OvprHcasa 4ieHKa Bb3
OCHOBA Ha BTOpa aJMHes], TOUKa a), TS
yBenoMsiBa ype3 nopraia Ha EC
Komucusita, BCHUKH IbpKaBU YICHKU U
CIIOHCOPA 33 CBOETO HEChIJIacHue, KaTo
MpeicTaBs Mo ipoOHa 0OOCHOBKA BB3
OCHOBA HA HAYYHU H COLIMATHO-
MKOHOMHYECKU apTyMEHTHU, KaKTO U
00o01IeHne Ha Ta3u 0OOCHOBKA.

Obocroeka

Tosa usmenenue yenu 0a Hanpagu NO-NPeyusHa GopmyaupoeKama Ha npeoar0HCeHUemo. .

HN3menenne 63
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

UYnen 8 — maparpad 3 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

AD\931443BG.doc

Himenenue

3a. B cayuaii na omkaz om 3aceznama
ovpircasa unenka no yacm I, cnoncopvm
UMA 63MOICHOCI 0a ce OmHece 3a
00xcaneane KoM 6bNPOCHaAmMA 3acezHama
0bPIHCABA YTICHKA eOUH-eOUHCIEEH N
nocpeocmeom nopmana na EC, nocouen
¢ unen 77. Cnoncopom moouce oa
usnpamu 0ONvIAHUMENHU PA3ACHEHU 8
CPOK om cedem Onu. 3aceznamama
0bPIHCAsaA YTIeHKA OUEeHABA NOBMOPHO, 3A
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ce0AmMa mepumopus, acneKmume,
nocouenu ¢ unen 7, napazpagh 1, u é3ema
npeosuo OONvIHUmMETHUME PA3ACHEHUS,
npeocmageHu om cnoHcopa.

3aceznamama Ovpicasa YieHKa mpaoea
0a NPUKII0YU C8OAMA OYEHKA 8 PAMKUme
Ha cedem OHU om damama Ha
noyuaeamne Ha OONbIHUMETHUME
pazacrenus. AKo 6 cpok om cedem OHU
3aceznamama OvpirHCaAsa WieHKa OmKaice
unu He npeocmasu 3aKiouenue no

yacm II, uckanemo ce cuuma 3a
OKOHYAmMenHo OmxevpieHo u
KAUHUYHOMO U3NUMEAHE He MOodice 0d ce
npoeeoe 6 3acezHamama OvPIHCAsa
yjienKa.

Obocroeka

Tosa uzmenenue yenu 0a 8vb6ede 8b3IMONCHOCH 34 00HCANBANHE OM CHOHCOPA 8b8 8PBIKA C
yacm Il om npoyedypama 3a oyenxa. Toea dasa Ha cnoHcopa nocieoHa 8b3MOICHOCH 0d
000CHO8e UNU 00SACHU HA 3ACeSHAmMama 0bpxcaséa YieHKa acheKmume Ha KIUHUYHOMO
usnumeaue, exatouenu 6 yacm II. 3a 0a ce capanmupa, ue npoyedypama no oyeHasaune HAMA
0a ce yowcasa NPeKOMEPHO, 8b3MONCHOCMMA 3a 00Jcanéane ce Oalancupa om npuHyuna
HA MBbIYATUBO CbeAACUe.

HN3menenne 64
IIpensosxenne 3a perjiaMmeHt
Yuen 8 — maparpa¢ S

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

5. 3aceznamume ovprcasu unenku He 3anuuaea ce
U3UCKeam OONBIAHUMENHU PA3ACHEHUA

om cnoucopa cieo oamama Ha

ouenkama.

Obocroska

To3u mexcm ce 006ass 6 unen 6, napazpagh 5a (o), om cvobpadiceHus 3a ACHOMA.

H3menenne 65
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Yuien 8 — maparpa¢ 6 a (HoB)
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Texcm, npednosicen om Komucuama

Hzmenenue

6a. Cneo oamama Ha ygeoomaeanemo He
€ 6b3IMOMNCHO OONBIIHUMENHA OUEHKA UNU
peuienue 0a nonpevu Ha CROHCopa 0a
3anoune KIUHUYHOMO U3RUMEAHE, OCGEH
aKo paspeuieHuemo e OmKa3ano om
3acecHamama OvPIHCABA YICHKA.

Obocroeka

Cnedsa 0a ce nosicHu, ue ciied Kamo 0vbpiHcasama YieHKa y8e0oMu 3a eOUHHOMO peuleHue,
CHOHCOPBIM MOJice 0a 3aN0YHe KIUHUYHOMO USNUMBAHE.

HN3menenne 66
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 9 — maparpag 1
Texcm, npeonosicer om Komucusma

1. IbpKaBUTE YWICHKU rapaHTUpaT, ye
JMLaTa, BaJUAAPAIIX U OLEHABAIU
3asBJICHUETO, HE Ca U3IIPABEHU IIPE]
KOH(UIMKT Ha HHTEpPECH, Ye Te ca
HE3aBHCHMH OT CIIOHCODA,
UHCIMUMYUUAMA HA MACIOMO HA
U3NUMEAanemo N y4acTBaIluTe
M3CJIEI0BATENN, KAKTO U Y€ HE ca
M3JI0’KEHU Ha KaKBaTO M J1a € IPYro
HEIIPaBOMEPHO BB3CICTBUE.

HNsmenenne 67
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Yuen 9 — naparpa¢ 2 a (HoB)

Texcm, npednoxcen om Komucusma

AD\931443BG.doc

Hzmenenue

1. IbpxKaBUTE YWICHKU rapaHTUpaT, ye
JIMIIaTa, BaTUAUPAIIN U OLICHIBAIIH
yacmu I u Il om 3asBaenneToO, HE Ca
M3IPABEHU Npe]l KOHPIIUKT Ha HHTEPECH,
Ye T ca HE3aBUCUMHM OT CIIOHCOpa U
y4acTBAIlUTE U3CJIEI0BATENN, KAKTO U Y€
HE ca U3JI0KEHHU Ha KaKBaTo U J1a € IPyTro
HEMPaBOMEPHO BH3/CICTBUE.

H3menenue

2a. /Tvporcasume unenku capanmupam,
ye oyenkama na uwacm II ce uzevpuwiea
Om 2pyna 1uua, noHe NOJI06UHAMA Om
KOumo omzoeapam Ha coujume
Kpumepuu 3a npuzooHoCm , mbil Kamo
me omzoeapam Ha ycaoeuama 3a
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HN3menenne 68
IIpenyoxenne 3a perjjaMmeHT
Yien 9 — naparpag 3

Texcm, npednosicen om Komucuama

3. Ilpu onieHKaTa ce B3eMa MpeBU
MHEHHETO Ha IIOHE €IHO JIMIIE, YHUITO

OCHOBHA 007aCT Ha HHTEPEC HE € HAYyYHA.

B3eMa ce npenBu MHEHUETO HA ITIOHE
€/IMH TaleHT.

uscieoosamenu, onpeoeienu 6 4ien 46
om HaAcmMoAWUA pe2lamenn.

Hzmenenue

3. IIpu onieHKaTa ce B3eMa MpeIBU
MHEHMETO Ha MOHE IHO JIUIIES, YUITO
OCHOBHa 00J1aCT Ha MHTEPEC HE € HayJHa.
B3eMa ce npenBu MHEHUETO HA IIOHE
eIrH nanuent. Kozamo e 6vb3mo0cHo0,
6bNPOCHUAM RAYUEHM € NPEeOCMmasUmel
Ha Op2aHU3AuUA HA NAYUEHMU 8
oonacmma Ha 3a00116aHemo, 3a KOemo e
NPeOHaA3HaAYeH USNUMGAHUAM
Jlekapcmeen npooyKm.

Obocroeka

L]enecvobpasno e oa ce 3eme npedsuo 2ieoHama mouKka Ha 3acecHam nayuenm. B uoeannus
Cyuatll nayueHmvm cied8d 3a npeocmasisiéa Opeanu3ayus Ha nayueHmu 6 ooacmma Ha
3ab01528aHemo, Koemo U3NUMEAHUsM 1eKapcmeeH npooyKm e npeoHasHaveH 0a 1eK)y8d.

HN3menenne 69
Ilpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Yuen 10 — naparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Himenenue

2a. Kozamo knunuunomo uznumeane
3acsza opyzu Kamezopuu cyoekmu,
Koumo ce cuumam 3a ysa3eumu auya
Cb21ACHO HAUUOHATTHOMO NPABO,
3asa61eHUEemMo 3a paspeuienue 3a
npogexcoane Ha KIUHUYHOMO
U3numMeane ce OUeHAB8Aa 6b3 OCHOGA HA
HAYUOHAITHOMO NPABO HA 3ACEZHAMUME
ObPIHCABU YTIEHKU.

Obocroska

Cneosa 0a ce NPpUnoOMHU, 4e no ONHOULeHUE HA 3aliyyumama Ha yA3euUMume juya HacmoAwuim
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pezcnamenm mpsaobea 0a 3avuma mepkume, npeosudet om CbOMeemHume 0bPAHCABU YIeHKU
3a Opyau yA36UMU SPYNU, KAMO HaAnpumep bpemeHHume dHceHu, poOuIKume, Kopmeuume

JiCeHU U TUUeHume om c600600a 1uyd.

H3menenune 70
[Ipenso:kenue 3a perjiaMmeHT

Ynen 13 — maparpag 1
Texcm, npeonosicen om Komucusma

Hacrosmiara rnaBa e 3acsra
BB3MOXKHOCTTA CITOHCOPBT J1a MPECTaBH,
cJie]l OTKa3 3a MPEI0CTaBSIHE HA
paspelieHue Wi OTTETIISIHE Ha 3asBJICHUE,
3asBJICHUE 32 pa3pelIeHue 10 BCsAKa OT
3aCETHATUTE JIbPKaBH WieHKH. ToBa
3asBJICHHC CE CMSTA 32 HOBO 3asBJICHHE 34
paspelleHue 3a Apyro KIMHUYHO
HN3IIUTBAHC.

H3menenne 71
IIpensosxenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 14 — maparpad 1 — anunes 2

Texcm, npednoscen om Komucuama

3asiBJIEHHETO MOXKE Ja ObJIe TToaageHO
€IMHCTBEHO CJIe] JaTaTa Ha
YBEJIOMJICHHETO 33 IIbPBOHAYATHOTO
pellIeHre 3a pa3peliaBaHe.

Hzmenenue

Hacrosmara rnaBa He 3acsra
BB3MOKHOCTTA CIIOHCOPBT JIa IIPEJCTaBH,
cJel OTKa3 3a MPEeIOCTaBsiHE HA
pa3pelieHue Wiy OTTErJIsIHE Ha 3asBJICHUE,
3as1BJICHUE 32 pa3pelIeHUE A0 BCAKA OT
3aCerHaTuTe IbpKaBU 4jieHKU. ToBa
3asBIICHHE CE CMSTa 32 HOBO 3asBJICHHUC 3a
paspenieHue 3a Ipyro KIMHUYHO
n3nurTBane. B Hoeomo 3asaenenue ce
nocoyam npuuuHume 3a OMKa3a 3a
npedocmasane Ha pazpeuienue uiu 3a
OmmezniAHeno Ha NbPBOHAUATHOMO
3asaenenHue 3a papeuieHue u
HanpageHume NPOMEHU NO OMHOUIEHUE
Ha NBPBOHAYAIHUA 6APUAHM HA
npomokona.

Hszmenenue

3asgBieHNEeTO MOXE 1a OblIe IT0gaIeHO
€IMHCTBEHO CJIEN 1aTaTa Ha
YBEJIOMJICHHETO 32 ITBPBOHAYATTHOTO
pelIeHre 3a pa3peniaBaHe om cmpana Ha
6CUYKU 3ACEZHAMU OBPIHCABU UICHKIU.

Obocroska

3a nvpsonauarnomo paspeuienue we uma nogeue om eona 0ama Ha yeeooMienue, mvli Kamo
8CAKA 3aCe2Hama 0bpHCABA YNIEeHKA Y8e0OMABA 3a MO8a UHOUBUOYAIHO. 3a peuleHusma
8EPOSIMHO Uje ce y8e0oMs8a NOUMU eOHOBPEMEHHO UNU C PA3IUKA e08a HAKOIKO OeHd.
Ilpeosuo kpamxume cpoxose 3a NbPEOHAUANHO pA3peueHue e 3a npeonodumatne 0a ce
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3anasu npocmomama, ACHOMama u pedvm Ha npoyeodypamad, Kamo He ce 3ano4ea 000assne
Ha HOBU ObPIUCABU YJIeHKU NPeOU NPUKTIOUEAHE HA NbPEOHAUATHAMA NPOYedypa.

