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H3menenue 45
Mapu Tycen

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
CboOpaxenue 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

3) Pazpabomeanemo na 3anuuasa ce
nexapcmeenu npooykmu ¢ Cwvio3a , u 6

YACMHOCIM HA MAKUEA, KOUMO Ca

pe3yimam Ha NPOOBIANCUMEIHO U CKBHO

uzcineoeamne, uie nPOOBINCABA CAMO AKO

mo ce noa3ea om O1A20NPUAMHO

3aKOH00amencmeo, nPeodsuscoauio

00CmamvyHa 3aKpuna, KOAMo HacvLpuaea

no0ooHO u3cneosane.

Or. en

HN3menenue 46
Januen byna
IIpenjioxkenue 3a perjiaMeHT
Cnobpaxkenne 3

Texcm, npednoacen om Komucusama Uszmenenue
3) Pa3paboTBaneTo Ha JIeKapCTBEHU 3) PazpaboTBaneTo Ha JIeKapCTBEHU
npoayktu B Chio3a , # B 4aCTHOCT Ha npoayktu B Cbr03a, 0C0HE€HO B 4aCTHOCT
TaKHBa, KOUTO ca pe3yJITaT Ha Ha TaKWBa, KOWTO Ca PE3yJITaT Ha
RPOOBIINHCUMENIHO U CKBNO U3CNIe08aHe, nPOOBIINCUMENTHU U CKDNU U3CT1€08AHUS,
uie nPoovIHCABA CAMO AKO MO ce N0J136a HAMA 0a RPOOBIIHCU, OC6EH AKO me ca
om 61a20NPUAMHO 3AKOHOOAMEICIN GO, o0xeanamu om 01a20npusmHuu npasund,
npeosulcoauio 10CTaTbuHa 3aKPUIIa, ¢ Koumo ce npedocmaes 10CTaTbuHa
KOAMO HACBPUAB8A NOOOOHO uscnedsane. 3aKpuiia, 3a 0a ce HAcCLPHaAeam MmaxKued

u3zcneosanus. Bonpeku moea e mpyono
0a ce ycmanosu AcHa 6Pv3KaA MeHCOy
3akpunama upe3 C/[3 u macmomo na
HAYYHOU3C1€008aMeICKAma u pa3eoiHa
oeltnocm, muvii KAmMo MHO20 Opy2u
gaxkmopu, koumo ne ca cévp3aHu CbC
C/3, uzpaam 3nauumenna pons 3a
OnpedeIAHemo Ha MACHIOMO HA
HAYYHOU3C1€008ameICKama u pa3eoina
delinocm.
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H3menenune 47
Mapu Tycen

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
CboOpaxenne 5

Texcm, npeonooicen om Komucusama

Te3u oocmoamencmea 600am 00

(5)

HeooCmamvyHOCm HA 3aKkpujiama, Koemo

ouwemsaea hapmayesmuynume
U3CT1€08AHUA U CHULECMEYEA ONACHOCH!
om u3zmecmeane Ha u3cied08ameicKume
UeHmpoese, paznoioHceHu 6 OvprHcagume
Yj1eHKU, KoM ObPIHCABU, KOUMO
npeonazam no-0oopa 3aKkpuna.

HN3menenne 48
Januen byna

Ipensio:xxkenne 3a perjamMeHT
CboOpaxenne 5

Texcm, npeonosicen om Komucuama

(5) Te3u oOcToATENCTBA BOJAT 10
HEJIOCTaThYHOCT Ha 3aKpUIIaTa, KOETO
omieTsiBa (hapMaleBTUUHUTE U3CIICIBAHUS
U CHILECTBYBA OMACHOCT OT U3MECTBAHE
Ha U3CJICIOBATEIICKUTE IICHTPOBE,
Pa3MoOJI0OKCHH B IbP/KABUTE WICHKH, KbM
Jbp>KaBU, KOUTO TpeJyIarat no-aoopa
3aKpHia.

PE756.105v01-00
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Or. en

Usmenenue

3ajiuuaea ce

Or. en

Hsmenenue

%) Te3u oOcToATENCTBA BOJAT 10
HEJOCTAaThYHOCT Ha 3aKPUIIaTa, KOSTO
omeTsiBa (hapMareBTHUHUTE U3CIIEIBAHUS
Y CBHIECTBYBA OMACHOCT OT U3MECTBAaHE Ha
U3CJIEI0BATEICKUTE LIEHTPOBE,
Pa3IOJIOKCHH B IBPKABUTE YWICHKH, KbM
IbpXKaBU, KOUTO MpeyiaraT no-u1oopa
3aKpUJIa, 6bNPEKU Ue e mpyoHo 0a ce
YCManoeu AcHa 8PbL3KA MeHCOY
3akpunama cvc C/[3 u
MeCmono0ceHuemo Ha
HaAy4YHOU3C1e008ameIcKama u pa3eoina
deiinocm.

Or. en
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HN3menenne 49
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
CboOpaxenne 8

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

8 Eono om ycnosuama 3a uzoasane 3anuuasa ce
Ha cepmughuxam cneosa 0a 6voe
npoOyKmwvm 0a e 3aujumen om OCHOGHUA
namenm, 8 CMUCbHJ1 4e nPOOYKmvm
cl1e08a 0a nonaoa 6 00xeama Ha eoHa
Ulu noeeye npemeHyuu no mo3u
namenm cv21AcHO MBIAKYBAHEMO, 0A0eHO
Om CReUUanucm 6 001acmma 6v3 0CHOBA
HA ONUCAHUENO HA NAMEHMAa KbM
damama Ha nooasane Ha 3aaexkama. 3a
mMasu ues He Cl1e06a 0a ce U3UCKed
AKMUGHAMA CbCMABKA HA NPOOYKMA
HenpemeHHo 0a 6boe U3PUYHO NOCOYEHA
6 npemenyuume. Unu, ¢ cnyuait na
KOMOUHUpan npooyKkm, He cieosa
HenpemeHHO 0a ce U3UCKEA 8CAKA Om
Hezogume aKMueHU CbCMABKU 0d 0boe
U3PUYHO NOCOUEHA 8 NpemeHyuume, npu
ycnosue ue 6caKka om max modce 0a 0voe
KOHKpEemHo udenmuguyupana c oz2neo
Ha yanama uHgopmayus, npedocmagena
C mo3u namemm.

Or. en
Obocroska

Crvwecmsysaujama cb0eOHa NPAKMUKA € MHO20 CIIOJNCHA U He OMPa3aeéa u3ysio OnUCaHomo 8
mosa nososasane. Heevzmoocno e da ce onuuie uzysno cvujecmsysauama cvb0eoHa
NPAKMuUKa 8 HAKOJIKO pedd, nopaou Koemo mo3u e mpsaobea oa 6voe sanuden. Ilpu ecexu
onum 0a ce onuuie CbObPIHCAHUEMO HA CbOEOHAMA NPAKMUKA UMA ONACHOCH OM
OMKIOHABAHE OM MOYHOMO 3HAUEHUE HA CbOCOHAMA NPAKMUKA, KOEmo camo bu cv30a10
npasua necucyprocm. B npomuesen cnyuail, ako ce nanpasu nozosasame Ha cvbOoebHama
npakmuxa, ms modice 0a 6voe usmenena: ,, Eounnuam C/{3 crnedsa oa ce ochosasa Ha
cvyecmaysaujama cvoeona npaxkmuxa ‘. Tosa obave maka uiu unave ce noopazdupa.

HN3menenne S0
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoxenue 3a peraaMeHT
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CholOpaxkenne 8
Texcm, npeonosicen om Komucusma

(8) EnnHo oT ycnoBusiTa 3a u3gaBaHe Ha
ceprudukar cienpa a ObJe MPOIYyKTHT Ja
€ 3alllUTEeH OT OCHOBHHUS ITATCHT, B CMHUCHII
4e MpOJYKTHT CIIe/IBA Jia TIolaaa B 00XBara
Ha e/IHa WJIH [TOBeYe MPETECHIIUU TI0 TO3U
MATSHT CBhIIACHO THJIKYBAHETO, AJICHO OT
CIICLIUATUCT B 00JIaCTTa 653 OCHOBA HA
OINHMCAHUETO HA MMaTeHTa KbM J1aTara Ha
MoJ/IaBaHe Ha 3asBKaTa. 3a Ta3u e He
ClIelIBa Jia Ce U3MCKBA aKTHBHATA ChCTaBKa
Ha MPOAYKTa HEMPEMEHHO Ja Obe
U3PUYHO TIOCOYCHA B ipeTeHiuuTe. Ynm, B
ClIy4aif Ha KOMOMHHUpaH MPOAYKT, HE
cJie/IBa HEMIPEMEHHO J1a Ce M3UCKBA BCSKa
OT HETOBUTE aKTHBHU ChCTaBKH J1a ObJIe
U3PUYHO TIOCOYCHA B IPETECHITUUTE, TIPH
YCIIOBHUE Y€ BCSAKA OT TSIX MOXKe J1a Oble
KOHKPETHO WACHTU(HUIIMPaHA ¢ OTJIe Ha
1saTa nHpoOpMalrs, IpPeJoCTaBeHa C TO3H
MATEHT.

