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N3menenue 63
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
CboOpaxenue 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(1) N3cnenBanusita BbB
(hapmanieBTHUHATa 00JIACT JOTPUHACAT IO
peluTeneH HaulH 32 HEIPEKbCHATOTO
o100psiBaHe Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe.
PazpaboTBaHeTo Ha JIeKapCTBEHU
npoaykT B Chr03a U B YaCTHOCT Ha
TaKMBa, KOUTO ca pe3yJTar Ha
MPOABIDKUTEITHN U CKBITH U3CIICIBAHMS,
HsIMa J1a TPOBIKU, OCBEH aKo Te ca
o0OxBaHaTH OT OJaronpusTHU MpaBUia, C
KOHUTO C€ MPEJOCTaBs 10CTaThbuHa 3aKpuia,
3a J1a ce HachpyaBaT TAKMBA U3CJIEC/IBAHUS.

HN3menenne 64
Xasuep CapcaJjiexoc

IpenJioxenne 3a perjiaMmeHT
CpoOpaxenue 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(1) N3cnenBanusita BbB
(apmaneBTHYHATa 00IACT JONIPUHACAT T10
peluTeNeH HaYrH 332 HETPEKbCHATOTO
noJ00psiBaHe Ha OOIECTBEHOTO 3/IpaBe.
Pa3paboTBaneTo Ha JeKapCTBEHU
npoaykTu B Cbhlo3a U B YaCTHOCT Ha

AM\1290030BG.docx

Himenenue

(1) N3cnenBanusita BbB
(dhapmarieBTHUHATa 00JIACT JOTPUHACAT 10
peluTeNeH HaUlH 32 HEIPEKbCHATOTO
1o100psiBaHe Ha OOIIECTBEHOTO 3IpaBe.
PazpaboTBaHeTo Ha JIeKapCTBEHU
npoaykT B Chbr03a U B UaCTHOCT Ha
TaKhBa, KOUTO ca pe3ynTaT Ha
MPOABIDKUTEITHN U CKBITH U3CIICIBAHMS,
HsIMa J1a IPOJIBJKU, OCBEH aKo Te ca
o0xBaHaTH OT OJaronpusTHU MpaBUia, C
KOHUTO C€ MPEOCTaBs I0CTaThbuHa 3aKpuJIa,
3a J1a ce HachpUaBaT TAKMBA M3CIICIBAHUSI.
Bwvnpexku moea e mpyono oa ce ycmanogu
ACHA 8PB3KA MedcOy 3aKpUIama upes
CA3 u macmomo na
HAYYHOU3C/1€006AMEICKAma U pa3eoina
oelinocm, muil Kamo MHO20 Opy2u
daxkmopu, koumo He ca cevp3anu cvce
C/I3, uzpaam 3nauumenna pons 3a
onpeoeiHemo Ha MACHOMO HA
HAYYHOU3C1€006AMEICKAma U pa3eoina
oeiinocm.

Or. en

Hszmenenue

(1) W3cnenBanusita BbB
(bapmaneBTHYHATa 00JIACT JONPUHACAT I10
pemuTeNeH HaYrH 32 HETPEKbCHATOTO
noJ00psiBaHe Ha OOILECTBEHOTO 3/1paBe U
3a ocuzypaeanemo Ha
Konkypenmocnocoonocmma na Coio3a.
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TaKWBa, KOUTO Ca pe3yiTar Ha
MPOIBIDKUTEIIHN U CKBITH U3CIICBAHUS,
HsIMa J1a IPOJIBJKU, OCBEH aKo Te ca
o0XBaHATH OT OJAroMpUsATHU MpaBUIIa, C
KOHUTO C€ TIPEI0CTaBs IOCTaThYHA 3aKpHJIa,
3a J1a ce HachpuyaBaT TAKWUBA M3CJIEIBAHUS.

HN3menenune 65
Mapu Tycen

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpbodpaxenue 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2) [lepuoabT, KOUTO U3THYA MEXIY
IT0JIaBAHETO HA 3asBKa 32 MATCHT 32 HOB
JIEKapCTBEH MPOIYKT U pa3pelIaBaHeTo Ha
MMyCKaHETO Ha Mma3apa Ha TOCOYCHUS
JIEKapCTBEH MPOJIyKT, HAMAaJsBa
MpeIOCTaBsiHATA OT MaTeHTa e)eKTHBHA
3aKpuiia 10 CPOK, KOMTO € HeJJOCTaThYEeH,
3a J]Ja OCUTYPH BB3BPBIIAEMOCTTA HA

HaIIpaBCHUTC B U3CJICABAHCTO NHBCCTUIIUH.

HN3menenne 66
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
CboOpaxkenue 2 a (HOBO)

PE756.103v01-00

4/88

Pa3paboTBaneTo Ha JeKapCTBEHU
npoayKkTi B Chlo3a U B YaCTHOCT Ha
TaKMBa, KOUTO Ca PE3yNTaT Ha
NPOABDKUTENTHU U CKBITH U3CIIEIBAHMS,
HSIMa J1a IPOJIBJIKU, OCBEH aKOo Te ca
00XBaHATH OT OJIATONPUSATHH MPaBUIA, C
KOWTO C€ MPEOCTaBs JOCTaThYHA 3aKPUIIa,
3a J1a ce HachpyaBaT TaKUBa U3CIIEIBAHUS.

Or. en

Himenenue

2) [IeproabpT, KOUTO U3TUYA MEKITY
MOIaBAaHETO HA 3asBKA 3a MATEHT 332 HOB
JIEKapCTBEH MPOIYKT U pa3pelIaBaHeTo Ha
MMyCKAaHETO Ha TMa3apa Ha MMOCOYCHUS
JIEKapCTBEH MPOJIyKT, HAMaJsBa
MpeIOCTaBsiHATA OT IMaTeHTa ePEeKTUBHA
3aKpuia 10 CPOK, KOMTO € HeJJOCTaThYEeH,
3a J1a OCUTYPH BB3BPBIIAEMOCTTA HA
HAMPAaBEHHUTE B U3CIICABAHETO
uHBeCcTULIMU. Kamo uma npeosuo, ue
me3u cvbo0padrcenus, ypexrncoauu
npedocmasanemo na cepmuduxam 3a
O0ONBIHUMENHA 3AKPUTA CH2ITACHO
Peznamenm (EHO) Ne 1768/92, cnedsa oa
npoovadcam oa ce npuiazam
He3aeUCUMO OM He206Us MEPUMOPUAIen
ooxeam.

Or. en
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Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenne 67
Januen byna

IIpensiokenue 3a perjaMeHT
CrooOpaxenne 11

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(11)  IMo-cneunanHo
IPOABIDKUTETHOCTTA HA 3aKpUaTa,
MpeOCTaBsiHA OT €MHHUS CEPTH(HKAT,
cieziBa a ObJie eIHaKBa C
MPOIBIDKUTEHOCTTA, IPEABUACHA I10
OTHOIICHHUE Ha HAI[MOHAIHUTE
ceptudukatu chriaacHo Periiament
[COM(2023) 231], T.e. mpUTEKATEIAT HA
€/IMHEH MaTeHT U Ha eIMHEH cepTuduKar
clie/iBa 1a MOKe J1a Ce M0JI3Ba OT
M3KJIFOUYUTETHO IIPaBOo ¢ 00I11a MaKCUMaliHa
NPOABIDKUTETHOCT OT 15 rOAMHHU, CYUTAHO
OT MOMEHTA Ha U3/]aBaHe Ha I'bPBOTO
paspelieHre 3a MMycKaHe Ha Ma3apa Ha
Cplo3a 3a BBIIPOCHHUS JIEKAPCTBEH
npoaykT. T'hil KaTo €TUHHUAT cepTH(UKAT
1I1€ BJIM3a B CUJIa PU U3TUYAHETO HA CPOKa
Ha JIeficTBHE Ha OCHOBHUS MaTEHT U KaTo
ce UMaT Mpe/IBU]] HeeTHAKBHUTE
HaI[MOHAJIHU MPAKTHKH 110 OTHOIIEHUE Ha
JaTaTa Ha U3TUYAHE Ha MaTeHTa, KOUTO
MoraT Jia IoBeJiaT 10 Pa3IuKu OT

€MH JICH, C HACTOSLIMS PErJIaMeHT Clie[Ba
Jla ce U3SICHU KOTa TOYHO CJIe/iBa Ja BiIM3a
B CHJIa 3aKpHJiaTa, PeA0CTaBeHa OT
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Himenenue

(2a) Te3u obcmosamencmea 600Am 00
He00CmamuvuHOCH HA 3aKpU1ama, KOemo
owiemsaea hapmayeemuynume
U3CN1e08AHUA U CHULECMEYEA ONACHOCH
Om uszmecmeane Ha u3ciedoeamencKume
uenmpoee, pa3noioiHceHu 6 OvbprHcasume
Yj1eHKU, KbM OBPIHCABU, KOUNLO
npeonazam no-00opa 3aKkpua.

Or. en

HUszmenenue

(11)  Io-cneuunanHo
MPOIBIDKUTETHOCTTA Ha 3aKpUIIaTa,
MPeIOCTaBsiHA OT CAMHHUS cepTU(dHKaT,
cienBa aa Ob/ie eHAKBA C
MIPOIBIDKUTEITHOCTTA, TIPEABUICHA T10
OTHOIIICHHE HAa HAIIMOHATHUTE
ceprudukaru chriaacHo Periiament
[COM(2023) 231]; T.e. mpUTEXKATEIAT HA
¢IMHCH TIATCHT U Ha eIMHEH cepTU(UKAT
cleqBa Ja MOXeE Jia Ce MOoJI3Ba OT
W3KJIFOYUTEITHO TIPABO C 00IIa MaKCHUMaTHa
MPOIBIKUTETHOCT OT /4 TOIMHU, CYUTAHO
OT MOMEHTA Ha M3J[aBaHe Ha IbPBOTO
paspellieHre 3a MyckaHe Ha ma3apa Ha
Cpl03a 3a BBIIPOCHHUS JIEKaPCTBEH
MpoayKT. TbHil KaTO eIUHHUAT cepTUdUKAT
I BJIN3a B CHJIa MPU U3TUYAHETO HA CPOKA
Ha JIeliCTBHE HA OCHOBHUS MATEHT U KaTO
Ce MMAT TIPEJIBH] HECTHAKBUTE
HAI[MOHATTHY MPAKTUKH [0 OTHOILIIEHUE Ha
JaTaTta Ha U3TUYAHE Ha TIATCHTa, KOUTO
MoraT Jia IOBeaT JI0 Pa3JIuKU OT

€/IMH JICH, C HACTOSIIHUS PErJIaMEHT CIlIe/IBa
Jla ce U3SICHM KOra TOYHO CJIe/[Ba J1a BIIU3a
B CHJIa 3aKpHJIaTa, MPEJIOCTaBEHA OT
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€AMHHUS CepTH(UKAT.

HN3menenne 68
Jdanuen byna

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
CpobOpaxenne 16

Texcm, npeonoscen om Komucusama

(16) Eono om ycnoseusama 3a uzoasaune
Ha cepmuguxam creosa 0a 6voe
HPOOYKmMBbM 0a e 3aujumeHn om OCHOGHUS
namemnm, 6 CMUCHJ1 4e nPOOYKmvm
ciedsa 0a nonada 6 odxeama Ha eOHaA
Ulu nogeue npemenyuu no mo3u
nameHm cv21AcHO MBIAKYGAHEMO, 0A0EeHO
om cneyuanucm ¢ 0061acmma 63 0CHO6A
Ha onucanuemo Ha NAMeHma Kom
odamama Ha nooaséane Ha 3aaeKkama. 3a
masu yen He Ou mpateano 0a ce U3UCKea
aKmueHama cbCMAagKa Ha NPOOyKma
HenpemeHnHo 0a 0boe U3PUYHO NOCOUEHO
6 npemenyuume. Hnu, ¢ cayuait na
KOMOUHUpan npooykm, He 6u mpa06ano
04 ce U3UCKBA 6CAKA OM AKMUGHUME
CbCMABKU 8 He20 0a 0boe U3PUUHO
nocouena 6 nameHmHume npemeHyuu,
npu yciosue ue 6CAKA OmM max moice 0a
0b0e KOHKpemHo udenmuuyupana 6v3
O0CHO6A HA YANAMA PAZKPUMA 6 NAMeHma
ungpopmayus.

HN3menenne 69
Xasuep Capcajiexoc

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Cboopaxenue 16

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE756.103v01-00
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€IMHHUS CepTU(UKAT.

Or. en
HUszmenenue
3anuuaea ce
Or. en
Himenenue
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(16) Egno ot ycioBusiTa 3a U3JjaBaHe HA
cepTUdHUKAT cieqBa J1a Ob1e NPOAYKTHT
€ 3aIIMTEH OT OCHOBHHUS MATEHT, B CMUCHIJI
4e MpOAYKTHT Cle/Ba Jia onaia B 00xBaTa
Ha €/IHa WIH [0BeYe MPETEHIIUU M0 TO3U
MATEHT CBHIVIACHO THJIKYBAHETO, TAJEHO OT
CHEIHAJIUCT B 00JIaCTTa 6b3 0CHOBA HA
ONHMCAaHUETO HA NATEHTA KbM JjaTaTa Ha
[IoJIaBaHe Ha 3asBKaTa. 3a Tas3u IieJI HE On
TpAOBao J1a ce M3MCKBA aKTUBHATA
ChCTaBKa Ha MMPOJIYKTa HEIPEMEHHO Aa
ObJie U3PUYHO MTOCOUEHO B PETEHIIUUTE.
WNnn, B cayyail Ha KOMOMHHMpAH IPOAYKT,
He Ou TpsOBaJIo Ja ce U3UCKBA BCSIKA OT
AaKTUBHHUTE CbCTABKH B HETO J1a ObJe
U3pUYHO IIOCOYEHA B TATCHTHUTE
MIPETEHLINH, TIPU YCIIOBHUE Y€ BCSAKA OT TAX
MOKe J1a Ob1e KOHKPETHO
uAeHTU(QUIMpaHa Bb3 OCHOBA Ha Lisy1aTa
pa3KpHTa B maTeHTa HH(pOpMaIUs.

HN3menenne 70
Xasuep Capcajiexoc

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cboopaxenue 17

Texcm, npednooicen om Komucusma

(17)  3a na He ce nomycHe CBpbX3aKpuJa,
clieqBa Ja ce IPEIBHIM, Y€ B J1a/IeHa
IbpiKaBa WICHKA €IMH U ChII IPOIYKT HE
MOJe J1a ObJie 3alIUTaBaH C IOBeYe OT
eMH CepTU(HKAT, HE3ABUCUMO JIaJIH €
HallMOHAJIeH WK efuHeH. [lopaau ToBa
Clle/iBa J1a c€ M3MCKBA MPOIYKTHT WU
BCEKH TEPATIeBTUYHO CKBUBAJICHTCH
MPOM3BOJIEH OT HETO MPOJIYKT, KaTO COJIH,
ecTepH, €TepH, H30MEpH, CMECH OT
M30MEpPYU WM KOMILIEKCH, KaKTO U

01010 100HU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, Ja

AM\1290030BG.docx

(16) Egno ot ycrnoBusiTa 3a U37aBaHe Ha
cepTUdUKAT cieqBa J1a Ob1e IPOLYKTHT Ja
€ 3alUTEH OT OCHOBHUS MTaTE€HT, B CMUCBHII
4e MpOAYKTHT ClIe/Ba Jia onajia B 00xBaTa
Ha €JJHa WIH [10BEYE IPETEHIUU 10 TO3H
MATEHT CBHIVIACHO THJIKYBAHETO, TAJECHO OT
CIELUAIACT B 00J1acTTa € 02710 Ha
ONMCAHUETO HA NIATEHTA 653 OCHO6A HA
o0uwume 3HAHUA HA MOGA TULE 6
cbomeemuama o6aacm u ONMHOCHO
CbEPEMEHHOMO MEXHUYECKO PAGHULE
KBbM JlaTaTa Ha M0JaBaHE Ha 3asBKATa Wil
KbM npuopumemnama oama. 3a Ta3u el
He Ou TpsOBaIo Ja ce U3MCKBa aKTUBHATA
ChCTaBKa HA NMPOAYKTA HEMPEMEHHO Ja
OB/l U3PUYHO MTOCOUEHO B PETEHIIUUTE.
Wnu, B cyyail Ha KOMOMHHMpPAH NPOAYKT,
He Ou TpsAOBaIo Ja ce U3UCKBA BCSIKa OT
aKTUBHUTE CbCTABKH B HETO J1a ObJe
U3pUYHO IIOCOYEHA B IATCHTHUTE
MIPETEHIMH, IIPU YCIOBHUE Y€ BCSIKA OT TSIX
MoOKe J1a Ob/1e KOHKPETHO
uaeHTU(GUIMpaHa Bb3 OCHOBA Ha LisjiaTa
pasKpHTa B MaTeHTa nHpOopMaIus.

Or. en

Himenenue

(17)  3a na He ce nomycHe CBpbX3aKpuJa,
Cclle/iBa J1a ce MPeIBUH, Y€ B AaJeHa
IbprKaBa YJeHKa €JMH U ChII MPOAYKT He
MOXe Ja Ob/ie 3aIUTaBaH C IOBEYE OT
e/IMH cepTH(]UKAT, HE3aBUCUMO JaJlu €
HaIMoHaJIeH WK eauHeH. [lopaan ToBa
Clle/iBa J1a ce M3MCKBA MPOIYKTHT UIIU
BCEKHU TEPANIeBTUYHO €KBUBAJIICHTCH
MPOM3BOJIEH OT HETO MPOJIYKT, KaTO COJIH,
ecTepu, eTepH, U30MEpPH, CMECH OT
M30MEpPU MM KOMIUIEKCH, KaKTO U
OMOTIOA00HH JIEKAPCTBEHU MPOTyKTH, /12
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He e Oni 00eKT Ha Mo-paHeH cepTUuduKar
CAMOCMOAMENHO UL 6 KOMOUHAUUSA C
eOHa unu noeeue 0ONbJAHUMENHU
AKMUGHU CHCMABKU, HE3AaBUCUMO JIAIIH 33
CBIIOTO TEPANEBTUYHO MTOKAa3aHUE WIIH 32

ApPYyToO.

N3menenue 71
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Cboopaxenue 17

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(17)  3a na He ce nomycHe CBpbX3aKpuJa,
ClIe/iBa J1a ce MPEBUAH, Y€ B AaJCHA
IbpiKaBa WICHKA €IMH U ChII IPOIYKT HE
MOXe 1a Ob/e 3aIIUTaBaH C TIOBEYE OT
e/IMH cepTU]UKaT, HE3aBUCUMO AU €
HaIMoHaJIeH 1K eauHeH. [lopaan ToBa
cllefiBa J1a € U3UCKBA MPOIYKTHT WU
BCEKH MepanesmuiHo eKeueanieHmen
MIPOU3BOJIEH OT HETO IMPOJIYKT, KaTo COJIH,
ecTepu, eTepH, U30MEpH, CMECH OT
M30MEpH UM KOMIUIEKCH, KaKTO U
01O10/100HU JI€KapCTBEHU MPOIYKTH, Ja
He € 011 00eKT Ha MO-paHeH cepTuuKaT
CaMOCTOSITEITHO WJIM B KOMOMHAIINS C €THA
WM TIOBEYE JOMBIHUTEIIHN aKTUBHU
CHCTAaBKH, HE3aBUCHMO JAJIU 33 CHIIOTO
TepaneBTUYHO MOKA3aHNE WU 3a JIPyTo.

HN3menenune 72
Januen byna

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Cboopaxenue 19

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE756.103v01-00

He € Oni1 00eKT Ha Mo-paHeH cepTU(UKaT,
HE3aBUCHMO JIaJIH 32 CHILOTO
TEpaneBTUYHO MOKa3aHKUE WM 33 APYTO.

Or. en

Himenenue

(17)  3a nma He ce nomycHe CBpbX3aKpuJa,
Cclle/iBa J1a ce MPeBUAH, Y€ B AaJIeHA
IbprKaBa YJeHKa €MH U ChII MPOAYKT He
MOXe 1a Ob/e 3aIMTaBaH C IOBEYE OT
eIMH cepTu(]UKaT, HE3aBUCUMO JaJlu €
HaIMoHasIeH WK eauHeH. [lopaan ToBa
clle/iBa J1a c€ U3UCKBA MPOIYKTHT WU
BCEKU TPOU3BOCH OT HETO MPOAYKT, KaTO
COJIU, ECTEPH, €TEPU, U30MEPH, CMECH OT
M30MEPH MM KOMIUIEKCH, KaKTO U
O6MONOA00HH JIEKAPCTBEHU MPOLYKTH, A
He € Oni1 00EKT Ha MOo-paHeH cepTUUKAT
CaMOCTOSITEJTHO WJIM B KOMOMHALIUS C eTHA
VI TIOBEYE JIOTIBJIHUTEITHN aKTHUBHU
ChCTaBKHU, HE3aBUCHUMO JIAJIU 32 ChIIOTO
TEpaneBTUYHO MOKA3aHKUE WM 33 APYTO.

Or. en

Himenenue
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(19) 3a oa ce ocuzypu obaue
boanancupanocm na 3aKpunaama,
eOuHHuam cepmugpukam cieosa oa 0asa
npago Ha Hezoeua npumedicamesn 0a He
Jonycka mpema cmpana 0a npou3eexcoa
He camo npooyKkma, nOCoO4eH 6 eOUHHUS
cepmughuxam, HO U mepanesmMuUiHo
€K8UBA/ICHMHU NPOU3E00HU HA MO3U
npoOoyKm, Kamo co.u, ecmepu, emepu,
uzomepu, cmMecu Om u3zomepu uiu
Komnnekcu, Kakmo u 0uonoooonu
JleKapcmeenu npooyKmu, 00pu Ko2amo
me3u npou3e00HuU NPOOYKMU He Ca
U3PUYUHO NOCOUEHU 6 ONUCAHUEMO HA
npooyKma 6 eOUHHUA cepmuguxam.
Ilopaou moesa e neodxo0umo da ce 63ema
npeosuo, ye 3aKpuiama no eOUHHUA
cepmuguxam odxeawya maxuea
€K8UBA/ICHMHU NPOU3B00HU NPOOYKMU,
HO 6 pamKume Ha 3aKpuIama no
OCHOGHUA namenm.

H3menenne 73
Xasuep Capcajiexoc

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CrooOpaskenne 20

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(20) Karo monbJIHUTENHA MSPKA, C
KOSITO J1a CE rapaHTHpa, Y€ BbB BCSIKa
IbpKaBa YJICHKA €IMH U ChII MPOAYKT
MOJKE JIa € 3alUTEH C HE TIOBEYE OT €AUH
cepTu(duUKar, Ha MPUTEKATENSA HA TOBEYE
OT €JJVH NTaTEHT 3a €/IMH U ChII IPOAYKT
cllefiBa J1a C€ HE Ce M3/1aBa I0BEYE OT €1H
cepTudUKaT 3a To3u npoaykT. Koraro
o0aue /1Ba MaTEeHTA 3a IPOJYKTa ca
COOCTBEHOCT Ha JIBaMa IPUTEXKATENH,
cllefiBa Jja € I03BOJICHO JIa ce U3/ajie 1o
€/IMH cepTH(]UKAT 3a TO3U NPOAYKT Ha
BCEKH OT T€3H NPUTEKATEIH, KOraTo Te
MoraT Jia JoKakaT, 4e He ca
uxkonomuuecku cevp3anu. OCBEH TOBA

AM\1290030BG.docx

3ajiuuaea ce

Or. en

Hszmenenue

(20) Karo nonmbJiHHUTENHA MAPKA, C
KOSITO J1a CE rapaHTHpa, Y€ BbB BCSIKa
IbpKaBa YJICHKA €IMH U ChII IPOAYKT
MOJKE Jia € 3alUTEH C HE TIOBEYE OT E€AVH
ceptu(uUKar, Ha MPUTEKATENS HA TOBEYE
OT €VH MaTEHT 3a €IUH U ChI] POIYKT
clleiBa J1a c€ HE Ce M3/1aBa IIOBEYE OT €J1H
cepTudUKaT 3a To3u npoaykT. Koraro
obaue JjBa MaTE€HTA 3a MPOAYKTa ca
COOCTBEHOCT Ha JiBaMa IPUTEKATENH,
clleiBa Jia € II03BOJIEHO JIa c€ U3/ajie 1o
€/IMH cepTH(UKAT 3a TO3U NPOAYKT Ha
BCEKH OT T€3H NPUTEKATEIH, KOraTo Te
MoraT Jia JOKakaT, 4e He ca 4acm om eoHo
U CoU0 npeonpuamue KoM MOMEHMA HA

PE756.103v01-00



cJe/Ba J1a He ce u3/aBa cepTudukar Ha
MpUTEKATENsI HA OCHOBEH MATEHT 10
OTHOIIIEHHE Ha MPOJAYKT, KOMTO € 00eKT Ha
paspelieHue, IpuTeKaBaHo OT TPeTa
cTpaHa, 0€3 ChIJIaCHEeTO Ha Ta3W CTpPaHa.

HN3menenne 74
Januen byna

IIpensiokenue 3a perjaMeHT
CrobOpaxenne 21

Texcem, npeonosicen om Komucusma

(21)  Koraro B pa3penieHleTo 3a
THPrOBHUSI, IOAAICHO B MOAKpPETa Ha
3asBKaTa 3a cepTU(UKAT 32 OMOTOTHICH
JIEKapCTBEH MPOIYKT, TO3U MPOJIYKT €
UACHTU(PUIMPAH TOCPEICTBOM HETOBOTO
MEXTyHApOIHO HEMATEHTHO
naunmenoBanue (INN), 3akpuiara,
MpelocTaBeHa OT cepTudukara, cieana Ja
00XBallla 6CUUKU MEPaAneemuydHo
eK6UGaIeHmHuu IPOTyKTH, KOUTO UMAT
CBIIOTO MEXKTyHAPOIHO HETIATCHTHO
HAaUMEHOBAaHHE KaToO MPOAYKTa, TOCOYEH B
pa3penIeHneTo 3a ThPTrOBHsl, HE3aBUCHMO
OT Bb3MOXXHHUTE HE3HAYUTEIIHU PA3IIUKH
MEXIy MmocieaBar] OuonoaooeH
JIEKapCTBEH MPOIYKT U pa3pelieHus
MPOJYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca
HEeU30eKHH MpeJIBU] €CTECTBOTO Ha
OMOJIOTMYHUTE TPOAYKTH.

nooagane Ha 3aa6Ka 3a cepmugpurxam.
OcBeH TOBa cie/iBa Ja HE ce U3/1aBa
cepTudUKaT Ha IPUTEKATEISI HA OCHOBEH
MaTEHT MO0 OTHOIIEHUE Ha MPOAYKT, KOMUTO
€ 00eKT Ha pa3pelleHue, MPUTEKaBaHO OT
TpeTa cTpaHa, 6e3 ChIIIaCUeTO Ha Ta3u
CTpaHa.