HN3menenne 72
IIpenyoxenne 3a perjjaMmeHT

Yuen 14 — naparpad 2

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue
2. lokyiagBaniara AbprkaBa WieHKa 3a 2. Kocamo uma noknaasaiia abpxana
3as61eHuemo, nocoueno ¢ napazpagh 1, e YIECHKA 3a NbPEOHAYATHAMA npoueoypa
JIOKJIaJBaIlaTa JbpKaBa 4IeHKa 3a no paspeuiagane, ma ¢ 10KJ1aBalaTa
nupeoHauaIHama npoyeodypa no IbpKaBa YICHKA 32 3a46/1€HUEmO,
paspewasane. nocoueno 6 napazpag 1. Kozamo

NBPEOHAUATIHOMO 3AA6/IeHUE € 6HECEHO
Om eOHa-eOuUHCmeEeHa ObPIHCasa UieHKd,
ms e 00K1aodsawama OvpHcasa UieHKa.

Obocroeka

Tosa capanmupa, we 00K1A08AUIA OBPIHCABA YIEHKA 30 N'BPBOHAUAIHAMA NPOYEOYPA NO
paspewasane e 00KIa08auama 0bpicasa YieHKa 3a npoyedypa 3a ,, pa3uupsiéane Ha
obxeama * Ha KIUHUYHO uznumeare. Jlokiaosawa 0vpaHcasa wieHka ciedsa 0a ce nocodu
Camo aKo 6 3as6IeHUenO yuacmeam mpu uiy nogede Ovpoicasu uieHku. Obxeamvm Ha
0a0eHo KIUHUYHO U3NUMEAHE He Cled8a 0a 6vboe pa3uupsean 6b3 0CHO8A HA U3NUMBAHE,
paspeweno om camo eona uau 0ge 0vparcasu unenku. Eono pewenue na EC cneosa sunaecu oa
€ OCHOBAHO HA peuleHue Ha MHO3UHCIMBONO Om ObpPICaAsUNMe YIeHKU, KOeMO 03HAYA8d, Ye
HeoOX00UMUSAM MUHUMALEH OPOTL ObPIHCABU YLEHKU 3a NOCMUSAHE HA MO6A € MPU.

H3menenne 73
IIpensosxenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 14 — maparpad 11

Texcm, npednoscen om Komucuama Hszmenenue

11. CrioHCOpBT HE MOJjaBa 3asBJICHHE B 11. CrioHCOpBT HE MoJjaBa 3asBJICHUE B

CHOTBETCTBUE C HACTOSIIIUSA YJIEH, aKO 0 CHOTBETCTBUE C HACTOSIIIUSA YJIEH, aKO IO

OTHOIIICHHE Ha TOBA KJIIMHUYHO H3THUTBAHE OTHOIIICHHE Ha TOBA KIIMHUYHO H3MTHUTBaHE

ce OYaKBa MPUKIIIOYBAaHE Ha MPOIleIyparta, U 818 8PB3KA C ACNEKmMa, 00Xeanam om

rmocodeHa B riasa lll. yacm I om 0oknaoa 3a oyeHnKa, ce 0O4aKkBa
MIPUKJIIOYBAHE Ha MPOIEAypaTa, MOCoUYeHa
B riasa lll.
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Obocroeska

Oyenkama na uacm Il e Hayuonaina, maxka ue npedCcmassiHemo Ha UCKaune 3a 000assHe Ha
HOB8a 0bPHCaABA YlleHKA He Cl1ed8a 0a ce 8b3NPenamcmea om mexKyuia npoyeoypa 3a

CbUWeCmeeHo USMEHEHUE, C8bpP3aHa C Yacm 11

HN3menenne 74
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT

Yuen 17 — naparpad 4 — anunes 3
Texcm, npednosicen om Komucuama

AKO JTOKIJIajBaIaTa Jbp)kaBa 4ieHKa He €
YBEJIOMUJIA CIIOHCOPA ChIIIACHO

naparpad 2, OykBu a) — B), B CPOK OT TpHU
JTHY CIIeJT ITOJTy9aBaHEeTO Ha KOMEHTapHUTe
WIH OT JOIBJIBAHETO Ha 3asBJIICHUETO,
3asIBJICHUETO CE CUMTA, Y€ 3asIBJICHUETO €
I'BJTHO U, aKO KJIMHUYHOTO M3IUTBAHE €
KIIMHUYHO U3IUTBAHE C HUCKA CMENneH Ha
UHMmMeEpEeHYUA, Y€ TO 11Ie TIPOIBIIKH J1a
ObJle KIIMHUYHO U3IUTBAHE C HUCKA
CHeneH Ha UHMeEPBEHYUsL CIIe]T HETOBOTO
CBIIIECTBEHO U3MCHCHUE.

Hzmenenue

AKo JToKIJTajBamaTa JbpkaBa YWieHKa He €
yBEJIOMHUJIA CIOHCOpA ChITIACHO
naparpad 2, OykBu a)—B), B CPOK OT TpH
JTHH CJIE]] TI0JTy4aBaHETO Ha KOMEHTapUTe
WIH OT JOIBJIBAHETO Ha 3asBJICHUETO, CC
CUNTa, Y€ 3asBJICHUETO € ITBJIHO H, aKO
KIIMHUYHOTO U3IUTBAHE € KIIMHUYHO
W3MUTBAHE C MUHUMAIEH PUCK, Y€ TO 1IIe
MPOIABIDKY J1a ObJIe KIMHUYHO U3IUTBAHE C
MUHUMAJIEH PUCK CTIE]T HETOBOTO
CBIIECTBEHO U3MCHEHHE.

ObocHoeka

3a npeonouumane e smopama xame2opus U3C1e08aHus 0a ce onpeoeau Cnoped pasHUemo
HA PUCK, HA KOUMO € U3JI0JCEHO TUYemo, a He cnoped muna unmepsenyus. Tosa omeosapsi na
OCHOBHAMA Yell HA NPOeKMa 3a pe2iamenm, KOsimo e 0d ce pasgue 0OCHOBAH HA PUCKA NOOX0O.
Om Opyza cmpana, peenameHmsvm ci1eosa 0a ce npugede 8 Cbomeemcmaue ¢ panopeooume
Ha Konsenyusma om Oguedo. B unen 17 om KoHeenyuama, Kossmo dewe pamugpuyupauna om
peouya Ovbpacasu YieHKU, ce onpeoesis NOHAMUEMO ,, MUHUMAJIeH PUCK .

HNsmenenne 75
IIpenno:kenue 3a perjaiaMmeHT

Yuen 28 — maparpadg 1 — OykBa a)

Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

a) OYaKBaHUTC TCPAINICBTUYHU I1OJI3U U
MIOJI3UTE 32 OOILIECTBEHOTO 3/IpaBe
orpaBaaBaT NpCABUIAUMUTE PHUCKOBE U
Hey00cTBa;

(He 3acsea o6vaeapckus mekcm.)
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HN3menenne 76
IIpensoxenne 3a perjiaMmeHT

Yuien 28 — naparpadg 1 — OykBa 0)

Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue
0) cnazeanemo Ha V3UCKBaHMSITA B OyKBa 0) npunyunume, nocouenu B OykBa a) ce
a) ce cvO.1100a6a HENPEKLCHAMO, cnaszeam no epeme HA YAI0MO
uscineoearne,
Obocnoska

Toscuenue na mexcma na Komucusma.

Hsmenenne 77
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 28 — maparpa¢g 1 — 0ykBa B)
Texcm, npeonosicern om Komucusma Hzmenenue

8) cybekmvm uau, ako cybekmuvm He e 3anuuaea ce
Modice 0a oade unghopmupano cvenacue,

He206uam 3aKOHeH npeocmasume’t e 0aj

ungopmupano cvenacue;

Obocroska

H3zeneocoa no-nocuuno mosa ycnosue da ce npemecmu u nocmasu cieo uiet 28, napazpag 1,
oykea ). B oelicmeumennocm, npeou 0a 0aoe c80emo UHGOPMUPAHO cvelacue, CYOeKmvm
UU He208UsM 3aKOHeH npedcmasumen cieosd 0a 6voe HaoNeHCHO UHPOPMUPAH 3a yeaume,
puckoseme u Heyo00OCMEAMA 6b6 8PB3KA C KIUHUYHOMO USNUMBAHE.

HN3menenne 78
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Yuen 28 — naparpadg 1 — 6ykBa r)

Texcm, npeonooicen om Komucusama Himenenue
') CyOeKTHT WM, aKO CYOCKTHT HE MOXKE ') CyOeKTHT WM, aKO CYOSKTHT HE MOXKE
na pane nHpopMupaHo Chriacue, na pane nHpopMUpaHO Chriacue,
HErOBUAT 3aKOHEH MPECTaBUTEN € UMall HErOBUAT 3aKOHEH MPEJICTABUTEI € HMall
BB3MOXKHOCTTA, B TIPEIBApUTEIICH BB3MOXKHOCTTA, B TIPEIBAPUTEIICH
PE500.727v03-00 48/75 AD\931443BG.doc



PasroBop € U3CJICAOBATEIA UINU C Wil€eH Ha Pas3roBop € U3CJICAOBATEIA UIIN C He206

u3cneoosamesckus ekun, na pazoepe npeocmasumen, a pazoepe menure,
IIEJIUTE, PUCKOBETE U HEJIOCTATHIIUTE HA PHUCKOBETE M HEJOCTATHIMTE HA
W3MHUTBAHETO U YCIOBUSATA, IIPH KOUTO TO W3MHUTBAHETO U YCIOBUSATA, IPH KOUTO TO
CJIeJ[Ba J1a Ce TPOBEJIC U OCBEH TOBA ¢ OMJI clIe/[Ba Jia ce MPOBEIe; OCBEH TOBA TOMH €
YBEIOMEH 3a MPABOTO CH JIa C€ OTTErJH OT OWJI yBEIOMEH 3a IMPABOTO CH JIa Ce
W3MHUTBAHETO, O€3 TOBA JIa My HABPEJIHU I10 OTTEIJIM OT U3IUTBAHETO, O€3 TOBA JIa MY
HIKaKbB HAYUH; HaBpE/IH M0 HIKAKhB HAUHH,

Obocnoska

Cneosa 0a ce HaNOMHuU, Ye HA NPAKMUKA U3CAE008AMENAM MOdCe 0a NOBEPU HA JleKap Ul Ha
O0py20 uye epudicama 3a UHGopmupane U 3a NoIy4aeane Ha CbldCUemo Ha Juyemo, KOemo
ce noonaza Ha u3cied8aHemo, Ul Ha He2o8us 3aKonen npedcmasumen. Bve @panyus
Hanpumep moea e paspeuieHo no 3aKoH.

HNsmenenne 79
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Yunen 28 — maparpa¢g 1 — 6ykBa r a) (HoBa)
Texcm, npeonosicern om Komucusma Hszmenenue

2a) cybekmvm unu, ako cyOeKmvm ne
Modice 0a 0ade unghopmupano cvenacue,
He2o6uam 3aKOHeH npeocmagume’t e 0aj
uHgopmupano cvenacue;

Obocroska

Ycnosuemo 6 mouxa 6), napaepag 1 om unen 28 cnedsa oa ce npemecmu 3a nogeue
cvenacysanocm. B deticmeumennocm, npeou oa oade céoemo unghopmupano cveracue,
CYyOeKmvm unu He208Usm 3aKOHeH npedcmasumen cieosa 0a 6voe HaoNeHCHO UHPOpMUPaH
3a yenume, puckogeme u Heyo0oOCmeama 6b6 6Pb3KA C KIUHUYHOMO USNUMBAHE.