H3menenne 51
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpeanoxkenue 3a perjamMmeHT
CnolOpaxenne 9

Texcm, npednosicen om Komucusma

9) 3a 1a He ce AOIMyCHE CBPbX3aKpuIIa,
clies(Ba Jia ce IPEIBHU/IM, Ue B J1a/IeHa
IbprKaBa WICHKA €/IMH U ChIII IPOIYKT HE
MO>Ke J1a ObJIe 3alIUTaBaH C II0BEYE OT
€IUH CepTU(UKAT, HE3ABHCUMO /I €
HalMOHaJIeH WK enuHeH. [lopamu ToBa
clieqBa Jia e M3MCKBA MPOIYKTHT WIN
BCEKH IIPOM3BOJICH OT HETO NPOIYKT CbC
CPasHUMO mepaneemuuno deiicmeue,

PE756.105v01-00

Usmenenue

(8) Enno ot ycnoBusiTa 3a u3gaBaHe Ha
ceprudukar cienpa ga Obe MPOIyKTHT Ja
€ 3aIIUTEeH OT OCHOBHHUS MATEHT, B CMUCHJI
4e MPOYKTHT CJIe/IBA JIa TIoTajaa B 00XBara
Ha €/IHa WK MOBeYe MPETSHIINH 10 TO3U
MATEHT CHIJIACHO THJIKYBAHETO, TAJICHO OT
CHEIMAIIUCT B 00JIacTTa ¢ 021e0 Ha
OIMCAHUETO HA TIATCHTA 653 OCHO6A HA
o0uume 3HAHUA HA MOGA TUUE 8
cbomeemHama ooaacm u OMHOCHO
CbBPEMEHHOMO MEXHUUECKO PABHUILE
KBM JlaTaTa Ha T0JlaBaHe Ha 3asABKATa Wil
KbM npuopumemnama oamad. 3a Ta3u 1el
HE CJIeJ[Ba JIa CE M3MCKBA aKTHBHATA
ChCTaBKa Ha MPOJIyKTa HEIPEMEHHO Aa
ObJIe U3PUYHO ITOCOUYCHA B MPETCHITUHTE.
Wnm, B cyyait Ha KOMOMHHUPAH IPOAYKT,
HE CJIeJIBa HEIPEMEHHO J1a Ce H3UCKBa
BCSIKA OT HETOBUTE aKTHBHH CHCTaBKH Ja
ObJIe U3PUYHO ITOCOUYCHA B MPETEHITUHTE,
MIPH YCJIOBUE Y€ BCAKA OT TSIX MOXKE Ja
0bJIe KOHKPETHO WJSHTU(UIIMPAHA C OTIIE]
Ha IsU1aTa nHGOpMaIus, IpeJoCTaBeHa C
TO3H TIATCHT.

Or. en

Hsmenenue

9) 3a 1a He ce AOIMYyCHE CBPbX3aKpHIIa,
cliesBa Ja ce IPEBH/IM, Y€ B J1aJIeHa
IbpiKaBa WICHKA €IMH U ChIII IPOIYKT HE
MOJKe J1a ObJIe 3alUTaBaH C I0BeYe OT
€IUH CepTU(HKAT, HE3AaBUCUMO JaJIH €
HalMoHayeH win equHeH. [lopaau ToBa
clieqBa Jia Ce M3KMCKBA MPOIYKTHT WIN
BCEKU MepaneemuuHo eKeueaienmen
IPOU3BOJICH OT HETro MPOIYKT, KaTO COJIH,

AM\1290035BG.docx



KaTo COJIH, ECTEPHU, €TePH, H30OMEPH, CMECU
OT U30MEPH, KOMHJIeKCU uau OUonoao0Hn
MPOAYKTH, a HE € OUI OOEKT Ha Mo-paHeH
cepTu(UKAT — CAMOCMOAMENHO UU 8
KOMOUHAuusa ¢ eOna uiu nogeue
0ONBIAHUMENHU AKMUBHU COCIABKU,
HE3aBHCUMO JaJIi 3a CHILIOTO WU 3d
Pa3nuuHo mepanesmuuHo NOKA3anue.

HN3menenne 52
Januen byna

IIpensio:xxenne 3a perjaamMeHT
CboOpaxenne 9

Texcm, npeonoosicen om Komucuama

9) 3a 1a He ce AOIMyCHE CBPbX3aKpHIIa,
Clie/iBa Jia ce TPEBU/IU, Y€ B AaJICHA
IbpiKaBa WICHKA €IMH U ChIII IPOIYKT HE
MOXe J1a ObJie 3aIUTaBaH C TIOBEYE OT
€IMH CepTU(HKAT, HE3ABHCUMO /1N €
HAIIMOHAJICH UJIU €AUHCH. Hopazm TOBa
Clle/iBa J1a c€ M3MCKBA MPOIYKTHT WU
BCCKH MTPOM3BOICH OT HETO MPOAYKT CbC
CPAGHUMO mepanesmuuHo oeiicmeue,
KaTO COJIM, ECTEPH, €TEPH, H30MEPHU, CMECH
OT U30MEPH, KOMIUIEKCH U14 OUOTIOA00HI
MPOJIYKTH, Ja HE € OMJ 00EKT Ha MO-paHEH
cepTH(UKAT — CaMOCTOSTEITHO WM B
KOM6I/IHaHI/I$I C €Ha UJIN I10BCYC
JOIIBJIHUTEITHA aKTUBHU ChCTABKH,
HE3aBHCUMO JIAJIU 32 CHIOTO WU 3a
Pa3iu4HO mepanesmuiHo NOKa3anue.

ecTepH, €TepH, H30MEPH, CMECH OT
W30MEPH Uau KOMniaeKcu, KaKkmo u
O61ONOI00HH JIeKapcmeenu TIPOTyKTH, /1a
He € OnJ 00EKT Ha Mo-paHeH cepTU(UKaT,
HE3aBHCUMO JIAJIU 32 CHIIOTO
mepaneemuy4Ho NOKA3anue uiu 3a opyzo.

Or. en

Hsmenenue

9) 3a 1a He ce AOIMYyCHE CBPbX3aKpHIIa,
clieqBa Ja ce IPEIBHIM, 4e B J1aJIeHa
IbpiKaBa WICHKA €IMH U ChIII IPOIYKT HE
MOJe J1a ObJie 3aliTaBaH C I0BeYe OT
€IMH CepTU(HKAT, HE3AaBUCUMO JIaJIH €
HalnmMOHAJICH WJIN €ANHCH. Hopam/l TOBAa
Clle/iBa J1a ce M3MCKBA NPOIYKTHT WU
BCCKHU IIPOU3BOJACH OT HETO IMPOAYKT, KaTO
COJIH, €CTePH, €TEPH, H30MEPH, CMECH OT
W30MEPH U1l KOMIUICKCH, KAKMO U
061ONO00HH JIeKapcmeenu TPOIyKTH, /1a
He € OnJ1 00eKT Ha Mo-paHeH cepTUuuKar
CaMOCTOSATEITHO MM B KOMOMHAIHS C €THA
HJIN I1I0BEYEC AOIIBJIHUTCIHN aKTUBHU
CHCTAaBKH, HE3aBUCHMO JAJIN 33 CHIIOTO
mepaneemuyiHo NOKA3anue uiu 3a opyzo.

Or. en

ObocHoeska

,, CbC CPABHUMO MePanesmuyHo oelcmeue ‘‘ cnedsa 0a Ov0e NpemMaxHamo, mvil Kamo mpsaoea
0a ce MbIKY8d U NOMEHYUATHO OU MO2NI0 0a NPOMUBOPeHU HA OeUCMBUMENHAMA Yell Ha Mosd
cvobpadicenue (m.e. upe3 cvzoasane Ha cepvxzawuma). Tosa e HeOOX0OUMO noscHeHUe,
KOEemo HAMaisi8a npasHama HeCueypHOCH U 8b3IMONCHOCIMMA 3d NOSPEUIHO MbIKYEAHe HA

ooxeama na C/{3.
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HN3menenne 53
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
CnobOpaxenne 11

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue

(11) 3aoa ce ocuzypu obaue 3anuuaea ce
banancupanocm na 3akpunama,
cepmugpuxamvm cneosa 0a 0aea npago
Ha Hez2oeus npumedicame 0a He 0ONYcKa
mpema cmpana 0a nPoU36eHcoa He Camo
npoOyKma, nocoyex ¢ cepmugpuxama, Ho
U nPoOuU3800HU HA MO3U NPOOYKHL CHC
CPAGHUMO mepaneemuuno oeiicmeue,
Kamo conu, ecmepu, emepu, uzomepu,
cMmecu Om u3zomepu uiu KOMnieKkcu,
KaKkmo u 0uono0ooHu npooykmu, oopu
Ko2amo me3u npou3e00Hu npoOyKmu He
ca U3pUYHO NOCOYEHU 6 ONUCAHUEMO HA
npodykma ¢ cepmugpuxama. Illopaou
moea e Heo0X00uMo 0a ce 3ema
npeosuo, ye 3aKpuiama no
cepmuguxama odxeauia maxKuea
€K8UBAIEHMHU NPOU3BOOHU NPOOYKMUL,
HO 6 paMKume Ha 3aKpuiama no
OCHOGHUA nameHm.