Or. en

Hszmenenue

(21)  Koraro B pa3penieHleTo 3a
THProBUs, MOIAJICHO B MOJKpena Ha
3asBKaTa 3a cepTU(UKAT 32 OUOTOTHICH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, TO3U MPOJIYKT €
UACHTU(PUIMPAH OCPEICTBOM HETOBOTO
MEXIyHapOJAHO HEMATEeHTHO
nanmenoBanue (INN), 3akpuiara,
IpeocTaBeHa OT cepTuduKaTa, ciesa 1a
o0XxBallla, npu cnazeane Ha
02paHUYEeHUAmMA HA 3auumama,
npeoocmaeena om OCHOGHUA nameHm,
6écuuKu 6uon000OHU TIPOTYKTH, KOUTO
HMaT CbIIOTO MEKAYHAPOAHO HEITATCHTHO
HaMEHOBAaHME KaTO MPOIYKTa, OCOUYEH B
pa3peIeHneTo 3a ThProBHsl, HE3aBUCHMO
OT BB3MOXKHUTE HE3HAUUTEITHU Pa3IUKH
MEXTy MocieaBaIl Ononoa00eH
JIEKapCTBEH MPOAYKT U pa3pelieHus
MPOJYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca
HEU30€KHH MpeJIBU €CTECTBOTO Ha
OMOJIOTUYHUTE TPOTYKTH.

Or. en

ObocHoska

Te3u PA3ACHEHUA HAMAJIA6ANM npaeHaAma HeCUSypHoCcm U U3ACHABAN nN030646AHEMO HA

O6uonodoOHUmMe IeKapcmaa.
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HN3menenne 75
Xasuep Capcagexoc

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
CpobOpaxenne 21

Texcm, npeonooicen om Komucuama

(21)  Koraro B pa3peuieHHeTo 3a
THPrOBHUSI, IOAAICHO B MOAKpPETa Ha
3asBKaTa 3a cepTU(UKAT 32 OMOTOTHICH
JIEKapCTBEH MPOIYKT, TO3U MPOJIYKT €
UACHTU(PUIMPAH TOCPEICTBOM HETOBOTO
MEXTyHApOIHO HEMATeHTHO
HaunmenoBanue (INN), 3akpuiara,
MpelocTaBeHa OT cepTuduKara, cieasa ia
00XBaIla BCHYKHU MePAnesmuiHo
eK6UueanIeHmHuu POTyKTH, KOUTO UMAT
CBIOTO MEXKTyHAPOIHO HETTATEHTHO
HAaUMEHOBAHHE KaTO MPOAYKTa, IOCOYEH B
pa3penIeHueTo 3a ThPTrOBHsl, HE3aBUCHMO
OT Bb3MOXXHHUTE HE3HAYUTEIIHU PA3IIUKH
MEXIy MmociaeaBal] OuomnoaooeH
JIEKapCTBEH MPOIYKT U pa3pelieHus
MPOJYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca
HEU30€KHU MpeJIBU] €CTECTBOTO Ha
OMOJIOTMYHUTE TPOAYKTH.

HN3menenne 76
Mapu Tycen

IpenJioxenne 3a perjiaMmeHT
CpoOpaxenue 21 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

AM\1290030BG.docx

Himenenue

(21)  Koraro B pa3penieHHeTo 3a
THProBUs, OIAJICHO B MOJIKpeNna Ha
3asBKaTa 3a cepTU(UKAT 32 OUOTOTHICH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, TO3U MPOJIYKT €
UACHTUPUIMPAH TOCPEICTBOM HETOBOTO
MEXTyHapOJAHO HEMATEeHTHO
nanmenoBanue (INN), 3akpuara,
IpeocTaBeHa OT cepTuduKaTa, cieBa 1a
00xBaIlla BCUYKH OUONO00OHU TIPOTYKTH,
KOUTO MMaT ChUIOTO MEXIYHAPOIHO
HEMaTeHTHO HANMEHOBAaHUE KaTo
MPOAYKTA, TOCOYEH B pa3pelIeHUETO 3a
THPTOBUs, HE3aBHCUMO OT Bh3MOKHUTE
HE3HAYUTEIIHU PA3IMKH MEX/Ty IOCIIEeIBAII]
01010/100€H JeKapCTBEH MPOJAYKT U
pas3peLieHus: NpoayKT, KOUTO OOMKHOBEHO
ca HeM30E)KHU MPEeNIBU] €CTECTBOTO Ha
OMOJIOTHYHUTE MPOTYKTH.

Or. en

Hzmenenue

(21 a) Ceoespemennomo eveexcoane Ha
2CHEPUYHU U OUONOOOOHU 1EKAPCMEEHU
npodykmu na nasapa na Cvio3a e om
KJ1104060 3HA4eHue Nopaou CebP3aHu CbC
30paseona3eanemo cbro0parcenus, no-
Cneyuaino 3a oa ce ygenuuu
KOHKYpeHyuama, 0a ce Hamaisam yeHume

PE756.103v01-00
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HN3menenne 77
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 22

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(22) B Permament [COM(2023) 231] e
MIPE/IBUJICHO U3KIIIOUEHUE, ChITIACHO KOETO
IIPU CTPOTO ONpPEAETICHNU OOCTOSATENICTBA U
MIPU CTa3BaHe Ha Pa3IMYHU rapaHIiN
3aKpuiiaTa, MpeIoCcTaBsiHa OT HAIlHOHAICH
cepTu(dUKar 3a JOMbIHUTEIHA 3aKpHIIa Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, HE 00XBaIa
MPOJIYKT, KOUTO O OWJI MPOM3BEICH B
Cpb1o3a OT Ju1e, pa3IuyHo OT
MpUTEXKATENS Ha cepTu(rKaTa, KOrato TOu
€ TPOU3BE/ICH C 1ieN 1a ObJie U3HECEH 3a
TpeTa JbprKaBa Win Aa Ob/ie CKIaAupaH B
Cw103a ¢ oriiesi BbBEXK/IAHETO My Ha ma3apa
Ha Cwlo3a ciie]] U3TUYAHETO Ha CPOKa Ha
NEICTBUE HA cepmughukama. 3a 1a He ce
JIOTTyCHE TUCKPUMMHAIIS MEXKTY
3asIBUTENUTE 32 CepTUDUKATH TTO
Pernament [COM (2023) 231] u 3a equHHU
cepTu(dUKaTH MO HACTOSIINS PETIaMEeHT,
ceprudukarure o Permament [COM
(2023) 231] u equHHUTE CePTUPHUKATH
cleqBa Ja MPeA0CTaBsAT CXOAHHU IIpaBa U Ja
MMaT CXOJHU OTPaHHUYEHUS, TIOPaaU KOETO
M3KJIFOYEHUETO CJIe/IBa Jia CE Mpuiiara U o

PE756.103v01-00

u 0a ce zapanmupam KaKmo
YCmouyueocmma Ha HAYUOHAIHUme
30pasHu cucmemu, maKa u no-000vp
0ocmvh 00 1eKapcmeenu npoOyKmu Ha
00CMBHHU UEeHU 34 RAUUECHMUME 8
Cvwio3a. Baycnocmma na moea
CB0EBPEMEHHO 8beeHcOane beute
noouepmana om Cveema 6 necosume
3axknrouenus om 17 ronu 2016 2. omnocno
YKpeneanemo Ha 6ananca 6v6
dapmayeemuunume cucmemu 6 Cvioza u
Hezoeume ObPIHCABU YTIEHKU.

Or. en

Himenenue

(22) B Permament [COM(2023)231] e
MIPEIBUJICHO U3KIIIOUEHUE, ChITIACHO KOETO
IIPH CTPOTO OTpeEJIeNIeHn OOCTOSTENCTBA U
MIPH CIIa3BaHE HA Pa3JINYHU TapaHINH
3aKpuIIaTa, MpeAoCTaBsiHa OT HallUOHAJIEH
cepTu(uUKar 3a JOMbJIHUTEIHA 3aKpHJla Ha
JIEKapCTBEHH MPOIyKTH, HE 00XBaIa
MPOJIYKT, KOWTO O OWJI MPOM3BEICH B
Cpro3a 0T Nulle, pa3auyHo OT
MIpUTEXKATENsI Ha cepTUuduKaTa, Koraro Tou
€ MPOU3BE/ICH C 11eN 1a ObJie N3HECEH 3a
nasapa na Tpeta qbpxKaBa, 6 KOAMO
NPOOYKM'bM HAMA 3AKPUIA ULU M e
u3mexna, Uy 1a obJie CKIaupaH B
0vpoKcasa uienKa 3a onpeoesien nepuoo
00 u3muuyanemo Ha cepmugpukama c
orJie]l BbBEXKIaHETO My Ha Ma3apa Ha
KoAmo u 0a e 0vpiHcaga 4ieHKa ciex
M3TUYAHETO Ha CpOKa Ha JeHCTBUE Ha
cvomeemHus cepmugukam. 3a 1a He ce
JIOMyCHE TUCKPUMHUHAIIHS MEKITY
3asIBUTEITUTE 32 CEPTU(DUKATH TI0
Pernament [COM (2023) 231] u 3a equHHA
cepTu(UKATH TTO HACTOSIINS PETIAMCHT,

AM\1290030BG.docx



OTHOIIIEHHE Ha eIMHHUTE CepTUPHUKATH.
MotuBuTE 32 BBBEKAAHETO HA
0CBOOO’KJaBaHETO U YCJIOBHSITA 3a
HEroBOTO IIPWJIAraHe Cjae/Ba 1a ce
Ipuiarar v 3a eJMHHUTE CepTU(UKATH.

N3menenue 78
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpodpaxenue 25

Texcm, npednooicen om Komucusma

(25) 3a jma ce rapaHTHpa CIIPAaBEIUBOCT
Y TIPO3PAYHOCT Ha MPOoIIeca, Aa C€ OCUTYpH
MPpaBHA CUTYPHOCT H J]a C€ HAMaJIH PUCKBT
OT TIOCJIEIBAIIIO OCTIOpPBAaHE HA
BaJIMTHOCTTA, 110 BpeMe Ha
HCHTPATM3UPAHOTO PA3IIICKIAHE TPETH
CTpaHH CJIeJ[BA J1a UMAT BH3MOXHOCT, CJIC]T
MyOJINKYBaHETO Ha 3asBKaTa 3a €IUHEH
cepTU(UKAT, 3 MPEJACTABIT B CPOK

710 TPY Mecela CTAHOBHUIIA TIPe]]
Cayx0ata. [Ibp>kaBUTE YWICHKU CHIIO
ClIefIBa J1a ca Cpejl TPETUTE CTPaHH, Ha
KOHTO € TT03BOJICHO Ja PEICTABST
craHoBHIa. Toa obave cieqBa J1a He
3acsra nmpapara Ha TPETH CTPaHU
BITOCIIE/ICTBHE Ja 3aII09BAT MPOIIeIypa 3a
00sIBsSIBaHE HA HEJICHCTBUTEITHOCT P/
Cnyx0ara. Te3u pa3nopendu ca
HEOO0XO/IMMH, 32 Ja Ce TPEJIOCTaBH
BBH3MOXKHOCT Ha TPETH CTPAHU Jla y4acTBaT
KaKTO MPEJIn, TaKa U CIIe/ U3JJaBaHeTO Ha
cepTU(HUKATHTE.

AM\1290030BG.docx

ceprudukarure nmo Permament [COM
(2023) 231] u equHHUTE cepTUPHUKATH
cle/Ba J1a MPeA0CTaBsAT CXOHU TIpaBa U 1a
MMAaT CXOJIHU OTPaHHUYEHUS, TIOPAIU KOETO
M3KJIIOYEHUETO CIIe/[Ba J]a Ce Tpujiara H 1mo
OTHOIIICHHE Ha €IMHHUTE CePTUPUKATH.
MoTuBuTE 32 BEBEKIAHETO HA
0CBOOOKJaBAaHETO U YCIIOBHSITA 32
HETOBOTO MPHJIaTaHe CJIe/IBa /1a Ce
MIpUJIarar v 3a eAUHHUTE CEPTU(UKATH.

Or. en

Himenenue

(25) 3a nma ce rapaHTHpa CIIpaBeIUBOCT
Y IIPO3pPavyHOCT Ha MPOLEeca, J1a CE OCUTYPH
IIpaBHA CUTYPHOCT U J]a C€ HAMaJIU PUCKBT
OT IOCJIEABAILO OCIIOPBAHE HA
BaJIMHOCTTA, IO BpeMe Ha
LEHTPAIU3UPAHOTO pa3riiexkaaHe TPETU
CTpaHU CJIEJBA 1a UMAT Bb3MOYKHOCT, CJIE]L
MyOJINKYBaHETO HA 3asBKaTa 3a €JUHEH
cepTU(UKAT, 12 IPEJCTABAT B CPOK

710 TPU Mecella CTAaHOBUIIIA MTPeJ]
CnyxOata. Tpemume cmpanu cneoea oa
UMAm 6b3MONCHOCH 0a NPEOCmagam
CMAaHOo6UWA U 6 NPOU3E00CHEA NO
ev3padicenue u odxncansane. JIbpxaBure
YWIEHKH CBILO CIIEJBA 1A €A CPEJ TPETUTE
CTpaHH, Ha KOUTO € MO3BOJICHO J1a
IPEJCTaBAT CTaHOBHIA. ToBa o0aue
clIe[IBa Ja He 3acAra IpaBaTta Ha TPETH
CTpaHM BIIOCIIE/ICTBUE J1a 3a104YBAT
mpoueaypa 3a o0siBIBaHe Ha
HexelcTBuTenHocT npen Ciyxbara. Te3u
pasnopendu ca HeOOXOIMMH, 32 J1a Ce
MPEJOCTaBU Bb3MOKHOCT Ha TPETU CTPAHU
Jla ydacTBaT KaKTo Mpeau, TaKa U CJej
U3JJaBaHETO Ha cepTU(UKATHUTE.
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HN3menenne 79
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Cpbodpaxenue 25

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(25) 3a nma ce rapanTupa crpaBeIJIUBOCT
Y TIPO3PavyHOCT Ha MPOLECca, J1a CE OCUTYPH
MpaBHA CUTYPHOCT U JIa C€ HaMalld PUCKBT
OT MOCJIEBAIIIO0 OCIIOPBAHE HA
BaJMHOCTTA, IO BpeMe Ha
LEHTPATU3UPAHOTO Pa3rIekKAaHe TPETU
CTpaHU CJie[IBa a UMaT BB3MOXKHOCT, CJIe]T
MyOJIMKYBaHETO HA 3asBKaTa 3a €IUHEH
ceptudukar, aa MpeacTaBiT B CPOK

JI0 TPU Mecella CTAHOBUIIIA MPEJT
Cnyx6ata. JIbpKaBUTE YWICHKH CHIIO
cle[Ba Ja ca Cpell TPETUTE CTpaHu, Ha
KOUTO € [T03BOJICHO J1a IPEACTaBAT
cTa”HoBuIa. ToBa obaue cienBa Ja He
3acsra mpaBaTa Ha TPETU CTPaHU
BIIOCJIEJICTBUE J1a 3a1104BaT MpoLeaypa 3a
00siBsIBaHE HA HEIEHCTBUTEIHOCT IIPE]
Cnyacoama. Te3n paznopendou ca
HE00X0/IMMH, 3a Jla ce MPEJIOCTaBU
BB3MOKHOCT Ha TPETH CTPAHHU J1a y4acTBaT
KaKTO Mpey, TaKa U CIe/ U3/1aBaHeTO Ha
ceptudukaTure.

H3menenne 80
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxenne 3a perjaMmeHT
CpobOpaxenne 26

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(26) PasrnexxnaHeTo Ha 3asBKaTa 3a
eMHEH cepTU(UKAT ClIe/IBa J1a ce

PE756.103v01-00

Or. en

Himenenue

(25) 3a nma ce rapaHTHpa CIIpaBeIUBOCT
Y TIPO3pPavyHOCT Ha MPOLEca, J1a CE OCUTYPH
IIpaBHA CUTYPHOCT U Jla C€ HAMaJIU PUCKBT
OT TOCJIEBAILO OCIIOPBAHE HA
BaJIMIHOCTTA, IO BpeMe Ha
LEHTPAIU3UPAHOTO pa3riiexkaaHe TPETU
CTpaHHM CJIeJBA J1a UMAT Bb3MOXHOCT, CIIE]
myOJIMKYyBaHETO Ha 3asiBKaTa 3a €IUHEH
cepTU(UKAT, 12 IPEJCTABAT B CPOK

710 TPU Mecella CTAaHOBUIIIA MTPeJT
Cayx0Oata. JIbp>kaBUTE WIEHKU CHIIO
cllefiBa Jja ca Cpefl TPETUTE CTPaH!, Ha
KOHTO € [T03BOJICHO J1a MPEICTaBAT
craHoBHIa. ToBa o0aye cieqBa J1a He
3acsra IpaBara Ha TPETH CTPAHU
BIIOCJIEJICTBUE J1a 3a1104BaT MpoLeaypa 3a
00sIBsSIBaHE HA HEIEHCTBUTEIHOCT IIPe]
Eounnua namenmen cvo. Tezn
pasnopendu ca HeOOXOMMH, 3a J1a ce
MPEOCTaBH Bb3MOKHOCT Ha TPETH CTPAHH
Jla y4acTBaT KakKTo MpeJu, Taka U ciel
M3JIaBaHETO Ha cepTU(dUKaTUTE.

Or. en

Hszmenenue

(26) PasrnexxnaHeTo Ha 3asBKaTa 3a
eIMHEH cepTU(UKAT Clle/IBa J1a ce

AM\1290030BG.docx



M3BBPIIBA MO Haa30pa Ha Ciryxbata oT
KOMUCHS TIO Pa3riIekKIaHETO B ChCTaB €IUH
uiieH Ha Coryx0aTa 1 1BaMa eKCIepTH,
HAEeTH OT HAIIMOHAIHUTE TATeHTHU
BenoMcTBa. ToBa OM rapaHTHUPAIIO
ONITUMATHOTO U3MOJI3BaHE HA €KCIIEPTHUS
oImuT B 00J1aCTTa HA CEPTUPUKATUTE 32
JOMBIHATETTHA 3aKpHIIa, KOMTO JHEC €
HaAaJIMYCH CaMO B HAITUOHAJTHUTEC
BEIOMCTBA. 3a J1a C€ OCUTYPH ONTHMAITHO
Ka4yecTBO Ha Pa3TIIeKIAAHETO, CIIE/IBA Ja Ce
onpeoenam nooxooauiu Kpumepuu 1no
OTHOIIICHHE Ha YYaCTHETO B MPOIeaypaTa
Ha KOHKPETHU EKCIIEPTH, MO-CIEIUATHO TI0
OTHOIIICHHUEC Ha KBaJ'II/I(bI/IKaHI/ISITa n
KOH(MIUKTUTE HA UHTEPECH.

HN3menenne 81
Mapu Tycen

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CpolOpaxkenne 26

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(26) PasrnexxnaneTo Ha 3asBKaTa 3a
eIMHEeH cepTudukar cieipa na ce
M3BBPIIBA MO Haa30pa Ha Ciyxbata OT
KOMUCHS TIO Pa3riie’kIaHeTO B ChCTaB €IUH
uiieH Ha Ciryx0aTa 1 1BaMa eKCIepTH,
HACTH OT HAIIMOHATHUTE ATCHTHH
BenoMcTBa. ToBa OM rapaHTUPAIIO
ONITUMAITHOTO M3IOJI3BaHE Ha EKCIIEPTHUS
OIUT B 00J1aCTTa HA CEPTUDUKATHTE 32
JOMIBIIHUTEITHA 3aKpHUJIa, KOUTO JTHEC €
HaJINW4Y€H CaMO B HAITMOHAJIHUTEC

AM\1290030BG.docx

W3BBPIIBA MO Haa30pa Ha Ciryxbata oT
KOMUCHS TIO Pa3TIekKIaHETO B ChCTAB €IUH
uiieH Ha Coryx0aTa 1 1BaMa eKCIepTH,
HAETH OT HAIIMOHAIHUTE ATEeHTHU
BeoMcTBa. ToBa OW rapaHTUPAIIO
ONTUMATHOTO U3MOJI3BaHE HA €KCIIEPTHUS
OTHT B 00J1aCTTa Ha CEPTU(DUKATUTE 32
JON'BJIHUTEITHA 3aKPUIIA U RO CEBP3AHU C
mAX nameHmHu 6bNPOCU, KONTO JHEC €
HAJIMYEH CaMo B HAI[MOHATHHUTE
BEZIOMCTBA. 3a J]a C€ OCUTYPH ONTHMAITHO
KauecTBO Ha pasriexnanero, Caysycoama
U KOMRemeHmHume HayuOHAIHU OP2AHU
ClIe/IBa J1a CE ygepam, ue onpeoeyienume
eKcnepmu no paszzinexicoanemo
npumeosicagam cvomeemuume
eKCnepmHU NO3HAHUA U 00CMAMbYEH
onum npu oyeHsa6ane Ha cepmuguxkamu
3a doonvanumenna 3axkpuna. 1o
OTHOIIICHHE Ha YYacTHETO B MPOIeIypaTa
Ha KOHKPETHU €KCIEPTH, TO-CIEIHATHO 110
OTHOIIICHHE Ha KBATH(PHUKAIUATA U
KOH(JIMKTUTE Ha UHTEPECH, c1edéa 0a ce
onpeoenam 0ONvIHUMETHU NOOX00AUU
Kpumepuu.

Or. en

Hszmenenue

(26) PasrnexxnaHeTo Ha 3asiBKaTa 3a
eIMHEeH cepTu(duKar cienBa aa ce
W3BBPIIBA MO Haa30pa Ha Ciyxbata OT
KOMUCHS TI0 Pa3riiekIaHeTO B ChCTaB €IUH
uiieH Ha Coryx0aTa 1 1BaMa eKCIepTH,
HACTH OT HAIIMOHATHUTE ATCHTHH
BeoMcTBa. ToBa OM rapaHTUPAIIO
ONTUMAITHOTO M3IOJI3BaHE HA EKCIIEPTHUS
ormuT B 00J1aCTTa HA CEPTUPUKATUTE 32
JOMBIIHUTEITHA 3aKPUJIA U HO C8bP3AHU C
mAX NAmMeHmHU 6bNPOCU, KOWTO JTHEC €

PE756.103v01-00
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BEJIOMCTBA. 3a J1a C€ OCUTYPH ONTHUMAIIHO
KauecTBO Ha Pas3IiIeXkIaHEeTo, CIIE/Ba Ja e
onpeoenam nooxoo0auiu Kpumepuu 1o
OTHOILIEHHE Ha Y4acTHETO B MpolieypaTa
Ha KOHKPETHU €KCIIEPTH, MO-CIEUATHO 110
OTHOIIICHUE Ha KBaTU(PHUKAIUATA U
KOH(JIMKTUTE Ha UHTEPECH.

HN3menenue 82
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpoopaxkenue 26 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE756.103v01-00

HaJIMYEH caMo B HAI[MOHATHUTE
BEJIOMCTBA. 3a J]a CE OCUTYPH ONTUMAIIHO
KauecTBO Ha Pa3TJIeXIaHETO,
KomnemeHmHume HayuOHAIHU OP2aAHU
ClIe[IBa J1a CE yeepsam, ue onpeoeienume
eKcnepmu no pas3znexncoanemo
npumescagam cbomeemuume
eKCnepmHU NO3HAHUA U 00CMAMbYEH
onum npu oyenasane Ha cepmudukamu
3a oonvanumenna 3akpuaa. 1o
OTHOILIEHHE Ha Y4acTHUETO B MpolieTypaTa
Ha KOHKPETHU €KCIIEPTH, MO-CIIELUAIHO 110
OTHOIIIEHHE Ha KBaTH(PHUKALUATA U
KOH(IMKTUTE HAa UHTEPECH, C1edea 0a ce
onpeoenam 0ONbIAHUMETHU NOOX00AWU
Kpumepuu.

Or. en

Himenenue

(26 a) 3a 0a ce zapanmupa epekmuena
3auguma Ha uHoGayuume, 6 HAKOU
CHEeWHU CUMYayuu, 6K1I04UMENTHO
K02amo npeocmou u3muyane Ha cpoxa
Ha Oelicmeéue Ha OCHOGHUA NAMEHM,
Modice 0a e HeodX00uMa ycKopena
npoueoypa no pasziexicoane, He3aeucUMo
OM 8B3MONCHOCIMA MPEmu Cmpanu 0a
npeocmagam 6v3parxceHus u opyeu
cpedcmea 3a npasna 3aujuma,
npeoguoenu 6 HACMOAWUA Peziamenm.
Ilopaou moea cneosa oa ce npedsuou
MEXAHU3 DM, Upe3 KOUmo Kanouoamume
0a nouckam ycKopena npoueoypa no
paszznexcoane.

Or. en
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HN3menenne 83
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
CbolOpaxenue 28

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(28) 3a oa ce 3auwgumam
npoyecyannume npasa Ha mpemu
CMpanu u 0a ce 0Cuzypu UA10CMHOCH HA
cucmemama om cpeocmeda 3a NPAeHa
3auguma, mpemu Cmpanu cieoea 0a
Mozam 0a 0Cnopeam cmaHosuUemo om
pasznexncoanemo, Kamo 3anouHam
npouedypa no 6v3pajrcenue 6 KpamuvK
CPOK cl1ed nyO1iuKyeanemo Ha moea
cmaHnosuuie, Kamo moea 6v3paxceHue
Modice 0a 006ede 00 uzMeHeHue Ha
CMaHnosuuemo.

HN3menenne 84
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpeniiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpaxkenue 29

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(29) Crnen npuxiarOYBaHe Ha
pasMIeKIaHEeTO Ha 3asBKaTa 3a eUHEH
ceptuduKaT U Cle]l U3THIAHE Ha
CPOKOBETE 3a 00KaJIBAHE U 8B3paNHCEeHUE
WJIH B 3aBUCUMOCT OT CITy4as CJe]
M3/1aBaHETO Ha OKOHYATEIHO PEIICHHE TT0
chiiectBo, Cityx06ata cieqBa a u3IbIHN
CTaHOBHIIETO OT Pa3riiexkaaHeTo, KaTo —
CTIOpe] ciiydasi — U3/aJie eUHEeH
CepTU(UKAT WIH OTXBBPJIN 3asiBKATA .

AM\1290030BG.docx

Himenenue

3aiuvyaea ce

Or. en

Hszmenenue

(29) Cnen npukiroyBaHe Ha
pasriiexkAaHETO Ha 3asiBKaTa 3a €AMHEH
ceptudUKaT U Clie]] N3TUIAHE Ha
CPOKOBETE 3a 00allBaHe WM B
3aBUCHMOCT OT CJIy4asl CJIe/I U3/IaBaHeTO Ha
OKOHYATEIHO PEIICHHE O CHIIECTBO,
Cnyx0ara cneiBa ga U3IIbIHY, He3
HEHYIHCHO 3a0asAHe, CTAHOBUIIIETO OT
pasmIekTAHETO, KATO — CIIOPE]T CITydast —
U3JaJIe CIMHECH CePTUDUKAT UITH OTXBBPIH
3asBKaTa .