HN3menenne 80
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Yuen 29 — maparpag 1

Texcm, npeonoosicen om Komucusma Himenenue
1. UndopmupaHoTO ChIiTacue € B MICMEHa 1. UudopmupaHOTO ChITacue € B MICMEHa
dbopma, ¢ 1aTa ¥ MOJIUC, U CE 1aBa dbopma, ¢ 1aTa ¥ MOJIIUC, U CE 1aBa
JOOPOBOJIHO OT CyO€KTa WJIM OT HETOB JOOPOBOJTHO OT CyOeKTa WJIH OT HETOB
3aKOHEH MPEJICTABUTEII, CJIENT KaTO TOH € 3aKOHEH MPEICTaBHUTEIl, CJIe]l KaTo TOH €
AD\931443BG.doc 49/75 PE500.727v03-00
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O HaJJIeKHO HH(pOpMUpaH 3a
€CTECTBOTO, 3HAUMMOCTTA, MTOCIICACTBUATA
Y PUCKOBETE OT KJIMHUYHOTO M3IUTBAHE.
To ce nOKyMeHTHpa [0 MOAXOISI HAUYHH.
AKO cyOeKTHT HE € B ChCTOSIHHE JIa TTHIIIE,
B M3KJIFOUUTETHH CITy4an MOXe J1a Obe
JaJIeHO YCTHO CHIJIACUE B IPUCHCTBUETO
Hal-Mallko Ha eIMH Oe3MpUCTpacTeH
cBuzerel. Ha cyOekTa uian Ha HeroB
3aKOHEH MPEJCTaBUTE CE MPEIOCTaBS
KOIIME OT JJOKYMEHTA, C KOWTO € OHII0
JaIecHO HHPOPMUPAHOTO ChIIIACHE.

O HaJIeKHO HH(pOpMUpaH 3a
€CTECTBOTO, 3HAYUMOCTTA, I1OCJIEICTBUATA
Y PUCKOBETE OT KIIMHUYHOTO U3MHUTBAHE.
To ce nokymeHTHpa 10 MOAXOAAI] HAYKH.
1o éb3moxcnocm na cyoekma ce oasa
0oCcmamuvuHO epeme 3a 3eMane Ha
peutenue. AKO CyOEKTHT HE € B ChCTOSIHUE
Jla TIUIIIE, B U3KIIIOUUTEIIHU CIIy4au MOXKe
na ObJe JaIeHO YCTHO ChIJlacHe B
MPUCHCTBUETO HAl-MaJIKO HA €IUH
6esnpucrtpacteH ceuaeteln. Ha cybekra
WM Ha HETOB 3aKOHEH IPEJCTaBUTE CE
MIPEIOCTaBs KOMKE OT TOKYMEHTa, C KOWTO
e Omito aeHo nHHOPMUPAHOTO ChIIIACHE.

Obocroeka

Cybexmvm cnedsa 0a pasnonaza ¢ 00CMAamvyHo epeme 3a 83emane Ha peuierue. Tosa He
c1edsa 0a ce npuaza 3a U38bHPEOHU CUMYayul, Ko2amo mpabsea 6vp30 oa ce 83eme

peuterue.

HN3menenne 81
IIpensio:xxenue 3a perjiaMeHT

Yinen 30 — naparpag 1 — 6ykBa 0)
Texcm, npeonoscen om Komucuama

0) HeJleecrnoCOOHUAT CYOeKT € TOTYUHIT
moaxoasiia I/IH(l)OpMaHI/Ifl OT T'JICAHA TOYKa
Ha HEroBara CIoCOOHOCT J1a pazdepe B
KaKBO C€ CHCTOU U3IMUTBAHCTO, PUCKOBETC
U TIOJI3UTE;

Himenenue

0) HelleecrnoCOOHUAT CYOeKT € OTYUHIT
moaxonasiiaa I/IH(l)OpMaIII/Ifl OT I'JICAHA TOYKa
Ha HeroBaTa CIocOOHOCT Ja pa3zbepe B
KaKBO C€ CbCTOU U3IMUTBAHCTO, PUCKOBECTC
U TIOJI3UTE Om U3ciedosamens u/uiu
Hez06 npedcmagumen 6 CbOMeenicmeue
CHC 3aKOHO0AMencmeomo na
CbOMmEemHama 0vPHcaea YieHKda,

ObocHoeka

Cneosa oa ce HANOMHU, Ye Ha npaKkmuka U3C1e008ameIAm modyice 0d noeepu Ha jexkap, KOUmo
20 npe()cmaeﬂﬂ@a, cpuatcama 3a qubopMupaHemo U 3da nonyvaeaHenio Ha cveracuemo Ha
auyemo, Kkoemo ce noonaea Ha u3Cﬂ€a60H€m0, Uiu Ha Hecoeusl 3AKOHEH npedcmaeumeﬂ. Bwe

Dpanyusa Hanpumep moea e paspeuero no 3aKoH.

PE500.727v03-00

AD\931443BG.doc



HN3menenue 82
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 30 — maparpa¢g 1 — Oyksa e)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
€) TOBAa U3CJIC/IBAHE € CBbP3aHO MPSAKO ChC €) TOBAa U3CJIC/IBAHE € CBbP3aHO MPAKO ChC
3a00J151BaHe Ha cybeKkma, npu KOeTo 3a00J151BaHEe, OM KOETO cmpaoa
CbU{eCMBY8a ONACHOCH 3d HCUBCOMA UTU 3aceznamomo auye,
UHeanUOU3Upane;
Obocnoska

UYnen 30 ce omuacs 00 nayuenmu, KOUmMo He ca 8 CbCMOosIHUe 0a 0a0am CveldCUemo cu, mbil
Kamo cmpaoam om 3a60.146ane, KOemo 3acsaea KoeHumugHume um @yukyuu. Cocmosnus om
MO3U 8UO HE CA Cbyume Kamo U3ebHpeOHume CUmyayuu, NOCOYeHu 6 YieH 32, u He cleosa 0d
O0v0am nocoueHu ¢ mosu uneH. /[nec npunazameiHomo ,, uneaIuOU3Upane * (6 CMUcvI Ha
,,omcaabeaune ) ce uznonzea psoxo 6v6 Ppanyus. Ynenvm creosa oa ce OMHACA CAMO 00
bonecmHo cvcmosnue, ,,0m Koemo cmpaoa 3acecHamomo auye .

HN3menenne 83
IIpensio:xenue 3a perjiaMeHT

Yien 30 — naparpag 1 — 6ykBa 3)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

3) HAJIMIIE Ca OCHOBAHUS J1a CE OYaKBa, ue 3) HAJIMIIE Ca OCHOBAHMS Jla CE O4YaKBa, ue
YY4aCTHETO B KIIMHUYHOTO M3IMMUTBAHE II1€ Y4acTHETO B KIMHUYHOTO U3MTUTBAHE IIIE
JIOHECe I0J13a 32 HEJICeCIIOCOOHNUS CYOeKT, JIOHECE TI0J13a 32 HeAEEeCIIOCOOHUS CYOeKT,
KOSITO HAJXBBPJIISI PUCKOBETE, WIH HAMA 0d KOSITO HAJXBBPJIISI PUCKOBETE, WIIH

JOBEZIE 10 HUKAK®BE PUCK. €0UHCMEEHOo 11e TOBENE 10 MUHUMATIEH

pHCK.
Obocnosxka

HpedﬂoofceHuemo 3a peciamennt ce npuiaza eOUHCMBEHO 3a KIIUHUYHU usnumeaHus, Koumo
6KJIro4eam puckK (MMHMMClﬂeH PUCK UTITU PUCK, Hadeumaeam MUHUMATIHUA pMCK). To ne ce
npuiaea 3a HeuHmepeeHyuoOHHoO u3CJ1606aH€, Koemo no ceoeno ecmecnieo He nopaafcda PUCK.

N3menenne 84
Ilpensoxkenne 3a perjiaMmeHT

Yuen 31 — naparpag 1a (HoB)
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Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

(1a) be3 oa ce 3acaza unen 31, napazpagh
1, cvenacno Koiimo KI1UHUYHOMO
uU3numMeane noparcoa MUHUMAIEH PUCK U
cheacuemo Ha 6MoOpPomo auye ¢
pooumesicku npasa ne moyce 0a 6voe
0adeno ¢ pamKume Ha nepuoo, KOumo
CbOmMEemcmea Ha Memo0o0102uYHUme
U3UCKGAHUS HA U3CT1€08AHEMO, U NPU
ycaoeue, ue e u30a0eHo 0aazonpusmHo
emuuHo Cmanosuuie, KIUHUYHOMO
U3NUMeEane Ha HeNvJIHOJIeMHOMO UlU
MAN0IeMHOMO J1uye ModHce 0a ce nposeoe
CbC CH2IACUEmO HA NPUCHCMEAULOMO
Jauye ¢ pooumesicKu npasa.

Obocroeka

B npoexkma 3a peciamennt yciosuiama 3a noayvasane Ha cvelacue He ca adanmupayu 6
s3asucumocm ont pucka u meastcecmma, 0obasenu om u3Ccneo8anemo. ﬂbpofcaeume YJNIeHKU
cneosa 0a ca 8 CbCMmosiHue 0a obreKkuam ycaosuAania 3a nojiydaeane Ha cvejiacue 3a KIUHU4YHu
usnumedanusl ¢ MUHUMAJIEH PUCK 6bPXY MAIONEMHU UIU HENBIHOJEMHU 1UYyd, Koeamo e
HeB8Bb3MONCHO 0d ce U3YAKa npucmucanemo Ha emopusl mumyJiip Ha podumeﬂcm{me npasa
nopadu KpamkKocmma Ha CpoKa 3a 6Kjiloueane u npu yciosue ue e Hajiuye 6Jla20npuﬂmH0
enu4HoO cmaHoesuuie.

HN3menenne 85
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

UYnen 31 — naparpadg 1 — 6ykBa 3)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue
3) OT KIIMHUYHOTO U3MHUTBAHE 3) OT KIIMHUYHOTO U3MHUTBAHE MO2aAN 0a
npousmuyam HIKOU MPEKU MOJ3HU 32 npouzmeKam HIKOU TIPEKU TOJI3H 32
2pynama NayueHTH. Kamezopuama NALVEHTH, 00Xeanamu om
U3NUMEAHEMO.
ObocHoska

Tepmunvm ,, kamezopus“ e NO-a0anmMupaH.
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HN3menenue 86
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 32 — maparpa¢g 1 — yBoana yact
Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. Upes neporamus oT uieH 28,

naparpad 1, 6yksu B) u r), uieH 30,
naparpad 1, OykBu a) u 6) u wien 31,
naparpad 1, 6yksu a) u 0) uaHpopMuUpaHo
CBIJIACUE MOXHce 0a 0bOe NOIYyUeHo Clie]
HAYaJI0TO Ha KIIMHUYHOTO M3IUTBAHE C Ue
npoovIICAsane HA KTUHUYHOMO
usznumeane, a vHopManus 3a
KIIMHAYHOTO U3IUTBAHE MOJce 1a 0boe
npedocmasena ciejl HAYaJIOTO Ha
KIIMHAYHOTO M3IUTBAHE, CAMO aKO €
U3ITBJIHEHO BCSKO €JHO OT CIICHUTE
YCIIOBHSL:

Hzmenenue

1. Upes neporamus ot uieH 28,

naparpad 1, 6yksu B) u r), uien 30,
naparpad 1, Oyksu a) u 0) u wien 31,
naparpad 1, 6ykBu a) u 0) HuHGOPMHUPAHO
ChIJIacue, nocoyeHo 6 unen 29, napazpag
1, ce nonyuasa 6b3M04HcHO HAll-CKOPO
CJIe/l Ha4aJ0TO Ha KIIMHUYHOTO M3MUTBAHE
C 11eJ1 MPOABb/DKAaBaHE HA KIIMHUYHOTO
W3MHATBaHE, a HHPOPMAIHS 32 KIMHHYHOTO
U3IUTBAHE CE HPEeOOCmags Ciiell Ha4aaoTo
Ha KIMHUYHOTO M3MHUTBAHE, CAMO aKo €
U3ITBJIHEHO BCSKO €JHO OT CIICHUTE
YCIIOBHSI:

Obocroeka

3a npeonouumane e cvenacue 3a npooOvANHCABAHE HA USNUMBAHEMO 0d e MbPCU 8eOHA2A Cle0
Kamo y4acmHuKsm e OMHO80 8 CbCMosHUe 0a 0ade cv2lacue U, 8 Hau-000pus cryyai, npeou

UBNUMBAHEMO 0ad 0OCMUCHE C805 Kpaﬁ.