Or. en
Obocroska

Tosa cvobpascenue e 00vbPKEaAWO, ML KAMO Ce NO306A6A HA OOKMPUHAMA 3A
eKB8UBATIEHMHOCIMA, KOSMO € PA3IUYHA ObPHCABA NO ObPHCABA U € MPYOHO 0a ce YeOHAKSU
myK 8 eOHo cvobpadicenue. Hacmoswama gpopmynupoexa paswupssea obxeama Ha
3aKpurama Ha namenma. 3a oa ce uzbecHe npasHa HeCUSYPHOCH, MOBA CbOOpadiceHUe Cledsd
0a 6voe 3anuueno.

HN3menenne 54
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
CrolOpaxkenne 12

Texcm, npeonosicen om Komucuama H3menenue
(12) Karo mombaHUTEIHA MsIpKa, C (12)  Karo gombaHuTEIHA MSPKA, C
PE756.105v01-00 8/58 AM\1290035BG.docx



KOSITO JIa Ce rapaHTHpa, 4e BbB BCSIKA
AbpiKaBa YICHKA €IUH U CbII ITPOAYKT
MOKE JIa € 3alIUTEH C HEe MIOBeYEe OT €IUH
cepTuduKaT, Ha MPUTEKATEISI HA TIOBEUE
OT €/IMH MATEeHT 3a €MH U ChII IPOAYKT
Clle/IBa /1a HE CE M3/1aBa II0BeUe OT €ANH
cepTUdUKAT 3a To3H MpoaykT. Koraro
o0aye /1Ba MaTeHTa 3a MPOIyKTa
npunaodnexcam Ha 1BaMa MPUTEKATEIH,
CIIe/IBa /1a € TI03BOJICHO J1a Ce M3/1aje 10
€/IMH cepTH(UKAT 32 TO3U MPOAYKT Ha
BCCKH OT TE3U IMPUTECKATCIIN, KOraTO TC
Morar Jia JOKaxkar, 4e He ca
uKkonomuuecku cewvpszanu. OCBEH TOBa
clie/iBa J1a He ce U3JlaBa cepTudukar Ha
MMPUTEIKATCIIAL HA OCHOBCH IMATCHT I10
OTHOILICHHE Ha MPOJYKT, KOUTO € OOEKT Ha
paspeleHue, MPUTEKaBaHO OT TPeTa
CTpaHa, 6€3 ChITIaCHeTO Ha Ta3H CTpaHa.

N3menenne 55
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Cboopaxenue 13

Texcm, npednoscen om Komucusama

(13) Koraro B pa3penieHuero 3a
THProOBUSs, 110/1aJICHO B MOJIKpena Ha
3asn6ka 3a cepTudUKaT 3a OUOJIOTHUCH
JeKapCTBEH MPOAYKT, TO3U NMPOJYKT ce
uoenmuguyupa MOCPEICTBOM HETOBOTO
MEXXTyHapOIHO HEMAaTeHTHO
nanmenoBanue (INN), 3akpunara,
ocuzypsaeana ot cepTuduKarta, cieapa ia
o0xBallla gcuuKu npoOyKmu ¢
€K8UBAICHNHO MePaAnesmuiHo
oelicmeue cbc CHIIOTO MEXKTYHAPOTHO
HEMATeHTHO HAMMEHOBAHUE KaTO
IPOJIYKTA, TOCOYEH B pa3pelIeHHETO 3a
THPrOBHS, HE3aBUCHUMO OT Bb3MOKHUTE
HE3HAUNTEITHU Pa3IMKH MEX]Ty MOCIIeIBaIIl
O0HMOM0100€H MPOAYKT U pa3pelieHus

AM\1290035BG.docx

KOSITO Jla Ce TapaHTUpa, Y€ BbB BCIKA
ABbpiKaBa YICHKA €IUH U CbII ITPOAYKT
MOJKE Ja € 3alllUTEH C He TIOBeUe OT eANH
cepTuduKaT, Ha MPUTESKATEISI HA TIOBEUE
OT €IH MaTeHT 32 €IUH U ChII[ IPOAYKT
clIe/iBa J1a HE Ce W3/1aBa IMoBeYe OT eIUH
ceptudukar 3a To3u npoaykt. Koraro
oOade /IBa aTeHTA 3a MPOJYKTa ca
co6cmeenocm Ha IBaMa TIPUTEKATEIH,
cJIefiBa J1a € TIO3BOJICHO J1a C€ U3/ajIe 110
eINH cepTU(]UKAT 32 TO3U MPOIYKT Ha
BCCKHU OT TE3U IMPUTEIKATECIIN, KOTaTO TC
MOTarT Ja JOKaXkat, 4e He ca Yach oM eOHO
U CoUi0 npeonpuamue KoM MOMEHMA HA
nooasane Ha 3aA6Ka 3a cepmugpukam.
OcBeH ToOBa cile[Ba J1a HE CE M3/1aBa
cepTtuduKaT Ha IpUTEkKATEINI HA OCHOBEH
MAaTEHT MO OTHOILLIEHUE Ha TPOIYKT, KOUTO
€ 00EKT Ha pa3pelieHne, MPUTEKaBaHO OT
TpeTa cTpaHa, 0e3 ChIIIacCueTO Ha Ta3u
CTpaHa.

Or. en

Usmenenue

(13) Koraro B pa3pelieHHeTo 3a
THProOBUSs, N10/1aJICHO B MOJKpena Ha
3asekama 3a cepTudukat 3a OMOJIOTHYCH
JeKapCTBEH MPOAYKT, TO3U MPOJIYKT €
uoeHmuuyupan NOCPeICTBOM HETOBOTO
MEXTYHApOJAHO HEMATEeHTHO
HaumenoBanue (INN), 3akpuiara,
npedocmaeena ot ceptuduKaTa, cieqsa Ja
o0xBalla, npu cnaseame Ha
02panuYenuAma Ha 3auiumama,
npedocmaeena om OCHOGHUA namenm,
6CUYKU OUONOO0OHU NPOOYKMU, KOUMO
umam ChIIOTO MEXKTYHAPOIHO
HEMaTeHTHO HAaMMEHOBaHUE KaTo
MIPOJYKTa, MOCOYEH B pa3pEIICHUETO 3a
ThPIrOBUS, HE3aBUCUMO OT Bb3MOKHHUTE
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HPOIYKT, KOUTO OOMKHOBEHO Cca HE3HAYUTEIIHU PA3JIMKU MEXAY IOCIIEABAlLl

HEU30€XKHU IIPEIBU €CTECTBOTO HA O6uono00€eH ieKapcmeen IPOLYKT U

OMOJIOTHYHUTE TPOTYKTH. pa3pelieHus IpoayKT, KOUTO OOMKHOBEHO
ca Hen30€KHU NPeJIBU]] €CTECTBOTO Ha
OMOJIOTUYHUTE MPOTYKTH.

Or. en
ObocHoska

Te3u paszscHeHuss HAMAABAM NPAGHAMA HECUSYPHOCT U U3SICHABAM NO308A8AHEMO HA
buonodobHume nexapcmaa.

N3menenne 56
Xasuep Capcajiexoc

IIpeanoxkenue 3a perjamMeHT
CrolOpaxkenne 13

Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

(13) Koraro B pa3pernieHuero 3a (He ce otHacs 1o ObATapCKus TEKCT)
THPTrOBUS, ITO/IAJICHO B MOJIKpEna Ha 3asBKa
3a cepTH(UKAT 32 OUOJIOTHYEH JIEKAPCTBEH
MPOIYKT, TO3HU MPOIYKT C& HICHTUPHUITUPA
HOCPEJICTBOM HETOBOTO MEXyHAPOIHO
HenaTteHTHO HauMeHoBaHue (INN),
3aKpuiiaTa, OCUTypsiBaHa OT cepTUdUKara,
cienBa Ja 00XBalla BCUUYKH MPOTYKTH C
€KBHBAJICHTHO TEPAIEBTHYHO JIEHCTBUE
CHC CHIOTO MEKITYHAPOIHO HETIATEHTHO
HAaUMEHOBAaHME KAaTO MPOAYKTa, TOCOYCH B
pa3peneHneTo 3a ThProBusl, HE3aBUCUMO
OT Bb3MOXXHHUTE HE3HAYUTEIIHU PA3IIUKH
MEXTy TIOCIIeIBAIl OMOTIOJ00CH MPOAYKT H
pa3pemieHust IPOAyKT, KOUTO OOMKHOBEHO
ca HeM30eXHU TPENIBU]] €CTECTBOTO Ha
OMOJOTUYHUTE TPOAYKTH.