Or. en

PE756.103v01-00
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HN3menenne 85
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
CobooOpaxenue 30

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(30) Koraro pemenue Ha Cinyx0aTa
3acsra HeOJIAroMpHUsITHO 3asIBUTEIS HITH
Jpyra CTpaHa, 3assBUTETST WU Ta3u CTpaHa
ClIeIBa J1a IMa TIPaBO CPEIly 3aruianiane Ha
TaKca Jia ojiaJie B CPOK OT JBa Mecela
Kanba cpenry pereHNueTo mpe
arnenaTuBeH cberaB Ha Ciyskb6ara. Tosa ce
OTHACS M 332 CTAHOBHILETO OT
pasriaexIaHeTo, KOeTo MOXe 1a ObJe
o0)kanBaHO OT 3asBUTENs. Penenusra Ha
amneslaTUBHUS ChCTaB CHIIO MOJJISKAT Ha
obOxxanBane nipen OO ChJ, KOUTO €
KOMITETEHTEeH KaKTO J]a OTMEHH, TaKa U Ja
M3MEHH OCTIOPEHOTO pelieHue. B ciydas
Ha KOMOMHMpaHa 3asBKa, BKIIIOUBAIIA
MOCOYBaHE HA JOMBIHUTEIHH JbP)KaBU
YJIGHKH C OTJIe]l 3/laBaHe Ha HAallMOHAIIHU
cepTuduKaTH, MOXKE J1a Ce Mojajae ooIma
xanoa.

HN3menenne 86
Mapu Tycen

IpenJioxenne 3a perjiaMmeHT
CpoOpaxenue 31

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(31) Ilpu Ha3HauaBaHETO HA WICHOBE Ha
areJIaTUBHUTE ChCTAaBH MO BBIPOCH,
CBBpP3aHU ChC 3asBKU 32 €IMHHU
cepTU(UKaTH, ClIe/IBa Ja Ce g3eme
NPEIBUJ MEeXHUAM NPEAUIICH OUT 110
BBIPOCH, CBBP3aHH ChC CEPTUDUKATH 3a

PE756.103v01-00

Himenenue

(30)  3a oa ce capanmupam
npoyecyannume npasea u NbJIHA cucmema
om cpeocmea 3a npaeHa 3auuma, Korato
pemenue Ha Cioysx0ata 3acsra
HEONaroNMpHUsATHO 3assBUTENS WK APYyTa
CTpaHa, 3asBUTEIISIT WU Ta3u CTpaHa
cleqBa Ja UMa MPaBo CPEIly 3arialiaHe Ha
Takca Jia TofiaJie B CpPOK OT J[Ba Mecera
xayba cperry pemeHnueTo mpe
anenaTtuBeH cheTaB Ha Ciyxbara. ToBa ce
OTHACS U 32 CTAHOBHUIIIETO OT
pasrIekKIaHeTo, KOSTO MOXKe /1a ObJe
00xaJIBaHO OT 3asBHUTENS. Pemienusra Ha
areJIATUBHUS ChCTAB CHIIO MOJICKAT HA
obxainBane npen OO Chl, KOUTO €
KOMITETEHTCH KaKTO J]Ja OTMEHH, TaKa U Ja
W3MEHH OCTIOPEHOTO pelieHue. B ciyydas
Ha KOMOMHHpaHa 3asBKa, BKIIIOYBAIIA
MMOCOYBAHE HA JOMBIHUTEIHU IbPKaBU
YJICHKH C OTJIe]l M3/laBaHe Ha HAIMOHATHU
ceptuduKaT, MOXKe Ja ce mojaje ooia
xauoa.

Or. en

Hszmenenue

(31) Ilpu Ha3HauaBaHETO HA WICHOBE Ha
areJaTUBHUTE ChCTABH MO BBIPOCH,
CBBpP3aHU ChC 3a5BKH 3a €IUHHU
cepTU(UKaTH, ClleiBa Jla Ce 3emam
IIPEBULL CHOMEEHMHIME UM eKCHEPMHU
NO3HAHUA, HE3A6UCUMOCH U

AM\1290030BG.docx



AOI'BJIHUTCIIHA 3aKpuJia UJIN MMAaTCHTH.

HN3menenne 87
Xasuep Capcagexoc

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CrooOpaxenne 31

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(31) Ilpu Ha3HauaBaHETO HA WICHOBE Ha
aneJIaTUBHUTE ChCTABU 110 BBIIPOCH,
CBBpP3aHU ChC 3asBKU 32 €IMHHU
cepTU(UKaTH, CIIE/IBA Ja CE g3eme
NPEIBUJ MeXHUAM NPEAUILICH OMUT 10
BBIPOCH, CBBP3aHH ChC CEPTUDUKATH 3a
AOI'BJIHUTCIIHA 3aKpuJia UJIN MMAaTCHTH.

H3menenne 88
Xasuep Capcajiexoc

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpaskenue 32

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(32) Becsiko nuile MoXxe 1a OCIopH
BaJMIHOCTTA Ha €IMHEH cepTU(duKart, Kato
noaane 1o Cnyxycoama 3asiBIeHUE 32
00siBsIBAaHE Ha HEACHCTBUTEIHOCT.

N3menenue 89

AM\1290030BG.docx

oocmamuvyueH MNpEaAUIICH OIIUT I1O
BBIIPOCHU, CBBP3aHU CHC CepTI/I(I)I/IKaTI/I 3a
AOI'BJIHUTCIIHA 3aKpuJia UJIN MMATCHTH.

Or. en

Hszmenenue

(31) Ilpu Ha3HauaBaHETO HA WICHOBE Ha
ameJIaTUBHUTE ChCTABHU 110 BBIIPOCH,
CBBpP3aHU ChC 3a5BKH 3 €IUHHU
cepTU(UKaTH, ClIeIBa Jla CE 3emam
IIPEBUL CHbOMGEMHUME UM eKCHEPMHU
NO3HAHUA U 0OCMAamMbYeH TPEAULICH
OIIUT IO BBIIPOCH, CBBP3aHU ChC
cepTU(HKATH 3a JOINBIHUTEIHA 3aKpHUIIa
WJIN IIaTCHTH.

Or. en

Hszmenenue

(32) Becsiko nuiie MOXe 1a OCIIoOpH
BaJTMIHOCTTA Ha €MHEH CepTU(]HKAT, KATO
nonane no Eounnus namenmen cvo
3asBIICHHUC 32 00sABsIBaHE Ha
HEJCHCTBUTEIHOCT.

Or. en

PE756.103v01-00
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Januen byna

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
CboOpaxenue 33

Texcm, npeonoscen om Komucusama

(33) Cmyx0Oara cienBa 1a uma
BB3MOXHOCT JIa ChOMpa Takca 3a
nooasanemo Ha 3as1BKa 32 eOUHEH
cepmughuxam, 32 n00ABAHEMO HA 3A:A6KA
3a yIb/DKaBaHe Ha CPOKA Ha JICWCTBHC HA
e0uHeH cepmugpukam 3a neouampuyeH
JleKapcmeeH npooyKn KakTo W TaKCH 3a
JPYTH MPOLEAYPH, KATO HAPUMEp TaKCH
3a BB3paKeHUs, 00KaIBaHUS U OOSBSIBaHE
Ha HEeIeWCTBUTENHOCT. Takcute, ChOMpaHu
ot Ciy»x0ara, ciensa na Obaar
OTIpE/ICNICHU C aKT 32 U3MbIIHEHUE.

H3menenue

(33) Cnyxo0Oara cienBa 1a uma
BB3MOXKHOCT JIa ChOMpa Takca 3a
yenmpanuzupanama 3asiBKa 3a
cepmughuxam u 3a 3asa6Kama 3a
YOvIMCaABAHe HA CPOKA Ha delicmeue Ha
cepmughuxamume 6 ciyuaii Ha
yIbJ)KaBaHE Ha CPOKA Ha JICUCTBUE 3d
neouampuunu npooyKmu, npeodeudeHo 6
unen 36 Peznamenm (EQ) Ne 1901/2006
na Eeponeiickua napnamenm u na
Cveema, KaKTO ¥ TaKCH 32 JIPYTH
MPOLIEAYPH, KATO HAIIpUMEp TaKCH 3a
BB3paXKeHUsl, 00kanBaHUs U 00sIBIBaHE Ha
HezeiicTBuTenHocT. Takcure, chOUpaHu OT
Crnyx0ara, cienBa 1a ObAaT ONMPEACIICHH C
aKT 3a U3IIBIHECHHUE.

Or. en

ObocHoska

Tosa usmenenue npaeu no3oeaeaHeno Ha ne()uampu!mume pasiiuperus I’ZO—MS’a'prfCClHO om

npaesHa 2neona moyka.

H3menenne 90
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenue 33

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(33) Cnayx0Oara cienBa 1a uma
BB3MOXHOCT JIa ChOMpa Takca 3a
MOJITaBAaHETO Ha 3asBKa 33 €MHEH
ceptuduUKar, 3a MoJaBaHeTO Ha 3asiBKa 3a
yIbIDKaBaHE Ha CPOKA Ha JIeHCTBHE HA
eIMHEeH cepTU(UKAT 3a IeIuaTpruIeH
JIEKapCTBEH IIPOAYKT KAKTO U TaKCH 3a
JPYTH MPOLEAYPH, KATO HAIPUMEP TaKCH

PE756.103v01-00

20/88

Hszmenenue

(33) Cnyxo0Oara cienBa 1a uma
BB3MOXKHOCT JIa ChOMpa Takca 3a
MOJTaBAaHETO Ha 3asBKA 32 €IMHEH
ceptuduUKar, 3a Mo1aBaHeTO Ha 3asiBKa 3a
yABbDKaBaHE HA CPOKA Ha JICHCTBHE HA
eMHEeH cepTU(UKAT 3a MeIuaTpruueH
JIEKapCTBEH IIPOAYKT KaKTO U TAKCH 3a
JPYTHU MPOLEAYPH, KATO HAIPUMEP TaKCH

AM\1290030BG.docx



3a @b3parcenus, 00XKaIBaHUS U
00s656aHe HA HEOEIICMBUMEIHOCHL.
Taxcute, crOupanu ot Ciyxbara, cienBa
na ObAaT OMpeJIeNIeHH C akT 3a
U3IIBJIHCHUC.

HN3menenne 91
Januen byna

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenne 35

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(35) 3a nma ce ocurypu mpo3pavHoCT,
cje/Ba J1a ce Ch3/1aJie PETUCThpP, KOUTO Ja
CJIy>KM KaTO €IMHHA TOYKa 3a I0CTHII JI0
nH(pOopMaIUA 3a 3asIBKUTE 33 SAMHHU
cepTudUKaTH, KAKTO U 32 U3/1aJICHUTE
€IMHHU CePTU(DHUKATH U TEXHUS CTATYT.
PerucTspbT ciieiBa Aa € JOCTHIEH Ha
BCUYKU oduIrantu e3uiy Ha Cpro3a.

3a oOkanBaHus. Takcure, CbOMpPaHU OT
CayxOaTa, cieiBa fa Ob1aT ONpEeTICHH C
aKT 32 M3ITbJIHEHUE.

Or. en

HUszmenenue

(35) 3a ma ce ocurypu mpo3pavHoCT,
clle/Ba J1a ce Ch3/1ajie PETUCThP, KOMTO N1a
CITy’KH KaTO €IMHHA TOYKa 3a JIOCTBHII JI0
uHpOpMaus 3a 3aBKUTE 32 €AUHHU
CepTU(HKATH, KAaKTO U 32 H3/IaJCHUTE
€IMHHU CepTU(UKATH U TEXHUS CTATYT.
PeructopbT crieqBa 1a € JOCTHIICH HA
BCHYKH OpHUIMATHU e3uly Ha Chro3a.
Pezucmuvpvm ne ce uznonszea 3a
NPAKMUKU HA RAMEHMHA 6PB3KA, KAMO
Hanpumep 006vp36anemo Ha
pezyiamopuu unu AOMUHUCIMPAMUEHU
peuienus, C6bP3aHU ¢ 2eHePUYHU U
O0uono000OHU NeKapcmeenu nPoOyKmu,
Kamo paspeuwienus 3a myp2osus,
peuienus 3a yeHooopazyeane u
6b3CMan06a8aARe HA PA3Xooume Uil
mpuvacnhu ohepmu, ¢ nanuyuemo na C/3.

Or. en

ObocHoska

EC ce npuxansa nacmosmentno oa npemaxne nameHmHama 6pb3Kd, 3a 0d npeoomspamu
3a6a6aHUs NPU HABIUZAHEMO HA NA3APA HA 2eHePUYHU U OUONOO0OHU NeKapCmea u 0a GKII0YU
omxaz om omeosoprnocm 6 pecucmuvpa na C/[3, 3a 0a ce ecapanmupa, ye moii He ce U3no3eda
3a pezy1amopHu peueHus, Kamo ce NOCMu2a Cvbelacysane ¢ yCUnuama 3d Hacvpyaeate Ha
KOHKYPEHYUSAmMAa u CnpassiHe ¢ AHMUKOHKYPEeHmHUme npakmuxu.
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N3menenue 92
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 2 — naparpag 1 — Touka 9 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Himenenue

(9a) ,uxkonomuuecku cewvp3ianu*
03HAYaea, no OMHOUIEHUE HA PA3TUYHU
npumesicamenu Ha 06a uiu nogeue
OCHOGHU namenma, 3auiUmMasauiu eOuH u
Cobuy nPoOyKm, ue i) eOuH npumedsicameri,
HPAKO WU KOCGEHO Upe3 eOUH UU
nogeue nocpeoHuyu, KOHMPOIUpa, ouea
KOHMPOJUPAH uinu e KOHMmpoaupan
CbeMeCHIHO ¢ Opyz npumedcame, ii) ye
PasnuuHume npumedxrcamenu ca
CKIIOYUIU MBIUATIUEYU UTIU USPUYHU
CHnOpazymeHnus 6v6 6Pb3KaA ¢ OCHOBHUNE
namenmu, no OMmHoOuLeHUe HA 3AA6KU 3a
cepmugpukam 3a npoOyKma uiu no
OmHoOweHue Ha pa3peuienue 3a nycKane
Ha nazapa Ha nPoOyKma Kamo
Jlekapcmeen npooyKm, unu iii) ye no opyz
HAYUH YRPAICHABAM CBNIACYBAHU
NPAKMUKU OMHOCHO NYCKAHEMO HA
npoOyKma Ha nazapa Kamo 1eKapcmeeH
npooyKkm.

Or. en

ObocHoska

Onpedenenuemo 3a ,, UKOHOMUUECKU C8bP3AHU ', ROCOUeHO & chobpadicenue 20 u unenoge 3 u
38, e HeoOx00UMO, 3a Oa ce ocucypu NPaAHAa CUSYPHOCH U eOHAKBO MBIKYBAHE HA
nonamuemo. To ompasasa onpedenenuemo Ha EMA na mosa nonsmue 6 konmexcma Ha

2nobannume paspewierust 3a mvpco6usl.

HN3menenne 93
Mapu Tycen

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

PE756.103v01-00

Hszmenenue

AM\1290030BG.docx



a) NPOAYKTHT € 3alIUTEH OT TO3U
JIeCTBAl OCHOBEH IIATEHT;

H3menenne 94
Mapu Tycen

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — 6ykBa 0

Texcm, npeonosicen om Komucusma

0) W3/IaJICHO € BAJUIHO pa3pericHue
3a IMyCKaHe Ha MPOJIyKTa Ha Ma3apa KaTo
JIEKapCTBEH MPOAYKT B CHOTBETCTBHUE C
Pernament (EC) 2019/6 wnu B
ChOTBETCTBUE C LIEHTpaJu3upaHaTa
npouenypa no Pernament (EO) Ne
726/2004;

HN3menenne 95
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 3 — maparpad 2 — anunes 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

Koraro 3a ganena appkaBa 4ieHKa ca
BHUCAIIIU ABC UJIN IIOBCYEC 3asIBKU 3a
cepTtuduKaTH, HE3aBUCUMO 1aTu
HallMOHAJIHU WJIX HCHTPAJIN3UPAaHN 3as1BKHU,
WJIH 3a5IBKU 32 €TUHHU cepTU(UKATH,
OTHACAIIHN C€ 10 €AVH U ChII NPOAYKT U
MO/IaJIeHU OT JIBaMa UJIH MOBeYe
MMPUTEKATCIN HA PA3JINYHU [IATCHTHU, HA
BCEKH OT T€3H MPUTEKATETN KOMIIETEHTEH
HanuoHaseH oprad win Ciyx0ara, criopen
citydasi, MOXKe J1a U3J1aie TI0 eIUH
cepTU(UKAT WIH eANHEH cepTu(UKaT 3a

AM\1290030BG.docx

a) MPOIYKTHT € 3alUTEH OT TO3H
JeiicTBalll OCHOBEH NIAaTEHT, U 6eue ce
npeonaza na nazapa na Cvirosa;

Or. en

Hszmenenue

0) W3/1aJICHO € BAJTUIHO pa3pericHue
3a IyCKaHe Ha MPOJyKTa Ha Ma3apa KaTo
JICKapPCTBCH MPOJIYKT B CHOTBETCTBUE C
Jupexmuea (EC) ... [2023/0132 (COD)], c
Pernament (EC) 2019/6 nnu B
CHOTBETCTBUE C IIEHTpAIM3NpaHaTa
npouenypa no Permament (EO) Ne
726/2004, no yenecvoopasnocm,

Or. en

Himenenue

Koraro 3a ganena appkaBa 4ieHKa ca
BUCAIIIU ABC UJIN IIOBECYEC 3asIBKU 3a
cepTudUKaTH, HE3aBUCUMO 1N
HAallMOHAJIHU WJIX HCHTPAJIN3UPAaHU 3asIBKHU,
WM 3a5IBKU 32 €UHHU cepTU(UKATH,
OTHACAIIH CC€ 10 €AVH U ChII NPOAYKT U
MOJIaJICHH OT JIBaMa WJIH MOBeYe
MMPUTEKATCIIN HA Pa3JIMYHU [IATCHTHU, HA
BCEKH OT T€3H MPUTEKATETN KOMIIETEHTEH
HanuoHaseH oprad win Ciyx6ara, criopen
cllydasi, MOXKe J1a U3JiaJie TI0 eIUH
cepTHU(UKAT WIH eMHEH cepTu(duKar 3a
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TO3H NPOJYKT, B CIIy4aid 4ye Te3u
MIPUTEKATENH HE CA UKOHOMUYECKU
C6bP3aHU.

HN3menenue 96
Mapu Tycen

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien S — maparpag 3 — yBogHa yact

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. Upes neporauus ot naparpad 1
EIMHHUAT cepTU(UKAT HE OCUTYPSIBA
3aKpuIIa Cpelly OnpeesieHH IeicTBus, 3a
KOHWTO OM Ce M3MCKBAJIO CHIVIACHETO Ha
MIPUTEXKATEII HA €UHHUS CepTU(HKAT,
aKo ca M3ITbJIHEHU BCUUYKHU OT CIICAHUTE
YCIIOBHS:

HN3menenne 97
Mapu Tycen

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Yuien S — maparpa¢ 3 — OykBa a — moATO4KA iii

Texcm, npeonosicen om Komucusma
1i1) IIPOU3BOJICTBO, HE ITO-PAHO OT

wiecm Mecela Ipeau U3THYaHETO Ha CPOKa
Ha JielicTBHE Ha cepTuduKara, Ha MPOIYKT

PE756.103v01-00

24/88

TO3W MPOAYKT, B CIIy4aid 9e TE3H
MIPUTEKATENN HE Ca YACH OM eOHO U
CHU40 npeonpusmue KoM MOMEHMA Ha
nooasane Ha 3aA6Kama 3a
cepmugpuxam. Couguam npunyun ce
npunaza mutatis mutandis Kom
3asa6Kume, NOOAOCHU OM NPUMEIHCAMEIA
OMHOCHO CHOUWUA RPOOYKM, 3a KOUIMO
npeou moea ca u3z0adeHu eouH uiu
noeeue cepmuduxamu uau eOUHHU
cepmugpukamu na opyzu pazniuyunu
npumesicamenu Ha pa3nuyHu NaAmMeHmu.

Or. en

Himenenue

3. Upes neporauus ot naparpad I u ¢
cvomeemcmeue ¢ Peznamenm (EC)
2019/933 enuHHUAT cepTUdUKAT He
OCHUTYpSIBa 3aKpHJIa CPEILy ONpeeTICHH
JIeUCTBUS, 32 KOUTO OU Ce 3UCKBAJIO
CBIJIACUETO HA MIPUTEKATENS HA CTUHHUS
CepTU(UKAT, aKO Ca U3IbIHEHU BCUUKH OT
CIICZIHUTE YCIIOBUS:

Or. en

H3menenue
1i1) IIPOU3BOJICTBO, HE TIO-PAHO OT 6

Mecela Mpeay U3THYaHEeTO Ha CPOKa Ha
JeiicTBUE Ha CepTU(HKATA, HA TPOAYKT

AM\1290030BG.docx



WJIY Ha JIEKapCTBEH NPOIYKT, ChIbpiKalll
TO3U MPOAYKT, C LI CKJIaJUpaHE B
J'bprKaBaTa 4JeHKa Ha MPOU3BOJCTBO, 32 J1a
Ce IIyCHE TO3M NPOAYKT WIH JIEKAPCTBEH
MPOJYKT, ChABPKAL TO3H MPOIYKT, HA
razapa Ha JbpKaBUTE YJIEHKU CIIE]
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JIEUCTBUE HA
CBHOTBETHUS CepTH(]UKAT;

HN3menenue 98
Mapu Tycen

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT

WJIM Ha JIEKapCTBEH NPOJYKT, ChIbpKalll
TO3U IPOAYKT, C LIeJI CKJIaJUpaHe B
I’bprKaBaTa 4IeHKa Ha IIPOU3BOJCTBO, 3a 1a
Ce IIyCHE TO3M NPOAYKT WIH JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, ChABPKAI TO3H MPOIYKT, HA
razapa Ha JbpKaBUTE YJIEHKHU CIIE]
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JIEHCTBUE HA
CBbOTBETHUS CepTH(UKAT;

Or. en

Yuien S — maparpa¢ 3 — 6ykBa a — nogTo4Ka iv (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

N3menenue 99
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 8 — maparpag 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2. He3zaBucumo ot pasnopendata Ha
naparpad 1, korato paspemieHueTo 3a
IyCKaHe Ha MIPOAYKTa Ha ma3apa e
W31aJIEHO TIPEN Ha OCHOBHUS TIATEHT 0d
0v0e npuceoeno eOunno oeiicmeue,
3asiBKaTa 3a €IMHEH cepTU(dUKar ce 1ojiaBa
B CPOK OT uiecm Mecela OT J1aTaTa, Ha
KOAmMO Ha OCHOGHUA NAmMenm e
npuceoeno eOUHHo oelicmeue.

AM\1290030BG.docx

Himenenue

iva) Oeiicmeue 6 cbomeemcmeue ¢
ynen 85 om [qupexmuesa (EC) 2016/680
... [2023/0132(COD)]

Or. en

Himenenue

2. HeszaBucumo ot pasnopenbara Ha
naparpa¢ 1, Korato pa3penieHueTo 3a
IyCKaHe Ha MPOAyKTa Ha ma3apa e
U3/13JICHO NIPEAN U30a8anemo Ha
OCHOBHMS NAaTEHT, 3asiBKaTa 3a €AMHEH
cepTu(UKaT ce 1mojaBa B CPOK OT 6 Mecera
OT JlaTaTa Ha u30aeane Ha namenma.

Or. en

PE756.103v01-00
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ObocHoska

Ilo306asanemo na oamama, Ha KOAmMo ,, e NPUCBOEHO eOUHHO Oelicmeue * Ha OCHOBHUS
namenm, e oovpksawo. Ilpeonaza oa ce 3anazu ghopmynuposxama ,,npeou U30a6aHemo Ha

OCHOBHUSL namenm ** (cvuama hopmynupoeKka Kamo 6 NPeodioHceHUs npepabomen pezilameHm
sa C/3)

N3menenue 100
Mapu Tycen

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 8 — maparpadg 4 a (HOB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

4a. 3aseumenam Hocu omzo060pHoOCH
3a MOYHOCMMA U NBJIHOMAMA Ha
npeocmagenama ungopmayun u
O0OKYyMEeHmauyus 6b6 6Pb3KA CbC C6OAMA
3asn6Ka.

Or. en

HN3menenne 101
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 9 — naparpa¢ 1 — 6ykBa a — noarouka iv a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue

iva) Jannu u ungpopmayus omnocno
écaKa npaka punancosa nookpena,
NOIYyueHa 3a HayYHu U3Ccj1e06anusl,
oonpuHnacawu 3a pazpadomeanemo Ha
npooyKkma, 3a KOumo ce ucka eOuHen
Cc/13.

Or. en
ObocHoska

IIpospaunocmma na cpeocmeama 3a HUP/], nonyuenu 3a pazpabomeanemo Ha npooyKma, 3a
kotimo ce ucka C/{3, e 6 coomeemcmeue ¢ npedsodceHUemo, KIIOUEHO 8 NPEPa3ene0anus
pe2namenm OmHOCHO NPEXEbPIAeMU 8aydepu 3a USKAIOUUMENHU NPasa 3d HO8U
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AHMUMUKDPOOHU CPeOCmBa 8 3aKOHO0AMeaICmeomo 6 0b1acmma Ha hapmayesmudnume
NPOOYKMU.

HN3menenne 102
Jdanuen byna

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 9 — naparpa¢ 1 — 6ykBa a — nogrouka iv a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucusama Hsmenenue

iva) uHgopmayua 3a yanama npaka
¢unancosa nookpena, nonyuena 3a
HAYYHU U3C1€06AHUS, C6DPIAHU C
paspadomeanemo Ha nPoOyKni, 3a KOUMO
e nooaoena 3asnexa 3a C/[3.

Or. en
ObocHoska

IIlpospaunocmma Ha cpeocmeama 3a HUP/], nonyuenu 3a pazpabomeanemo Ha npooyKma, 3a
Koumo e nooaoeno sassnenue 3a C/[3, e 8 coomeemcmaue ¢ NpeodioAHceHUemo, 8KI4UeHO 8
npepazene0aHus pe2iamennm 668 6Pb3KA C NPexsbpiseMu 8ayiepu 3a UKIOYUmeIHu npasa 3a
HOBU AHMUMUKPOOHU CPeOCma8a, 8 3aKOHO0AmMeICm8omo 8 001acmma Ha GapmayesmuyHume
NPOOYKMU.