HN3menenne 87
Ilpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

UYnen 32 — naparpa¢g 1 — 6ykBa a)
Texcm, npeonooicen om Komucusma

a) IopaJiv CIEUIHOCTTA Ha CUTYalUsITa B
pe3ynTaT Ha BHE3AITHO HACTBIIUIIO
’KMBOTO3aCTpAIIABAIO CHCTOSTHUE WIH
JPYTro BHE3AITHO HACTBHIMIO CEPHO3HO
3a00J1sIBaHE € HEBb3MOXKHO J1a C€ TOTy4H
MpeIBAPUTEITHO WHPOPMHUPAHO CHIIIACHE
OT CyOEKTa U € HEBB3MOXKHO Ja ce
MPEIOCTaBH MPeIBApPUTEITHA HHPOPMAITUS
Ha cyOekTa;

AD\931443BG.doc

Himenenue

a) MOpajy CIENIHOCTTA HA CUTYyaIlUsTa B
pe3yiaTaT Ha BHE3AIMHO HACTHITUIIO
YKMBOTO3aCTPaIIaBaIlO ChCTOSIHUE WIIH
JPYTO BHE3AITHO HACTHITHIIO CEPHO3HO
3a00IABaHe € HEBH3MOXKHO J1a CE TMOTYYH
MpeABAPUTEIIHO HHOOPMUPAHO CHIIACHE
0T cy0eKTa WM OT HETOB 3aKOHEH
npeAcTaBuTeN (POAUTEI UM HACTOWHHK) U
€ HEBB3MOKHO J1a C€ MPEJ0CTaBU
npeaBapuTeTHa HHPOPMAIIHs Ha CyOeKTa
UlU HA HEe206UsA 3AKOHEH npeocmasumen
(pooumen unu HacmMoOHUK);
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HN3menenue 88
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 32 — maparpa¢g 1 — 0yksa 0)
Texcm, npeonosicen om Komucusama

0) HAMA 3aKOHEeH TIPEICTABUTEIL,

Hzmenenue

0) cvenacuemo Ha 3aKOHHUA
MPEJICTAaBUTEN He Mod#ce 0a 6b0e 0a0eHO 6
PaMKume Ha CpoKa, CbOmeemcmeauy Ha
MemooonocuuecKume U3uCKeanusa Ha
uscineoeanemo,

Obocroeka

Ilo omnowenue na cvenacuemo 3a KIUHUYHU USNUMBAHUS NPU U3BLHPEOHU CUMYayul,
VCI08UEmO, C8bP3AHO C IUNCAMA HA 3aKOHeH npedcmagumei, ciedga 0a Ovoe 3aiuyeHo. B
NPOMuUBEeH CAy4at masu panopeddba we npeocmasisiea 8pvlyane Ha3ao 6 HAKOU ObPIHCABU
unenku. Bve (hpenckomo npaso Hanpumep cviyecmeysa pasnopeoda, papeuasaya
3anoY8aAHEmMo HA USNUMBAHEMO De3 NPeOsapUMeIHOMO Cb2lACUe HA CeMelicm8omo, 00pu aKo
MO NPUCHCMEA, NPU U3BLHPEOHU HEOMILOICHU CUMYAYUl ¢ ONACHOCH 34 JICUBOMA (Cnupane

Ha cbpoeyHama 0euHocm,).

HN3menenne 89
IIpensio:xxenue 3a perjiaMeHT

Yuen 32 — naparpadg 1 — OykBa B)
Texcm, npeonooicen om Komucusma

B) npeau Tosa CY6CKTLT HE € IPCACTABUJI
BB3paKCHUA, U3BECCTHU HA U3CIICA0BATECIIA,

HNsmenenne 90
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Yuen 32 — maparpag 1 — OykBar)
Texcm, npeonoocen om Komucuama

2) uzcneoganemo e nPAKoO CéLP3AHO CbC
3abonasane, 6cneocmeue Ha Koemo e
HE8B3MOIHCHO 0a ce noayyu
npeosapumenno UHGoOPpMUpPano cvenacue
u 0a ce npedocmagu npeosapumenna

PE500.727v03-00

Himenenue

B) TIPEJIU TOBA CYOEKTHT Ul 3AKOHHUAM
npeocmaegumern He € IPEJICTABUII
BB3PAKEHHUSI, U3BECTHU HA U3CIIEIOBATENS;

H3menenue

3ajiuuaea ce

AD\931443BG.doc



ungopmayus;

Obocroska

H36vHpeonama cumyayus HegUHA2U € NPUYUHANA 34 HEELIMOICHOCIMA 0d ce NOLYYU
cvenacuemo: Hanpumep U3cie08ane Ha CbCMOSHUA HA WOK MOodce 0a ce NPUNONHCU NpU
nayueHmu, KOUmo ca XOCRUMAaIU3UPaHu 8 UHMEH3UBHO OmaoeleHue, U Nopaou moea He Mo2am
0a dadam cvenacuemo cu (koma, ynouxa). bykeanen npouum na Hacmosuwus yieH modice 0d
nonpeyu Ha NPOOBANCABAHENMO HA MAKDHE BUO U3CTEOBAHUSL.

HN3menenune 91
[Ipenso:kenue 3a perjiaMmeHT

Ynen 32 — naparpa¢g 1 — 6ykBa 1)
Texcm, npeonosicer om Komucusma

1) KTMHUYHOTO U3MUTBAHE HPeOCmasined
MUHUMAJICH PUCK U 600U 00 MUHUMAIHA
meosicecm 3a cybekma.

Hszmenenue

1) Hanuye ca OCHOBAHUA 0d ce
npeononaza, e RO3UME OM YUACMUECHLO
6 KJIMHUYHOTO M3NHUTBAHE Cd CbPA3MEPHU
Ha puckoseme 3a cybekma unu ye mo
npeononaza camo MAHUMAIICH PUCK U He
HAaza HeCLPA3ZMEPHA MeHCECH 6bPXY
cybexkma.

Obocroeka

Philippe Juvin npusemcmea 6b3M0HCHOCIMA, NPe0OCMageHa Om NPOeKma 3a pe2namenm, 3da
oepozayus om U3UCKEAHEMOo 3a NPeOsapumenHo Cvalacue Ha NayueHma 3a KIuHU4HU
USNUMBAHUS NPU U3BbHPEOHU cumyayuu. Bvnpeku mosa, npunazanemo Ha masu 0epo2ayusi
3a UBNUMBAHUAMA, KOUMO eOUHCMEEHO NPeOCMABIA8AN MUHUMALEH PUCK, € MEbPOe
02panudumento u ou O6ULo Kpauka Ha3ao 3a HAKOU Obpcasu uienku. Ha npakmuxa masu
paznopedda u3KI0U8a peouya u3cied8anus 6 001acmma Ha peaHumMayusma u Ha

UHosamueHume npoéykmu.

HN3menenne 92
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Ynen 32 — naparpa¢ 2 a (HoB)

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

AD\931443BG.doc

Himenenue

2a. Kozamo cybekmvm unu, ako e
RPUTIOHCUMO, HE208UAM 3AKOHEH
npeocmasumen He ce Cb2lACAm C
NPOOBIIHCABAHEMO HA U3CE08AHENMO, Me

PE500.727v03-00

BG



oueam ungopmupanu, ue mozam oa ce
npPOmMuUEONOCMagam Ha U3No0J136aHemo Ha
OaHHume, nOy4eHu npeou OmKa3a 3a
oagane Ha cvenacue.

Obocroeska

3a 0a ce capanmupa cueypHocmma Ha cybekma, Kakmo u HaA0eHcOHOCMMma Ha OaHHUMme,
Philippe Juvin npeonaea doa ce 6vede donviHumenua pasnopeoda, 3a0vidicasauyd
uzcnedosamens Ul He208Usl NPeocmasumen 0a 3anumam cyoeKma Ui, aKo e NPULONCUMO,
He208Usl 3aKOHeH npedcmasumen 0aiu 6b3pasaeanm cpeuy Usnoa36aHemo Ha OaHHUme.

H3menenune 93
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Ynen 32 — naparpag 2 — anuHes 1 — OykBa a)

Texcm, npeonoocen om Komucuama Usmenenue
a) 0 OTHOIIIEHHE HAa HEJIEeCITOCOOHU a) 10 OTHOIIIEHUE HAa HEJIEeCIIOCOOHU
CyOEKTH M MaJIOJIETHH U HEITbIHOJICTHU CyOEKTH M MaJIOJIETHH U HEITbIHOJICTHU
nuIa nHPOPMHUPAHOTO CHITIACHE, nua THPOPMHUPAHOTO ChIIIACHE,
noco4eHo B naparpad 1, ce momydasa noco4eHo B naparpagd 1, ce momy4ana
BB3MOKHO Hail-ObpP30 OT 3aKOHHUS BB3MOKHO Hail-ObP30 OT 3aKOHHUS
npeacTaBuTelN, a HHpopManuITa, IpeacTaBuTelN, a HHpOpMaNuITa,
nocoueHa B naparpag 1, ce mpegocrass nocoueHa B naparpag 1, ce mpegocrass
BB3MOKHO Hali-Obp30 Ha CyOeKTa; BB3MOKHO Hali-Obp30 Ha CyOeKTa om
uzcneooeamens Uiy oM He2oeus
npeocmaegumes;
ObocHoska

Ha npaxmuka uzciedosamensm modice 0a nogepu Ha Jiekap, Koumo 20 npeocmasinsd,
3a0auama 0a uHopmMuUpa u 0a nory¥asa cvraaacue om iuyemo, Koemo we 6voe cybexm Ha
uzcned8anemo, iy om 3aKOHHUs My npeocmasumen. Bve @panyusi nanpumep mosa e
Pa3peuteHo no 3aKoH.

HN3menenne 94
Ilpensoxkenne 3a perjiaMmeHT

Yien 34 — 3ariiaBue

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue
[IpukitouBaHe Ha KIMHUYHOTO U3NHUTBAHE, [IpukitouBaHe Ha KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE,
MIPEXICBPEMEHHO MPEKpaTIBaHE HA MIPEXICBPEMEHHO MPEKpaTIBaHE HA
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KJIMHUYHOTO M3MHUTBaHE KJIMHUYHOTO U3MHUTBAHE U npeocmassane
Ha pe3yimamume

Obocroeska
Kopexyus na 3aenasuemo, maka ue 0a ompassiéa cvbObPAHCAHUEO HA YEHd.
HUsmenenne 95

IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT
Yuen 34 — naparpad 3 — anunes 1

Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue
B pamkute Ha edna 2o0una ot B pamkuTe Ha d8e ronuHU OT
MPUKITFOYBAHETO HA KIIMHUIHOTO MPUKIFOYBAHETO HA KIIMHUIHOTO
W3MHUTBAaHE, CIOHCOPHT MPEAOCTaBs B W3MHUTBAHE, CHOHCOPHT MPEAOCTaBs B
0a3zara nanau Ha EC 00001menue Ha 0aszata nmanau Ha EC 00001menue Ha
pe3yNnTaTuTe OT KIMHUYHOTO U3MUTBAHE. pe3yNTaTuTe OT KIMHHUYHOTO M3IUTBAHE,

CHOBPICAULO0 eSleMeHmume, NOCO4EeHU 6
npunoscenue Illa kom nacmoawusn
peznamenm. B oonvanenue, cnoncopom
GHACA CHUI0 MAKA U PE3IOME CHC CHULOMO
CHOBPIHCAHUEC, KOCMO € pa3dupaemo 3a
Hecneyuaaucmu.

Kozamo npu enacanemo na 3aasnenuemo
3a pazpeuieHue yeama Ha KTUHUYHOMO
u3numeamne e mo 0a ce u3no.3ea 3a
nosyuaeamne na pazpeuienue 3a nycKkane
Ha nazapa Ha 1eKapcmeeH npooyKm,
0000wenuemo na pesynmamume,
nocoueno 6 anunesn 1, ce nyouxkyea 6
cpok 00 30 Onu cned oamama na
Ppaspeuienuemo 3a myp2o6us Ui, aKo e
HPUTIOHCUMO, 8 CPOK 00 €0HA 200UHd Om
Ppeuienuemo 3a npeycmanosaeane Ha
pazpabomkama Ha 1eKapcmeenus
npooyKkm.