Or. en

N3menenune 57
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Cbobpaxenue 15
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Texcm, npednoxcern om Komucusma Hsmenenue

(15) CpoxbT Ha mpelocTaBeHAaTa ChC (15)  CpoxbT Ha npeocTaBeHaTa ChC
cepTUdHKaTa 3aKpuIIa clieBa Ja 0bie cepTU(UKaTa 3aKpuiIa ciieiBa Ja 0be
OIIpEeJIeTICH TaKa, 4e J1a OCUTYpsBa OIIpEZIeTICH TaKa, 4e J]a OCUTYPsBa
JOCTaThYHO e(PEeKTUBHA 3aKpHiia. 3a Ta3u JOCTaThYHO e(PEeKTUBHA 3aKpHiIa. 3a Ta3u
LEJI IPUTCKATEIIAT CAHOBPEMEHHO Ha LEJI IMPUTEKATEIAT €CTHOBPEMCHHO HA
NaTEeHT U Ha cepTU(UKAT clieaBa 1a MOXKe MATEeHT U Ha CepTH(UKAT ClIe/[Ba J1a MOXeE
7la ce MOJI3Ba OT N3KIIIOUUTETHNTE MIPaBa 3a 71a ce MOJI3Ba OT M3KIIIOUUTETHNTE MIPaBa 3a
MaKCUMaJIeH CPOK OT 00110 nemnadecem MaKCHMaJIeH CPOK OT 00110

TOJIMHU, CYUTAHO OT JaTaTa Ha MbPBOTO yYemupunaodecem TOINHN, CAUTAHO OT
paspelIeHue 3a MycKaHe Ha Ia3apa Ha JlaTata Ha IbpBOTO pa3pelIieHue 3a
BBIIPOCHUS JIEKapCTBEH NpoAyKT B Chio3a IIyCKaHe Ha Ia3apa Ha BBIIPOCHUA

JIEKapCcTBEH NPOayKT B Chro3a .

Or. en
ObocHoeka

Maxcumanna npoowvasxcumenHocm Ha uskiouumennume npaea om 14 2oounu emecmo 15
200UHU € CbOOPA3eHA ¢ MAKCUMATHAMA NPOOBANCUMENHOCH, NPEOBUOEHA 8 OPY2U
topucouxyuu, kamo Cveounenume wamu u Kumaii. Tosa e sadcho, 3a 0a ce capanmupam
€OHAKBU YCII0BUS HA KOHKYPeHYUs U 0a ce 3ana3u KOHKYPeHmocnocooHocmma Ha
npouzeoocmeenus cekmop Ha EC.

N3menenne 58
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Cboopaxenue 17

Texcm, npednoacen om Komucusama Usmenenue
(17)  3a nma ce Hachpuu pa3pabOTBAHETO (17)  3a na ce Hackpuu pa3pabOTBAHETO
Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTHU 32 MeAUATPUIHA HAa JICKApCTBEHU MPOAYKTHU 32 MEeAUATPUIHA
ynotpe0a, cieqiBa 1a 0bJie Bb3MOXKHO J1a ce ynotpe0a, ciieiBa 1a 0bJ1e Bb3MOXKHO J1a ce
YABIDKA OOLIUSAT MAaKCUMAJICH NIEPUOJ Ha YABIKA OOLIUAT MaKCUMAJICH NIEPUOJ Ha
W3KJTIOYUTEIHY MpaBa OT 15 TouHu 1 M3KJTIIOYUTETHY TpaBa oT 14 TOIUHU U
MaKCHUMAaJHHIT CPOK Ha JEHCTBHUE Ha MaKCHMAaJTHHIT CPOK Ha JIeCTBHE Ha
ceprtudukara oT 5 TOAUHH, KOraTo ce ceprtudukara oT 5 TOAMHU, KOTaTo ce
npuiiara yabKaBaHeTo 3a JIEKAPCTBEHUTE npuiiara yabIKaBaHeTo 3a JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTH 3a NeJuaTpudHa ynorpeoa, MPOYKTH 3a MeauaTpuyHa ynorpeoa,
npensuaeHo B wieH 36 ot Pernament (EO) npensuaeHo B wieH 36 ot Pernament (EO)
Ne 1901/2006 na EBpomneiickus mapiaMeHT Ne 1901/2006 na EBpomneiickus mapiaMeHT
u Ha ChBeTa??, u Ha ChBeTa’?,
22 Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha 22 Pernament (EO) Ne 1901/2006 nHa
AM\1290035BG.docx 11/58 PE756.105v01-00
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EBponelickus napaameHT 1 Ha CbBeTa OT
12 nexemBpu 2006 . OTHOCHO
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH 3a NeJuaTpuIHa
ynotpe0Oa 3a usmMeHeHnue Ha Permament
(EMO) Ne 1768/92, NupektuBa
2001/20/EO, Aupextua 2001/83/EO u
Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378,
27.12.2006 r., ctp. 1).

EBpomnelickust napiaMeHT U Ha CbBeTa OT
12 nexemBpu 2006 . OTHOCHO
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH 3a NeJuaTpuIHa
ynotpe0ba 3a u3mMeHeHue Ha PermamenT
(EMO) Ne 1768/92, TupexTuBa
2001/20/EO, dupextua 2001/83/EO u
Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378,
27.12.2006 r., ctp. 1).

Or. en

Obocroska

Maxkcumanna npoovadxcumenrHocm Ha usKoyumenrHume npagea om 14 2oounu emecmo 15
200UHU € CbOOPA3eHa ¢ MAKCUMATIHAMA NPOOBANCUMETHOCH, NPEOBUOEHA 8 OpYeU
ropucouxyuu, kamo Cvedunenume wamu u Kumaii. Tosa e sadicno, 3a 0a ce eapanmupam
€OHAKBU YCII08UsL HA KOHKYPEHYUs U 0d ce 3ana3u KOHKYPEeHMOoCnocoOHoCmma Ha

npouseodcmeenus cekmop na EC.

HN3menenne 59
Januen byna

IIpeanoxkenue 3a perjamMeHT
CrooOpaxkenne 24

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(24) Cnyx0ata cneiBa 1a UMa
BB3MOXKHOCT Jla ChbOMpa Takca 3a
[EHTpaIn3upanara 3asBKa 3a cepTudukar
W 3a 3asBKaTa 3a yJIbJDKaBaHE HAa CPOKA Ha
neiicTBue Ha cepTudukaTure 3a
JleKapcmeeHnu TIPOTyKTH 3a HeOuampuuna
ynompeoda, KakTo U opyzu npoueoypHu
makcu, KaTo HalpUMEp MaKca 3a
év3paricenue unu odxcangane. Takcure,
crOoupanu ot Ciyx0ara, cienBa 1a Obaart
OTIpeZIeNIeHH C aKT 3a U3MbIIHEHUE.

Hsmenenue

(24) Cnyx0ata cneaBa 1a uma
BB3MOKHOCT JIa ChbOMpa Takca 3a
LIEHTpaTu3UpaHara 3asBKa 3a cepTuduxar
Y 3a 3asBKaTa 3a yJIbJDKaBaHE HAa CPOKA Ha
neiicTBue Ha cepTuUKaTUTE 6 cIyyail Ha
YObIICABAHE HA CPOKA HA Oelicmeue 3a
neduampuuHu NPONAYKTH, NPEOBUOIEHO 8
ynen 36 Pecnamenm (EO) Ne 1901/2006
na Eeponeiickua napnamenm u na
Cveema, KakTo U maxcu 3a opyzu
npouedypu, KaTo HalpuMep MaKcu 3a
éb3padicenus u ooxcansanusn. Takcure,
crOupanu ot Cinyxbara, ciensa aa Obaat
OTIpE/ICIICHU C aKT 3a M3IbJIHEHUE.

Or. en

Obocroska

Tosa uzmenenue npaesu nozosaeanemo Ha neduampuqHume pasimiuperus I’ZO-MS’O'prfCGHO om

npasHa 2neOHa MoYKa.
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H3menenue 60
Mapu Tycen

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenue 24

Texcm, npeonooicen om Komucuama

(24) Cayxbarta cineiBa 1a UMa
BB3MOKHOCT J1a ChOMpa Takca 3a
[EHTpaM3upaHaTa 3asBKa 3a cepTudukar
¥ 3a 3asBKaTa 3a yJIbJDKaBaHe Ha CPOKa Ha
JeificTBUe Ha cepTU(PUKATUTE 3a
JIEKapCTBEHU MIPOAYKTH 3a MeAHaTpuyHa
yrnoTpeda, KakTo U APYTH MPOIETyPHU
TaKCH, KaTO HalIpUMEp Takca 3a
BBb3pakeHUE WK oOanBaHe. Takcure,
crOupanu ot Ciyxbara, cieasa aa ObaatT
OTIPEIEJICHU C aKT 3 M3ITbJIHCHHUE.