HN3menenne 103
Mapu Tycen

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yiien 9 — naparpa¢ 1 — 6ykBa a a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

aa) noO0X00auwa OOKymenmayus,
CHOBPIHCAULA CTIEOHAMA UHPOPpMAYUA:

i) OaHHU 3a 6CUYKU PA3X00U, KOUMO
3aseumenam e HANPAGUJl npu
paspabomeanemo Ha 1eKaApPCmMeEeHus
npooyKm, npeomem Ha 3a16Kama 3a
eounen cepmuguxam;

ii) noopoona unghopmayusn 3a ecuyKu
0e36v3me30HU cpedcmea, nyouuHa
¢unancosa nookpena, OaHvuHU
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CIUMYIU U1 Opy2u paznopeoou 3a
6B3CMAH06A6AHE HA PA3XOoume,
noayuenu ¢ pamkume na Cvro3za unu ¢
mpemu OvpiHcagu;

iii) ako nekapcmeenusim npooyKm eeue e
paspeuien 3a nOKa3anue uiu aKo
JleKapcmeeHuam npooyKm e npeomem Ha
npoyueanus c ye papeuiagane Ha eOHo
uniu nogeue opy2u nOKaA3anus,
U3NO0N36AHUAM MEMOO 3a pa3npeodeienue
Ha pazxooume 3a pazpadomia mexicoy
omoenHume 6u006e NOKA3AHUS € ACHO
Paszacnena u 060cHosana;

iv) 6cuuKu pazeoiinu yenu, KOumo
3aseumesnisim 0o4aKea 0a HaAnNPaeu cjeo
nooasanemo Ha 3aa6Kama 3a
0003HaueHue, ce ymouHa6am u
obocrosam;

V) 6CUYKU PA3X00U 3G RPOU3BOOCHMEO U
npooascoa, Koumo 3aagumenim npeou
moea e HANpPaguJl, KAKMO U me3u, KOUmo
ce ouakKea 0a Hanpaeu npe3 nvpeume
decem 200uUHU Cl1e0 pa3peuiasanemo Ha
JleKapcmeenus npooyKm, ce ymouHa6am
u obocrnosam;

vi) npedcmaesn ce OyeHKa u 000CHOBKA HA
OUaKeaHume NPUXo0u om nPooa)coume
Ha nekapcmeenus npodykm ¢ Cvloza npes
nwpeume decem 200UHU c1ed U30asamne
Ha pazpeuumennomo;

vii) 6CUYKU PA3X00Uu U RPUXOOU ce
onpeodenam é cbomeemcmeue ¢
o0wonpuemama cuemoeoOHa NPAKMuUKa
U ce 3a6epsaeam om eKcnepm-
cuemogooumen na Cvioza;

Or. en
Obocnoska
Taxusa ycnosus geye ce usuckgam cveiacto Peenamenm (EO) Ne 847/2000 (unen 2,
napazpag 2) OmHOCHO 1eKapcmeama cupayil.
HN3menenne 104
Mapu Tycen
PE756.103v01-00 28/88 AM\1290030BG.docx



IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yien 9 — maparpag 1 — 0ykBar a (HOBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenne 105
Januen byna

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 9 — naparpa¢ 1 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

H3menenue
2a) uHgopmayua 3a 6caKa npaKa
nyonuuna gpunancoea nookKpena,

noyYeHa 3a u3cie06anus, C6bP3AHU C
pazpabomeanemo Ha npooyKma.

Or. en

HUszmenenue

la. cvenacue 6 coomeemcmeue ¢
ynen 6, napacpag 2, ako e npunoxicumo.

Or. en

ObocHoska

Kpumepusam 3a cvenacue, npeosuden 6 unen 6, napacpag 2, cvujo mpsabea 0a 6voe 6KI0YeH 6
3aa6kama, mvi Kamo mou e eour om Kpumepuume 3a nonyuasatne na C/[3.

HN3menenne 106
Januen byna

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 12 — maparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

AKO 3asBKaTa 3a eIMHEH cepTU(UKaT € B
cboTBeTcTBUE ¢ wieH 11, maparpad 1 umu
aKo 3asBKaTa 3a yAbHKaBaHE Ha CPOKa Ha
JieicTBUE Ha eIMHEH cepTU(UKaT € B
CHOTBETCTBUE C WicH 9, maparpad 3,
Cny>x0ata myOnuKyBa 3asBKaTa B

AM\1290030BG.docx
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Hszmenenue

AKoO 3as1BKaTa 3a eIMHEH cepTU(UKAT € B
cboTBeTCTBHUE ¢ wieH 11, maparpad 1 umu
aKo 3asBKaTa 3a yAbHKaBaHE Ha CPOKa Ha
JIeiCTBUE Ha €IMHEH cepTU(UKAT € B
CHOTBETCTBUE C WieH 9, maparpad 3,
Cny>x0ata myOmuKyBa 3asBKaTa B
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perucrupa.

perucTepa 0e3 Heonpasoano 3adasane u,
npu 6cUYKU CIy4au, He nO-KbCHO OMm nem
pabomnu Onu.

Or. en

ObocHoska

Haspemennomo nyonukysane Ha 3as16Kama e Om Couecmeeno 3HaveHue, 3a 0a Mo2am
mpemume auya He3ab6asHo 0a ce 3ano3Hasam ¢ 8bamodxicHocmma 3a uszoasane na C/13. Toea e
8 Cvomeemcmaue U CbC CMPUKMHUMe CPOKo8e, NPeosUOeHU 3a NPeOCmassiHe Ha 3a0e1exHCKu
om mpemu Cmpanu, u ¢ nociedsawume npoyedypu. Popmyauposkama e npugedena 8
cvomeemcmaue ¢ GopMyauUposKama, npedylodceHd 8 npepadomerUs pe2iamMesm OmHOCHO

C3.

HN3menenne 107
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 12 — maparpag 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

AKo 3asBKaTa 3a €JMHEH cepTU(]UKaT € B
cbhoTBeTCTBUE C wieH 11, maparpad 1 wnun
aKo 3asBKaTa 3a yAbDKaBaHE HA CPOKA Ha
NeiicTBUE Ha eIMHEH cepTU(]UKAT € B
CBHOTBETCTBUE C WieH 9, naparpad 3,
Cryx0ara my0JMKyBa 3asiBKaTa B
perucrupa.

HN3menenne 108
Anpuan Backec Jlacapa

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 13 — naparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

1. Crny>x6ata orieHsBa 3asBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCUYKH yCIJIOBUS, IOCOUYCHHU B
uiieH 3, maparpad I, 3a BCHUKH Ibp>KaBU
YJIEHKU, B KOUTO OCHOBHHMST MATEHT UMa

PE756.103v01-00
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Himenenue

AKO 3asBKaTa 3a €JUHEH CepTU(HKAT € B
cbOTBeTCTBUE C wieH 11, maparpad 1 unun
aKo 3asBKaTa 3a yAb/DKaBaHE HA CPOKa Ha
NeiicTBHE Ha €IMHEH cepTU(UKaT € B
CBhOTBETCTBUE € WieH 9, naparpad 3,
Cnyx0ara my0MKyBa 3asiBKaTa B
perucTbpa 0e3 Heonpagoano 3adasane.

Or. en

Hzmenenue

1. CayxOaTa orieHsBa 3asBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCUYKH YCIIOBHUS, IOCOUYEHHU B
unieH 3, naparpad 1, unen 3, napazpagh 2

u unen 6, napazpagh 2, 3a BCUIKU JbPIKABU
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€ITUHHO JICUCTBHE.

YJICHKU, B KOUTO OCHOBHHUST IMaTEHT MMa
€IUHHO JICUCTBUE.

Or. en

Obocnoeka

Yenosusma, nocouenu 6 unen 3, napaepag 2 u unen 6, napacpag 2, coujo cieosa oa 6voam

BKJll0YerU epaszjzeofcc)aﬁemo Ha 3azieKkama.

HN3menenne 109
Januen byna

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 13 — maparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. Cmyx0ata orieHsiBa 3asiBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCUYKH YCIIOBHUS, IOCOUYEHHU B
uieH 3, maparpad 1, 3a BCHUKU JbPKaBH
YJICHKH, B KOUTO OCHOBHMST IIATCHT MMa
€TUHHO JICHCTBHE.

HN3menenne 110
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 13 — naparpad 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2. Koraro 3asBkaTa 3a equHEH
cepTudUKaT U MPOAYKTHT, 32 KOUTO TS e
OTHACs, OTTOBAPSAT HA U3UCKBAHUSATA TIO
uieH 3, maparpad 1 3a Bcsika ot
IbpPKABUTE YICHKH, IOCOYCHH B
naparpad 1, Cayxb6ara nuznasa
MOTHBHUPAHO MOJO0XKUTEIHO CTAHOBUIIIE OT
pasriaekaaHeTo 0 OTHOIICHHE Ha
W3JIaBaHETO Ha €MHEH cepTUu(dukar.
Cny>x0aTa yBeOMSsIBA 3asIBUTEIIS 32 TOBA

AM\1290030BG.docx
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HUszmenenue

1. Cmy>x0ara orieHsiBa 3asiBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCHYKH YCIIOBUSI, TOCOYCHU B
uieH 3, naparpad 1, wien 3, napazpagh 2

u unen 6, napazpagh 2, 3a BCUIKU JbpPKABU
YJICHKH, B KOUTO OCHOBHHUSAT MATCHT UMa
€IUHHO JICUCTBUE.

Or. en

Himenenue

2. Koraro 3asiBkaTa 3a eqUHCH
cepTu(UKaT U MPOAYKTHT, 32 KOUTO TSI €
OTHACs, OTTOBAPSAT HA U3UCKBAHUSATA 11O
wieH 3, naparpad 1 3a Bcsika ot
IbpPKABUTE YICHKH, TOCOYCHH B
naparpad 1, Cnyx0arta nznasa
MOTHBHUPAHO MOJOXKHUTEITHO CTAHOBHILE OT
pasriaexIaHeTo 0 OTHOIICHHE Ha
W3JIaBaHETO Ha €MHEH cepTUu(duKar.
Cnyx0ata yBeOMSsIBa 3asIBUTEIIS 32 TOBA
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CTaHOBHIIIE.

HN3menenne 111
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 13 — naparpadg 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. Korato 3asiBkaTa 3a equHeH
ceptudUKaT U MPOAYKTHT, 32 KOUTO TS ce
OTHACs1, OTTOBAPSAT Ha U3UCKBAHUSATA TIO
uieH 3, maparpad 1 3a Bcsika ot
IbPKABUTE YICHKH, IOCOYCHH B
naparpad 1, Crnyx0ara n3mnaBa
MOTHBHUPAHO MOJIOXKUTEITHO CTAHOBUIIIE OT
pasmIekKIAHETO 10 OTHOIICHHE Ha
W3JIaBaHETO Ha €IMHEH cepTUu(duKar.
Cmyx0ara yBe1oMsiBa 3asIBUTEIS 32 TOBA
CTaHOBHIIIE.

CTaHOBHIILIE U 20 HYOIUKYBA 8 Pe2UCMBPA
0e3 neonpaeoano 3abasane.

Or. en

Himenenue

2. Korato 3asiBkaTa 3a equHeH
CepTHU(HKAT U TIPOYKTHT, 38 KOUTO TSI ce
OTHACs1, OTTOBAPSAT HA U3UCKBAHUSATA 110
uied 3, maparpad 1, wien 3, napazpagh 2 u
ynen 6, napacpag 2 3a Bcsika oT
IbP)KaBUTE YWICHKHU, IIOCOYCHU B
naparpad 1, Ciyx6ara uznasa
MOTHBHUPAHO TOJIOKUTEITHO CTAHOBUIIE OT
pasriaexJaHeTo Mo OTHOILEHHE Ha
W3JIaBaHETO Ha €IMHEH cepTu(ukar.
Cny>x0ata yBeOMsBa 3asBUTEINS 32 TOBA
CTaHOBHIIIE.

Or. en

Obocnoska

Ycnosusama, nocovenu 6 unen 3, napaepag 2 u unen 6, napacpagh 2, cvwo creosa oa 6voam

BKJlIl0Y€eHU 6pa32ﬂe9fcdaﬁem0 Ha 3asiekama.

N3menenue 112
Januen byna

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 13 — naparpad 2

Texcm, npednooicen om Komucusma
2. Korarto 3as1BkaTa 3a equHeH
cepTudUKaT U MPOAYKTHT, 32 KOUTO TS ce

OTHACS, OTTOBAPSAT HA U3UCKBAHUSITA IO
uieH 3, maparpad 1 3a Bcsika ot

PE756.103v01-00

Hzmenenue

2. Koraro 3asBkara 3a equHeH
cepTu(UKAT U MPOAYKTHT, 32 KOUTO TSI C€
OTHACs, OTTOBAPSAT Ha U3UCKBAHUSATA 110
uied 3, naparpad 1, wien 3, napazpagh 2 u
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IbP)KaBUTE YWICHKH, TIOCOYCHU B
naparpag 1, Cnyx6ara uznaBa
MOTHBHPAHO TOJIOKUTEITHO CTAHOBUIIE OT
pasraexJaHeTo Mo OTHOIEHHE Ha
W3/1aBaHETO Ha €MHEH cepTUu(uKar.
Cayx0ata yBeioMsIBa 3asiBUTENS 32 TOBA
CTaHOBHIIIE.

N3menenue 113
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yaen 13 — maparpa¢ 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. Korato 3asiBkaTa 3a equHeH
cepTudUKaT U MPOAYKTHT, 32 KOUTO TS e
OTHACs1, HE OTTOBapSAT HAa U3MCKBAHUSATA 110
yied 3, maparpad 1 mo oTHomeHue Ha
€/IHa WJIH TOBEYE OT TE€3H IbP>KaBU
yinenku, Ciyx0ara n3naBa MOTUBHPAHO
OTPUIATEITHO CTAHOBHILE OT
pasrIekaaHEeTO OTHOCHO U3aBaHETO Ha
enuHeH ceprugukar. Ciryxbara
YBEIIOMSIBA 3asBUTEJIS 32 TOBA CTAHOBHIIIC.

unen 6, napazpag 2 3a Bcsika OT
IbPKABUTE YICHKH, TOCOYCHH B
naparpad 1, Crnyx0ara n3maBa
MOTHBHUPAHO TOJOXKHUTEITHO CTAHOBUIIE OT
pasTIekKIaHEeTO MO0 OTHOIIICHHE Ha
W3JIaBaHETO Ha €IMHEH cepTUu(duKar.
Cmyx0arta yBeqoMsiBa 3asIBUTEIS 32 TOBA
CTaHOBHIIIE.

Or. en

Himenenue

3. Korato 3asiBkaTa 3a equHeH
cepTudUKaT U MPOAYKTHT, 32 KOUTO TS CE
OTHACs, HE OTrOBapsT HAa U3UCKBAHUATA 110
uied 3, naparpad 1, wien 3, napazpagh 2 u
ynen 6, napazpag 2 1o OTHOUICHUE HA
€Ha WJIA TTOBEYE OT TE3H JAbPKaBU
yiienku, Ciy>x0aTa n31aBa MOTHBHPAHO
OTPHUIIATEITHO CTAHOBHIIIE OT
pa3riaekaaHeTO OTHOCHO M3/1aBaHETO Ha
enuHeH cepruduxat. Ciyx0ata
yBEJIOMSIBA 3asIBUTEIIS 32 TOBA CTAHOBUIIIEC
u 20 nyonuKyea 6 pecucmupa He3a0a6HO
U, NPU 6CUYKU CIyYaU, He NO-KbCHO Om
nem padomuu OHuU c1ed U30A6aHEemo HA
cmanoguuiemo.

Or. en

ObocHoska

Ycnosusma, nocouenu 6 unen 3, napaepag 2 u unen 6, napaepag 2, coujo cieosa oa 6voam
8KIIOYEHU 8 paszenedcoanemo Ha 3aaskama. Om cvbobpadiceHus 3a NPO3PAYHOCH
CMaHosuwemo ciedsa 0a 6voe nyoIUKY8aAHO b8 8b3IMONCHO HALU-KPAMBK CPOK 8 pecucmubpd.

HN3menenne 114
Anpuan Backec Jlacapa
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 13 — maparpa¢ 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. Koraro 3asBkara 3a euHeH
cepTU(UKAT U MPOTYKTHT, 32 KOUTO TS ce
OTHACsI, HE OTrOBapAT Ha U3UCKBAHUSATA I10
yieH 3, maparpad 1 mo oTHoeHne Ha
€/IHa WJIU TT0BEeYE OT TE€3H JbprKaBU
uneHku, Ciry>k0arta mu31aBa MOTUBUPAHO
OTPULIATEIIHO CTAHOBUILE OT
pasrIekIaHeTO OTHOCHO M3/IaBaHETO Ha
enuHeH ceprugukar. Ciryxbara
YBEIOMSIBA 3asIBUTENIS 32 TOBA CTAHOBUIIIE

HN3menenne 115
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 13 — naparpa¢ 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4. Cayx0aTa npeBekaa CTAaHOBUILETO
OT pasriekJTaHeTO HA OPUITUATTHUTE E3UIIH
Ha BCUYKHU MOCOYCHU JbPKaBU YJICHKH. 3a
ta3u uen Ciyx0aTta MoXe /1a U3MoJ3Ba
MIPOBEPEH MAIIMHEH MPEBOI.

Himenenue

3. Koraro 3asBkara 3a euHeH
CepTHU(HKAT U TPOYKTHT, 38 KOUTO TSI ce
OTHACs1, HE OTTOBapsAT HAa U3UCKBAHUATA 110
uied 3, maparpad 1, wien 3, napazpagh 2 u
ynen 6, napazpag 2 1o OTHOUIEHUE HA
€/THa VJTU TTOBEYE OT TE3H JbP)KaBU
yiienku, Ciyx0aTa n31aBa MOTHBHPAHO
OTPHIIATEITHO CTAHOBUIIE OT
pasriexIaHeTo OTHOCHO M3/1aBaHETO Ha
enuHeH cepruduxat. Ciyx0ata
yBEJIOMsIBa 3asiBUTEJIS 32 TOBA CTAHOBUILE

Or. en

Himenenue

4. Cny>x0ata mpeBex/ia CTAHOBUIIETO
OT PasrieKIaHETO HA OPUITUATTHUTE €3ULIN
Ha BCUUYKH MOCOYEHH IbPKaBU WICHKH. 3a
tasu 1en Ciyx0aTta MOXKe Ja U3I10JI3Ba
MIPOBEPEH MAILIMHEH NPEBOJ U Oa
nYyOUKY6a CIMAHOBUULEHO OM
npoeepkama 6 pecucmuvpa 6b3MOHCHO
Hal-CKOpo cied uz0asanemo my.

Or. en

ObocHoska

3a oa ce nooobpu npo3paunocmma, CMaHosUWemo ci1eosa 0a Ovoe nyoIUKYE8AHO 8

pecucmvpa 6b3MOHNCHO HAL-CKOPO.

N3menenne 116
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Xasuep Capcanexoc

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
Yuen 13 — naparpad S a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

HN3menenne 117
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 13 — maparpad S a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

AM\1290030BG.docx

H3menenue

Sa. Cnyxycoama uzoasa cmanosuuie 3a
paszznexcoane 6 cpok om 6 meceya cieo
nyonIuKyeanemo Ha 3aaéKama 3a eOUHeH
cepmughuxam. be3 oa ce 3acazam
unenoge 14, 25 u 28 om nacmoawius
peznamenm, K02amo moea e HaoieHcHO
000cHO06aHO Om CHOOpascenHus 3a
CHEeWHOCH, 3aA6UMmMeam momice 0a
nooaoe uckamne 3a yCKopena npoyeoypa.
Kozamo uckanemo 3a yckopena
npouedypa no paszenexcoane 6voe
cuemeno 3a obocnosano, Cayxncoama
u30a6a cmanosuuie 3a pazenexicoane 8
cpok om 4 meceya om nyoIuUKysanemo Ha
3asexama 3a eOUHHO YOOCHIO8EPeHUe.

Or. en

Hszmenenue

Sa. Cnyscoama wie uzoaoe peuienue
3a paszenexycoane 6 cpok om 6 meceuya cieo
oamama Ha nyOIUKY6aHe HA 3AA6KAMA 3a
eounen cepmugpuxkam. Uckane 3a
YCKopeHo oopadomeane moxice 0a 6voe
n00a0eHo 66 6ceKU eOUH MOMEHM clled
nyonuKyeanemo Ha 3aaeKama 3a eOUHeH
cepmucpukam. Ilpu nonyuasane na
UCKaHe 3a YCKopeHo oopadomeane
Chayscoama uzoasa peuienue OMHOCHO
paszanexncoanemo 6 cpok om 4 meceua.

Or. en

PE756.103v01-00

BG



BG

ObocHoska

Haspemennomo uzoasane na C/[3 e om cvujecmeeno 3nauenue 3a 6e30nacHocmma Ha
saseumenume u mpemume auya. C/[3 He Modwce 0a usNvIHACA PYHKYUAMA CU 30
obeswemasane Ha namenmonpumexcamelis 3a (NoHe 4acm om) 3a2y0eHomo epeme no epeme
Ha npoyedypama 3a 0000peHue, ako e e uzoadeHn nagpeme. Mzoasanemo na CJ/[3 nakonko
200UHU npedu U3MUYAHemo Ha CPOKA Ha delicmaue Ha OCHOBHUS NameHm e HeoOXo0UMo, 3d
0a moeam Hosamopume 0a NAAHUPAM OeUHOCIMA CU U OPYHCECMBAma 3a 2eHepUudHU
JexapcmeeHy npooykmu 0a 6v0am cu2ypHu Ko2a uje uzmede CpoKvm Ha oeticmaue Ha
UHMENeKmMyaIHama cooCcmeeHocm u cbomeemuo oa nianupam. Ilpeonodxcenuemo
npeogudxcoa Cnyscoama da uzoade EO 6 cpox om 3 meceya om kpatinus Cpox 3a noiy4asane
Ha komeumapu om mpemu auya. Tosa we oade na Ciyxrcoama 0ocmamvuHo epeme, 3a 0a
pazeneda mesu KOMEHMAapu u 0a u30aoe c80e8PeMeHHO Hapexcoane 8 Cpok om 4 meceya om
nyoOIUKy8aHemo.

HN3menenne 118
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 14 — naparpad 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue
3. CraHoBHMIlIa HA TPETH CTPAHU CE 3. CraHoBHIlIa HA TPETH CTPAHU CE
MPEACTABAT B CPOK JO TPH MECEIa CIIe]T MPEACTABSAT B CPOK JIO TPH MECEIa CJIe]T
MyOIMKYyBaHETO Ha 3as8BKaTa B PETUCTHPA. myOIMKyBaHETO Ha 3asBKAaTa B PETUCTHPA.

Cmanoeuwia Ha mpemu Cmpanu Mozam
0a 0voam 0onycmumu u 6 Xxo0d Ha
HPOU3600CHEOMO NO 00Xca8aAHE.

Or. en
ObocHoska

3abenesickume Ha mpemu CMPAHU €A 8ANCHU NPEONAZHU MEPKU, KO2Amo cmasd 6bnpoc 3d
u30a8anemo Ha KavecmeeHu eOUHHU Cepmu@UKamu 6b3 0CHO8A HA HAYYHUmMe HADII0OeHUs U
NapmHbOPCKama nposepKa Ha KeATUGUYUPAHU TUYA UTU CIPAHU.

HN3menenne 119
Januen byna

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 14 — naparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue
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3. CraHoBHMIIIa HA TPETHU CTPAHU CE
IIPEJICTABAT B CPOK JIO TPU MECELA CIIE]

myOJIMKYyBaHETO Ha 3asBKaTa B PETUCTHPA.

HN3menenne 120
Xasuep Capcajiexoc

Hpe}momeﬂue 3a perijiaMmeHnT

Yuen 14 — maparpadg 3 — anunes 1 (HoBa)

Texcem, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 121
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 15

Texcm, npednooicen om Komucusma

[-]

HN3menenue 122
Pagaene Crankanesnn

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

AM\1290030BG.docx

3. CraHoBHMIIIa HA TPETHU CTPAHU CE
MPEACTABAT B CPOK 0 TPU MeECeIa Clie]l
MyOJIMKYBaHETO HA 3asBKaTa B PETUCTHpA.
Cmanosuuia na mpemu Cmpanu mMo2am
0a ce nooasam Cvul0 MaKa 6 Xxo0d Ha
npPOU3600CHIB0 NO 8B3PAICEHUE U
oobocaneane.

Or. en

Hszmenenue

Kozamo ce npunaza 6vpzomo
npou3600cmeo 6 cbomeemcmaeue ¢

unen 13, napazpagh 5a, 3a6enenckume ce
nooaeam é cpox om 1 mecey cneo
nyonuKyeanemo Ha 3asaéKama
pecucmupa.

Or. en

Himenenue

3anuvyaea ce

Or. en
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Yuen 15 — maparpag 4 — 6ykBa B a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

N3menenue 123
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yaen 15 — maparpad 4 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Himenenue

6a)  6CUYUKU 0OKaA3ameicmed, Ha
KOumo ce no306aea 6v3pazsasauiama
cmpana.

Or. en

Himenenue

4 a. 8CUUKU 00OKA3AMencmea, Ha
KOoumo ce no306aea év3pasasauiama
cmpana.

Or. en

ObocHoska

To3u oonvinumenen napazpagh e 6 unmepec Ha NPO3PAYHOCMMA U NPABHAMA CUSYPHOCT.

HNsmenenue 124
Pagaene Crankanesnn

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 15 — naparpad 6

Texcm, npednooicen om Komucusma

6. AKO KOMHUCHSATA 110 Bb3PaKEHUATA
YCTaHOBH, Y€ Bb3PaXKECHUETO HE OTrOBapsi
Ha M3MCKBaHMATA Ha naparpadu 2, 3 unu 4,
TS OTXBBPJIS BB3PAKEHUETO KaTo
HE/IOMYCTHUMO M ChOOIIaBa TOBA HA
BBH3pa3sBaIllOTO JIMIIE, OCBEH aKO TE3U
HEIO0CTaThIM He OBJIaT OTCTPAHEHU Mpean
M3TUYAHETO Ha CPOKa 3a MOoJaBaHe Ha
BBb3pakeHHe, HocoueH B naparpad 1.