Obocroska

Kamo ce uma npedsuo, ue 0606wenuemo na peyimamume Ha KIUHUYHUME USNUMBAHUS]
mps66a 0a 6v0e ONoBeCmMs8aHO, MOBA ONOBECMABAHE He clledsa 0a 3acsaea
KOHKYypeHmocnocobnocmma na cnoucopa. Ilopaou moea ce npeonaea, camo 3a

,, mbpeosckume ** usnumeanus, pesyimamume oa ce onosecmssam 30 Onu cied
npedocmassine Ha paspewenuemo 3a mopeosus. B cayuaii ue paspabomeanemo na
Jexapcmeenusi npodykm 0v0e CNPSHO, pe3yimamume cedsd 0d ce nyoauKy8am 8 Cpox 00
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eoHa 200uHa om peuteHuemo 3a npeyCcmaHoeia6dane Ha npoyeca Ha paspa60m6aﬂe.

H3menenune 96
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 34 — naparpa¢ 4
Texcm, npeonosicen om Komucusma

4. 3a uenuTe Ha HACTOALLUS PETJIAMEHT,
aKo J1aJIeHO IPEYCTAaHOBEHO HJIM BPEMEHHO
CHPSHO KIMHUYHO U3MUTBAHE HE Ce
BB300HOBH, JaTara Ha PEIICHUETO Ha
CIIOHCOpA Ja HE NOJIHOBSIBA KIIMHUYHOTO
W3MHUTBAHE CE CUMTA 32 MPUKIIOUBAHE HA
KJIMHUYHOTO U3NHUTBaHe. B ciyyaii Ha
MIPEKIEBPEMEHHO MpeKpaTsIBaHe, [aTaTa
Ha IPEJCPOYHOTO MIPEKPATABAHE CE CUNTA
3a JaTa Ha MPUKJIIOYBAaHE HA KIMHUYHOTO
M3IIMTBAHE.

Hzmenenue

4. 3a uenuTe Ha HACTOALLUS PETJIAMEHT,
aKo J1aJIeHO IPEYCTAaHOBEHO HJIM BPEMEHHO
CHPSHO KIMHUYHO U3MUTBAaHE HE Ce
BH300HOBH, JaTara Ha PEHICHUETO Ha
CIIOHCOpA Ja HE NIOJIHOBSIBA KIIMHUYHOTO
W3MHUTBAHE CE CUMTA 3a MPUKIIIOUBAaHE Ha
KJIMHUYHOTO U3NHUTBaHe. B ciyyaii Ha
MIPEKIEBPEMEHHO MpeKpaTsBaHe, 1aTaTa
Ha IPEJCPOYHOTO MIPEKPATABAHE CE CUNTA
3a JaTa Ha MPUKII0YBAHE HA KIMHUYHOTO
W3IHUTBAHE.

AKO 0adeno KIuHU4YHO usnumeane e
npeKkpameno, CHOHCOPLM CHOOUasa
npUYUHUME 30 M0B8A HA 3ACeCHAmMUme
ovpcasu unenku upes nopmana Ha EC ¢
CPOK 00 15 onu om pewenuemo 3a
npexkpamsaeane Ha KITUHUYHOMO
uznumeane.

Obocroska

Hzmenenuemo ueiau oa ce caparmupa npo3painHocnt OmHOCHO npudurHume 3a
npekpamsieanemo Ha 0a0eHO KIUHUYHO USHUMBAHE.

HN3menenne 97
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Unen 34 — naparpad S a (HoB)

Texcm, npeonoosicen om Komucusma
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Himenenue

5a. Komucuama ce ynvnnomouiaea oa
npuema oenecupanu aKmoee 6
cvomeemcmeue c wien 85, za 0a uzmensn
npunoxcenue Illa c yen necoeomo
aoanmupane KoM HAyYHAmMa uiu
MexHcOyHapoOHama pecyiamopna pamka.
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ObocHoska
Heobxoouma e everxasocm, 3a 0a ce npucnocoou cv0vbpICcanuemo Ha 0000weHuemo Ha
pesyrmamume npu pazepvbujare Ha HAYYHAmMa il MelcOyHapoOHama pe2yiamopHa pamKd.
N3menenne 98

Hpenﬂomenne 3a perjiaMmeHT

Ynen 36 — naparpag 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
EBpomneiickara areHIus 3a JI€KapCTBEHU EBpomneickara areHuus 3a JI€KapCTBEHU
npoayktu, yupeaeHa ¢ Pernmament (EO) npoayktu, yupeaeHa ¢ Pernmament (EO)
Ne 726/2004 (HapuuaHu mMo-HaTaTHK Ne 726/2004 (HapuuaHa 1mo-HaTaTbK
»ATeHIUATa®), Ch3aBa U MOIbPIKa »ATeHIUATA®), Ch37aBa U MOIIbPKa
SJIEKTPOHHA 0a3a JaHHHM 3a JJOKJIAJ[BAHETO, SJICKTPOHHA 0a3a JaHHM 33 JOKJIAIBAHETO,
npeaBuaeHO B uieHoBe 38 u 39. npeasuaeHo B wieHoBe 38 u 39. Tazu

e1eKmpoHHa 6a3a 0aHHU e MO0y Ha
0azama oannu, nocouena ¢ unen 24,
napazpagh 1 om Peznamenm (EQ)

Ne 726/2004.

Obocroska

Kopueupane na npasnama ocrnosa na 6azama oannu Eudravigilance. Tosa usmenenue
3amecmea usmenenue 17 6 npoeKmocmaHosuuemo.

HN3menenne 99
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 38 — naparpad 2

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

2. CpoKbT 3a AOKJIA/IBaHE cleBa Ja (He 3acsea 6vneapckus mekcm)
OTYHTA CEPUO3HOCMIMA HA PeakiusaTa. AKO

€ He0OXOAMMO, 32 J1a CE rapaHTupa

CBOEBPEMEHHOTO JTOKJIAJIBaHE, CIIOHCOPHT

MOJKe Ja MPEICTaBU MIbpPBOHAYATICH

HEIbJICH JIOKJIAJI, TIOCJICABAH OT MI'bJICH

JIOKJIA.

Obocroska

Hzmenenuemo uma 3a yein oa npueede meKkcma 6 CbOmeemcmeaue CbC 3aKOH00AMenCmeomo
OMHOCHO (jyapfvzaszoeuuﬁa 60ume/zHocm, 6 KOSIMO HA AH2AUUCKU e3UK ce U3NON368d ()yfvzama
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"seriousness", a ne'severity".

HN3menenue 100
Ipensoxenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 38 — maparpag 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. AKo nopaou nuncama na pecypcu
JIaJIeH CIIOHCOD HAMA 8b3MOMNCHOCH 1A
JIOKJIaJ[Ba B CIGKTPOHHATA 0a3a JIaHHU,
IocoYeHa B wieH 36, Toil MoXke J1a
JOKJIa/IBa MpeJl IbpKaBaTa YieHKa, B
KOSITO € Bb3HUKHAJIO MPEANOI0KEHHETO 32
HEOYaKBaHA CEPUO3HA HEXKeIaHa PeaKITusl.
Ta3u apprkaBa wieHKa JOKIaBa
MPEATNON0KEHUETO 32 HEOYaKBaHa
Cepro3Ha HEeXKellaHa peaklys B
ChOTBETCTBUE ¢ maparpad 1.

Hzmenenue

3. AKO J1aJieH CIIOHCOp He € 8 CbCmoAHUe
J1a TIOKJ1a/IBa OUPEeKnHO B €JICKTPOHHATA
0a3a 1aHHU, TOCOYEHA B WwieH 36, Toi
MOJKE Jla JIOKJIa/IBa IpeJT JAbprKaBaTa
YJICHKA, B KOSATO € Bb3HHKHAJIO
MPEIIOJIOKEHUETO 3a HEOYaKBaHa
cepro3Ha HeXKenaHa peaknus. Ta3u
JTbprKaBa WICHKA JIOKJIaIBa
MIPEIIOJIOKCHUETO 32 HEOYaKBaHa
CepHO3HA HEXKelaHa pPeaKIlvs B
ChOTBETCTBHUE ¢ aparpad 1.

Obocroeka

Tlpuuunama, nopaou Kkosamo cnoHcopvm He e 8 cCbcmosiHue 0a 0okaaosa npsaxo 3a ITHCHP,
He e penesanmua. 3a da ce eapanmupa, ye IIHCHP eunacu busam doxknadsanu, ciedsa oa
O0v0e 8b3MONCHO OOKIAOBAHEMO Upe3 ObPAHCABAMA YLEeHKA He3ABUCUMO OM NPUYUHAMA 3d

moeda.

H3menenne 101
IIpensosxenne 3a perjiaMmeHt
Yuen 39 — maparpad 1

Texcm, npednoscen om Komucuama

1. ITo oTHOLIEHNE HA HEPA3PELICHH
M3MUTBAHU JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH,
pa3UyHU OT I1anebo, U pa3perieHn
M3NUTBAHU JIEKAPCTBEHU MTPOAYKTU, KOUTO
CIIope MPOTOKOJIa HE ca U3MOJI3BaHU B
CHOTBETCTBHUE C YCIOBUATA HA
pa3penieHrueTo 3a ThProBus, CIOHCOPBT
€XKETOHO MPEJOCTABS MO EIEKTPOHEH BT
Ha AreHuusaTa JOKJIag OTHOCHO
0e30IMacCHOCTTa Ha BCEKU M3IUTBAH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, U3MOJI3BaH B
KJIMHUYHO U3IUTBaHE, HA KOETO TOH €
CITOHCOD.

PE500.727v03-00

Hszmenenue

[Io oTHOMIEHNE HA HEPA3PEILIEHU
W3NUTBAHU JIEKaPCTBEHU MTPOJIYKTH,
pa3IuyYHHU OT I1a1e0o, U pa3pereHn
W3NUTBaHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO
CIOpe MPOTOKOJIAa HE ca U3MOJI3BaHU B
CBOTBETCTBHUE C YCIOBUATA HA
pa3pemnieHneTo 3a ThProBus, CIOHCOPHT
€XKETOHO MPEJOCTABS MO €IEKTPOHEH BT
Ha ATeHIUATA JOKJIa] OTHOCHO
0€30MacHOCTTa Ha BCEKU U3MUTBAH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, U3MOJI3BAH B €HO
WJIY TIOBEY€ KIIMHUYHU U3MUTBAHUS, Ha
KOETO TOM € crioHcop. Kozamo moesa e
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uenecvyo0pasno, 00K1a0vm ACHO
onpeoens 6CuuKU ACneKmu Ha
Oe3onacnocmma 6v6 8Pv3Ka ¢ onpedesieH
no unu 6v3pacmosa zpyna.

Obocroeska

Axo uznumeanusim exapcmeen npooyKm noO0JedicU Ha nogede om eOHO KIUHUYHO USNUMEAHe,
cneoea 0d e 8b3MOIICHO, C 021e0 U30A26aHe Ha 080UIHOMO OOKIA08AHe, d OMMAM U
Hamanasame Ha AOMUHUCMPAMUBHAMA Medcecm, 0d ce npeocmasu eOuH-eOUHCMeeH 00KIa0
OMHOCHO 6€30NACHOCMMA HA U3NUMeEaHus iekapcmeer npooykm. Oceen mosa 6 00K1aod
OMHOCHO 6e30NACHOCMMA C1ed8a 0a ce CbObPUCAM OAHHU 3 PATUHUAMA MeNHCOY NOL08eme
U 8b3paAcmosume epynu no OMHoueHue Ha 6e30nacHoCmma.

HNsmenenne 102
IIpenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 39 — nmaparpa¢g 1a (HoB)

Texcm, npeonosicer om Komucusma H3menenue

la. Kozamo cnoncopvm nama 0ocmuvn 00
onpeodenena ungopmayus, nopaou Koemo
He MoJice 0a npedcmagu nvieH 00K1ao,
moea cedsa 0a ce nocouu 6 00K1aoa.

B cayuait na knunuuno uznumeane,
6KJII0Y6AU40 U3NOI36AHEMO HA noBeYe Om
€0UH U3NUMEAaH 1eKapcmeeH npooyKm,
CROHCOPbIM MOJice 0a nNPeoCcmasu eOuHt-
€0UHCmEEH 00KNA0 OMHOCHO
bezonacnocmma Ha 6CUYKU UNUMEAHU
JieKapcmeenu npooyKmu, U3noa36anu 6
moea uznumeane. Cnoncopom cieoea oa
nocouu ¢ 00K1a0a npUYUHUMeE 3a Moea
peutenue.