HN3menenne 61
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpeanoxkenue 3a perjamMeHT
CrobOpaxkenne 24

Texcm, npeonosicen om Komucuama

(24) Cnyx0ata cneiBa 1a UMa
BB3MOXKHOCT Jla CbOMpa Takca 3a
HEHTpaIu3upanara 3asBKa 3a cepTudukar
W 3a 3asBKaTa 3a yJIbJDKaBaHE HAa CPOKA Ha
neiicTBUe Ha cepTUHUKATUTE 3a
JICKapPCTBCHH MPOYKTH 3a TeIUaTpHIHA
ynotpeba, KakTo U IpyTH MpOIeTypHU
TaKCH, KaTo HaIpUMep TaKca 3a
év3pasicenue unu ooxansane. Takcure,
crOupanu ot Cimyxbara, ciieqsa jga Obaat
OTIpeZIeNIEHH C aKT 3a MU3MbIIHEHUE.

AM\1290035BG.docx

13/58

H3menenue

(24) Cnyxo0ata cieasa 1a uma
BB3MOXKHOCT J1a ChOUpa Takca 3a
IIEHTpATU3NpaHaTa 3asiBKa 3a cepTuduKar
Y 3a 3asBKaTa 3a yIbJDKaBaHE HAa CPOKA Ha
neiicTBUe Ha cepTU(UKATUTE 3a
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH 3a MeIuaTpuyHa
ynotpeba 6 cbomeemcmeue c uien [86]
om /lupexmuea (EU) .../...
[2023/0132(COD)], xakTo u Opyru
MPOLIEYPHH TaKCH, KaTO HAPUMEP TaKca
3a Bb3pakeHHUe WU oOkanBane. Takcure,
crOupanu ot Cinyxbara, ciensa aa Obaat
OTIPE/ICIICHU C aKT 3a M3IBbJIHCHUE.

Or. en

Hsmenenue

(24) Cnyx0bata cneasa 1a uma
BB3MOXKHOCT Jla ChbOMpa Takca 3a
HEHTpaIu3upaHara 3asBKa 3a cepTuukar
Y 3a 3asBKaTa 3a yJIbJDKaBaHE Ha CPOKA Ha
NeiicTBUe Ha cepTUuUKaTUTE 3a
JICKapCTBCHH MPOYKTH 3a TMeIUaTpUIHa
ynotpeba, KakTo U IpyTH MPOIeTypHU
TaKCH, KaTO HaIpUMep Takca 3a
oOxanBaHe. Takcure, cbOMpaHH OT
Cnyx06ara, cieiBa ga ObJaT ONPEICITICHH C
aKT 3a U3IIbIHEHHUE.

Or. en
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N3menenue 62
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenue 28

Texcm, npeonooicen om Komucuama

(28) 3a ;ma ce rapaHTHpa CIpaBEIUB U
pO3payeH MpoLEeC U MpaBHA CUTYPHOCT U
Jla c€ HaMaJIl PUCKBT OT ITOCIICABAIIN
OCIIOpBAHUs HA BAIUIHOCTTA, TPETUTE
CTpaHHM CJIeBa J1a ©IMAT BH3MOXHOCT, CIIE]
nyOJIMKYBaHETO Ha [IEHTpalu3upaHaTa
3asBKa, B CPOK OT 3 Mecena /1a peACcTaBsT
Ha Ciy>x06aTa KOMEHTapu 10 BpeMe Ha
pasriIexIaHeTo Mo EHTpaIU3UpaHaTa
npouenypa. Cpen TpeTure CTpaHu, Ha
KOHTO € Pa3perIeHo Ja MpeICTaBsIT
CTaHOBMILIA, CJIE/[BA /1a CE BKJIIOYBAT U
IbpxKaBuTe uieHKu. ToBa o0aue He cienBa
Jla 3acAra rpaBara Ha TPEeTU CTPaHU Ja
3aroyYHaT IMPOU3BOJICTBO 3a 00sBSIBaHE HA
HEJIEHCTBUTEIHOCT MIPEe]] OpraHa, KOMTo
CBIIIACHO HAIIMOHATHOTO 3aKOHOIATEIICTBO
OTroBapsi 3a OTMsAHATa HAa CbOTBETHUS
OCHOBEH MaTeHT. Te3u pasznopeadu ca
HEo0X0IMMH, 32 Jia ce rapaHThpa
YYaCTHETO HA TPETH CTPAHH KAKTO MPEJIH,
TakKa ¥ cjeJl U31aBaHeTo Ha
ceptudukarure.

H3menenue

(28)  3a nma ce rapaHTHpa CIIpaBeIUB U
MpO3padeH MpoIec U MpaBHA CUTYPHOCT U
Jla c€ HaMaJIM PUCKBT OT TIOCTIeIBAIIN
OCTIOPBaHMI Ha BaTUAHOCTTA, TPETUTE
CTpaHU CJIeJ[Ba Ja UMaT BB3MOXKHOCT, CJIE]T
MyOTUKYBAaHETO Ha IIEHTpATU3UpaHaTa
3asiBKa, B CPOK OT 3 Mecela Ja MPeJICTaBsT
Ha Ciy»x0aTta KOMEHTapH Mo BpeMe Ha
pasmIeKIAHETO TI0 IIEHTPATN3NPaHaTa
npouenypa. Ipemume cmpanu ciedéa oa
UMam 6v3MONCHOCH 0d NPeOCmasam
CMAHOBUWLA U 8 NPOU3B00CIMEA NO
év3paxicenue u ooxcansane. Cpe TpeTUTE
CTpaHH, Ha KOUTO € pa3perieHo J1a
MPEJICTABAT CTAHOBHIIA, CJIC/IBA JIa CE
BKJIIOYBAT U IbpKaBUTE WieHKU. ToBa
obadye He ciie/lBa Ja 3acsra rmpaBaTa Ha
TPEeTH CTPAHU Ja 3arl0YHAT MPOU3BOJICTBO
3a 00sIBSIBaHE Ha HEJICHCTBUTEITHOCT MPEJT
oprana, KOWTO ChIJIaCHO HAI[MOHATHOTO
3aKOHO/ATEJICTBO OTTOBaps 32 OTMsHATA Ha
CHOTBETHHSI OCHOBEH IMaTeHT. Te3u
pasnopeaou ca He0OX0IUMHU, 32 J1a Ce
rapaHTUpa y4acTUETO HA TPETU CTPAHU
KaKTO MPEJIN, TaKa W CJIe/ N3/1aBaHeTO Ha
cepTU(HKATUTE.

Or. en

ObocHoeska

3abenexckume na mpemu cmpaHu npeoCmMasiA8am Ga3CHU NPEONnasHU MepKil, 2apaHmupauju
U30a8aHemo Ha Ka4yecmseeHu eOUHHU CepmuduKkamu 6b3 OCHO8A HA HAYYHUME HADIIOOEHUs. U
napmuvopckama npogepka Ha keanuguyupanu auya uiu cmpanu. Te npeonazam na
3aunmepecosanume CMpanu b3MOACHOC 0d CNOOENAM 63UCKAMENHA OYeHKA Ha
3a:a671eHUAMA 34 MOHONOJIHU NPABA, KOUMO MO2AM CEPUO3HO 0d HABPeOsm HA NAYUeHmUme,
axko um bvoam npedocmagenu nocpeuto. 3abenexcKkume Ha mpemu Cmpanu cieosa od
OBOamM 6bL3MONCHU U 6 NPOU3BOOCMEBA NO Bb3PAdCEHUE U 00ICANBaAHE.
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HN3menenne 63
Xasuep Capcanexoc

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
Cpboopaxenne 30

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(30) Pasraexmanero Ha
[EHTPATN3UPaHa 3asBKa 33 cepTU(HUKaAT
cleqBa Jia ce U3BBPIIBA MO/ HAJ30pa Ha
Crnyx6aTa OT KOMHCHS 10 Pa3TIIeKIAHETO
B ChCTaB euH uieH Ha Ciyx0aTa u JBama
€KCITePTH, HACTH OT HAIIHOHATHHUTE
NaTeHTHHU BeIOMCTBa. ToBa Ou
rapaHTUPATIO0 ONTHMAITHOTO M3IOJI3BaHE Ha
EKCIIEPTHHSI OITUT B 00JIaCTTa Ha
cepTudUKaTHTE 32 JOIBIHUTEIHA 3aKPIIIA,
KONTO JHEC € HAIMYEH caMo B
HAIIMOHAJIHUTE BEAOMCTBA. 3a 11a ce
2apanmupa ONTHUMAITHO KaueCTBO Ha
pasriexaaHeTo, CiIeBa J1a Ce onpedensim
nOOX00AWU KpUmMepuu no OMHouieHue
Ha yuacmuemo Ha KOHKPemHU eKcnepmu
B [IEHTpaJIN3upaHaTa nmpoueaypa, mno-
CIICIIAITHO 110 OTHOIIICHUE Ha
KBaM(UKAIKITA U KOHPIUKTUTE Ha
UHTEPECH.