PE756.103v01-00

38/88

Himenenue

6. AKO KOMHCHSITA IO Bb3paKEHUTA
YCTaHOBH, Y€ Bb3PAXKECHUETO HE OTTOBAPS
Ha M3MCKBaHMATA HA naparpadu 2, 3 umm 4,
TS OTXBBPJISI BE3PAKEHUETO KaTo
HEJOMyCTUMO U ChOOIIaBa TOBA Ha
BB3PAa3sBAILOTO JIUIIE ¢ 000CHOBKA NPU
nBPEA 6bIMONCHOCH Cl1ed NOOABAHEMO
Ha yeedomienue 3a 6v3paxcenue, OCBEH
aKo Te3U HEeJOCTAaTBhLM He ObIaT

AM\1290030BG.docx



HN3menenne 125
Januen byna

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Ynen 15 — maparpa¢ 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

6. AKO KOMHUCHSTA 110 Bb3paKEHUATA
YCTaHOBH, Y€ Bb3paXKEHUETO HE OTTOBaps
Ha U3UCKBaHMsTA Ha naparpadu 2, 3 unu 4,
TS OTXBBPJIS BB3PAKEHUETO KaTO
HEJOIMyCTUMO U ChOOIlaBa TOBA Ha
BB3pa3sBalllOTO JIMIIE, OCBEH aKO TE3U
HEJ0CTaThIM HE ObJAT OTCTPAHEHU IPEau
M3TUYAHETO Ha CPOKA 3a II0JJaBaHE Ha
BB3PAXKEHHE, TIOCOUCH B maparpad 1.

OTCTPAHCHH TPEIN U3TUIAHETO Ha CPOKa
3a M0/IaBaHe Ha Bh3pakeHUE, TTOCOYCH B
naparpad 1.

Or. en

Hszmenenue

6. AKO KOMHCHSATA IO Bb3paKCHUATA
YCTaHOBH, Y€ Bb3pa>KEHUETO HE OTTOBaps
Ha U3UCKBaHMSITA Ha naparpadu 2, 3 wnu 4,
TS OTXBBPJIS Bb3PAXKEHUETO KaTO
HEJOIyCTUMO U ChOOIlaBa TOBA Ha
BB3pa3sBallloTO JIMIIE ¢ 000CHO6KA npu
nBPEA 6B3IMONHCHOCH C1E0 NOOABAHECHO
Ha yeedomieHue 3a 6b3pajcenue, OCBEH
aKo Te3U HEeJ0CTaThbLU HEe ObJaT
OTCTpPaHEHHU IIPEI U3TUYAHETO Ha CPOKa
3a [10/1aBaHe Ha Bb3pa)keHUE, TIOCOUEH B
naparpag 1.

Or. en

ObocHoska

Tosa noscuenue e HeobX00uUMoO, 3a 0a ce 2apanmupa nPO3PAYHOCH U NPABHA CUSYPHOC.

HN3menenue 126
Pagaene Crankanesn

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 15 — naparpa¢ 8

Texcm, npednooicen om Komucusma

8. Yeeoomnenue 3a ev3pasicenue e
Hedonycmumo, kozcamo Cnyxycoama ce e
npou3Hecna no CLulecmeo no no-paHHa
Hcanoa, c6vbP3AHA CHC CHULUA RPEOMem U

AM\1290030BG.docx

Hzmenenue

3anuvyaea ce
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ocHosanue, u peurenuemo na Cnyxncoama
no maszu xcanbda e npuoodOUNO cunrama Ha
OKOHYamenHo peuieHue.

HN3menenne 127
Januen byna

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Ynen 15 — maparpa¢ 8

Texcm, npeonosicen om Komucusma

8. Yeeoomnenue 3a ev3pasicenue e
Hedonycmumo, kocamo Cnyxycoama ce e
npousHecna no CLUiecmeo no no-paHHa
JHcanbda, c6vbP3AHA CHC COUUA NPEOMeEn U
ocHoeanue, u peuienuemo na Cnysxcoama
no masu xcanbda e npuoodUIO cunama Ha
OKOHUamenHo peuienue.

Or. en

Hszmenenue

3ajiuuaea ce

Or. en

ObocHoska

Ilapazpagh 8 e mnozo nesicen u obvprseawy. He mooice da ce npasu nosoeasame na odxicangamne
N0 Opy20 8b3padiceHue npu CbUujomo paszaiedxncoane, muil Kamo CPOKbM 3d 8b3padceHue e

mevpoe KpamwK, 3a 0a ce Cyyu moaa.

HN3menenne 128
Padaene Ctankanenn

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 15 — maparpadg 10

Texcm, npeonosicen om Komucusma

10. Cmyx0ara ce mpou3sHacs 1o
BB3pAKEHHETO B CPOK OT IIECT Mecella,
OCBEH aKO CII0)KHOCTTA Ha CITydasi H3UCKBa
MO-IBIBT CPOK.

PE756.103v01-00

Hszmenenue

10. Cmyx0ara ce mpou3Hacs 1o
BB3PAKEHHUETO B CPOK OT IIECT Mecella,
OCBEH aKO CJIIO)KHOCTTA Ha CITydasi H3UCKBa
MO-TIBJIBT CPOK. Pewenuemo cvowpoica
noOpOOHU Momueu.

Or. en

AM\1290030BG.docx



HN3menenne 129
Jdanuen byna

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 15 — maparpad 10

Texcm, npeonoscen om Komucusama Hzmenenue
10. Cmyx0ara ce mpou3Hacs 1o 10. Cmyx0ara ce mpou3Hacs 1o
BB3PAKEHHUETO B CPOK OT IIECT Mecella, BB3pPaKEHHETO B CPOK OT IIECT Mecela,
OCBEH aKo CII0)KHOCTTA Ha CITydasi H3UCKBa OCBEH aKO CJIIO)KHOCTTA Ha CITydasi H3UCKBa
MO-JIBJIBT CPOK. HO-ABIBI CPOK. Pewenuemo cvowvporca

noOpooOHU MOmueu.

Or. en
ObocHoska

H3zacuasanemo 6 napazpagh 10 e 6 unmepec Ha npo3payHocmma u NPasHama cueypHoCm.

HN3menenne 130
Januen byna

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuien 15 — maparpad 10 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

10 a. Axo no omnouwienue Ha eono u
CHU{0 CIAHOBULE OM PAa32iedcoane e
no0adeno noseue om eOHO 8b3pPadzceHue,
Cnyscoama uzcnyuiga 6v3parxcenuama
Cb6MECHIHO U npuema 0oui0 peutenue.

Or. en
Obocroska

Hoe napaepadgh 10a we capanmupa epuxacnocm, yeOHaxessane u npasHa cCueypHocm 6
pabomama na Cnysxcbama.

HN3menenne 131
Pagaene Crankanesnn
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IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 15 — naparpad 10 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenne 132
Padaene Ctankanenn

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 15 — maparpad 12

Texcm, npeonosicen om Komucusma

12. AKO KOMHCHSATA IO Bb3paKCHUATA
[IPELEHH, Y€ IIOHE €UH OT MOTUBUTE Ha
BB3PaXKCHHUETO 3aCAra OTPULIATEITHO
OCHOBAHUATA 34 MOAABbpIKAHE HA
CTaHOBHILETO OT Pa3IJIEkKAAHETO, TS
npuemMa u3MeHeHo cranoBuie u Ciyxbara
omoéenA36a moea B PETUCTHPA.

HN3zmenenmne 133
Januen byna

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 15 — naparpad 12

Texcm, npednooicen om Komucusma

12. AKO KOMHUCHSATA 110 Bb3PAKEHUATA
IIPELIEHH, Y€ HOHe EIVIH O MOMUGUMe Ha
BB3paXEHHUETO 3acsAra OTPULIATEITHO
OCHOBaHUTA 32 MOJAbP)KAHE Ha
CTaHOBHILIETO OT Pa3IJIeKIAHETO, TS

PE756.103v01-00

H3menenue

10 a. Axo no omnouwenue na eono u
CHU{0 CIAHOBULE OM Pa32iedcoane e
no0adeno noseue om eOHO 8b3pPaAdzceHue,
Cnyscoama uscnyuiga 6v3parxcenuama
Cb6MECHIHO U npuema 0oui0 peutenue.

Or. en

HUszmenenue

12. AKO KOMHCHSATA IO Bb3paKCHUATA
[IPELEHH, Y€ [IOHE €JUH OT MOTUBUTE HA
BB3PaKCHHUETO 3aCAra OTPULIATEITHO
OCHOBAHMATA 34 MOAABbpKAHE HA
CTaHOBHIIETO OT Pa3IJIEkKIAHETO, TS
npuema u3MeHeHo cranonuine u Ciryxbara
nyoOnuKyea cb0meemnomo nbvjiHo
pewenue B perucTopa.

Or. en

Hzmenenue

12. AKO KOMHUCHSATA 110 Bb3PAKEHUATA
IPELEHH, Y€ HUMO SIUH MOMuUe Ha
BB3PaXCHHUETO He 3acsira OTPULIATEIHO
OCHOBAHUSTA 3a MOJAbP)KaHE Ha
CTaHOBHILIETO OT Pa3IJIeKIAHETO, TS
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npuema u3MeHeHo Cmanoguue u omxevpaa ev3paxcenuemo u Cryxodata
CayxOata omébenazea moea B perucTbpa. nyonuKyea cb0meemnomo nbvjiHo
peutenue B perucTbpa.

Or. en

HN3menenne 134
Januen byna

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuren 15 — maparpad 13 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

13 a. T'apanmupa ce nvina
npo3pavHOCm O 6peme Ha YAlama
npoueoypa no 6v3pacenue, KOAmMo e
O0MEOpPeHa, KO2amo € 6b3MOMNCHO, 3a
yuacmue Ha oOuecmeeHocmma.

Or. en
ObocHoska

Hoe napaepadh 13a: masu mapka we capanmupa 6b3MOHCHO HAU-8UCOKO PAGHULE HA
npo3pavyHoOCm Ha npoyeca.

HN3menenne 135
Pagaene Crankanesnn

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 15 — naparpa¢ 13 a (noBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue

13 a. TI'apanmupa ce nvina
nPO3PAYHOCH NO 6peMe HA YANama
npoueodypa no 6v3pajcenue, KOAmo e
0meopena, Ko2amo € 6b3MOIHCHO, 3a
yuacmue Ha oduiecmeenocmma.

Or. en
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HN3menenue 136
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 16 — maparpag 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. ITo uckane, oTmpaBeHo 110
Cmyx6arta, BCeKM KOMIIETEHTEH
HAI[MOHAJIEH OpraH Moe /1a Oble
HazHaveH oT Ciyx0ara 3a ygacTBaio
BEJIOMCTBO B IIPOIEAypaTa o
pasrnexaane. Cien KaTo KOMIIETEHTEH
HaI[MOHAJICH OpraH Ob/Jic Ha3HAYCH B
CbOTBETCTBHUEC C HACTOAIIMA YJIICH, TO3HU
OpraH ONpeJess eUH WU TIOBEeUe
CKCIICPTHU, KOUTO J1a Y4aCTBAaT B
pasriIekAAHETO Ha €JHA WU TIOBEYE
3asIBKU 32 €JMHHU CePTU(DUKATH.

N3menenue 137
Mapu Tycen

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 16 — naparpag 1 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE756.103v01-00

Himenenue

1. ITo uckane, oTpaBeHo 10
Cmyx0arta, BCeKU KOMITIETEHTEH
HAI[MOHAJICH OpPTraH MOXe Ja Obe
HazHaveH oT Ciyk0ara 3a ygacTBamio
BEJIOMCTBO B IIPOIEAypaTa Mo
pasriexaane. Cieq KaTo KOMICTCHTCH
HAI[MOHAJICH OpraH Ob/ic HA3HAYEH B
CBhOTBCTCTBHE C HACTOAIIIUA YJICH, TO3U
OpraH Ompe/ess eUH WU TIOBeYe
CKCIICPTHU, KOUTO Ja Y4aCTBAaT B
pasriIekAAHETO HA eJHA UITU TIOBEYE
3asBKH 32 CAMHHU CEPTUPUKATH, 653
O0CHO6A HA MEXHUA eKCHepmeH Onum om
3HAueHue U NPAKMUYecKu onum 6
oonacmma.

Or. en

Himenenue

la.  Cneo kamo oaden nayuonaien
opzan 6voe naznauen om Cnyncoama 3a
yuacmeauyo 6e00Mcmeo, moii Ha3Ha4yaeda
onpeodeiieHume om He2o eKCnepmu no
pasenexncoanemo 6v3 0CHO8A HA
cvomeemuume eKCnepmMHU NOZHAHUA U
He3aeUCUMOCH, U HA MO6A OAIU UMAM
docmamuvuen onum c
yenmpanusupanama npoueoypa no
pazanesxcoane.

Or. en
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HN3menenne 138
Xasuep Capcagexoc

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Ynen 16 — naparpa¢ S

Texcm, npeonooicen om Komucuama

5. Bcekn xoMITeTeHTEH HaIMOHAJIEH
OpraH, Ha3Ha4y€H ChITIACHO HACTOSILINSA
yjieH, npegoctass Ha Cioyk0ara CIUCHK HA
OTJIEJTHUTE EKCIEePTH, KOUTO ca Ha
Pa3MoJIOKEHHE 32 yJacTHe B MPOU3BOJICTBA
10 pa3riiexkaaHe, 6b3parxcenue u
005656aHe HA HEOCTICMBUMETHOCI.
Bceku KOMIeTeHTeH HallMOHAJIEH OpraH
aKTyaJu3upa TO3U CIUCHK B CITydail Ha
MPOMSIHA.

HN3menenne 139
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 17 — naparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

1. O1eHKHUTE ChINIACHO YjIeHOBE 13,
15, 19 v 23 ce u3BBpIIBAT MO/ HA/I30pa HA
Cny>x0aTa OT KOMHCHS 0 PA3TIICKIAHETO
B ChCTaB e/lMH WwieH Ha Ciry»0aTa u Bama
€KCIIepTH, KAKTO € MIOCOYEHO B WiEH 16,
naparpad 1, ot 1Ba pa3nmuYHU yyacTBaIU
KOMITETEHTHH HAIlMOHAIIHU OpTaHa.

HN3menenne 140
Januen byna

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
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Himenenue

5. Bcekn xoMIteTeHTEH HaIMOHAJIEH
OpraH, Ha3Ha4eH ChIVIACHO HACTOSIIHUS
yJieH, npenocraBsd Ha Cioyk0aTa CIUCHK Ha
OT/EJTHUTE €KCIEPTH, KOUTO ca Ha
Pa3MnoJI0KEHNE 32 YIaCTHE B TPOMU3BOJICTBA
0 pasriexaane. Bceku koMneTeHTeH
HAIMOHAJICH OpTaH aKTyalu3upa TO3H
CIMCBK B ClTyyail Ha IPOMSIHA.

Or. en

Himenenue

1. O11eHKHUTE CBhIIacHO YjaeHoBe 13

u 19 ce u3BbpLIBAT MO HAJ[30pa Ha
Cny>x0aTa OT KOMHCHS IO PA3IIICKIAHETO
B ChCTaB e/IMH WwieH Ha Ciyx0aTa v 1BamMma
€KCIIepTH, KAKTO € MMOCOYEHO B WiIEH 16,
naparpad 1, ot 1Ba pa3nTuYHU yyacTBaIU
KOMIIETEHTHH HAIlMOHAITHU OpTaHa.

Or. en
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Ynen 17 — maparpa¢ 3 — yBoana yacrt

Texcm, npednooicen om Komucusma Himenenue
3. Korato cncTaBsg koMucus 1o 3. Korato cncTaBg koMucus 110
pasraexmaanero, Ciyxbara: pasraexmanero, Ciyxbara:

a. 3ema npeodsuod CbOmMeEenHomo
padbomno namosapeamne Ha eKCnepmume;

b. ne oonycka exnroueanemo na nogeue
om edun eKcnepm, Koumo e cjiyxcumes
Ha KOMRemenmeH HayUOHAIEeH OP2aH,
npunazawj u3KI0YEeHUeno, NPeOsUOEeHO 8
ynen 10, napazpagh 5 om Pecnamenm
[COM(2023) 231].

Or. en
ObocHoska

3a oa ce capanmupa pasznedxcoare ¢ Hali-8UCOKO Kayecmeo, Ha nocieono macmo, C/3,
npoyeoypume 3a HA3HAYABAHe C1e08a 0a ce OCHOBABAM HA HAeMAHe Ha
BUCOKOKBANUDUYUPAHU U 3ACTYHCUTU eKCNEPMU U He C1ed8a 0 OUCKPUMUHUPATN
3aseumenume om KOAMO U 0a e KOHKpemua 0vpacasa 4ieHka. B unmepec na nagpemennus
0ocmvn Ha nayueHmume 00 JIeKaApCmMea, HUKAKEU NOTUMUYECKU UTU 2e02pa@cKu Kpumepuu
He c1e08a NOMEHYUATHO 0d 8b3NPENAMCmMEam Kaiecmeomo Ha npoyeodypume 3a
npeoocmasgsane Ha 1eKapcmeeru npooykmu u 8 Kkpatina cmemka na C/3.

HN3menenne 141
Mapu Tycen

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 17 — naparpadg 3 — OykBa -a (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

-a) CbOmeemHu ekcnepmnuu
NO3HAaHUA, He3asucumocm u
00CMamdvyeH onum om pa32ﬂe9fc0auemo
Ha namenmu u cepmu¢m<amu 3a
OONBJIHUMETHA 3aKkpuiay

Or. en

N3menenue 142
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Anpuan Backec Jlacapa

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
Yuen 17 — naparpag 3 — OykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucuama Hzmenenue

a) ocuzypaea zeozpaghcku oananc 3anuuaea ce
Medxncoy yuacmeauwjume 6€00MCmed;

Or. en
Obocnoeka

Ocuzypsieanemo Ha UCOKOKAYECMBEHO paseiiexcoane e om peulagaujo 3Haverue. Beaka
npoyeodypa 3a Ha3Hauagare mpab6a 0a ce OCHO8ABA HA HAEMAHe HA 3ACTYHCUNU,
sucoxkokearuguyupanu excnepmu. He cnedsa oa ce donycka OUCKpUMUHaAyus CNpsmo
Kanouoamume om KOAMO U 0a e 0vpaiicasa dienxa. I1o mosu evnpoc He crnedsa oa ce
nPpUIA2am NOJUMUYEeCKY Uil 2e02pag)cKu Kpumepuu.

HN3menenue 143
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 17 — naparpa¢g 3 — 6ykBa a a (HOBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

aa) CbOMmeemHuu eKcnepmuu NO3HaAHUA
Ha eKchepmume, KAMo NO-CREYUAIHO ce
2apanmupa, ue noHe eOUH Om msax uma
HAll-MaAnKo 5 200unu onum ¢ odr1acmma
Ha npezneda Ha namenmume u
cepmughukamume 3a 0ONbIAHUMENHA

3aKpuna;
Or. en

HN3menenne 144

Mapu Tycen

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT

Ynen 17 — naparpa¢g 3 — 6ykBa B
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Texcm, npednooicen om Komucusma

B) He 0onycka 6KI046anemo Ha
nogeue om eOuH €KCIepT, KOUTO €
CILy’KMTEJ Ha KOMIIETEHTEH HallHOHAJIEH
Opra, mpujaraii U3KJI0YeHHEeTO,
npeasuaeHo B wieH 10, maparpad 5 ot
Pernament [COM(2023) 231].

HN3menenne 145
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 17 — maparpa¢g 3 — OykBa B

Texcem, npeonosicen om Komucusma

B) HE JIO0IyCKa BKIJIFOYBAHETO HA
noeeue om eOuH €KCIepT, KOUTO €
CITy’)KUTEIl Ha KOMIIETEHTESH HAI[HOHAJICH
opras, Npuiarail u3KJIt0YeHHUETO,
npeasuaeHo B wieH 10, maparpad S ot
Pernmament [COM(2023) 231].

H3menenne 146
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 17 — naparpa¢ 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4. Cayx0ata my0iauKyBa roAMIIECH
nperse; Ha Opost Ha IPOU3BOJICTBATA,
BKJIFOUMTETHO TE3U 32 Pa3rilexkaaHe,
6v3pasicenue, 00xcaneane v 00a616ane
Ha HedellcmeumenHocnt, B KOUTO €

ydacTBaJl BCCKU KOMIICTCHTCH HAIITMOHAJICH

opra.

PE756.103v01-00

Himenenue

B) Ye He ce Haema exCuepT, KOUTO €
CITY’)KHTEJT Ha KOMITETEHTCH HAllMOHAJICH
Opra, mpujiarail U3KI0YeHHEeTO,
npeasuaeHo B uieH 10, maparpad 5 ot
Permament [COM(2023)231].

Or. en

Hszmenenue

B) HE JIOITyCKa BKJIFOYBAHETO HA
EKCIepT, KOUTO € CIyXKHUTEeN Ha
KOMIICTCHTCH HAllMOHAJICH OpraH,
npusarail U3KI04YeHNeTo, MPEABUICHO B
yied 10, maparpad 5 ot Permament
[COM(2023)231].

Or. en

Himenenue

4. Cayx0Oata my0iaMKyBa TOAUIICH
nperse; Ha Opost Ha MPON3BOJICTBATA,
BKJIFOUMTEIIHO TE3U 32 PasriiexaaHe u
001canséane, B KOUTO € y4acTBaJ BCEKH
KOMIIETEHTEH HallMOHAJICH OpraH.

Or. en

AM\1290030BG.docx



HN3menenne 147
Jdanuen byna

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 18 — maparpad 1 — yBoana yacr

Texcm, npeonooicen om Komucuama

AKO cies1 UI3THYaHEeTO Ha CPOKa, B KOWUTO
MOJKe J1a ce MoJaie xKanda win
BBb3paXkeHHe, HE € MoJa/ieHa HUTO kaiba,
HUTO BB3pAXKEHUE, KAKTO U CIIE]
MIOCTAaHOBSIBAHETO Ha OKOHYATEJIHO
pereHue no cbiecTo, Ciyxbara npuema
€HO OT CJIETHUTE PEIICHHUS:

HN3menenne 148
Mapu Tycen

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 18 — maparpadg 1 — yBoana yacr

Texcm, npeonosicen om Komucusma

AKO clieJ1 MI3THYaHEeTO Ha CPOKa, B KOUTO
MOJKE Ja ce Moaaje »ajaba Wi
BB3PAKEHUE, HE € TI0/1aJIeHa HUTO KaJioa,
HUTO BB3paKEHUE, KAKTO U CJIE]

AM\1290030BG.docx

Himenenue

H30aeanemo na eounen cepmugpuxam
UU OMXGHPIAAHENO HA 3AA6KAMA 34
eoun cepmughukam, ako ciej N3THIaHETO
Ha CpoKa, B KOUTO MOXe Ja ce Mojajie
*)anba uiu Bh3pakeHue, He € MmoJazeHa
HUTO *ay0a, HUTO Bb3paKEHUE, KAKTO U
CJIe/ TIOCTAaHOBSIBAHETO HA OKOHYATEITHO
pelIeHUE N0 ChUIECTBO, 8CAKO 00HCAI8AHE
UU 6b3pariceHue (6KII0UUMENTHO,
K02amo e nPuioHcumo, Hcaioa 0o
Oowus cv0 unu 0o Cvoa na EC),
Cny>x0ata mpuema eIHO OT CICAHHUTE
perieHus:

a. Kozamo cmanoguuiemo om
Pazziexcoanemo e noN0HCUMenHo,
Cnyscoama uzoasa eounen
cepmughuxam;

b. kocamo cmanosuuiemo om
pasziexcoanemo e OmpuyamenHo,
Cnyscoama omxevpaa 3aaeKama 3a
eouHnen cepmuuxam.

Or. en

Hszmenenue

AKO He no-KbcHo om mpu meceua Ciicq
HU3TUYAHCTO Ha CPOKa, B KOMTO MOXe J1a ce
noaganac kanba uim BB3PAKCHHUE, HC €
nmogaacHa HUTO >Kan6a, HHUTO BB3pPaKCHUC,

PE756.103v01-00
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MIOCTAHOBSBAHETO HA OKOHYATEITHO
perieHue no cbiecTBo, Ciyxbara npuema
€/IHO OT CJIETHUTE PELICHHUS:

HN3menenue 149
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 18 — maparpa¢ 1 — yBoana yacrt

Texcm, npeonooicen om Komucusma

AKoO ciesl U3THYAHETO Ha CPOKA, B KOUTO
MOJKE [1a ce IIoJajie Kaiaoa uiu
év3pasicenue, He € 10/1aJIeHa Humo xanoa,
HUMO 8b3PaiceHue, KaKTo U Clel
MIOCTAHOBSBAHETO HA OKOHYATEITHO
peiieHue no cwiiecTso, Cinyxbdara npuema
€/IHO OT CJIETHUTE PELICHHUS:

HN3menenne 150
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 18 — naparpad 1 — anunes 1 (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

N3menenne 151
Januen byna

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

PE756.103v01-00

50/88

KaKTO U CJIe]] TOCTaHOBSIBAHETO Ha
OKOHYATEJIHO PEIIEHUE IO CBIIECTBO,
Cny>x0ata nmpuema eIHO OT CIIEAHUTE
pelIeHus:

Or. en

Himenenue

AKoO He3abasHo cnell N3THYAHETO Ha
CpOKa, B KOMTO MO J1a ce ToJaie xKaoa,
HE € IIoJaacHa aj0a, KaKTo U ClIe]
IMOCTAHOBSIBAHETO HA OKOHYATEIHO
peluieHue no chiiectBo, Ciyxbara mpuema
€ITHO OT CJICTHUTE PEIICHHUS:

Or. en

Himenenue

Cnysycoama unghopmupa 3aaeumens 3a

peuienuemo cu 6e3 Heonpasoano

3abaeane.

Or. en

AM\1290030BG.docx



Yuen 19 — naparpadg 2

Texcm, npednooicen om Komucusma Himenenue
2. Tpetu nuua chIo Morar ja 2. Tpetu nuua chI10 MOTAaT 12
MPEACTABSAT CTAHOBUIIA TIO 3asBKa 3a MIPEACTABSAT CTAHOBUIIA WU 6D3PANHCEHUE
yABJIKaBaHE Ha CPOKa Ha JIeHCTBUE Ha 110 OMHOUiIeHUe HA YeHMPATUUPAHA
eIMHEH cepTuduKar. 3asBKa 3a yIb/DKaBaHEe HA CpOKa HA

JieiicTBUE Ha eIMHEH cepTU(UKAT.

Or. en
Obocnoska
Kwvm 3aa6xama 3a yovisxcaseane Ha cpoka Ha Oelicmeue Ha cepmuguxkama ciedsa oa ce
ApUIaza cowama 2apanyus 3a 8vbspasicerue, kakmo npu sasekama 3a C/[3.
HN3menenne 152
Januen byna
IIpenno:xenue 3a perjaaMeHT
Yuen 22 — naparpag 1 — OykBa a
Texcm, npeonosicen om Komucusma Hszmenenue
a) cepTu(UKaThT € U3JaJlEH B a) cepTU(UKATHT € U3/aJIEH B
HapylLICHHUE Ha YjleH 3; HapylLIeHHE Ha uieHoee 3 u 6;
Or. en
ObocHoska

llobassanemo na unen 6 (3abpana 3a uzoasane na C/[3 na mpemu auya) ompasaea
oonvaHumennus napazpag, npeonodicen om Komucusma 6 unen 6, kotimo 0eucmseumento
mps66a 0a 6vOe 0OCHOBaHUE 3a HeOeUCMBUMENIHOCT, KAKMO e NPeO08UOEHO 8 MO3U UJIeH.