H3menenne 103
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Yuen 41 — naparpad 1

Texcm, npednoxcern om Komucusma Hszmenenue

1. Ilo oTHOLIEHNE Ha pa3peIIeHU
JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, KOUTO CIIOPEN
IIPOTOKOJIA CE€ U3IOI3BAT B CBOTBETCTBUE C

AD\931443BG.doc

1. TIo oTHOLIEHNE Ha pa3pelIeH!
JIEKapCTBEHHU NPOAYKTH, KOUTO CIIOPEL
IIPOTOKOJIA CE€ U3IIOI3BAT B CbOTBETCTBUE C
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YCIIOBUSATA Ha pa3pellieHneTo 3a ThproBus, yCIIOBUSITA HAa pa3pelieHueTo 3a ThproBus,

CIIOHCOPBT €KEroAHO0 HHOpMUpa CIIOHCOPBT €KEroHO0 HHOpMUpa
TUTYJSPS HA Pa3peleHueTo 32 ThProBHs TUTYJISIPS HAa Pa3pelIeHUETO 32 ThPrOBUS
3a BCUYKHU IIPENIIOJIOKEHNS 3a CEPUO3HU 3a BCUYKH IIPENIIOJIOKEHNS 3a CEPUO3HU
HEeXeJlaHU PEeaKIIUH. HEeXeJlaHU PeaKIVH, 6 m.4., AKo e

ueﬂeazoﬁpamo, me3u peakuuu, Koumo
3acazam onpedeﬂen noJjt uiu ev3ipacmoesa

epyna.

Obocroeka

Koeamo mosa e yenecvobpasno cneyuguunume 3a 0aden no iy 8b3pacmosa epyna
acnekmu ciedsa 0a ObOam NOCOYeHU U HAOJEHCHO OOKIAOBAHU HA MUMYAAPS HA
paspeueHuemo 3a mvpeosus.

HN3menenne 104
IIpensioxenue 3a peraaMeHT

Yuen 43 — naparpad 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue
JlokitagBaHeTo MO OTHOILIEHUE Ha JlokJ1aBaHETO MO OTHOIICHHUE Ha
0€30MacHOCTTa Ha JOIIBJIHUTEITHUTE 0€30MMaCHOCTTA Ha AOI'BJIHUTEITHUTE
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH CIIEBA J1a Ce JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH CIIEBa J1a Ce
U3BbPIIBA B CbOTBETCTBUE C 21a6a 3 om U3BbPLIBA B CbOTBETCTBHE C
Hupextusa 2001/83/EO. HMupextusa 2010/84/EC.

ObocHoska

Cneosa oa ce 6Hece usmeHeHUe 8 N0308a8aHemMO Ha Oupekmueama. B deticmeumennocm
HHupexmusa 2010/84/EC, xosamo enese 6 cuna npes swyapu 2011 e., usmens JJupexmusa
2001/83/EO no omnowenue na ¢hapmaxonocuunama OOUmenrHocm.

HN3smenenne 105
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Yuien 45 — naparpadg 1 — Oyksa a)

Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue
a) 1aju KIIMHAYHOTO U3MHTBAHE € a) 1aju KIIMHAYHOTO U3MHTBAHE €
KIMHUYHO U3MUTBAHE C HUCKA CTENEH Ha KJIMHUYHO U3MUTBAaHE C HUCKA CTENEH Ha
UHmMeEPBEHUUA, DUCK;
PE500.727v03-00 62/75 AD\931443BG.doc



Obocroeska

3a npednoqumaHe € npoeKkmvm 3a peziameHm 0a ce ocHO8ABA HA nodxod, OCHOoe6aeauy ce Ha
OONbAHUMENHUME PUCKOBE 66 6PDB3KA C u3czzed@aHemo, U MOHUMOPUHCBM oa ce adanmupa 6
sasucumocm on pucka, KOUMO KIUHUYHOMO U3NUMBAHEe Modce 0d npedcmaeﬂﬂea 3a

cybexma.

HN3menenune 106
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 48 — maparpa¢g 1 — anunes 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

W3nuTBaHuTE TEKAPCTBEHU MTPOAYKTH
Morar Jia ObJIaT IPOCIICJCHHU U Ce
ChXpaHsIBaT, YHHUIIOKABAT U BPBILAT 110
HAYMH, KOHTO € IeJIeCho0pa3eH
MIPOITOPIIMOHAJICH C OTJIE]] TAPAHTUPAHETO
Ha 06e30IMacHOCTTa Ha CyOeKTa U
HAJCKTHOCTTA M YCTOWYMBOCTTA Ha
JTAHHUTE, TIOJYYCHU OT KIMHUIHOTO
W3MHATBAHE, KaTO CE B3eME MPEABH AN
W3MUTBAHMAT JICKAPCTBEH MPOIYKT €
pa3peleH U 1ajau KIMHIIHOTO H3MTUTBAHE
€ KJIMHUYHO M3IUTBAHE C HUCKA CTEIEH Ha
UHmMeEPBEHUUA.

Hzmenenue

W3nuTBaHuTe IEKapCTBEHU IPOAYKTH
Morar j1a ObJIaT IPOCIICICHHU U Ce
ChXpaHsIBaT, YHHUIIOKABAT U BPBIIAT 11O
HA4YMH, KOHTO € IeJIeCho0pa3eH
MIPOIIOPIIMOHAJICH C OTJIE]] TAPAHTUPAHETO
Ha 0e30IMacHOCTTa HA CYOeKTa U
HAJCKTHOCTTA M YCTOWYUBOCTTA Ha
JAHHUTE, TIOTYYCHU OT KIMHUIHOTO
W3MHUTBAHE, KaTO CE B3EME MPEABH AN
W3MUTBAHMSAT JICKAPCTBEH MPOIYKT €
paspeleH U 1ajai KIMHUIHOTO H3MTUTBAHE
€ KJIMHUYHO M3IIMTBAHE C HUCKA CTENEH Ha
PUcK.

ObocHoeka

3a npeonouumane e npoekmvm 3a pe2iamenm 0a ce 0CHO8AB8A HA NOOX00, OCHOBABAW Ce HA
OONBIHUMENHUME PUCKOBE 816 BPB3KA C U3CIE08AHEMO, U PA3Nopeddume 3a 6b3MONCHOCH 34
npocieosnsane, CoXpaHAa8ane, VHUWOICABAHE U 8PbUAHE HA USNUMBAHUME IeKAPCMEEHU
nPOOYKmu 0a ce adanmupam 8 3a8UCUMOCH ON PUCKA, KOUMO KIUHUYHOMO U3HUMBAHE

Modice 0a npedcmasnasa 3a cyoekma.

N3menenue 107
Ilpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

Yuen 49 — naparpag 2
Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. 3a 1eMTe Ha HACTOSIINS YJIeH,
,»CEpHO3HO HapylIeHne 03HavaBa
HapyllleHue, KOETO MOXKE J1a 3aCETHE B
3HAYMTEIHA CTEIICH 0€30MMacHOCTTa U

AD\931443BG.doc

Himenenue

2. 3a 1enUTe Ha HACTOSIIUS YJIEH,
,»CEPHUO3HO HapylIeHHe  0O3Ha4aBa
HapyllIeHHue, KOETO MOXKE J1a 3aCETHE B
3HAYUTENIHA CTEeNeH 0€30MacHOCTTa,
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IIpaBaTa Ha CY6GKTI/ITG WJIN HAJAC)KAHOCTTA
n yCTOﬁqHBOCTTa Ha JaHHUTC, MMOJTYYCHU
OT KIIMHUYHOTO HU3IIMTBAHC.

HN3menenne 108
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT

Yuen 50 — naparpad 1
Texcm, npednosicen om Komucuama

1. CnOHCOPBT yBEOMSIBA 3aCETHATUTE
ITbpXKaBU WICHKHU upe3 nmoprana Ha EC u
0e3 U3JIHIIHO 3a0aBsHe 32 BCHUKU
HEOYaKBaHHM CHOMTHS, KOUTO 3aCAraT
CHOTHOIIEHUETO 0J13a — PUCK MPH
KIIMHUYHOTO M3IHUTBAHE, HO HE
MIPEACTABIISIBAT IIPEAMIOI0KESHUS 3a
HEOUYAKBAHH CEPHO3HH HEXEIIAaH! PEaAKIIHH,
IMOCOY€EHH B wieH 38.

rpaBaTa u 30paeemo Ha CyOeKTUTE UIN
HaJIeXKAHOCTTA U YCTOMYUBOCTTA Ha
JAHHUTE, TOJy4YeHHU OT KIMHUYHOTO
W3IUTBAHE.

Hzmenenue

1. CrioHCOpBT yBEAOMSIBa
KOMHnemeHmHuume Op2anu Ha 3aCETHATUTE
JbPKaBH YWiICHKH upe3 nmoprana Ha EC u
0¢3 M3JIMIIHO 3a0aBsSHE 3a BCUUKU
HEOYaKBaHHM ChOMTHS, KOUTO 3aCsAraT
CHOTHOIIIEHUETO MOJI3a—PHUCK MTPH
KJIMHUYHOTO M3IHMTBAHE, HO HE
MIPEJICTABIISABAT MPEATIOIOKEHUS 32
HEOYaKBAaHM CEPHUO3HH HEKEIaHU PEaAKIUH,
IMOCOYEHU B ujieH 38.

Obocroeka

Ha xomumemume no emuxa ciedsa oa ce npedocmass uHgopmayus 3a npoguia ,, noi3a—
puck”. [lonamuemo ,, KomnemeHmuu opeanu * 00X6awia KaKkmo HaAYUoOHAIHUmMe OpP2anu, maxka

u Komumemume no emukdad.

HN3menenue 109
Ilpenjioxkenne 3a perjjaMmenT
UYnen 52 — naparpad 3

Texcm, npeonoscen om Komucuama

3. bpourypaTa Ha n3cinenoBarens ce
AKTYaJIU3UPaA HOHE BEOHDBIHC 200UWHO,
CHU40 U KOTATO € HAJINLIE HOBA
nH(popMalKsg OTHOCHO 6€30MacHOCTTA.

Himenenue

3. bpomrypata Ha u3cnenoBarens ce
aKTyaJIU3Upa 6CeKU NbML, KOTATO € HAJIUIIC
HOBa HHQOPMAITUS OTHOCHO
0e30IacHOCTTA.

Obocnoska

Pecnamenmvm ne creosa oa nanaza Hemyscna aomunucmpamusna medxcecm. bpowypama na
uscnedogameins cneosa 0d ce akmyaiusupa 6CeKu Nbm K02amo e Hanuye Ho8a uHpopmayus
3a 6e30nacHocmma, Koemo ModHce 0a OmHeme nogeye om eona 200UHd.

PE500.727v03-00
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HN3menenne 110
IIpensoxenne 3a perjiaMmeHT

Yuien 66 — naparpad 1
Texcm, npeonosicen om Komucusama

EsuxbT Ha nHQOpManusATa BBPXY €TUKETA
ce OIpeJieNIst OT 3acerHaTaTa AbpiKapa
4ieHKa. JIekapCcTBEHUST MPOIYKT MOXE J1a
ObJie eTUKETHPAH Ha HIKOJKO €3MKa.

Hzmenenue

E3uxbT Ha nHpOpManuATa BPXY €THKETa
ce OIpeJieNist OT 3acerHaraTa AbpiKaBa
YJICHKA U € eOUuH om ouyuannume e3uyu
Ha Cvio3a. JIeKapCTBEHUAT POLYKT MOXKE
na Obe eTUKETHPaH Ha HAKOJKO €3HKa.

Obocroska

Ymounenue na gpopmynuposxkama 6 uzmenenue 25. 3a 0a ne ce Hanaza HEHYICHA mexcecm,
unghopmayusma evpxy emuxema ciedsa oa 6voe camo na opuyuannume e3uyu na EC. Tosa
He C1ed8a 0a 6b3NPEeNsmcmed 3acecHamume ObpPAUCABU YIIeHKU 0d HAA2am U3NO0I36AHEeMo Ha
e3UK, KoUmo He e ouyuaneHr 3a 0a0eHa 0bpicasa YleHKd, HO KOUMo e pele8anmeH
CbOOPAZHO MECMOHAXONCOEHUEMO HA MACMOMO HA NPOBENCOAHE HA KIUHUYHUME
usnumesanust. [lociednomo credsa 0a 6v0e 83emo npedsuod u om OvbpPIHCAsUNMe YIeHKU C

noseue om eoun ogpuyuanen e3ux na EC.

