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Относно: Становище относно предложението за регламент на Европейския парламент 
и на Съвета относно сертификата за допълнителна закрила на лекарствените 
продукти (преработен текст) (COM(2023)0231 – C9-0146/2023 – 
2023/0130(COD))

Уважаеми господин Председател,

Комисията по правни въпроси разгледа горепосоченото предложение в съответствие с 
член 110 от Правилника за дейността на Европейския парламент относно преработката 
на законодателни актове.

Параграф 3 от посочения член гласи следното: 

„Ако комисията, компетентна по правните въпроси, счита, че предложението не 
води до други промени по същество освен посочените като такива в предложението, 
тя уведомява за това комисията, компетентна по въпроса.

В този случай, в допълнение към условията, установени в членове 180 и 181, в 
комисията, компетентна по въпроса, се допускат само изменения, които се отнасят 
до частите от предложението, които съдържат промени.

Въпреки това, изменения на частите на предложението, които остават непроменени 
в предложението, могат да се допуснат, по изключение и за всеки отделен случай, от 
председателя на комисията, компетентна по въпроса, ако той счита, че това е 
необходимо по наложителни причини, свързани с вътрешната логика на текста, или 
тъй като измененията са неразривно свързани с други допустими изменения. Тези 
причини трябва да се посочат в писмената обосновка на измененията.“

Съгласно приложеното към настоящия документ становище на консултативната 
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работна група, съставена от правните служби на Парламента, Съвета и Комисията, 
която разгледа предложението за преработка, и в съответствие с препоръките на 
докладчика, комисията по правни въпроси счита, че въпросното предложение не 
включва никакви изменения по същество, освен посочените като такива в самото 
предложение, и че що се отнася до кодификацията на непроменените разпоредби на 
предишния акт с въпросните изменения по същество, предложението се свежда до 
обикновена кодификация на съществуващия текст, без промяна по същество. 

В заключение, на своето заседание от 07 ноември 2023 г. комисията по правни въпроси 
единодушно1 реши да даде препоръка на комисията по правни въпроси, в качеството ѝ 
на водеща комисия, да пристъпи към разглеждане на горепосоченото предложение в 
съответствие с член 110. 

С уважение,

Адриан Васкес Ласара

Приложение: Становище на консултативната работна група

1 На окончателното гласуване присъстваха: Адриан Васкес Ласара (председател), Марион Валсман 
(заместник-председател), Рафаеле Станканели (заместник-председател), Алесандра Басо, Патрик 
Брайер, Илана Сикюрел, Ангел Джамбазки, Ибан Гарсия дел Бланко, Хейди Хаутала, Валери Хайер 
(за Пиер Карлескинд съгласно член 209, параграф 7), Жил Льобретон, Мария-Мануел Лейтан-
Маркеш, Карен Мелкиор, Лудек Нидермайер (за Иржи Посишил съгласно член 209, параграф 7), 
Сабрина Пинедоли, Франко Роберти, Рене Репази, Аксел Фос, Хавиер Зарзалойс, Хуан Игнасио 
Соидо Алварес.
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Приложение

КОНСУЛТАТИВНА РАБОТНА ГРУПА
НА ПРАВНИТЕ СЛУЖБИ

Брюксел, 26 септември 2023 г.

СТАНОВИЩЕ

НА ВНИМАНИЕТО НА: ЕВРОПЕЙСКИЯ ПАРЛАМЕНТ
СЪВЕТА
КОМИСИЯТА

Предложение за регламент на Европейския парламент и на Съвета относно 
сертификата за допълнителна закрила на лекарствените продукти
COM(2023)0231 of 27.4.2023 – 2023/0130(COD)

Като има предвид Междуинституционалното споразумение от 28 ноември 2001 г. 
относно по-структурирано използване на техниката за преработване на нормативни 
актове, и по-специално точка 9 от него, консултативната работна група, съставена от 
съответните правни служби на Европейския парламент, Съвета и Комисията, проведе 
заседание на 13 юли 2023 г. за разглеждане на горепосоченото предложение, внесено от 
Комисията.

На това заседание2, след като разгледа предложението за регламент на Европейския 
парламент и на Съвета за преработване на Регламент (EО) № 469/2009 на Европейския 
парламент и на Съвета от 6 май 2009 г. относно сертификата за допълнителна закрила 
на лекарствените продукти, консултативната работна група констатира единодушно 
следното: 
1. Следните изменения е следвало да бъдат маркирани в сиво, каквато е практиката за 
отбелязване на измененията по същество:
- в съображение 43 заличаването на първото изречение на съображение 5 от Регламент 
(EО) № 2019/933;
- в съображение 59 заличаването на първото и второто изречение на съображение 27 от 
Регламент (EО) № 2019/933;
- в член 11, параграф 1 уводните думи и в член 11, параграф 2 добавянето на думите 
„във възможно най-кратък срок“.
2. Следните части е трябвало да бъдат идентифицирани като формални адаптации:
- в заглавието на акта, замяната на думата ‘concerning’ с думата ‘on’ [не засяга 
българската версия];
- в член 8, параграф 1, буква г) добавянето на думите „за лекарствен продукт“;
- в член 8, параграф 2, замяната на думите ‘extended duration’ с думите

2 Консултативната работна група работи въз основа на текста на предложението на английски език, който 
е език на оригинала за разглеждания текст.



PE756.057v01-00 4/4 AL\1289875BG.docx

BG

‘extension of the duration’ [не засяга българската версия].

Разглеждането на предложението позволи на консултативната работна група да 
заключи единодушно, че предложението не съдържа никакви изменения по същество 
освен тези, които са идентифицирани като такива. Консултативната работна група 
констатира също така, че по отношение на кодификацията на непроменените 
разпоредби на предишния акт с посочените изменения по същество предложението се 
свежда до обикновена кодификация на съществуващия акт, без промяна по същество.

Ф. ДРЕКСЛЕР Е. ФИНЕГАН Д. КАЙЕХА КРЕСПО
Юрисконсулт  Юрисконсулт Генерален-директор