HN3zmenenmne 153
Mapu Tycen

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 22 — naparpadg 1 — OykBa B a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue

6a)  pazpeuieHuemo 3a mvpeoeuUs no
uyenmpanuupanama npoueoypa e o6uno
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HN3menenne 154
Mapu Tycen

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 22 — naparpadg 1 — OykBa B 0 (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenune 155
Januen byna

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Yuen 22 — naparpad 1 a (HoB)

PE756.103v01-00

ommezneno 6 coomeemcmeue ¢ unen 14
U e Haluye cCnupane Ha NyCKanHemo Ha
naszapa, usmeznane om nazapa Ha
JieKapcmeeHn npoOyKm uiu Ommezname
Ha pazpeuienue 3a mvp2o6us om
npumesicamens Ha pazpeuieHuemo 3a
muvpzoeus 6 coomeemcmeue c uneH 24
[npepazeneoan Peznamenm (EO)

Ne 726/2004].

Or. en

HUszmenenue

60)  JekapcmeeHusm npooyKm He e
nycHam Ha na3apa Ha 6CUUKU ObPIHCAGU
YjleHKuU, 00Xeanamu om eOUHHU:
cepmughuxam uau om KOMOUHUPAHUA
UeHmpanuupan cepmupuxam 3a
0ONBIHUMENHA 3aKPUNLA; KO2AMO 0a0eH
JleKapcmeeH npoOyKm He e NYyCHAm Ha
nasapa Ha 0vpoicasa uienKa, odoxeanama
om eOuHHUA cepmuguKkam uiu om
KOMOUHUDAHUA YEeHMPATUZUPAH
cepmughukam 3a OonviHuUmMeIHA
3aKpuna, 3aa6umenam ce OmKa3ea om
npaeama no cepmuguxama 3a
00nvIHUmMENHA 3aKPUTA 3a ha3apume, HA
Koumo eKxapcmeeHusm npooyKkm He e
nycuam Ha nasapa.

Or. en

AM\1290030BG.docx



Texcm, npednooicen om Komucusma Himenenue

Bceako nuuye moorce 0a nooaoe rcanba unu
UCK 34 005636aHe HA
HeOlelicmeumeanocmma npeo
UHCMAHUUAMA, KOMREemeHMHA RO
cuiama Ha HAYUOHATTHOMO
3AKOHO0AmeICHE0 0a 006U
HeOoellCmeUmMeIHOCHMA HA CbOMEEHHUA
OCHOB8€eH namenm , uiu npeo
KOomMnemeHmeH b0 HA ObPIHCABA YTICHKA .

Or. en
Obocnoeka

Hoesusm napaepag uma 3a yen oa ompasu npomenume 8 Pecnamenma 3a C/{3, kamo noschu,
ye Eounnuam nameumen cvo (EIIC) we uma xomnemenmuocm no omHouieHue Ha
omuemanemo na nameumu. Ypes Hezo ce npednaca 0a ce NPemMaxHam no308a8aHUAMA HA
HAYUOHATHUME CoOUTUWA, 30 0a ce uzbecHe 0OvbPKEare, Kamo ce npueedam 6 CbOmeencmeue
¢ npeonodicenume uzmeHenus: Ha unenoge 23 u 24 u unen 15 om Peenamenma 3a C/13.

N3menenne 156
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 23

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue

[..] 3anuvaea ce

Or. en
ObocHoska

Ilpenopvusa ce npemaxeanemo na unenose 23 u 24, mvii kamo evznacanemo Ha EUIPO na
KOMNEMEeHMHOC HA OP2aH 3d Npeonpuemane Ha 0eiucmeus N0 OMMsIHA, NOOOOHO HA
Pezcnamenma na EC omHoCcHO mbpeoscKume MapKu, npomusopeyu Ha poasama Ha Eounnus
namenmen cvo (EIIC). Tosa 6u mozno 0a 0osede 00 Henociedo8amenna cbO0eOHa NPaKmuKa
U 0a npomueopedu Ha Yeama Ha HO8UmMe pe2lamMeHmu 3a HAMAlsA8aHe Ha NPABHAMA
pasnokvcanocm. OceeH moga cvuecmaysam npooiemu ¢ HacCmosawama GopmyIuposxa u
CNPaseoIU80CmMma Ha NPAsUIaAma OMHOCHO BUCAUOMO NPOU3BOOCMEBO U CUNAMA HA
npecvoeno Hewo 6 pazdenu 23 (6) u 24.
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HN3menenne 157
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 23

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

[..] 3anuvaea ce

Or. en
Obocnoeka

C sauzanemo 6 cuna na EIIC, kotimo e komnemenmen no omuowenue na C/{3 u e
cneyuanusupau cvo 8 Eepona, Hama cmucva 0a ce 00nycka 6b3MONCHOCIMA 30 NPeossasane
Ha uckoge 3a obsasasane na nHeoeticmeumennocm nped EUIPO, kosamo He e cneyuanusupana u
NOCMABs HAYAIOMO HA OCNOPBAHEMO HA PA3080eHA CUCMEMA C HEKOOPOUHUPAHU cpaduyu.

HN3menenne 158
Xasuep Capcajiexoc

IIpensoxenue 3a perjjaMmenT
Yiien 23 — 3ariaBue

Texcm, npeonoscen om Komucusma Hzmenenue
3anaenenue 3a 00sIBIBaHE Ha Hck 3a 00sBIBaHE HA HEIEUCTBUTEIHOCT
HEJECHCTBUTEIHOCT

Or. en

HN3menenne 159
Xasuep Capcajiexoc
IIpeanoxenne 3a perjjaMmenT
Yuen 23 — naparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue
l. Besixo nune Mmoxe na nooaoe 00 1. Besixo nuie Moxe 1a npedagu uck
Cnyscoama 3asa61eHue 32 00sIBSIBaHE HA 3a 00sIBSIBAaHE HA HEJACHCTBUTEIHOCT Ha
HEJCVCTBUTEITHOCT HA €OUHEH eo0unno yoocmogepenue nped Eounnusn
cepmughuxam. namenmen cvo.
PE756.103v01-00 54/88 AM\1290030BG.docx



HN3menenue 160
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 23 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenune 161
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
UYnen 23 — naparpa¢ 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. 3anenenuemo 3a oosa6sa6ane na
Heoelicmeumeanocm ce nooaed 6

nucmena ¢popma u e momuegupano. To ce
CUUMA 3a HAONEIHCHO NOOAOECHO e06da C1e0
3ana1auiaHemo Ha CbOMEEeMHAmMa maKca.

HN3menenue 162

AM\1290030BG.docx

Or. en

Himenenue

2a. Kozamo pewenuemo, 3emo no
ucKa 3a 006sa61a6ane Ha
HedelicmeumenHocm, cmane
oKonuamenno, EOunnuam namenmen
Cb0 HE3a0a6HO U3Npawia Konue om
peuwenuemo na Cnyncoama. Cnyyncoama
Ul 6CAKA OPY2a 3aUHMeEPeCco6ana
cmpana modxice 0a NOUCKA UHGopmayus
3a moea usnpawiane. Cnyycoama
omoenAa3zea peuieHuemo é pecucmspa u
npeonpuema CU4YKU He0OX00UMU MEPKU,
3a 0a ce cvobpaszu c oucno3umued Ha
peuienuemo.

Or. en

Himenenue

3anuvyaea ce

Or. en

PE756.103v01-00
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Mapu Tycen

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
Ynen 23 — naparpag 3

Texcm, npeonooicen om Komucuama

3. 3asBIECHUETO 3a 00sIBsIBaHE HA
HEJICMCTBUTEIIHOCT C€ M0JIaBa B MMHCMEHA
dbopma u e moTuBHpano. To ce cunra 3a
HaJJIC)KHO MOJACHO €Ba CIICT
3arafaHeTo Ha ChOTBETHATA TaKca.

HN3menenne 163
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 23 — naparpa¢ 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

4. 3aaenenuemo 3a o6a6a68ane Ha
HeOoelcmeumenHoCm CbObPHCA:

a) Homepa Ha eOuHHUA cepmudukam,
cpeuy Koitmo ce nooaea 3a161eHuemo,
UMemo HA NPUMENCAMeNs My U
uoenmuukayuoHHume OAHHU HA
npooykma;

0) oanHume Ha 1UYEemMo, NOCOYECHO 6
napazpag 1 (,,3aa6umen’) u axko
HPUNONHCUMO — HA HE206US
npeocmagumern;

8) U3J100iC€HUEe Ha mMmomueume, Ha KOUumo
ce 0CHO06a6a 3A56/1CHUEHO 34 00568516aAHe
HA HeoellCMmeUmeIHOCHL.

HN3menenne 164
Xasuep Capcajiexoc

PE756.103v01-00 56/88

H3menenue

3. 3asiBiIeHHETO 3a 00sIBSIBaHE HA
HEIEHCTBUTEIHOCT CE IIOJaBa B MMCMEHA
dbopMa uiu no erekmpoHen nvm u ¢
MOTHBHpaHO. To ce cunTa 3a HaAJIeKHO
IMOJIaJICHO €1Ba CJIE]] 3aIjalaHeTo Ha
CHOTBETHATA TaKca.

Or. en
Himenenue
3anuuasa ce
Or. en
AM\1290030BG.docx



IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Ynen 23 — naparpa¢ S

Texcm, npeonooicen om Komucuama

5. 3asnenenuemo 3a oosa6a6ane Ha
HeOoelcmeumeaIHoCm ce pasiexicoa om
Komucus no o0a6a6anemo na
HeOelicmeumenocm, cb30a0enda om
Cnyscoama é cbomeemcmeue ¢
npasunama, NPULOHCUMU 34 KOMUCUUME
no pazznexcoanemo. Cocmaevm Ha
Komucusama no 00a616anemo Ha
HeoelicmeumetHOCHL He MoJice obaue 0a
6K/1I0468a eKcnepm, KOUmo npeou moea e
yuacmean 6 Komucuama no
pasenexcoanemo, KOAmo e pazaneoana
3aa6Kama 3a eOUHeH cepmugpuxam,
HUmMO eKchepm, y4acmeasl 8 e6eHmyalIHo
C6BP3AHO NPOU3BOOCHEO NO 6B3PAICEHUE
uu no odxcansane.

HN3menenne 165
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 23 — naparpag 6

Texcm, npednooicen om Komucusma

6. 3anaenenuemo 3a 00a6a6ane Ha
HeoelicmeumeaHocm e He0OnyCmumo,
K02amo no 3asenenue, Koemo ce OmHacs
00 cvuusa npeomem u Coulomo
OCHOGAHUE MeXHCOY Couume Cmpanu, uma
NPOU3HECeHO peuieHue no CbULeCcmeo om
Cnayscoama unu om KomnemeHmeH cv0
Cb21ACHO nPedsudenomo 6 unen 24, u
pewenuemo na Cnyycoama unu Ha mo3u
Cb0 OMHOCHO 3AA671€HUEMO €
OKOHuameiHo.

AM\1290030BG.docx

3ajiuuaea ce

3anuvyaea ce

H3menenue

Or. en

Himenenue

Or. en
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HN3menenue 166
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 23 — maparpa¢ 7

Texcm, npeonooicen om Komucusma

7. AKo Komucusma no 00a6sa6anemo
Ha HeOellcmeuUmeIHOCH YCMAHO8U, Ue
3as61eHuemo 3a 00s6s16ane Ha
HeOellcCmeUmMeIHOC He 0m208aps HA
uzuckeanuama na napazpagu 2, 3 unu 4,
ms OmMXebPJIA MOBA 3as68/1eHUE KAMmo
HeOonycCmumo u cvbo0uiaea moea Ha
3aneumes.

HN3menenne 167
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenJioxkenne 3a perjiaMeHT
Ynen 23 — naparpa¢ 8

Texcm, npeonosicen om Komucusma

8. Pewenuemo 3a omxewvpaane na
3asa61eHuemo 3a 0046:16ane Ha
Hedelicmeumennocm Kamo HedonyCmumo
ce cvo0uwaea Ha npumedicamens Ha
€0UHHUA cepmugpuxam, Kamo my ce
npeoocmaesn u Konue om moea
3aseneHue.

HN3menenne 168
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 23 — naparpag 9

Texcm, npeonosicen om Komucusma

PE756.103v01-00 58/88

3aiuvyaea ce

3ajiuuaea ce

H3menenue
Or. en

H3zmenenue
Or. en

H3zmenenue
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9. Kozamo 3aaenenuemo 3a 3anuvaea ce
006a6aHe HA HEOCTICMEUMETHOCH He €
OMX6BbPIEHO KAMO HEeOONYCMUMO,
Cnyxycoama ceoeepemenno uznpauia
moea 3asnenenue Ha npumedcames Ha
eOuHHus cepmuukam u 20 nyoauUKysa 6
pezucmuvpa. AKo ca no0adeHu HAKONKO
3a:6/1€HUA 30 00:676aHe HA
Heoelicmeumennocm, Cnyxcoama
C60€6PEMEHHO 2U CbOOWIA6a HA
ocmananume 3aaeumenu.

HN3menenne 169
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 23 — maparpad 10

Texcm, npeonosicen om Komucusma

10. Cnyaxcoama ce npousnacsa no 3anuuaea ce
3asa61eHuemo 3a 0046:16ane Ha

Hedelicmeumennocm é CpoK om

uiecm meceuya, 0C6€H AKO CIONCHOCIMA

Ha ciyuasn He U3UCKEa No-0b1b2 CPOK.

HN3menenne 170
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 23 — nmaparpad 11

Texcm, npeonosicen om Komucusma

11.  Axko npu pazenexcoanemo Ha 3anuuaga ce
3asa61enuemo 3a 00a6:16ane Ha

Hedelicmeumennocm ce yCmanogu, ue ca

U3NBIHEHU e0OHO UJIU nogeye Om

ycnosuama, nocouenu 6 uien 22,

eOuHHuam cepmugpukam ce 006sa6:a6a 3a

Heldelicmeumenen. B npomueen cnyuaii

AM\1290030BG.docx 59/88

Or. en

HUszmenenue

Or. en

Hszmenenue
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3aa61eHuemo 3a 0016:a6ane Ha
HeoelcmeumeaIHoCm ce OmxevpJisl.
Pe3yimamvm ce omoenaszea 6
pezucmupa.

HN3menenue 171
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 23 — naparpag 12

Texcm, npeonooicen om Komucusma

12. Cuuma ce, 4¢ CIUHHUSAT
cepTudUKaT OT CAMOTO HAYaJIO HE €
MOpaXK1ajl ONPEACTICHUTE C HACTOSIIUS
pETJIaMEeHT MOCIICTUIH, 00KOJIKOMO Mol e
Oun 006a6eH 3a HedelicmeUmeJieH.

HN3menenne 172
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 23 — naparpag 13

Texcm, npednooicen om Komucusma

13. Ha Komucuama ce npedocmagsn
npagomoujuemo 0a npuema 0enecupanu
aKmoege ¢ coomeemcmeue c 4ien 54, ¢
Koumo noopoono ce onpeoens
npoueoypama, peiameHmupaua
00a6a6anemo Ha HeOelCMEUMETHOCHL.

HN3menenne 173
Januen byna

PE756.103v01-00

Or. en

Himenenue

12.  Jloxonkomo e oun o6s6en 3a
HeodelicmeumeleH, e cuuma, e
€IMHHUAT CepTU(DUKAT OT CAMOTO HAYAIIO
HE € MOPaKIaT OTIPEICIICHUTE C
HACTOSIIHUS PETJIAMEHT TOCIIEIUIIH.

Or. en
Himenenue
3anuuasa ce
Or. en
AM\1290030BG.docx



IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 24

Texcm, npeonoscen om Komucusama Hszmenenue

[.] 3anuuaea ce

Or. en
ObocHoska

IIpenopvusa ce npemaxearnemo Ha unenoge 23 u 24, mvii kamo evsaacanemo na EUIPO na
KOMNEMeHmMHOCI Ha OP2aH 3d npeonpuemane Ha 0elicmaus no OmMsHA, N0O0OHO Ha
Pecnamenma na EC omnocho mvpaoeckume mapku, npomugopedu Ha poasma Ha Eounnus
namenmen cvo (EIIC). Tosa 6u moeno 0a 0o6ede 00 HenociedosamenHa cb0eona npakmuxa
U 0a npomueopedy Ha Yeama Ha HO8UMe pe2lamMeHmu 3a HAMAIA8aHe Ha NPAGHAMA
paznoxvcanocm. OcéeH mosa Cvyecmeysam npooiemu ¢ Hacmoauwama GopmyauposKa u
CNPaseoIU8oCmma Ha NPAsUIaAmMa OMHOCHO GUCIUWOMO NPOU3BOOCMEBO U CUIAMA HA
npecv0eHo Hewo 8 pazdeau 23 (6) u 24.

HN3menenne 174
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 24

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

[..] 3anuvaea ce

Or. en
ObocHoska

C sauzanemo 6 cuna na EIIC, kotimo e komnemenmen no omuowenue na C/{3 u e
cneyuanusupau cvo 8 Eepona, Hama cmucwva 0a ce 00nycka 6b3MONCHOCIMA 30 NPeossasane
Ha uckoge 3a obssasarne na neoelcmeumennocm nped EUIPO, kosamo He e cneyuanusupana u
NOCMABs HAYAIOMO HA OCNOPBAHEMO HA PA3080eHA CUCMEMA C HEKOOPOUHUPAHU cpaduyu.

HN3menenne 175
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Ynen 24 — naparpad 2
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Texcm, npednooicen om Komucusma

2. KoMmneTeHTHUAT cbl1l Ha JbprKaBa
YJICHKA OTXBBPJIS HACPEIIHUS HCK 32
00sIBSIBaHE HAa HEACHCTBUTEIHOCT, aKO Beue
€ BIIA3J10 B cuila pemieHue Ha Cayxcoama,
OTHACSIIO C€ J0 ChUIUS MPEAMET U
OCHOBAHME HAa MCKa ¥ BKJIIOYBAIIO CHIUTE
CTpaHH.

HN3menenne 176
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 24 — naparpa¢ 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4. KoMneTeHTHUAT cbll Ha AbprKaBa
YJICHKA, TIPeJT KOMTO € TpesIBEeH HaCpEIICH
WCK 3a 00sIBSIBaHE Ha HEJICHCTBUTEIIHOCT Ha
eIMHHUS CePTH(HKAT, HE IPUCTHIIBA KbM
pasMIIeKTAHETO Ha HACPEIIHUS UCK,
JOKATO HSAKOS OT 3aMHTEPECOBAHUTE
CTpaHU WIH CHABT HE HHPOpMUpa
Cnyscoama 3a narara, Ha KOATO
HACPEIIHUSAT UCK € OWII MPE/ISBEH.
Cnyscoama enucea mazu ungopmayus é
pecucmupa. AKo Tipeiy MOIaBaHETO Ha
HacpelHus uck B Cayxcoama Beue € ouno
nooaoeno 3angnenue 3a 00SBsIBaHE Ha
HEJICHCTBUTEITHOCT HA CIUHHUS
ceptudukar, Crymucoama niapopmupa
ChJIa 332 TOBA U CHABT CIHPA
MIPOU3BOJICTBOTO JI0 IIPUEMAHETO Ha
OKOHYATEJIHO PELICHUE T10 3aA671eHUEHO
U 00 HEe2060MO OmmezJiAHe.

HN3menenne 177
Xasuep Capcajiexoc

PE756.103v01-00

Himenenue

2. KoMneTeHTHUAT cbll HA AbpKaBa
YJICHKA OTXBBPJIS HACPEIIHUS UCK 32
00sIBSIBaHE HAa HEACHCTBUTEIHOCT, aKO Beue
€ BJIA3J10 B cuJa perieHue Ha Eounnus
namenmen cb0, OTHACSIIO CE JO CHIINS
MpeAMET ¥ OCHOBAHHE HA UCKa U
BKJIFOYBAIIO CHUIUTE CTPAHHU.

Or. en

Himenenue

4. KoMneTeHTHUAT cbll HA AbprKaBa
YICHKA, TIPE]T KOWTO € MPEesIBeH HaCpelieH
HCK 3a 00sIBSIBaHE HA HEJICMCTBUTEIIHOCT HA
eauHHUS cepTU(UKAT, HE IPUCTHIIBA KbM
pa3riaekaaHeTo Ha HACPEIIHMS UCK,
JIOKATO HIKOS OT 3aMHTEPECOBAHUTE
CTpaHU WIH CHABT HE HHPOpMUpa
Eounnusa namenmen cvo 3a narara, Ha
KOSITO HACPEIIHUAT UCK € OUIT IpeIsiBEeH.
AKO Tmpeiu I0/1aBaHeTO Ha HACPEIIHUS UCK
B Eounnus namenmen cvo Beuc ¢ oun
npeoseen uck 3a o0sIBSIBaHE HA
HEACHUCTBUTCIHOCT HA CAUHHUS
ceprudukar, EOunnusam namenmen cvo
nH(pOpMHUpa ChJa 32 TOBA U CHIBT CIIUpa
MIPOU3BOJICTBOTO /IO MPUEMAHETO Ha
OKOHYATEIIHO PEILIEHUE MO UCKA, NPEOAGEH
npeo Eounnua namenmen cvo.

Or. en
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IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 24 — naparpad 6

Texcm, npeonoscen om Komucusama

6. Komnemenmnuam cvo, xkoitmo
paszznexcoa Hacpeuien UcK 3a 0osasaeane
Ha HeOdelilCmeUmeaHocm, Moxce 0a cnpe
npouU3800CcMEOmMo no UcKane Ha
npumescamens Ha eOUHHUS
cepmugpuxam, cieo Kamo uzcayuia
opyzume cmpanu, u Moxce 0a NOKAHU
omeemHuKa 0a eHece 3asa6j1eHue 3a
0058656aHe HA HeOeUCMBUMETHOCH 8
Cnyscoama 6 onpeoeyien om cv0a CPoK.
AKo moea 3aa6nenue He 0v0e 6HECEHO 6
onpeoeneHusn cpoK, nPOU300CHEOMo
NPOOBIIHCABA; HACPEUSHUAM UCK Ce
cuuma 3a ommeznen. Kocamo
KOMREemeHmMHUAmM Cb0 HaA ObPIHCABA
YjleHKa cnpe npou3e00Cmeomo, moii
ModHce 04 NOCMAHO8U 6PEMEHHU U
obe3neuumennu mMepKu 3a CPOKa Ha
cnupanemo.

HN3menenne 178
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — naparpag 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. XKanbara ce noxasa 1o Ciyx0ara
MMCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT Jarara
Ha choOI1aBane Ha pereHueto. XKanbara
Ce cuuTa 3a MOJa/IeHa e/IBa Cle]
3aIIalaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
cilydaii Ha 00ajIBaHe B CPOK OT

Yyemupu Mecena ot JaTaTa Ha ChoOIIaBaHe
Ha PEIICHUETO Ce MPECTaBs MUCMEHO
M3JI0KEHNE Ha OCHOBAHMATA 32
o0xaJBaHe.

AM\1290030BG.docx

H3menenue
3anuuaea ce
Or. en
Hszmenenue
3. XKanbara ce mogaBa o Ciy»xbata

IIUCMEHO B e1eKMpPOHEH hopmam é CPOK
OT JIBa Mecella OT JaraTa Ha cboOIlaBaHe
Ha pemeHuero. XKanbara ce cumra 3a
IOJIaJIcHa €/1Ba CJIE] 3aIUlallaHe Ha
Takcara 3a oOxanBane. B ciyyaii Ha
o0’kaJBaHE B CPOK OT Mpu Mecena OT
JaTtaTa Ha CbOoOLIaBaHe Ha PEILIEHUETO ce
IIPEACTABS IMCMEHO U3JI0)KEHHUE HA
OCHOBAHHsATA 3a 00KaJIBaHe.

Bceku nucmen omeoeop na

PE756.103v01-00

BG



BG

U3TI0MCEHUEMO HA OCHOBAHUAMA 34
oodxcansane ce npeocmaes He NO-KbCHO
om 3 meceua om oamama HA 6HACAHE HA
uznoxcenuemo. Cnyncoama onpeoensn
oama 3a ycCmHo npou3800CHI80 6 CPOK Om
3 meceuya cned enacaHemo Ha 0m2080pa
unu 6 cpok om 6 meceya cieo 6HACAHENO
HA U310)CEHUEnO HA OCHOBAHUAMA 3d
o0dcaneane, 6 3a6UCUMOCH O MOEA KOE
om 0eeme CoOUMUA € HACMBRUJIO HO-
pano. Cnyxcoama uzoaea NUCMEHO
peutenue 6 cpok om 3 meceua om
YCHHOMO U3CIyuieane.

Or. en

ObocHoska

B npeonosicenuemo uzobuo ne ce nocousam cpokoseme 3a nooasare na xcanroa. Ha
npakmuka 3uaem, ye oeno, omueceno 00 Cvoa na EC om nayuonanen cv0, modice oa omHeme
00 3 200uHU npedu NOCMAHOBABAHEMO HA peueHue/Momusupano pasnopexcoane om Cvoa Ha
EC. Tvu kamo 6vp30omo aomunucmpupane na C/3 e 6 unmepec Ha 8cuuKu cmparu 8
xonmexcma Ha UC, 3a yenocmma na npeonodicenama cucmema om cmpaua na Cnysxcoama e
Heobxoo0um 6vp3 u eghuracen epagpux 3a npoyeca Ha 00HCAI8aAHE.

N3menenue 179
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — naparpag 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. XKanbara ce nonasa 1o Ciyx6ara
MMUCMEHO B CPOK OT JIBa MECeIla OT JaraTa
Ha cpoOI11aBaHe Ha pemieHuero. JXKanbara
Ce cuMTa 3a MO/IajIeHa eBa CIIe
3arulalaHe Ha TakcaTa 3a oOxainBaHe. B
cily4ail Ha 00XaJIBaHe B CPOK OT

YeTHpH Mecella OT JaraTa Ha choOlIaBaHe
Ha PEIICHUETO Ce MPECTaBs MICMEHO
U3JI0KEHNE Ha OCHOBaHMATA 32
o0>xasBaHe.

PE756.103v01-00

Himenenue

3. XKanbara ce nonasa 1o Ciyx6ara
IIMCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT Jarara
Ha cpoOI1aBaHe Ha pemeHuero. JKanbara
Ce cuuTa 3a M0Ja/IeHa e/iBa Cliej
3aIulaljaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
cily4ail Ha 00XaJIBaHe B CPOK OT

YeTUpPU Mecella OT JlaTaTa Ha choOIIaBaHe
Ha PELICHUETO CE MPEACTaBs MMCMEHO
U3JI0KEHHE Ha OCHOBaHMSITA 32
o0’KaJIBaHe, HPUOPYHCEHO Om
npugedenume 00Ka3amenacmed.