HN3menenne 64
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT
Cbodpaxenue 32

Texcm, npednoscen om Komucuama

AM\1290035BG.docx

Usmenenue

(30) PasrmexpmaHeTo Ha
[IEHTpaIN3MpaHa 3asBKa 3a cepTudukat
cje/Ba J1a ce W3BBPILBA O] HAA30pa HA
Cryx06ata 0T KOMUCHS 10 Pa3TIICKIAHETO
B ChCTaB equH uieH Ha Ciyx0aTa u JBama
eKCTIepTU, HACTH OT HAIIMOHAITHUTE
NaTeHTHHU BeJoMcTBa. ToBa Ou
TrapaHTHPATIO ONTUMATHOTO M3MOJI3BaHE Ha
eKCIIEPTHUS OTHUT B 00JIaCTTa Ha
cepTudUKATUTE 3a JOMIBIHUTEIHA 3aKpria
U NO C68BP3AHU C MAX NAMEHMHU
6bnpoCcuU, KONTO THEC € HAIMYEH CaMO B
HallMOHAJIHUTE BEJAOMCTBA. 3a Ja ce
ocuzypu ONITUMAJTHO KaueCTBO Ha
pasriexnasnero, Cayaycoama u
KomnemenmHuume HAYUOHAIHU OP2aAHU
CJIE[IBA Ja CE yeepam, ue onpeoeieHume
eKcnepmu no paszeneicoanemo
npumedcagam cvomeemHume
eKCnepmHU NO3HAHUA U 00CIAMbYEH
onum npu oyeHaeane Ha cepmudukamu
3a oonvanumenna 3axkpuna. Ilo
OMmMHOWIEHUE HA YYACIUEnO B
[EHTpaIM3upaHaTa nporeaypa Ha
KOHKpemHu eKcnepmu, No-CrelaiHo 1o
OTHOIIIEHNE Ha KBATHM(PUKALMITA U
KOH(JIMKTUTE HA UHTEPECH, C1edea 0a ce
onpeoenam 0ONbIAHUMETHU NOOXOOAUU
Kpumepuu.

Or. en

Usmenenue
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(32) 3aoa ce 3aumumam
npouecyanHume npasa Ha mpemu

cmpanu u oa ce ocuzypu ysaioCmHocm Ha

cucmemama om cpeocmea 3a npagHa
3auguma, mpemu cmpanu ci1eoea 0a

Mmozam oa ocnopeam cmaHosuuiemo om

paszeneixcoanemo, Kamo 3anouHam
npoueoypa no 8v3pajxceHue 6 KpamuvK
CPOK c1ed nyoiuKyeanemo Ha moea
cmaHnosuuie, Kamo moea 6v3paxceHue
Modice 0a 006ede 00 uzMeHeHue Ha
cmanosuuiemo.

H3menenne 65
Xasuep CapcaJjiexoc

Ipensioxenne 3a perjaamMeHT
CpoOpaxenue 32 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenne 66
Xasuep Capcajiexoc

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT
ChobOpakenne 33

PE756.105v01-00

16/58

3ajiuuaea ce

Or. en

Hsmenenue

(32a) 3a oa ce zapanmupa epekmuena
3auuma Ha UHosayuume, 6 HAKOU
CRewHU cCumyayuu, 6KII04UMeaHo
K02amo npeocmou usmuyane Ha cpoxa
Ha Oeiicmeue Ha OCHOBHUA namenm,
Modice 0a e Heo0Xo0umMa yCcKopena
npoueoypa no paszneicoane, He3a6UCUMO
OM 6B3IMONHCHOCIMA MPEemu Cmpanu 0a
npeocmagam 6v3pajxcenHus u opyu
cpeocmea 3a npasna 3auiuma,
npeosudenHu 6 HACMOAWUA PelAMEHN.
Ilopaou moea cneosa oa ce npedsuou
MEXAHU3 DM, Upe3 KOUimo Kanouoamume
0a nouckam yckopena npoyeoypa no
pasenesxycoane.

Or. en
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Texcm, npednoxcern om Komucusma

(33) Caen npuxiroYBaHe Ha
pasriiexTaHeTO Ha IEHTpaTu3upaHa 3asiBKa
U CIIeJT U3THYaHe Ha CPOKOBETE 32
o0XKaJIBaHe U 6b3palicenue uiu B
3aBUCUMOCT OT CITyd4ast CJIe]] H3/1aBaHeTO Ha
OKOHYATEITHO PEIICHHE IO CHIIECTBO,
CTaHOBUILIETO CJIeABA 1a ObJIe TPeIaIeHO
HAa CbOTBETHHUTE HAIIMOHAIHU MAaTEeHTHU
BEJIOMCTBA Ha TIOCOYCHUTE JTbPIKABH
YIICHKH.

H3menenne 67
Xasuep CapcaJjiexoc

Ipensio:xxkenne 3a perjaamMeHT
CpoOpaxenne 38

Texcm, npeonosicen om Komucuama

(38)  Koraro pemenue Ha Cinyx0ata
3acsira HeOJAroNMPHUSITHO 3asBUTEIIS WU
Jpyra CTpaHa, 3assBUTENSAT WK Ta3u CTpaHa
clieliBa Jja MMa MPaBo CPeIly 3aruianiaHe Ha
Takca Jia Mojajie B CpOK OT JiBa Mecera
)Kanba cpenry pereHrueTo npes
amenatuBeH chcTaB Ha CiyskOata. ToBa
BaXXU ¥ 32 CTAHOBUIIIETO OT
pasriiexaaHeTo, KOeTO MOXKe Ja Obe
o0>kanBaHO OT 3asiBUTENs. Pemenusra Ha
amieJIaTUBHUS ChCTaB ChIIO MOJJICKAT HA
obxanBane rpea OOIHS Ch, KOUTO €
KOMIIETEHTEH KaKTO J]Ja OTMEHH, Taka U Jia
W3MEHH OCIIOPEHOTO pelieHue. B ciyyai
Ha KOMOWHUpaHa MoJi0a, BKIIIOYBAIIA
WCKaHe 3a eJIMHCH cepTudukar, Moxe 1aa
ObJe moxaaeHa ooIa xanoa.

AM\1290035BG.docx

Hzmenenue

(33) Crnen npuxiIrOYBaHe Ha
pasmIekAAHETO Ha IEHTpATU3UpaHa 3asBKa
W CIIe/T M3TUYaHe Ha CPOKOBETE 32
o0)KaJBaHe w1 — B 3aBUCUMOCT OT
citydasi — cJie]l U3J1aBaHeTo Ha
OKOHYATEJIHO pPEIlIeHHE MO CHIIECTBO
CTaHOBHIILIETO CIIeBa J1a ObJIe TPETaIeHO
Ha ChOTBETHUTE HALIMOHAIHU MAaTEeHTHU
BEJIOMCTBA Ha TIOCOYCHHUTE JTbPIKABU
unieHku. Cnyacoama mpabea oa
2apanmupa, ye npedasanemo ce
U36bPUIBA 8 CPOK, KOIIMO NO36071464 HA
HAYUOHAITHUME NAMEHMHU 8€00MCMEA
0a uzoaoam cepmugpukama uiu oa
OMXGBPJIAM 3a:A6KAMA, 6 3A8UCUMOCH ON
cayuasn, npeou u3mu4anemo Ha cpoKa Ha
Oeiicmeue HA OCHOGHUA NAMEHM.

Or. en

Hsmenenue

(38) 3a oa ce zapanmupam
npouecyannume npasa u 0a ce ocuzypu
NBIHA cucmema om cpeocmea 3a npagHa
3auwguma, xorato pemenue Ha Ciyx0ata
3acsira HeOIaronpUsTHO 3asSBUTENS UITU
JpyTra CTpaHa, 3asBUTEISAT WK Ta3u CTPaHa
cleqBa Jja UMa MPaBo CPeIlly 3aruiaijaHe Ha
TaKca Jia IMoIaJie B CPOK OT JBa Mecera
Kanba cpelry peleHrueTo npes
amnenaTuBeH cheTaB Ha Ciyx0arta. ToBa
Ba)XKH U 32 CTAHOBHIIIETO OT
pas3riexIaHeTo, KOETO MOXKe Ja ObJe
00>kaBaHO OT 3asBUTENs. PenieHusta Ha
arieIaTHBHUS ChCTaB ChHIIO MOJIEKAT HA
obxanBane npea OOImuUs Cha, KOUTO €
KOMIIETEHTEH KaKTO J1a OTMEHH, TaKa U J1a
U3MEHH OCIIOPEHOTO pelneHue. B cirydai
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HN3menenne 68
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Cbodpaxenue 39

Texcm, npednoscen om Komucusama

(39) Ilpu Ha3HauaBaHETO Ha YIEHOBE HA
arneJaTUBHUTE ChCTABH MO BBIPOCH,
CBBP3aHHU C LECHTPATM3UPAHUTE 3asBKHU 32
cepTU(UKaTH, ClIe/IBa Jia Ce g3eme
NPEABUI MeXHUAM TIPEANUIICH OIHT TI0
BBIIPOCH, CBBP3aHH ChC cepmugukamume
3a IOITBJIHUTEIHA 3aKPUJIA HITH
namenmume.

HN3menenne 69
Mapu Tycen

Ipensio:xxkenne 3a perjamMeHT
CboOpaxenue 41 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucuama

PE756.105v01-00

18/58

Ha KOMOMHUpaHa MoJI0a, BKITIOYBAIIA
WCKaHE 33 SJMHCH CePTH(UKAT, MOXKE J1a
ObJie ToIazeHa o011a kanoa.