HNsmenenne 111
IIpenno:kenne 3a perjaiaMmeHT

Yuen 72 — maparpad 1
Texcm, npednosicern om Komucusma

3a KITMHUYHY W3MUTBAHMSA, PA3JIMIHU OT
KJIMHUYHY W3MIUTBAHMS C HUCKA CTETEeH Ha
WHTEPBEHIIHSA, CIIOHCOPHT rapaHTHpa, 4e 3a
BCSIKa Bpe/ia, TOHeCeHa OT cy0eKTa, e
MIPEBUICHO 00€3IIeTeHNE B ChOTBETCTBHE
C MIPHJIOKUMUTE 3aKOHOBHU pasnopenou
OTHOCHO OTTOBOPHOCTTA Ha CIIOHCOpA U
usciaenosarens. ToBa obe3mieTeHue 3a
BpEIIU Ce PEJOCTaBs HE3aBHCUMO OT
(uHaHCOBHUTE BH3MOXKHOCTH Ha CIIOHCOPA
Y M3CIIC0BATEIIS.

AD\931443BG.doc

Hszmenenue

3a KIMHUYHA H3NUTBAaHUWA, Pa3JIMYHU OT
KJIIMHUYHY W3MIUTBAHUS C HUCKA CTEIIEH Ha
MHTEPBEHIIMSI, CHOHCOPBHT TapaHTHpa, ue 3a
BCsIKa BpeJia, NOHeceHa OT cy0OekTa, e
IIPEJBUICHO 00E3IETEHUE B CbOTBETCTBHE
C MPHJIOKUMUTE 3aKOHOBHU pa3nopenon
OTHOCHO OTTOBOPHOCTTA Ha CIIOHCOpA U
U3CIE0BATENs, 6KIIOUUMENHO Upe3
3acmpaxogane. Topa o0e31IeTEHNE 32
BpEIU C€ IPEJOCTABS HE3aBUCUMO OT
(hMHaHCOBHUTE Bb3MOXKHOCTH Ha CIIOHCOpa
U U3CIIEI0BATEINS.

Kozamo ce npedocmassa obe3wiemenue 3a
epeou upe3 3acmpaxo6Ka, CHOHCOPbLH
MoOdice 0a U3noi3ea eona
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3acmpaxoeamenna nouya 3a NOKpUeaHne
Ha eOHO unu noeeye KIUHUYHU
U3NUMBAHUA 8 PAMKUME HA eOHA U CHUA
0bPIHCaAsa YieHKa.

Obocroeska

Cneosa 0a ce NOACHU, Ye MbPcOBCKOMO 3acmpaxoeaHe ocmasa Kamo 6apuarm 3ae0Ho ¢
HayuoHajiHama cucmema 3a 0563“487’1’16%!1/[6. Ocesen mosa 863MONCHOCIMA CnoHcopume oa
noxKpuesam noeede om €0HO KIUHUYHO U3NUMBAHE 6 pamKkume Ha eoHa u covuya 0bp9fca6a
YjleHKa ¢ eona sacmpaxosamejliHa noauya e Hamaau pa3x00ume 3a 3acmpaxoeane.

HN3menenune 112
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Ynen 73 — maparpag 1
Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. JIspkaBUTE WICHKH OCUTYPSIBAT
HaIlHOHAJIEH MEXaHU3BM 3a 00€e3IIeTIBaHe
3a [eJIUTE Ha 00E3IETIBAHETO 32 BPE/IH,
IOCOYEHO B 4jeH /2.

Hzmenenue

1. 3a kaunuunu uznumeanus, 3a KOUmMo
no 00eKmueHU NPUUUHU KbM MOMEHMA
Ha nodaeane Ha 3aA61eHUECMO 34
paspeuienue He e OU10 npedeudeHo oa
0vO0am u3znon3eanu 3a NOIYUAGAHEMO HA
paspeuieHue 3a MbP2oGUA C 1eKAPCMEEH
nPOOYKm, THPKABUTE WICHKH OCUTYPSBAT
HAIIMOHAJICH MEXaHM3bM 3a 00e3IIeTIBaHe
3a [eJIMTe Ha 00E3IIETSIBAaHETO 3a BPEIH,
IMOCOYCHO B YJICH 72.

H3znonzeanemo na nayuonannama
cucmema 3a obezuiemenue e 6e3ni1ammuo
unu e 008vbP3aHO C NIAUAHE HA
HOMUNAIHA MaKca.

Obocroska

Cvuwecmeysa HecuesypHOCH OMHOCHO HAYUHA, NO KOUMO cucmemama we pabomu u we ce
Gunancupa. Ipu ecuuxu cryuau 0ocmvnvm 00 HAYUOHATHAMA CUCHeMda 3a obe3ujemeHnue
cedsa 0a ce 02paHudu 00 HeMmvbP2OBCKUMe KIUHUYHY UNUMEAHUS. 3a 0a uma delicmeumennd
dobasena cmouHoCm, U3NOI36AHEMO HA MA3U CUCMEMA Clled8d 0a e Oe3NIamHo Uil cpeuyy
3aniawjane Ha ymepeHa yena (Homunaina maxca). Cucmemama Ha Mbp2o8CKOMO
3acmpaxosawne He c1edsa 0a ObOe NOCMABIHA 8 KOHKYPEHYUs ¢ NYOIUYHA cucmema,
pabomewa Ha HECMONAHCKA OCHOBA, Ml KAMO MO08a Modice 0d NPO2OHU 3ACmpaxosameiume
om mo3su nasap.
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N3menenune 113
[Ipenso:kenue 3a perjaiaMmeHT

Ynen 74 — naparpag 2
Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. Mepkute, nocoyeHu B maparpad 1, ce
ChOOIIaBaT HA BCUYKH 3aCETHATH JbPIKaBU
ieHKH upe3 noprana Ha EC.

N3menenune 114
IIpenso:kenne 3a perjaiaMmeHT

Ynen 78 — maparpa¢g 3 — Tupe 2
Texcm, npeonosicen om Komucusma

— 3alIMTa HA TIOBEPUTEIIHA THPrOBCKA
nHpopManus;

Hzmenenue

2. MepkuTe, nocoueHu B maparpad 1, ca
00wecmeeno 00CMBbNHU U Ce ChOOIIaBaT
Ha BCUYKH 3aCETHATH JbPIKaBHU YWICHKU
ype3 noprana Ha EC.

Hzmenenue

3a1IyTa Ha NIOBCPUTCIIHA ThbPTOBCKaAa
I/IH(l)OpMaI_[I/IH, no-cneuuaino Kkamo ce
omuyuma cmamyma Ha paspeuienuemo
OMHOCHO npooykma;

Obocroska

Cmamymvm Ha nosepumenna mvpeo8cKa UHGOpMayus 3a8Ucu Om cmamyma Ha
paspeutenHuemo OMmHOCHO HA JeKapCMEeHUst NPOOYKM U M0O8ad Cled8a 0a ce Uma npeosuo npu
onpeoensana He USUCKBAHUSIMA 3a ONOBECMSABAHE 8 CbOMBEMCMEBUE C NPUTLOHCUMOMO

szaxornooamencmeo Ha EC.

HN3menenne 115
Ilpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 78 — maparpa¢ S a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Himenenue

5a. Ilompeoumenckuam unmepgpeiic na
oazama oannu na EC e na
PA3non0cenue Ha 6CUYKU OPuUUUAIHU
e3uyu na Coiosa.

Obocnoska

Pazenescoanemo na 6azsama oannu na EC cnedsa 0a 6v0e 6b3M04CHO HA 8CUUKU OPUYUATHU
esuyu na EC. Tosa ne npeononaza 3a0vixcenue 3a npeeoo Ha NPOMOKOIA HA KIUHUYHOMO
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usnumeawre u 0pyea c8vpP3ana UHpopmayus, cbovpicawa ce 8 bazama OaHHU, Mbll Kamo

moea Ou 008e10 00 3HAUUMETHU PA3XOOU.

HN3menenne 116
IIpenyoxenne 3a perjjaMmeHT

Yien 90 a (HOB)

Texcm, npednosicen om Komucuama

Hzmenenue

Ynen 90a
Ilpepazznexncoane na peznamenma

Cneo enuszane 6 cuna Ha HACMOAWUA
peznamenm, Ha 6CeKU 5 200uUHU
Komucuama npeocmaesn na Eeponeiickus
napnamenm u na Cvéema 00K1a0
OMHOCHO NRPAKMUYECKOMO NPUNazane Ha
Hacmoawua pecramenm. B mo3zu ooknao
ce 6K11046a OUEeHKA HA 8b30eliCmEUemno
Ha He2060MO NPUIAZAHE 6bPXY HAYUHUA
U MexXHUYeCcKus HanpeovK U Ha MepKume
3a adanmupane, 3a 0a ce 3ana3u
KOHKYpPeHmOocnocooOnocmma Ha
eeponelicKume KiIuHUYHU U3C1e08aAHUA.

ObocHoeka

Cneodsa 0a ce uzucka om Komucusama pedosno u noopobro npepasenesxcoane Ha
6b30€UCMBUemO Ha pe2laMeHma 8bPX)y e8ponelickume KIuHU4HY uscieosanus. Llenma e da ce
eapanmupa, ye HacMoAWUAM pe2lamMenm uje 0aoe 6b3IMOACHOCH 0a ce NOOKPenu HaAYYHUs U
MmexHu4ecKus HanpeovKk 8 eOHa O6vP30 pazsusaua ce cpeoa (eeponeLicku nooxoo 3d

UHmMenUu2eHmHo 3aKoHooamencmaeo ,,smart law *)

HN3menenne 117
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT

IIpuiaoxenue I — yacr 2 — Touka 9
Texcm, npeonoosicen om Komucusma

9. B ciyuail Ha MOBTOPHO NpEACTaBsHE, B
MPUIPYKUTEITHOTO IMHACMO Ce MOTIepTaBat
IIPOMEHUTE B CPABHEHUE C HPEOXOOHOMO
npeocmassane.

PE500.727v03-00

Himenenue

9. B ciyuail Ha MOBTOPHO NpPEACTaBsHE, B
MPUAPYNKUTEIHOTO MUCMO Ce Mo uepTaBaT
npuvuUHUmMeE 3a OMKA3a 3a NPEOOCMAaABAHe
Ha pazpeuienue no NbPEOHAUATTHOMO
3as61eHue u IPOMEHUTE B CPABHEHHE C
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NBPEOHAUATIHUA 6APUAHIN HA
npomokona.

Obocroeska

Tazu paznopedba yeau 0a ce uzbecHe 6b3MOHCHOCMMA CNOHCOPBLM 0d NPedCmasu 8 opyad
0BPIICABA YIeHKA NPOeKm, KOUMO e NOJYHUL OMKA3 Ul e Oul ommeziieH, 6e3 npedeapumento
0a e y8e0oMUll 6bNPOCHAMA ObPIHCABA 3a OMKA3A UNU OMMETAHEMO HA NbPEOHAUATHOMO
3aseienue U 3a NPUYUHUMe, KOUmo ca MOMUSUpAIU mosea peuierue, u 6e3 0a e 6Hecvl
HeobxXooumMume noO0OPeHUs.

HN3menenne 118
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT

IIpuioxenue I — yacr 4 — Touka 13 — noarouka 3

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue
OIICHKA HAa OYaKBaHUTE IOJI3H U PUCKOBE, OIICHKa Ha OYaKBaHUTE IOJI3H U PUCKOBE, 6
3a J1a ce J]a/ie Bb3MOXHOCT 32 OLICHSIBAHE B m.4. 3a KOHKPEemHu 2pynu om
CHOTBETCTBUE C YJIEH 6; HaceleHuemo, 3a J1a ce J1aj7ie Bb3MOKHOCT

3a OCHABAHEC B CbOTBCTCTBHUEC C YJICH 6,

Obocroeka

Usmenenue, 3amensiugo usmenenue 27 om npoekmocmanosuujemo. Tepmunvm ,,epynu om
HaceneHuemo *‘ e n0-noOxXo0aw om ,,2pynu nayuenmu *‘, mvil Kamo e no-uupox.