Or. en
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ObocHoska

Om cvobpadiceHus 3a NPO3PAYHOCM U NPABHA CULYPHOCT Cled8a 0a ODbOam NoCo4eHU u

npusedeHume 00Ka3ameicmad.

N3menenue 180
Mapu Tycen

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — maparpa¢ 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. XKanbara ce nonaa 1o Ciyx6ara
MMUCMEHO B CPOK OT JIBa MEcCeIla OT JaraTa
Ha cpoOI11aBane Ha pemeHuero. JKanbara
Ce cunTa 3a MO/IafIcHa eBa CIIe
3arulalaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
cily4ail Ha 00XaJIBaHE B CPOK OT

YeTHpH Mecella OT JaraTa Ha choOlIaBaHe
Ha PEIICHUETO Ce MPECTaBs MUCMEHO
U3JI0KEHNE Ha OCHOBaHMATA 32
o0>kasBaHe.

HN3menenne 181
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — maparpag 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. Kanb6ara ce mogaBa 1o Ciy»xbata
MMCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT Jarara
Ha choOI1aBane Ha pemenueto. XKanbara
Ce cuuTa 3a MOJa/IeHa e/iBa Cle]
3aIuIalaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
ClIy4aii Ha 00XaJlBaHe B CPOK OT

Yyemupu Mecena ot JlaTaTa Ha ChoOIIaBaHe
Ha PELICHUETO Ce MPEACTaBs MUCMEHO
M3JI0’)KEHUE Ha OCHOBAHMSITA 32
oOkaBaHe.

AM\1290030BG.docx
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Himenenue

3. KanbGara ce nonasa 1o Ciyxbarta
MICMEHO UJIU 8 el1eKMPOHEH U0 B CPOK
OT /IBa Mecella OT JiaTaTa Ha choOIIaBaHe
Ha pemeHuero. XKanbara ce cunra 3a
M0JIa/IeHa e1Ba Clie/l 3aIlalaHe Ha
Takcara 3a oOxanBase. B ciyyail Ha
o0>kaJBaHe B CPOK OT YETHPHU Mecela OT
JaTaTa Ha CbOOIIaBaHe Ha PEIICHUETO ce
NPEJCTaBs MUCMEHO U3JI0KEHHE Ha
OCHOBaHUsTA 3a 00XkaJIBaHE.

Or. en

Hszmenenue

3. XKanbara ce mogaBa o Ciyxbata
MMCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT Jarara
Ha choOIaBane Ha pemieHueTo. XKanbara
Ce cuuTa 3a MOJa/IeHa e/IBa Cle]
3aIuTaniaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
Clly4aii Ha 00XaJlBaHe B CPOK OT mpu
Mecela OT Jlatata Ha choOIaBaHe Ha
PELICHUEeTO ce MPEICTaBs MUCMEHO
M3JI0’)KEHUE HA OCHOBAHMSITA 32
oO)kaBaHe.
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Or. en

HN3menenue 182
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 28 — maparpa¢g 3 — anunes 1 (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

Bcako nucmeno uznoscenue 6 omzoeop
Ha OCHOGaHUAMA 3a 00XHcAI8aAHE Ce
nooaea 6 cpox om 3 meceya om oamama
Ha HOmuguyupane Ha U3n0HceHUemo, 6
Koemo ce u3iazam OCHO6AHUAMA 34
ooxcansanemo. Cnysxcoama onpeoens
oama 3a YyCMHO U3CIyuiéane 6 cpok om 3
Meceuya cied nodagane Ha 0mz2060pa Ha
OCHOGAHUAMA 3a 00)ICAI6AHE UNU 6 CPOK
om 6 meceya om nooasanemo Ha
OCHOGAHUAMA 3a 00)icanéane, é
3agucumocm om moea Koe om ogeme
CHOUmMuUA HACMBNEA NO-PAHO.

Iucmeno pewenue na Cnysxncoama ce
uzoaea 6 cpok om 3 meceuya cied oamama
Ha YCMHOMO u3Cyuieane.

Or. en

HN3menenne 183
Januen byna

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 28 — nmaparpad 4 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

4a. Komucuume no pasenexcoane u
6b3PANCEHUS C1€06A CHUL0 MAKA Oa
Mozam 0a ce npedcmaenasam u 0a
3auiUmasam ceoemo Cmanosuuie Kamo
cCmpana ¢ npou3600CcMeono no
ooxcaneane
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Or. en

Obocroeka

Ilpasomo na komucuume no pazenexcoane u/uiu 8b3padiceHus 0a ObOam cmpana 8
NPOU3800CMEOMO NO 00HCANBAHE € 2aPAHYUS, KOAMO OU 2apaHmMupad, 4e 8CUUKU apeymMeHmu
8 OCHOBamMaA Ha 00JHcAN8aAHUME PeuleHUs we ObOam U3YSI0 USCTYULAHU U 83eMU NPEOBUO.

HN3menenne 184
Mapu Tycen

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — maparpag S

Texcm, npeonooicen om Komucusma

5. Koraro o0xkanBaHeTo JOBeIE 10
pelieHue, KOETo He € B ChOTBETCTBHE ChC
CTAHOBHUUIETO OT Pa3TIIEKIAHETO, ChC
CBOETO pElICHUE aneIaTUBHUTE ChCTaBU
Mozam 0a OTMEHSAT WIIH U3MCHAT
CTaHOBHIIIETO.

HN3menenne 185
Januen byna

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — maparpa¢ 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

6. Pewenue na anenaTuBHATE
CBhCTaBU 6868 8PB3KA C HCAaOU Moice 0a
0v0e obxcansano nped Oouwusa cvo Ha
Eeponeiickusa cvio3 B cpok om

0ea meceya OT oamama Ha cboduasane
Ha moea peuwienue Ha OCHOBAHUE
HapyuieHue Ha CbULecmeeHo
npoyecyanno u3ucKeane, Hapyuienue Ha
/Jlozoeopa 3a pynkyuonupanemo na
Eeponeiickusa cvio3, napywenue na
Hacmoawua pezilamenm Vi HA NPAeHA
HOpMA, C6BP3AHA C MAXHOMO NPULAZAHE,

AM\1290030BG.docx

Himenenue

5. Koraro oGxxanBaHeTo JOBEAC 10
pEeIICHUE, KOCTO HE € B CbOTBETCTBUC CHC
CTAHOBHUIICTO OT pa3TJIC)KAAHETO, CbC
CBOCTO PCIICHUC allCJIATUBHUTC ChCTaBU
OTMCHAT WUJIN U3MCHAT CTAaHOBUIIICTO.

Or. en

Hszmenenue

6. Kozamo »canoa npeo
anenaTUBHUTE CbCTaBU Ha Cayycoama
600U 00 peuienue, KOemo He e B
Cbomeemcmeue CbC CImaHo08UULemo OT
pazanesxcoanemo u e npedadeHo Ha
Chyscoama, pewtenuemo Ha cvbcmagume
OmMmensa UV U3MeHs moea Cmanosuue,
npeou mo 1a 6v0e npedadeHo na
KomnemeHmHume HAYUOHAIHU OP2aAHU
Ha nOCOUeHUme ObPHCABU YTICHKU.
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unu 3noynompeoa c éaacm. Ilpaso na
00)1canea uma ecaKka cmpana 6
npoU3600CcMEOMO Npeod aneaamueHus
cbCcmae, KoAmo e 3aceznama
Hebnazonpuamno om peuwienuemo Ha
mo3u cocmag. Odouwuam cvo moduce 0a
OMMEHU UNLU UBMEHU 00HCAIBAHOMO
peuienue.

Or. en

Obocnoeka

Tosa usmenenue na napacpag 6 we 3anazu npasHama cu2ypHocm.

N3menenue 186
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — maparpa¢ 8 a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Himenenue

8a. TI'apanmupa ce nvana
HPO3PAYHOCH NO 8peMe HA UANAma
npouyedypa no ooicaneane, KOAmMo e
0meopena, K02amo e 6b3MOHCHO, 3d
yuacmue Ha oduiecmeenocmma.

Or. en

ObocHoska

Hoe napazpagh 8a: mosa donvinenue we capanHmupa 6b3MOACHO HAU-BUCOKO PAGHULYE HA

npospa4vHocm Ha npoyeca.

HN3menenne 187
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 29 — naparpad 4

Texcm, npeonosicen om Komucusma

4. YreHOBETE HA AlIEJIATUBHUTE

PE756.103v01-00
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Hzmenenue

4. YieHOBETE HA AlIEJIATUBHUTE
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CHCTaBH TI0 BBIIPOCH, CBHP3aHH C
€IMHHUTE CepTU(HKATH, CE Ha3HAYaBaT 110
pena Ha uneH 166, naparpad 5 ot
Pernmament (EC) 2017/1001.

CHCTaBH T10 BBIIPOCH, CBBP3aHH C
€IMHHUTE cepTU(UKATH, CE Ha3HAYaBaT IO
pena Ha uneH 166, naparpad 5 ot
Pernament (EC) 2017/1001. ITpu
HA3HAYAGAHEMO Ha YleHo8e Ha
anenamuerHume CbCmagu no 6bNPOCU,
C8BP3AHU CHC 3AA6KU 3d eOUHHU
cepmughuxamu, HAONENHCHO ce 83eMa
npeosud mexHuam npeouien Onum no
6bNpocuU, C6bP3AHU CHC cepmuduxkamume
3a 0ONBIHUMENHA 3AKPUIA UTU
namenmHomo npago.

Or. en

ObocHoska

Cvomeemnume cvoopadcenus: 31 u 39 ca sexnrouenu 6 unen 29, napazpag 4 u unen 30,
napazpag 4, 3a 0a ce capanmupa, ue ujieHogeme Ha AneiAMUSHUS CbCMAB8 PA3NOAASAM C
Heobxooumama komnemenmuocm. Hacmoswama ¢oopmynupoexa ce omuacs camo 0o
Peznamenma omnocrno mapxama na EC, kotimo He 83ema npedsuo 8adxcHus elemMeHm Ha
Heobxooumus ekcnepmer onum no evnpocume Ha CJ/[3.

HN3menenne 188
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 29 — naparpa¢ 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4. UneHoBeTe Ha anejgaTuBHUTE
CHCTaBH 110 BBIIPOCH, CBHP3aHH C
€/IMHHUTE CepTU(PHKATH, CE Ha3HAYaBaT 110
pena Ha unieH 166, naparpad S ot
Pernament (EC) 2017/1001.

AM\1290030BG.docx

Himenenue

4. UneHoBeTe Ha anejaaTuBHUTE
CHCTaBH T10 BBIIPOCH, CBBP3aHH C
eIMHHUTE CepTU(HKATH, CE Ha3HAYaBaT 110
pena Ha uneH 166, naparpad 5 ot
Pernament (EC) 2017/1001. Ipu
HA3HAYA8AHEMO HA Y/IeHOGE HA
anenamueHume CbCMAU NO 6bRPOCHU,
C6bP3aHU ¢ eOUHHU cepmuduKkamu,
cneoea 0a ce 63eme nPeoeud mexHuam
npeouuien onum no 6bNPoOCU, C6bP3AHU
cbe cepmudukamu 3a 0ONvIAHUMENHA
3aKpuUa unu nameHmu.

Or. en
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HN3menenue 189
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 31 — naparpadg 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. Cayx0ata cpObupa Takcu 3a
o0’KalBaHe, 3a 6b3paxcenue, 3a
3aneeHue 3a 00a616aHe HA
Helelicmeumennocm 1 3a npeoOpazyBaHe.

HN3menenne 190
Padaene Ctankanenn

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 35 — maparpag 1 — OykBa u a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 191
Mapu Tycen

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 35 — maparpadg 1 — OykBa u a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

PE756.103v01-00

Himenenue

2. Cayx0Oata crOupa Takcu 3a
o0xaJIBaHe U 3a IpeoOpaszyBaHe.

Or. en

HUszmenenue

ua)  uHgopmauyus 3a yanama npaKa
¢unancosa nookpena, nonyuena 3a
HAYYHU U3C1e08AHUA, C6BP3AHU C
paspabomeanemo Ha npoOyKm, 3a KOUmo
e nooaoena 3asnexa 3a C/[3.

Or. en

Hszmenenue

ua)  uH@opmauus 3a 6caKa npaka
nyonuuna gpunancoeéa nookpena,
noJIy4ueHa 3a u3cie06anus, C6bP3aHU ¢
paspabomeanemo Ha npooyKma;

Or. en
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HN3menenne 192
Jdanuen byna

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

Yuen 35 — nmaparpadg 1 — OykBa u a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

HN3menenne 193
Januen byna

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuien 35 — maparpadg 1 — OykBa i

Texcm, npeonosicen om Komucusma

i) Joamama u pe3tome Ha
cmanosuuwiemo na Cnyyncoama ot
pasmIekKAAHETO 110 OTHOIIICHHE Ha BCSIKA OT
TbPKABUTE UICHKHU, B KOUTO OCHOBHUSAT
[aTeHT UMa €IMHHO JIEHCTBHE;

H3zmenenue 194
Hanuen byna

Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT

Yuen 35 — naparpadg 1 — OykBa k a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

AM\1290030BG.docx

Himenenue

ua) unghopmayun 3a yanama npaKa
¢unancosa nookpena, nonyuena 3a
HAyYHU U3CIe08AHUA, C6BP3AHU C
paspabomeanemo Ha nPoOyKm, 3a KOUmMo
e nooaoena 3asnexa 3a C/[3.

Or. en

Hszmenenue

i) 6ceKu OOKymeHm om
npouedypama Ha paszenexncoane u
oamama u Konue om CmMaHo8UULEeMo OT
PasriIexJaHeTo MO OTHOIIEHUE Ha BCSIKA OT
IbP)KaBUTE YWICHKH, B KOUTO OCHOBHHSIT
NaTeHT UMa €IMHHO JCHCTBUE;

Or. en

Himenenue

Ka) Kozamo e npujioxicumo, 6CAKoO
Habno0eHue om mpemo jinuye u 6CU4UKuU

PE756.103v01-00

BG



BG

HN3menenne 195
Padaene Crankanenn

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

Yuen 35 — nmaparpag 1 — O0ykBa k a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 196
Padaene Ctankanenn

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuren 35 — nmaparpadg 1 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1) Ko2amo e npuiodcumo, 1atara u
pe3lome Ha CTaHOBUILIETO OT
pasriexJaHeTo BbB BPb3Ka CbC 3asBKa 3a
YABbJ)KaBaHE HA CPOKA Ha JIEHCTBUE HA
eMHEH cepTudukar;

HN3menenne 197
Pagaene Crankanesnn

Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Ynen 35 — naparpad 1 — 6ykBa Ja

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE756.103v01-00

72/88

C8bp3anu C Heco 00Kymeumu;

Or. en

HUszmenenue

Ka) K02amo e npuioHcumo, 6CAKo
Haba0eHue om mpemo auye u 6CU4KU
C8BbP3AHU C He20 OOKYMEeHmU;

Or. en

Hszmenenue

) 6ceKu 0OKyMeHm om
npoyedypama Ha pazenexcoane u 1atata
Y KOnue om CTaHOBUILETO OT
pasriexJaHeTo BbB BPb3Ka ChC 3asBKa 3a
yABIDKaBaHE HA CPOKA Ha JICHCTBHE HA
e/IMHEH cepTu(uKarT;

Or. en

Himenenue

AM\1290030BG.docx



) KOTaTo € MPHUJI0KUMO, J1aTaTa u
pe3tome Ha CTAaHOBUIIETO OT
pas3rIekIaHeTO BBB BPh3Ka ChC 3asBKa 3a
yIbJKaBaHe Ha CPOKa Ha JieiicTBHUE Ha
eMHEeH cepTudukar;

HN3menenne 198
Januen byna

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 35 — maparpadg 1 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

) KOTaTo € MPHUJIOKUMO, J1aTaTa u
pe3tome Ha CTAaHOBUILIETO OT
pasriekIaHeTO BBB BPh3Ka ChC 3asBKa 3a
yIbJDKaBaHE Ha CPOKa Ha JieiicTBUE Ha
eMHEH cepTudukar;

HN3menenne 199
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 35 — maparpag 1 — 0ykBa m

Texcm, npeonosicen om Komucusma

M) Kozamo e npujioxicumo,
Haauyuemo Ha no0aodeHo 8b3pariceHue u
pesyimama om npou3eodcm80mo no
moea év3paricenue, 6KiIoUumeino,
Kozamo e npujioxicumo, pesrome Ha
npepa&medanomo cmanosuuie om
pa32ﬂe.7fc0auemo;

HN3menenue 200

AM\1290030BG.docx

i) KOTaTo € MPUJIOKHUMO, J1aTaTa u
Konue om CTaHOBUIIETO OT
pas3riexIaHeTo BBB BPh3Ka ChC 3asBKa 3a
yIIbJKaBaHe Ha CPOKa Ha JieiicTBHUEe Ha
€MHEeH cepTudukar;

Or. en

HUszmenenue

i) KOTaTo € MPUJIOKUMO, 1aTaTa u
Konue om CTaHOBUIIETO OT
pasrIekIaHeTO BBB BPB3Ka ChC 3asBKa 3a
yIbJDKaBaHe Ha CPOKa Ha JieiicTBHUE Ha
eMHEH cepTudukar;

Or. en

Hszmenenue

3ajiuuaea ce

Or. en

PE756.103v01-00

BG



BG

Januen byna

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
Yuen 35 — naparpag 1 — 0ykBa m

Texcm, npeonooicen om Komucuama

M) KOraTo € MPUIOKUMO, HATUYUETO
Ha NOJaJICHO Bb3pakKEHUE U pe3yiTara oT
MIPOM3BOJICTBOTO IO TOBA Bb3paKE€HHE,
BKJIFOUNTEHO, KOTAaTO € MPHUIIOKUMO,
Ppe3lome Ha IPepasriaeaHOTO CTAHOBUIIE
OT pasriIeXkIaHeTo;

HN3menenne 201
Padaene Ctankanenn

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 35 — nmaparpag 1 — 0ykBa m

Texcm, npeonosicen om Komucusma

M) KOraTo € MpUIOKUMO, HAIUYUETO
Ha N0JaICHO Bb3PAKEHUE U PE3yTaTa OT
IIPOM3BOJICTBOTO IO TOBA Bb3paKEHUE,
6KJII0OYUMENIHO, KOTATO € IPUII0KUMO,
pe3tome Ha IPepasriieJaHOTO CTAHOBUILE
OT PasIiIeXkIaHEeTo;

HN3menenne 202
Pagaene Crankanesnn

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Ynen 35 — naparpag 1 — 6ykBa H

PE756.103v01-00

H3menenue

M) KOTaTo € TPUIIOKUMO, HATMIHETO
Ha M0/1aJICHO Bb3paXKCHUE, He208Us
cmamyc, 6cexu 00OKymMeHnm om
npoueoypama no 6v3pajicenue u
pe3yJitata OT IPOU3BOACTBOTO 110 TOBA
BB3paXXCHUE, KOnue om peuieHuemo u
BKITIOYHMTEITHO, KOTATO € TIPHIIOKHAMO,
Konue om pe3iomemo Ha Ipepas3rieiaHoTo
CTaHOBHIIE OT Pa3rieKIaHETO;

Or. en

Hszmenenue

M) KOTaTo € MPUIIOKUMO, HATMIHETO
Ha M0/1aJICHO Bb3paXKCHUE, He208U
cmamyc, 6ceKu 00KyMeHn om
npouyedypama no 6v3pajicenue, pe3yirara
OT TPOM3BOJICTBOTO O TOBA BH3pPaKEHHE,
Konue om peuwieHuemo u, Korato e
MPUIOKUMO, KORUe 0m TIPepasrielaHoTo
CTaHOBHILE OT pa3riekIaHETo;

Or. en

AM\1290030BG.docx



Texcm, npednooicen om Komucusma

H) KOTaTo € MPUIOKUMO, HATUIUETO
Ha TT0/IaJICHA Kada u pezyaimama ot
MIPOU3BOJICTBOTO TIO Ta3M Xkainoa,
6KJII0YUMENIHO, KOTATO € TIPHIIOKUMO,
pe3tome Ha TIPepasriieJaHOTO CTAHOBHUIIIE
OT Pa3TIIeKITAHETO;

N3menenue 203
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 35 — naparpag 1 — 0ykBa H

Texcm, npednooicen om Komucusma

H) KOTaTo € MPUIOKUMO, HATUIUETO
Ha 1T0/IaJICHa Kada u pezyaimama ot
MIPOU3BOJICTBOTO 1O Ta3M Xkaioa,
6KJII0YUUMENIHO, KOTATO € TIPHII0KUMO,
pe3lome Ha NpepasrielaHoTo CTAHOBUIIIE
OT Pa3TIIeKITAHETO;

HNzmenenune 204
Januen byna

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT

Himenenue

H) KOTaTo € MPUJI0KUMO, HATMUYUETO
Ha T0/1aJIeHa XKanba, HellHusa cmamyc,
6CeKu 0OKymMeHm OT IIPOU3BOJCTBOTO IO
Ta3u xaida, pezyimama u Konue om
peutenuemo u, Korato € NpuioxKuMo,
Konue om TIpepas3riieIaHOTO CTAHOBHIIE OT
pa3riaexkaaHeTo;

Or. en

Himenenue

H) KOTaTo € MPUJI0KUMO, HATMUYUETO
Ha T0/1aJIeHa xKanba, HellHuA cmamyc,
6CeKu 0OKymMeHm OT IIPOU3BOJCTBOTO IO
Ta3u xanba, pezyimama om He20, KOnue
Om peuteHuemo u, Korato € NpuiokKuMo,
Konue om TpepasriielaHoTO CTAHOBHIIE OT
Pa3riaexkaaHeTo;

Or. en

Yuen 35 — naparpadg 1 — 0ykBa ¢ — Touka 1 (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

AM\1290030BG.docx

Himenenue

1) K02amo e npuioxicumo,
npeonesaeane Ha uck nped Oouusn cvo
unu Cvoa na Eeponeiickua cvio3,
Hez2o6usA cmamyc, Konue om peuieHuemo
U, KO2amo e npuioHcuMo, Konue om
npepaseneoanomo CmaHoguuie om
pasznexcoanemo;

PE756.103v01-00
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BG

HN3menenne 205
Pagaene Crankanesnn

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 35 — naparpag 1 — 6ykBa ¢ a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3menenune 206
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 35 — naparpa¢g 1 — 6ykBa ¢ a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenne 207
Pagaene Crankanesn

Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Yuen 35 — naparpadg 1 — O0ykBa c 6 (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

PE756.103v01-00

Or. en

Himenenue

ca)  KO2amo e npunolHcumo,
npeosesaeane Ha uck nped Oouusn cvo
unu Cvoa na Eeponeiickus cv1o3,
Hez20eusn cmamyc, Konue om peuleHuemo
u, K02amo e npunNoHcUMo, Konue om
npepaszeneoanomo cmanoguuie om
pasznexcoanemo;

Or. en

Himenenue

ca)  6CUYKU OOKYMEHMU U CbOOUeHUA
mexncoy Cnysycoama u ecaka om
cmpanume 6 nPoU3600CHEOmo.

Or. en

Himenenue

co) 6CUYKU OOKYMEHMU U CHOOUeHUA

AM\1290030BG.docx



N3menenue 208
Januen byna

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 35 — naparpadg 7 — 6yxBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) MOAIBPKAHETO HA PETUCTHPa U
IIPEJOCTaBSHETO MY 3a IPOBEPKA OT
Cmpana Ha nyOAUYHUmME OP2aAHU U
HMKOHOMHYECKHUTE OTepaToOpH;

HN3menenne 209
Padaene Ctankanenn

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 35 — naparpadg 7 — OykBa 0

Texcm, npeonoocen om Komucuama
0) MOAIBPYKAHETO HA PETUCThpa U
MIPEJOCTaBSHETO MY 3a IPOBEPKA OT

cmpana Ha nyOaUYHUmME OP2AHU U
WKOHOMUYECKHUTE ONEepaTopu;

HN3menenue 210
Mapu Tycen

Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Ynen 35 — naparpa¢ 8 a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

AM\1290030BG.docx

mexncoy Cnyymcoama u écaka om
cmpanume ¢ npou3600CHEomo.

Himenenue

Or. en

0) MOABPKAHETO HA PETUCTHPa U

NpPE0CTAaBIHETO My 3a MPOBEPKA OT

HKOHOMHUYCCKHUTEC OIICPATOPH,

Hszmenenue

Or. en

0) MOIBPKAHETO HA PETUCThpa U

npeaoOCTAaBAHCTO MY 3a IIPOBEpPKaA OT

MKOHOMHYECKHUTE OIIEPaTOpH;

Himenenue

77/88

Or. en

PE756.103v01-00

BG



HN3menenne 211
Januen byna

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuien 35 — maparpadg 8 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

PE756.103v01-00

BG

8a. Upes depozayusn om unen 35,
napazpagh 7, Oykea 6) nyoauunume
Op2anu He u3non3zeam uHgpopmayuama,
npedocmasena ¢ pecucmuvpa, 3a
npaKmuKume Ha c6vbp36ane HA NAMeHmu,
a pezynamopnume uiu
AOMUHUCMPAMUGHUME PeUIeHUA
OMHOCHO 2eHePUYHU UTU OUON0O00OHU
JleKapcmeenu npooyKmiu, He ce
OCHOGasam Ha UHGopmayus,
npedoocmaeena ¢ pecucmuvpa, u He ce
U3N07136am 34 OMKA3, CRUpane Ha
deiicmeuemo, 3a0aeane, ommeznane uiu
OMMAHA HA PA3PEUIEHUs 30 MBP2OCUSL,
peuienusn 3a yenooopasyeane u
6B3CMAH06A6AHE HA PAZXO0U UIU
mpvicHu ohepmu.

Or. en

Hszmenenue

8a. Hanuuuemo ¢ pecucmovpa na
npedocmaeen cepmuguxam 3a
00NBIHUMENHA 3AKPUNA UIU MAKDE
cepmughuxam, 3a Koiimo e nooadena
3asa6Ka, He e 6aNUOHO OCHOBAHUE 3d
omkKa3s, cnupame na 0elicmeuemo,
3abaeane, ommeziAne uiu OMMAHA HA
PeuieHus, C6bP3aAHU C pa3peuienus 3a
mbvpeosus, YeHama Ha J1eKapcmeeH
NPOOYKmM unu 8KII0UEAHEMO MY 8
cucmemama 3a 00uLeCmeeHo 30pagHo
ocuzypaeame, uiu odouiecmeenume u
YyacmHuume NOPHLYKU 34 J1€KAPCHEEHU
npooykmu.