Or. en

H3menenue

(39) Ilpu HazHauaBaHETO HA YWICHOBE HA
amneNlaTUBHUTE ChCTABH IO BBIIPOCH,
CBBP3aHU C IEHTPAIN3UPAHNTE 3a5IBKH 32
ceptudukaTH, ciesBa Ja ce ezemam
MIPEIBUL CbOMEEMHUNIE UM eKCHEPMHU
HO3HAHUA U OCMambyen NPEAUIIeH
OITHT TIO0 BBIIPOCH, CBBP3aHH ChC
cepmughuxamu 3a TONMBIHUTEIHA 3aKPUIIa
WIN RameHmu.

Or. en

Hsmenenue

(41a) Ceoespemennomo eveedxcoane Ha
2€HEepUYHU U OUONOO00OHU 1eKapCmeenu
npooykmu na nazapa na Cvioza e om
K/1104060 3HaAYeHue nopaou c6bp3anu cbe
30pageonazeanemo cbo0paj)xcenus, no-
cheyuanHo 3a 0a ce ygeauuu
KOHKYpeHyuama, 0a ce HaManisam yeHume
u 0a ce 2apanmupam KaxKmo
ycmouyugocmma Ha HAYUOHATHUME
30pasHu cucmemu, maka u no-000vp
0ocmvh 00 J1eKapcmeeHu npooyKmu Ha
00CMbNHU YeHU 3a nayuenmume 6

AM\1290035BG.docx



H3menenue 70
Mapu Tycen

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Cboodpaxenue 60

Texcm, npednoscen om Komucusama

(60) 3a ma ce rapaHTHpa MPO3PAYHOCT,
cJIefBa Jla ce Ch3/1aJle PETUCThP, KOHTO
MOJKE J1a CITY’KH KaTo eIUHHA TOYKa 32
JOCTBII, IPEAOCTABSIIA UH(OPMALIHS
OTHOCHO 3asIBKUTE 33 CEPTUDHUKATH I10
LIEHTpaM3upaHaTa npoueaypa,
BKJIFOUUTEJIHO OTHOCHO CepTU(UKATHUTE,
U3/1aJIeHU HA Ta31 OCHOBA OT
KOMIICTCHTHUTC HAlIlMOHAJIHAU OPraHu,
KOMTO ciiesiBa Aa crnoenst cbe Ciyxbara
BCSIKaKBa CBbp3aHa HHpopmanus. To3u
PETUCTBp CJIeBa J1a € JOCTHIIEH Ha BCUYKU
odunuanyu e3uny Ha Cpro3a.

AM\1290035BG.docx

19/58

Cuwvio3a. Baxcnocmma na moea
ce0eepemMenHo evaedcoane deuie
noouepmana om Cveema 6 necosume
3axntouenus om 17 ronu 2016 2. omnocno
YKpeneanemo Ha 0ananca 66
dapmayeemuunume cucmemu ¢ Coioza u
Hezoeume ObPIHCABU YTIEHKU.

Or. en

Usmenenue

(60)  3a nma ce rapanTHpa MPO3PAYHOCT,
clIefBa J1a ce Ch3/1ajie PETUCThP, KOMTO
MOJKE J1a CITy’KH KaTo eIMHHA TOYKa 32
JOCTBII, MPeAOCTaBsIIa HHpopMaLUs
OTHOCHO 3asIBKUTE 33 CEPTUDUKATH IO
HEHTpaI3upaHaTa nporeaypa,
BKJTIOYHTEITHO OTHOCHO CepTH(HKATHUTE,
U3/1aJIeHH Ha Ta31 OCHOBA OT
KOMITETEHTHUTE HAITMOHAIHU OPTaHH,
KOMTO ciesiBa aa croenst cbe Ciyxbara
BCSIKaKBa CBBbp3aHa nH(popmarus. To3u
PETUCTBD ClIeBA J1a € JOCTHIIEH Ha BCUUKHU
odunuanyu e3uny Ha Cpro3a.
Covuieepemenno ungpopmayuama,
npeoocmaeena 6 pecucmuvpa, He cieosa
0a ce u3non36a 6v6 6PL3KA C
npakmuKume 3a cébp36ane Ha NaAMmeHmu,
a pezynamopnume uiu
AOMUHUCIMPAMUGHUME PEUICHUA
OMHOCHO 2EHEPUYHU UIU OUONOO0OHU
JleKkapcmeenu npooyKkmu, He cjledga oa ce
OCHOo6asam Ha UHpopmayus,
npeoocmaeena ¢ pe2ucmuvpa, Kamo
Hanpumep paspeuieHus 3a muvpP2oeus,
peuienun 3a yenooopasyeane u
6b3CHMAH065A8AHE HA PA3XOOU UTU
mpvoHcHU Ohepmu, c6BP3AHU CBC
cbuiecmeysanemo Ha cepmuguxkam 3a
00NnvIHUmMENHA 3AKPUIA.

PE756.105v01-00
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HN3menenne 71
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
Cboopaxenue 60

Texcm, npeonooicen om Komucusama

(60) 3a nma ce rapaHTHpa MPO3PavHOCT,
CJIeIBa J1a ce Ch3/IajIe PETUCTHP, KOHUTO
MOJKE J1a CITY’KH KaTo eIMHHA TOYKa 3a
JOCTBII, IpeAoCcTaBsa UHpopMaLus
OTHOCHO 3asIBKUTE 33 CEPTUPUKATH I10
[EHTpaTU3upaHaTa Mmporeaypa,
BKJIIOYMTEIIHO OTHOCHO CepTH(UKATHUTE,
W3/IaJICHN Ha Ta3l OCHOBA OT
KOMIIETEHTHUTE HAllMOHAIHU OPraHH,
KOHWTO cJiefiBa fia croaensat che Cimyxbara
BCSIKaKkBa CBbp3aHa uHGopmanus. To3u
PETUCTBP clieNBa /1a € TOCTHIICH Ha BCHYKU
ounmannu esunu Ha Chbro3a.

Or. en

Usmenenue

(60) 3a nma ce rapaHTHpa MPO3PavHOCT,
ClIefIBa J1a ce Ch3/Iajie PETUCTHP, KOHTO
MOJKE J1a CITy>KH KaTo eIMHHA TOYKa 3a
JOCTBHII, TIPETOCTABSIIA HH()OPMATIHS
OTHOCHO 3asIBKUTE 32 CEPTUDUKATH I10
[EHTpaIM3UpaHaTa Mporeaypa,
BKJIIOUUTEIIHO OTHOCHO CepTH(UKATHUTE,
W31a/ICHU Ha Ta3d OCHOBA OT
KOMIIETEHTHUTE HAllMOHAJIHU OpPIaHH,
KOWTO cienBa na croaensrt cbe Ciryxbara
BCSIKaKBa CBbp3aHa HH(popmarus. To3u
PETUCTBP cJeNBa /1a € TOCTHIICH Ha BCUYKH
ounmannu e3unu Ha Chro3a.
Pezucmuvpvm ne ce uznonszea 3a
NPAKMUKU HA RAMEHMHA 6DB3KA, KAMO
Hanpumep 0068vp36anemo Ha
pezyramopnu unu aOMUHUCIMPAMUGHU
Ppeutenus, C6bP3AHU ¢ 2eHePUYHU UNU
0uono0000HU N1eKapcmeenu nPoOyKmu,
Kamo paspeuwienus 3a mypzoeus,
peuienun 3a yeHooodpasyeane u
6b3CMAHO06A6AHE HA PA3X00Ume UlU
mpvircHu ogpepmu, ¢ nanuuuemo na C/13.

Or. en

ObocHoeska

Ouaxkea ce EC 0a npemaxne namenmnama 6pwv3ka, 3a 0a npedomepamu 3a06assaHemo Ha
HABIU3AHeMO HA NA3apa HA 2eHepUyHU U OUONOOOOHU IeKapCcmeenu npoOyKmu, u mpsaoea
sAcHO 0a nocouu & pecucmvpa na C/[3, ue He cnedsa 0a 0kazea GIUAHUE BLPXY
peayramoprume peuwienus. Taszu npomsana e uacm om no-wupoKu NPepasnedcoanus Ha
GapmayesmuyHOmMo 3aKOHOOAMENCMEBO C Yell HACLPUABAHEe HA KOHKYPEHYUAMA u
npeoomepamseane Ha 310ynompebama ¢ NAMeHmHUme CUCeMu.