H3menenne 119
Ipenso:xkenne 3a perjaamMeHT
IIpnioxenne I — Touka 13 — Tupe 6

Texcm, npeonoxcen om Komucusma Hzmenenue
aKoO 6b3PACHHUME X0PA WU HCeHUme ca aKO nAWUEeHMU Om OnpedeeH NoJl Uil
M3KIIIOYEHN OT TOBA U3IIUTBAHE, CE 6b3pacmosa zpyna ca N3KIYCHU OT TOBa
peaCcTaBs 00sSCHEHWE U 00O0OCHOBKA 3a TE3U M3MUTBAHE, Ce MPEACTaBs 00SICHEHHE U
KPUTEPHUH 32 U3KIIIOYBAHE; 00OCHOBKA 3a TE€3U KPUTEPHHU 32
HU3KIIIOYBAHE;
Obocnoska

Haxou mepanuu mocam oa oaoam pasnuyHu pe3yimamu npu pasiuyHy epynu om nayueHmu
(pasnuuus cnopeo noiu, 8b3pacmosa epyna u m.x.).
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N3menenne 120
IIpensoxenne 3a perjiaMmeHT
Hpuioxkenue I — Touka 13 — Tupe 9

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
OIlMCAaHUE Ha IIOJIMTUKATA Ha OIMCAHMUE Ha IIOJUTHKATa Ha
myOJIMKyBaHE; yOJIMKYBaHE, 8 KOEHO ACHO ce ROCO46a

6CAKA UHOpMayus, KoAmo moixice 0a e
Ha pa3nonodceHue om u3mo4HuK,
pazauyen om o6azama oannu na EC,

Obocroeka

Tlopaou cvobpasicenus 3a npo3payHocm, ako npeocmou om cnoHcopa oa bvoam
nYOIUKYBAHU NO-NJHU PE3VIMAmu Ui opyea OONbIHUMEIHA UHGOpMAYyUs Ha MACMO,
paznuuno om baszama dannu na EC, mosa cvuo ce nocousa 6 onucanuemo Ha NOIUMuKama
Ha nyoauKyeaHe.

HNsmenenne 121
IIpenso:kenue 3a perjaiaMeHT

[puioxkenne I — yact 16 — Touka 61
Texcm, npeonosicern om Komucusma Hszmenenue

61. IlIpeocmassn ce onucanue Ha 6caKa 3anuuaea ce
002060penocm mexcoy CnoHCopa u
MACHMOmMO Ha nposercoate.

ObocHoeka

Cpoxogeme 3a n0020mo6Ka u NOONUCBAHE HA 002080PU MeHCOY CHOHCOPA U OOTHUYHOMO
3a6edeHue ca MHO20 Obiiu. 3a0bdiceHUemo 3a npedcmassiHe Ha mesu 002080pU 8 O0CUEmO
HA 3aA6]IeHUemO NPU NbPBOHAYATHO 3As61eHUE € HEHYICHO. Te He 8HACSM HAYUHU eleMeHmMU 8
NPOMOKOAA U He OonpuHacam 3a 3awumama Ha cyoexkmume. C yen oa ce uzbezre
UBKTIIOYBAHEMO HA 0A0eHa ObPHCABA UNeHKA OM KIUHUYHO USNUMEAHe NOpaou 002080pHU
acnekmu, c1e08a 0a ce 3aauyu masu pasnopeoda u 0a ce n0360.1uU NpedasaHemo Ha
0o2oeopume 8nocieocmaue.

HN3menenune 122
IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

Hpunoxenne II1 a (HoBO)
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Texcm, npednosicen om Komucuama
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Hzmenenue

IHpunoscenue Illa

Cvovpirrcanue Ha 0000uenuemo na
pe3ynmamume om KiUHUYHU
U3NUMBAHUSA

Oob00wenuemo na pesyaimamume om
KAUHUYHUME USNUMBAHUA, NOCOYEHO 6
unen 34, napazcpagh 3, cvovprrca
UHpopmayus 3a cieonHume e1eMeHmu;

1. Unghopmayusa 3a usnumeanemo:

a) uoeHmuguKkayusa Ha U3C1e08aHemo
0) uoenmuguxamopu;

6) 0aHHU 3a cnoHcopa;

2) neouampuyHu pezyiamopHu OaHHU;
0) eman Ha aHAaU3 HA pe3yamamume;

e) oowa ungopmayus OmHoOCcHoO
U3nuUmeanemo;

Jic) nonynayus Ha cybekmume Ha
u3numeanemo, ¢ oelicmeumeneH opou
cybOeKkmu, 6KI04EeHU 6 USNUMEAHEMO.

2. Paznpeoenenue na cybexmume:
a) nabupane;

0) nepuoo npeou exnoueane 6
U3NUMEAHemo

8) nepuoo cieo KI0YBAHE 8
uznumeanemo.

3. OcHogHu xapaKkmepucmuKu:

@) OCHOGHA XAPAKMEPUCMUKa
(3advaxcumenna) — ev3pacm;

0) ocnoena xapakmepucmuka
(3a0vadcumenna) — noiu;

6) OCHOBHA XapPAKMepUucmuKa
(nezaovarcumenna) — cneyuguuna
Xapakmepucmuxa Ha npoy4eanemo.

4. Kpaiitnu mouku:

a) onpeodenieHus 3a Kpauna moyxka;
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0) Kpaitna mouka Ne 1*
Cmamucmuuecku ananusu.
6) Kpaiina mouxka Ne 2,
Cmamucmuuecku ananusu.

*IIpedocmaes ce unghopmayus 3a
MOJIK06a KpailHu Mo4Ku, KOIKOMmMo ca
nocouyenu ¢ npomoKo.na.

5. Hescenanu cvoumua:
a) ungopmayus 3a Hexcenranu cCoLOUmMuUA;

0) cpyna 3a 0oKknadeane Ha HeXHcelaHU
cvoumus,

8) CeépUuo3HU Hexcelanu 0b6umu}1;

2) Hedxcenanu cvoumusa 6e3 cepuo3nu
nocineocmeus

6. /lonvanumenna unghopmayus:
a) 20OANTHU COU{ECMBEHU U3MEHEHUA;

0) 2nobannu npekvceanusn u
6b300H06AGAHUA;

8) 02paHuveHUusn U yciaoeus.

Obocroska

Ymounssane na ungpopmayusama, xoamo cieosa da ce sxuoyu 8 0600ujeHUeMOo Ha
pesyrmamume om KiuHu4Homo usnumeare. Tazu ungopmayus we 6v0e u 0oujecmeeno
oocmvnHa om cvobpadicenus: 3a npospaunocm. Ilpednoscenomo npunodcenue 0onvied
mexnuyeckume Hacoku Ha Komucusma om 22 auyapu 2013 2. omnocHo nonemama 3a OaHHU
CbC C8bP3AHA C pe3yimamume UHGOpMayus 3a KIUHUYHU USHUMBAHUS. 3a 0a ocuzypu
evexkasocm, Komucusma crneosa oa moodice 0a adanmupa mosa npuiodcenue ypes oelecuparu
axkmose.

H3menenne 123
IIpensosxenne 3a perjiaMmeHt
IIpnaoxenne IV — maparpadg 1 — pazagea 1.1 — Touka 1 — OykBa 1)

Texcm, npeonooicen om Komucuama Hzmenenue
1) UISHTU(UKAMOHEH HOMEp Ha cyOekTa/ 1) uau WISHTU(PUKAMOHEH HOMEp Ha
HOMEp Ha JIEYEHUETO U, aKO € MPUIIOKHUMO, cyOeKTa uiu HOMEp Ha JICUEHHETO U, aKo €
HOMEp Ha MOCEIIEHHETO; MIPUIIOKHMO, HOMEpP Ha MOCEIEHUETO;
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Obocroeska

Ipeouwnusm onum coyu, 4e HACMOAWAMA HOPMYIUPOBKA He € OOCMAMBYHO SICHA U Ye 8
HAKOU CLydau ca OUIU UBUCKBAHU KAKMO UOCHMUDUKAYUOHHUSL HOMeD, MAaKd U HoMepd Ha
neyenuemo. Ha npakmuxa, nopaou npuduHu, c8vbp3anu ¢ IUNCama Ha Mscmo, e mpyoHo 0d
OvOam HanuuHu U 08eme, Kamo nopaou mosa ciedéa 0d ce PpaszsicHu, ue eOHO Om 0geme e
00CMamvb4HO.

N3menenne 124
IIpensoxenne 3a perjjaMmeHT
IIpunaoxenne IV — naparpag 1 — pazagea 1.1 — Touka 1 — OykBa x)

Texcm, npeonosicen om Komucuama H3menenue
) yKazaHud 3a ynorpeba (Moxe J1a ce ) yKazaHud 3a ynorpeba (Moxe J1a ce
HaIpaBH MMPEnpaTka KbM OpoIIypa Win HaIpaBH MMpenparka KbM OpoIypa uiu
Jpyr OOSICHUTEJICH TOKYMEHT, JIpyr OOSICHUTEJICH IOKYMEHT,
MpeTHa3HAYeH 3a CYOCKTa WU JIUIIETO, MpeTHa3HAuYeH 3a CYOCKTa WU JIUIIETO,
KOETO MPEANUCBa MPOaYyKTa); KOETO MPEANNCBa MPOAYKTa, UIU KbM
opy2u yKazauus, npedocmagenu om
uscnedosamens),
ObocHoeka

H3zcrnedosamenume mozam cvuyo 0a oasam ycmHu yKazanus Ha cyoexkma. Emo 3awo, makuea
VKA3aHus cowyo crnedsa oa bvoam nocouenu. Toea ou mMo2io 0a ce Hanpasu Kamo npocmo Ha
BbLHUIHAMA ONAKOBKA ce 000asU NOCIAHUEe KAMo ,, MOJIsl, UBNON36AUME CbeIACHO YKAZAHUSMA
Ha eawus uscnedogamen’”.

HN3menenne 125
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
I[punoxenune IV — naparpad 4 — touxa 8

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue
Bceska yacT ot jaHHUTE, U30POCHU B Bcesika yacT ot jaHHHUTe, H30POCHH B
paznenu 1, 2 u 3, moxxe 1a 6b11e paznenu 1, 2 u 3, moxxe 1a 6b11e
MPOITyCHATa U 3aMEHEeHa C IPYTH CPe/ICTBA IIpOIycHATa M 3aMEHEHa ¢ APYTH CPeJICTBa
(Hamp. U3MOI3BaHe HA IIEHTPATU3NPaHa (Hamp. U3MONI3BaHe HA IIEHTPATU3UPaHa
eJIEKTPOHHA CUCTEMA 32 PaHI0MH3alNs, €JIIEKTPOHHA CHCTEMA 32 PaHIOMHU3AIIHS,
M3IIOJI3BaHE HA [EHTPAIM3APaHa M3II0JI3BaHe HA [IEHTPAIN3APaHa
nH(OpMaIIMOHHA CUCTEMA), TIPH YCIIOBUE nH(OpMaIMOHHA CUCTEMA), TIPH YCIIOBUE
ye 0e30macHOCTTa Ha cyOeKTa u ye 0e30macHOCTTa Ha cyOeKTa U
HAJEKTHOCTTA M YCTOWYMBOCTTA Ha HAJEeKTHOCTTA M YCTOWYMUBOCTTA HA
TaHHUTE HE ca 3acTpanieHu. Tosa ce JAHHWTE He ca 3acTpanieHn. Tosa ce
000CHOBaBa B MPOTOKOJIA. 000CHOBaBa B IPOTOKOJIA WU 6 OMOENeH
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00KymeHm.

Obocroska

Tpsabea 0a ce 83eme npedsud oo MAKa U 210OATHOMO USMePeHUe HA KIUHUYHUME
usnumeanus. Cnoncopume ciedga 0a mo2am 0d U3NOA36amM Couusi NPOMOKOJ 3 BCUUKU
KAUHUYHU UBNUMBAHUSL, C8bp3aHU cbe couus UJITT ecexu nvm kozcamo ce uzsbpuiéa
usnumeaune. Ako mesu 000CHO8KU MPsOB8aA 0a OBLOAM BKIIOUEHU 8 NPOMOKOA, MOl We
mps66a 0a 6voe adanmupan KoM KIUHUYHO USNUMBAHEe, NPU KOemOo mo6a U3KIoYeHUe He ce
npunaea, Koemo ou npeodcmasiseano HeHy’CHA AOMUHUCTMPAMUBHA MeNCeC.
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