Or. en
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HN3menenue 212
Pagaene Ctankanesn

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yaen 35 — maparpa¢ 8 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenne 213
Xasuep Capcajiexoc

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 38 — maparpad 2 — anuHes 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Cy>XuTel Ha 0adeHo IOPUINIECKO JTUIIS
MOXe€ J1a MPECTaBIsABA U APYTH
FOPUIMYECKH JTUTIA, KOUTO ca
UKOHOMUYECKU C8BP3AHU C
10pudu4ecKkomo nuue, NpeCcTaBisiBaHo OT
TO3U CITYKUTET.

HN3menenne 214
Xasuep Capcajiexoc

AM\1290030BG.docx

79/88

Himenenue

8a. Hanuuuemo ¢ pecucmovpa na
npedoocmaeen cepmugpuxkam 3a
00NBIHUMENHA 3aKPUNA UIU MAKDE
cepmughuxam, 3a Koiimo e nooadena
3asa6Ka, He e 6aNUOHO OCHOBAHUE 3a
omkKas, cnupane Ha oeiicmeuemo,
3abaeane, ommeziAHe Ui OMMAHA HA
PeuieHus, C6bP3aHU C pa3peuienus 3a
mbvpeosus, YEHaAma Ha J1eKapcmeeH
NPOOYKmM uiu 6K1I0UEAHEMO MY 6
cucmemama 3a 00uLeCMEEeHo 30pPaeHO
ocuzypaeane, uiu odujecmeenume u
yacmHume NOPHLYKU 34 J1EKAPCMEECHU
npooykmu.

Or. en

Hszmenenue

Ciy>kuTeln Ha I0PUINYECKO JIUIE MOXKE J1a
MPEJICTaBIsABA U IPYTH IOPUINYECKH JIUIIA,
KOUTO Ca Yacm om Couiomo
npeonpusamue KoM MOMEHMA HA
nooasane Ha 3aa6Kama 3a cepmuuxam,
6 Kauecmeomo cu Ha 10puouvecKo e,
MIPE/ICTABISIBAHO OT TO3U CIIYKHUTEI.

Or. en

PE756.103v01-00

BG



BG

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 39 — naparpa¢g 1 — 6ykBa B

Texcm, npeonooicen om Komucusma

8) NPOUSHACAHE RO 8B3PANHCEHUA
cpeuty cmanosuuia om pa3a11eofc0anemo;

HN3menenne 215
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 39 — maparpag 1 —OykBar

Texcem, npeonosicen om Komucusma

2) NPOU3HACAHEMO NO 3AA6/1CHUA 34
005646aHe HA HEOCIICMEUMEJIHOCHL;

HN3menenne 216
Anpuan Backec Jlacapa

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 41 — naparpad 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2. Yemnama ¢gpaza na npouzeoocmeo
npeod KoOMuUcusa no paseiedcoanemo,
KOMUCUSA RO 6D3DANCEHUAMA UNU
Komucus no 00a6aeanemo Ha
Hedelicmeumennocm ne e nyoauuna.

HN3menenue 217
Januen byna

PE756.103v01-00

80/88

Himenenue
3aauuaea ce
Or. en
Hszmenenue
3aauyaea ce
Or. en
Himenenue
3anuuasa ce
Or. en
AM\1290030BG.docx



IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 41 — naparpad 2

Texcm, npeonoscen om Komucusama

2. Yemnama ¢paza na npouseoocmeo
npeo KOMUcuUs no pasiexicoanemo,
KOMUCUS NO 8b3PANCEHUAMA UTU
Komucus no 00a6a6anemo Ha
Hedelicmeumennocm He e nyoauuna.

HN3menenne 218
Xasuep Capcajiexoc

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 41 — maparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. VYcrHara (aza Ha TPOU3BOICTBO
Mpea KOMUCHS TIO pas3riekaaHeTo,
KOMUCUSA NO 8b3PANCEHUAMA UU
Komucus no 00:6a6anemo Ha
Hedelicmeumennocm He € yOIuvHa.

HN3menenne 219
Anpuan Backec Jlacapa

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 41 — naparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. YcTHuTe (pa3u Ha Mpou3BOJICTBATA
Ipe]] anelaTuBHUTE ChCTABH,
BKJIIOUHTEIHO OOSIBIBAHETO HA PEIICHUCTO
U, B 3aBUCHMOCT OT Clly4asi, Ha
IpepasriieIaHOTO CTAHOBUIIE, Ca
yOJIMYHY, OCBEH aKO anelaTHBHUTE
CBCTaBHU peLIaT APYro B CIy4YauTe, KOrato
JOIYCKaHeTO Ha OOIECTBEHOCTTa On

AM\1290030BG.docx

H3menenue
3anuuaea ce
Or. en
HUszmenenue
2. VYcrHara (haza Ha MPOU3BOJICTBO

IIpeJl KOMUCHS 10 PA3TIIEKIAHETO HE €
myOauyHa.

Or. en

Hszmenenue

3. YcTHuTte (pa3u Ha Mpou3BoJICTBATA
Ipes KOMUCUA RO PA32eHCOAHemo,
KOMUCUA NO 6b3PANCEHUAMA UNU
arneJaTUBHUTE ChCTaBH, BKIIOUUTEIHO
00sBsIBAaHETO Ha PEIICHUCTO U, B
3aBUCHMOCT OT CiIydasi, Ha
IpepasriieIaHoTO CTAHOBUIIE, Ca
yOIUYHH, OCBEH aKO KOMUCUAMA NO

PE756.103v01-00

BG



BG

MOTJIO J1a IOBEJIE 10 CEPHO3HHU U
HEOIpaBIaH! HEOJIArONPUATHH
ITOCJIEIUIIM, TTO-CIIEIMATHO 3a HAKOS OT
CTpaHHUTE B IPOHU3BOJCTBOTO.

pasenexncoanemo, KOMUCUAmMa no
6b3PANCeHUAMA WU ATICTIATUBHUTE
CBCTaBU pelIaT IPyro B CIy4YanuTe, KOrato
JIOMYCKaHETO Ha OOIIECTBEHOCTTA 00 uacm
om ycmuama ¢haza na npou3eo00cmeomo
uu 00 nPOU3800CHEOMO 8 HE208amMa
ys1ocm OV MOTJIO J1a TOBEJIe 10 CEPUO3HU
Y HEeoIlpaBAaHU HEOIAroNpHUsITHH
MTOCTIEIUIIH, TTO-CITEIIUATHO 3a HIKOS OT
CTpaHUTE B MPOU3BOACTBOTO.

Or. en

Obocnoeka

Bcuuxu yemuu uzcnyweanus cnedsa 0a 6v0am nyoauyHu no noopasoupane 6 unmepec Ha

NpO3paYHOCMMA U NPAGHAMA CUZYPHOCHI.

HN3menenne 220
Januen byna

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 41 — naparpag 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. YcTHuTte (pa3u Ha Mpou3BoOJICTBATA
IIpe] aneIaTuBHUTE ChCTABH,
BKJIIOUUTEIHO OOSIBSIBAHETO HA PEIICHUCTO
U, B 3aBUCHMOCT OT Clly4asi, Ha
IpepasriieIaHOTO CTAHOBUIIIE, Ca
yOIMYHH, OCBEH aKo aneJaTUBHUTE
ChCTaBHU peliaT APyro B CiIy4auTe, Korato
JIOMyCKAaHETO Ha 00IIeCTBEHOCTTa OU
MOTJIO 1 IOBEJIE 10 CEPHO3HU U
HEOIpaB/laH! HEeOJIAaroNpUsATHH
MOCJIENIIH, TIO-CTICIHATHO 3a HIKOS OT
CTpaHHTE B IPOU3BOJCTBOTO.

PE756.103v01-00

82/88

Hszmenenue

3. YcTHute (pa3u Ha Mpou3BoOICTBATA
MIpEea KOMUCUS RO PA32T1EHCOAHEMO,
KOMUCUA NO 6B3PANCEHUAMA UU
aIfeaTUBHUTE ChCTAaBU, BKIIFOYHUTEIHO
0OSIBSIBAHETO Ha PEIICHUETO U, B
3aBUCUMOCT OT Ciy4as, Ha
MpepasriielaHoTo CTAaHOBHUIIIE, Ca
myOIUYHU, OCBEH aKO KOMUCUAMA O
pazeiexicoanemo, Komucuama no
6b3PANCEHUAMA UIU ATICTTATUBHUTE
CBhCTaBH PEIIAT IPYTro B CIyYaUTE, KOTATO
JIOMYCKaHETO Ha OOIIECTBEHOCTTA 00 uacm
om ycmuama paza Ha npou3600CMEoOmo
uu 00 nPOU3800CMEOMO 8 He20eama
yan0cm Ov MOTJIO J1a TOBEJE 10 CEPUO3HU
Y HEeollpaBAaHU HEeOIaronpusITHH

IMOCJIE JUITH, MO-CIICIIUAIHO 3a HIKOS OT
CTpaHUTE B MPOU3BOACTBOTO.

Or. en

AM\1290030BG.docx



ObocHoska

Ilooobna na npakxmuxama 6 EIIB, ecuuxu ycmuu usciyweanus ciedéa 0a 6voam nyoiuyHu
no noopazobupane 6 unmepec Ha NPO3PAYHOCHIMA U RPAGHAMA CUZYPHOC.

HN3menenune 221
Mapu Tycen

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 42 — naparpag 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. Axo Ciyx0ata win cbOTBETHaTa
KOMHCHS TIPEIICHH, Y€ € HE0OX0IUMO
JlaJieHa CTpaHa, CBUJETEN UIIH eKCIIepT Aa
MPEJCTaBH JOKA3aTEJICTBA YCTHO, TS
[IPU30BaBa CbOTBETHOTO JIUIIE Ja C€ SIBU
npen Hest. CpOKBT 3a MpHU30BaBaHe € Haii-
MAJIKO €/IMH MEeCeLl, OCBEH aKO C€ OCTUTHE
CBIJIaCHE 3a MO-KPaThK CPOK.

H3menenne 222
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 46 — naparpa¢ S

Texcm, npednooicen om Komucusma
3. Hacrosimusr unen He ce npumnara
3a CPOKOBETE, IOCOUEHH B naparpad 2 ot

HACTOSIIUS YJIeH uau 6 unen 15,
napazpaghu 1 u 3.

N3menenue 223

AM\1290030BG.docx

Himenenue

3. Axko Cnyx0aTa uim cboTBeTHaTa
KOMHCHSI TIPEIICHH, Y€ € HE0OXO0IUMO
JaJieHa CTpaHa, CBUJETEN WK eKCIepT Aa
MIpPE/ICTaBU JOKA3aTeJICTBA YCTHO, TS
MIPHU30BaBa CbOTBETHOTO JIUIIE Ja CE SIBU
npen Hesd. Koeamo oaden ekcnepm 60v0e
npu306a, ce npoeepa6a 0aiu mo3u
eKxcnepm He e 006bp3aH ¢ KOHPIUKM Ha
unmepecu. CpoKbT 3a IPU30BABAHE € Hall-
MAaJIKO €TMH MECEIl, OCBEH aKO CE MOCTUTHE
ChIJIACHE 3a MO-KPaThK CPOK.

Or. en

Himenenue

5. Hacrosimusr unen He ce npumnara
3a CPOKOBETE, MOCOUEHH B naparpad 2 ot
HACTOSAIINSA YIEH.

Or. en
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Xasuep Capcanexoc

IIpeasnoxenune 3a perjjaMmeHT
Yuen 48 — naparpad 1

Texcm, npeonoscen om Komucusama

1. 3arybunaTa cTpaHa B
MIPOU3BOJICTBATA IO 6B3PANHCEHUE U NO
00sBsIBaHEe Ha HEAEHCTBUTEIHOCT,
BKJIFOYMTEITHO B CBBP3aHUTE C TAX
MIPOU3BOJICTBA 110 OOKaIBaHE, ITOeMa
TaKCHUTE, INIATeHU OT JApyrara CTpaHa.
3aryOunara cTpaHa moemMa U BCUUKH
Pa3HOCKU Ha JpyTraTa CTpaHa, KOUTO ca OT
CBIIIECTBEHO 3HAYCHHE 32 TIPOU3BOJICTBOTO,
BKJIFOYMTEIHO ITBTHU Pa3HOCKHU, Pa3HOCKH
3a U3JPHKKA IO BpEME Ha TPECTOS U
Pa3HOCKHU 3a Bb3HArpaXKJACHUE HA
MPECTaBUTEN, 10 pa3Mepa Ha
MaKCUMAaJIHUTE CTaBKH, ONPEIEICHHU 32
BCsIKA KaTETOPHs pa3Xo/IH B aKTa 3a
U3IIbJIHEHHE, TIPUET B CHOTBETCTBUE C
naparpad 7. Takcure, kouTo 3aryOunara
CTpaHa [oeMa, ce OrPaHnuy4aBar 10 Te3H,
TUTATEHH OT JpyTaTa CTpaHa B CHIIOTO
MIPOU3BOJICTBO.

H3menenne 224
Xasuep Capcajiexoc

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT

Yuen 50 — naparpadg 1 — touka 1 — OykBa 0

Unen 151 — maparpad 1
Unen 151 — maparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

K) B3 OCHOBA Ha UCKaHUS 32 y4acTHe
B LIEHTpaJIM3UpaHaTa npoueaypa mno
pasriexkaaHe U ciel KaTo Jaje
BBb3MOKHOCT Ha Komucusra na ru
KOMEHTHPA, OTpeeIsiHe — Ype3
CKJIFOUBAHE HA CIIOPa3yMEHUE — Ha OHE3U
KOMITICTCHTHHM HAITMOHAJIHA OPTraHu, YHUTO

PE756.103v01-00

H3menenue

1. 3arybunaTa cTpaHa B
MIPOM3BOJICTBATA MO OOSIBSIBAaHE Ha
HeﬂeﬁCTBHTeHHOCT, BKIIFOUUTCIIHO B
CBBP3aHUTE C TSAX MMPOU3BOJICTBA TIO
o0kajBaHe, I0eMa TaKCUTE, IIATEHU OT
Jpyrara cTpaHa. 3ary0uiara cTpaHa rmoeMa
Y BCUYKH PAa3HOCKH Ha JIpyraTta cTpaHa,
KOHTO Ca OT CHIIIECTBEHO 3HAYEHHUE 3a
MMPONU3BOACTBOTO, BKIIFOYHUTCIIHO ITbTHU
Pa3HOCKH, PA3HOCKHU 32 U3JIPHIKKA T10
BpEME Ha MPECTOS U Pa3HOCKH 32
BB3HATPAXKICHHUE HA TIPECTABUTEI, 10
pa3Mepa Ha MaKCHMAaJTHUTE CTAaBKH,
OTIpE/ICTICHU 3a BCSKA KaTEropus pa3Xo/u B
aKTa 3a U3IBbJIHCHUC, ITPUCT B
chOTBeTCTBUE ¢ maparpad 7. Takcure,
KOWTO 3aryousara cTpaHa rmoema, ce
OTpaHMYaBaT 0 TE3H, IJIATCHH OT JIpyraTta
CTpaHa B CHIOTO POU3BOCTBO.

Or. en

Himenenue

x) BBH3 OCHOBA HA UCKAHUS 32 y4acTHe
B LIEHTpaJIM3UpaHaTa npoleaypa mno
pasriiexaaHe u cle]] KaTo Jajie
BBb3MOKHOCT Ha Komucusra na ru
KOMEHTHPA, OTIpeieIisiHe — Ype3
CKJIFOUBAHE HA CIIOpa3yMEHHUE — Ha OHE3U
KOMITETCHTHH HAIIMOHAJIHA OPTaH!, YHHTO
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eKCIIePTH IT[e MOTaT Ja y4acTBaT B
LIEHTPAIN3UPAHOTO Pa3JIekKIaHe Ha
[EHTpATN3UPaHu 3asIBKU 3a cepTUUKaTH
cbriacHo pernamentu [COM (2023) 231]
u [COM (2023) 223], exnouumenno na
npou3600cmea no 6v3paricenue, u Ha
3asBKH 32 €MHHU CEPTUPUKATH CHIIIACHO
Pernament [COM (2023) 222 n
Pernament [COM (2023) 221],
6KJIIOYUMENIHO NPOU3E00CHIEA NO
6v3pajicenue u 3a 00:a616ane Ha
Heodelicmeumennocm,

HN3menenue 225
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuien 54 — naparpad 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. [IpaBomoruero na npuema
JieJIeTUPaHu aKTOBE T10 WieH 15,
napazpagh 13, unen 23, napazpagp 13,
ynen 28, maparpad 8, wien 30, unen 34,
naparpad 2, uien 41, naparpad 4,

uiieH 42, maparpad 6, wien 43,
naparpag 4, uwien 44, naparpad 5 u
uieH 47, maparpad 3 ce mpeaocTaBs Ha
Komucusra 3a HeonpeaeaeH nepuosi ot
Bpeme, cunutaHo oT XXX [Ciyxba 3a
nyONIMKaluu: MOJIsl, BbBEIETE JlaTa =
JlaTaTa Ha BIIM3aHE B CHJIA HA HACTOSIIUS
perimameHr].

HN3menenne 226
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 54 — naparpa¢ 3

AM\1290030BG.docx

€KCIIepPTH 1€ MOTaT Jia y4acTBaT B
LEHTPAIM3UPAHOTO Pa3IIIekKIaHEe Ha
[EHTpATM3UPaHu 3as1BKU 3a cepTUUKaTh
cbriacHo pernamentu [COM (2023) 231]
u [COM (2023) 223], Ha 3asBKHU 32 €IUHHA
ceptudukaru cpraacHo Pernmament [COM
(2023) 222] u Pernament [COM (2023)
2217,

Or. en

Himenenue

2. IIpaBomomuero na npuema
JIeJIETUPaHu aKTOBE IO WIEH 28,
naparpad 8, wien 30, wien 34,
naparpad 2, unes 41, naparpad 4,
yiieH 42, naparpad 6, wien 43,
naparpad 4, unen 44, naparpad S5 u
yieH 47, naparpad 3 ce npeaocTass Ha
KomMmucusita 3a HeornpeeneH nepuos ot
Bpeme, cuutano oT XXX [Ciyxba 3a
myOaMKanuu: MoJisi, BbBEIETE AaTa =
JlaTaTa Ha BIM3aHE B CHUJIa HA HACTOSILUS
peryiaMeHt].

Or. en
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Texcm, npednooicen om Komucusma

3. JlenerupaHeTo Ha MPaBOMOIIUS,
MOCOYEHO B uieH 15, napazpagh 13,

ynen 23, napazpagh 13, unen 28,
naparpad 8, unen 30, wien 34,

naparpag 2, uieH 41, naparpad 4,

uyieH 42, maparpad 6, wien 43,

naparpag 4, uwien 44, naparpad 5 u

uieH 47, maparpad 3, Moxe 1a 0be
OTTEIJIEHO I10 BCAKO BPEME OT
EBpomnelickus napnamenT mwin ot CbBera.
C pelieHneTo 3a OTTEIIISIHE C€ IPEKpaTsABa
MIOCOYEHOTO B HETO JieJIerupaHe Ha
npaBomouiust. OTTErNIIHETO MOpaXKaa
NeiicTBHE B JIeHS clie]] yOJIMKYBaHETO Ha
pemenrero B OduimaneH BECTHUK Ha
EBpomneickus cbr03 MM Ha MO-KbCHA J1aTa,
II0COY€Ha B perieHuero. To He 3acdara
NEHCTBUTENHOCTTA Ha JIeJIETUPAHUTE
aKTOBE, KOUTO BEYE ca B CUJIA.

N3menenue 227
Xasuep Capcajiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 54 — naparpa¢ 6

Texcm, npednooicen om Komucusma

6. Jlenerupa akT, IPUET ChIVIACHO
uned 15, napazpagh 13, unen 23,
napazpagp 13, unen 28, naparpad 8,

yied 30, unen 34, naparpad 2, uieH 41,
naparpag 4, uien 42, naparpad 6,

uieH 43, maparpad 4, wien 44, naparpad 5
u uieH 47, naparpad 3, BiaM3a B cuiia
€IMHCTBEHO aKO HUTO EBponenckusT
napjaMeHT, HUTo ChBETHT ca MPEJCTaBUIH
BB3paXXKEHMsI B CPOK OT JBa Mecela Cle]l
HOTH(UIMPAHETO Ha aKTa Ha EBpomelickus
napiaMeHT 1 ChBeTa Wi aKo Mpean
W3TUYAHETO Ha TO3U CpoK U EBpomnenckusr
napjaaMeHT, 1 ChbBETHT ca yBEIOMUIIH
Komucusita, ye HsIMa J1a IpeCTaBsT

PE756.103v01-00

Himenenue

3. JlenernpaHeTo Ha IPaBOMOILHS,
MMOCOYCHO B WieH 28, maparpad 8, wien 30,
unieH 34, maparpad 2, wien 41, naparpad
4, unen 42, maparpad 6, uieH 43,
naparpad 4, uwien 44, naparpad 5 u uieH
47, maparpad 3, moxxe 1a Ob/Ie OTTETIICHO
I10 BCSKO BpeMe oT EBpornenickus
napiameHT win oT CpBera. C pemeHueTo
3a OTTEIVISIHE C€ IIPEKPATsBA TOCOYEHOTO B
HEro JieJierupaHe Ha MpaBOMOLUIHS.
OtTernsgHeTo nopaxnaa AeCTBUE B JEHS
cieq MyOIMKYBaHETO Ha PEIIEHUETO B
Odunmanen BecTHUK Ha EBponelickus
ChI03 WJIM Ha MO-KbCHA J1aTa, IOCOYEHA B
pewenuero. To He 3acsra
NEHCTBUTETHOCTTA Ha JIEJIETUPAHUTE
aKTOBE, KOUTO BEYE Ca B CUJIA.

Or. en

Himenenue

6. Jlenerupan akT, IpUET CHIVIACHO
wieH 28, maparpad 8, wien 30, wien 34,
naparpad 2, uieH 41, naparpad 4,

uieH 42, maparpad 6, wien 43,

naparpad 4, uwien 44, naparpa¢ 5 u

wieH 47, maparpad 3, Bnu3a B cuiia
€/IMHCTBEHO aKo HUTO EBporneickusT
napjiaMeHT, HUTO ChbBETHT ca NPEICTaBIIN
BB3paKEHHsI B CPOK OT JBa Mecella Cle]]
HOTHU(UIIUPAHETO Ha akTa Ha EBpormneiickus
napiaaMeHT 1 CbBeTa WM ako Mpean
M3TUYAHETO Ha TO3U CPOK U EBponenckusT
napiaMeHT, 1 ChbBETHT ca yBEIOMUIH
Komucusita, ye Hsima J1a IpeacTaBsT
Bb3pakeHHs. To3M CpoK ce yabiKaBa ¢
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Bb3paxeHus. To3u Cpok ce yabinKaBa ¢
JIBa Mecella 110 HHUIMATUBA Ha
EBponeiickus napaameHT win Ha CbBeTa.

N3menenne 228
Mapu Tycen

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 56 — maparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

o xxxxxx 2 [Cmyx0a 3a myOnuKanuu,
MOJISI, BBBEJIETE: TIET TOJUHU CJIe]T JaTaTa
Ha HpHnaraHe] 1 Ha BCCKU II€T TOAUHU
cien ToBa KoMucusita M3BBpILBa OIICHKA
Ha Npuj1araHeTo Ha HACTOAIUA PEriIaMCHT.

HN3menenne 229
Anpuan Backec Jlacapa

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuien 56 — naparpad 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Jlo xxxxxx 2. [Cimy>x6a 3a myOnukanuu,
MOJIsI, BbBEJIETE: TET TOJMHU CJIe] JaTaTa
Ha MpuJlaraie] ¥ Ha BCEKU NeT FOAUHU
ciien ToBa Komucusita M3BbpIIBa OIICHKA
Ha MPWIAraHeTO Ha HACTOSIINS PETIaMeHT.

AM\1290030BG.docx 87/88

JIBa Mecella [0 UHULIMaTUBa Ha
EBponeiickus napiaamenT uian Ha ChbBera.

Or. en

Hszmenenue

o xxxxxx [Cmyx0a 3a myOauKamnmm,
MOJISA, BbBEJIETE: MeT TOANHHU CJe]l JaTara
Ha TpujIarane]| ¥ Ha BCEKH IET TOAHHH
cien ToBa KoMucusita u3BbpIBa OIIEHKA
Ha TPUJIAraHeTO Ha HACTOSIIUS PErIAMEHT
u npeocmaes 00K1a0 OMHOCHO
OCHOGHUmMeE KOHCmamayuu npeo
Eeponeiickua napramenm u Cveema.
Cneyuanno enumanue ce 00pvusa Ha
nocaeouyume om no-0vazume nepuoou
Ha U3KIIYUmMeEnHU npaea 3a
6Bb3CMAH06A6AHE HA UHEECMUUUU 6
HHUP/] 6 ceemnunama na /lupexmuea
(EC) Ne XXX/XX [COM (2023) 192].

Or. en

Hzmenenue

Jlo xxxxxx [Ciy»x0a 3a myOauKamnuu,
MOJIsI, BbBEJIETE: TET TOJMHU CJIe] JaTaTa
Ha MpUJIaraie] ¥ Ha BCEKU MeT MOJMHU
cien ToBa Komucusta n3BbpIiBa orieHKa
Ha MPUIAraHeToO Ha HACTOSIIUS PETIaMeHT
U npeocmaesa OCHOBHUMe KOHCIAamayuu

PE756.103v01-00
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om Hes 6 00Kk1a0 0o Eeponeiickus
napaamenm, Cveéema u Eeponeiickusn
UKOHOMUYECKU U COUUAIeH KOMUNEem.

Or. en

ObocHoska

Oyenkama c npedcmassme Ha OCHOGHUMe pe3yamamu npeo opyau uncmumyyuu ha EC e
OCHOBHA MAPKA 3a NPO3paYHOCm U ompasasea panopeooama 6 Pecnamenma 3a C/{3.

N3menenue 230
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 56 — maparpag 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Jlo xxxxxx I. [Ciryx0a 3a myOaukanmu,
MOJIsI, BbBEJIETE: TIET TOJMHU CJIe] JaTaTa
Ha MpUJIaraie] v Ha BCEKU NeT FOANHU
cien ToBa Komucusita M3BbpIIBa OIICHKA

Ha IpUJIaraHeTo Ha HACTOAIIUA PCTIIaMCHT.

PE756.103v01-00

88/88

Himenenue

Jlo xxxxxx [Cuiy»x0a 3a myOauKamuu,
MOJIsI, BBBEJIETE: TIET TOAUHU CJIEN JaTaTa
Ha Tpujiarane| ¥ Ha BCEKH MeT TOANHU
cien ToBa KoMmucusita m3BbpIIIBa OIICHKA
Ha TPUJIAraHeTo Ha HACTOSIINS periiaMeHT.
u npedocmaes 00K1a0 OMHOCHO
OCHOGHUmME KOHCIMAmMayuu Ha
Esponeiickua napnamenm, na Cveema u
na Eeponeiickus ukonomuuecku u
coyuanen Komumem.

Or. en
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