N3menenne 72

PE756.105v01-00
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Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 2 — maparpad 1 — Touka 12 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

Hzmenenue

(12a) ,uxkonomuuecku cevp3anu‘
03HA4aeqa, N0 OMHOWEHUE HA PA3TUYHU
npumescamenu Ha 06a UiU nogeue
OCHOGHU NAMeHma, 3auumasauii eOuH u
couy npoOyKm, ue i) eOuH npumedrcame.l,
NPAKO UIU KOCBEHO Upe3 eOuH uu
noeeue nocpeoHuuU, KOHMpoUpa, obusa
KOHMPOUPan uiu e KOHmpoaupan
Cb6MECHIHO C Opy2 npumedcamen, ii) ue
Ppanuunume npumedicamenu ca
CKIIOYUTIU MBIYATTUGU UTU USPUYHU
CnopasymeHus 6v6 6Pb3Ka ¢ OCHOGHUME
namenmu, no OMHOUIeHUE HA 3AA6KU 3d
cepmuguxam 3a npooyKma uiu no
OmMHOUWIeHUe Ha pa3peuienue 3a nycKane
Ha naszapa Ha nPpoOyKma Kamo
JleKkapcmeen npooyKkm, unu iii) ye no opyz
HAYUH YRPAIICHAGAM CBNIACYBAHU
NPAKMUKU OMHOCHO NYCKAHEmMO HaA
npooyKma Ha na3apa Kamo 1eKapcmeex
npooyxkm.

Or. en

Obocroska

Onpedenenuemo Ha NOHAMUEMO ,, UKOHOMUYECKU CBbP3AHU *‘, KAKMO € NOCOYEHO 8
cvoopadicenue 12 u unenoge 3 u 38, e Heobxo00uMo, 3a 0a ce ocueypu NPAGHA CUCYPHOCH U
eOHaKe0 muiKyeane Ha mepmuna. To ompassasa onpedenenuemo na EMA na moea nonwsimue 6
KOHmMeKcma Ha 2nodanHume paspeulenus 3a ynompeoa.

HN3menenne 73
Xasuep Capcajiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yien 3 — maparpag 3

Texcm, npednoscen om Komucuama
3. Ha nputexarens Ha moBeude OT

CAHH IIaTCHT 3a CbIIUA ITPOAYKT HAMA Ia

AM\1290035BG.docx

Usmenenue

3. Ha nputexarens Ha moBeue oT
€/IMH TIATEHT 3a ChIIUS MPOIYKT HAMA J1a

PE756.105v01-00
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ce M3/1aBa MOBeYe OT €IMH CepTH(HKAT 32
TO3U NPOAYKT. Buvnpeku moea, ako uma
JIB€ WX NIOBEYE 3a8BKU 32 €1UH U ChII]
IIPOJIYKT, nOOaderu OT IBaMa WIH I10BEYE
IIPUTEXKATENIN HA Pa3JIMYHM [IaTEHTH, Ha
BCEKH OT mAX MOXKE Jia CE€ u3zoaoe 1o eI
cepTU(UKAT 3a TO3H MPOAYKT, KO2Ano me
HE Ca UKOHOMUYECKU C8DP3AHU.

HN3menenne 74
Januen byna

IIpenJjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yien S — nmaparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucuama

l. CeptuukarbT ocuzypsaea cbnuTe
mpaBa Kamo OCHOBHUSA ITATCHT U e
006BbP3aH CHC CHIIUTE OIPAHUYCHUS U
3abJKEHUS.

H3menenue 75
Mapu Tycen

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT
Yuen 5 — maparpad 2 — yBogHa 4yact

PE756.105v01-00

ce M3/aBa MoBeye OT eIMH cepTU(UKAT 3a
TO3M NIPOAyKT. Ilpu 6ce mosa kozamo ca
eucauyu JBE WY TIOBEUE 3asBKU 32
cepmuguxamu, omuacauiu ce 00 IVH N
CBIIl IPOAYKT U HPOU3X0MHCOAU{U OT TBAMA
VI TTOBEYE MPUTESIKATEITH HA PA3THIHU
NaTeHTH, HA BCEKU OT me3u
npumescamenu MOXe Jia CE npedocmasu
10 €JIUH cepTU(UKAT 3a TO3H MPOIYKT, 8
cyyail ye me3u npumedrcamesniu He ca
yacm om eOHO U CbU40 npeonpuamue
KbM MOMEHMA Ha NO0Aeane Ha 3aaeKkama
3a cepmugpukam. Couguam npuHyun ce
npunaza mutatis mutandis 3a 3asa6Ku,
nooadenu om npumescamens OMHOCHO
€0UH U Couy NPoOyKm, 3a KOUmo npeou
moea ca Ounu u30a0eHu eOuH unu nogeye
cepmughukamu unu eOUHHU
cepmuguxamu na opyzu paziuiuHu
npumesdcamenu Ha pa3nuiyHu NAMEHmu.

Or. en

Hsmenenue

1. Ilpu cnazeane na paznopedoume
Ha unen 4, cepTuUKaTHT 0aéa CHITUTE
npaBa, KOUMO ca nPedoCmagenu om
OCHOBHHS TIATCHT, # NOOeHCU HA CHITUTE
OTPaHUYCHUS U ChU{Ume 3aIbIDKEHUS.

Or. en
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Texcm, npednoxcern om Komucusma

2. Upes neporanus ot naparpad 1
cepTu(UKATHT HE OCUTYpsIBA 3aKpHUIIA
Cpelly ompe/eeH! ICUCTBUS, 32 KOUTO OH
C€ U3UCKBAJIO CHITIACUETO HA MPUTEXKATEISA
Ha cepTuduKaTa, ako ca U3MbJIIHCHA
BCUYKHU JI0JIyIIOCOYEHH yCIIOBUS:

H3menenue 76
Mapu Tycen

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Hzmenenue

2. Upes neporamus ot naparpad 1 u 6
cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EC)
2019/933 ceptudukaThT HE OCUTYpsIBa
3aKpuiia Cpelry onpeaesieHu NeUCTBUs, 3a
KOUTO O Ce M3MCKBAJIO ChITIACHETO Ha
npuTexaTels Ha cepTUUKarTa, ako ca
W3ITBJTHCHH BCHYKH JIOJTYTIOCOYSHHU
YCIIOBUSI:

Or. en

Ynen 5 — maparpad 2 — 6ykBa a — moaATOYKA iv a (HOBA)

Texcm, npednoacen om Komucusama

HUsmenenne 77
Mapu Tycen

IIpenJjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 7 — maparpa¢ 4 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucuama

N3menenue 78

AM\1290035BG.docx

Usmenenue

iva)  Oeiicmeue 6 cbomeemcmeue ¢
ynen [85] om Jupekmuea (EC) 2016/680
weo/ees [2023/0132(COD)]

Or. en

Hsmenenue

4a. 3asasumenam HOCU OM2080PHOCH
3a MOYHOCMMA U NbJIHOMAMAa Ha
npeocmagenama ungopmayua u
OOKYMEHmayus 6b6 6Pb3KA CbC C6OAMA
3asn6Ka.

Or. en

PE756.105v01-00
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Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 8 — maparpag 1 — 0ykBa a a (HoBa)

Texcm, npednoxcern om Komucusma Hsmenenue

aa)  ungopmayun 3a yanama npaKa
dunancoea nookpena, nonyuena 3a
HAYYHU U3CTIe08AHUA, C6DP3ANHU C
paspadomeanemo Ha nPOOyKm, 3a KOumo
e nooaoena 3asnexa za C/I3.

Or. en
Obocroska

IIpospaunocmma na cpeocmeama 3a HUP/], nonyuenu 3a pazpabomeanemo Ha npooykma, 3d
Kotimo e nooaodero 3asenenue 3a C/[3, e 6 coomeemcmaue ¢ nPedIoHCeHUemo, 8KIIOUEHO 8
npepazenedanus pe2ilamenm 6b6 8Pb3Ka C NPEeXevbpisleMu 8ayiepu 3a USKIIOUUMeIHU npasa 3a
HOBU AHMUMUKPOOHU CPeOCm8a, 8 3aKOHOOAMENCMBOMOo 8 001acmma Ha papmayesmuyHume
NPOOYKMU.

HN3menenne 79
Mapu Tycen

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 8 — maparpa¢ 1 — 6ykBa r a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucuama Hzmenenue

2a) uHgopmayua 3a 6caka npaxa
nybéauyna punancoea nookpena,
nonyyena 3a uzcned6anus, C6bP3AHU ¢
pazpabomeanemo Ha npooyKma;

Or. en
HN3menenne 80
Januen byna
IIpennosxenne 3a periiaMmeHT
Yuen 8 — maparpa¢ 1 — 6ykBa r a (HoBa)
Texcm, npeonoaicen om Komucusma H3menenue
PE756.105v01-00 24/58 AM\1290035BG.docx



2a) cvenacue 6 cbomeemcmeue ¢
unen 6, napazpag 2, ako e nPUNOHCUMO.

Or. en
Obocroska

Kpumepusam 3a cvenacue, npedsuden 6 uner 6, napazpag 2, couo mpsaoea oa 6voe 8KIHUeH 6
3asa6Kkama, muii Kamo mou e eOur om Kpumepuume 3a noayuasarne na C/J3.

H3menenue 81
Mapu Tycen

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 11 — maparpag 1 — 6ykBa e a (HoBa)

Texcm, npednoscen om Komucusama H3menenue

ea)  ungopmayun 3a écaka npaka
nyéauuna gpunancoea nookpena,
noJIyueHa 3a u3cie06anus, C6bP3AHU C
pazpabomeanemo Ha npoOyKma;

Or. en
HN3menenue 82
Januen byna
IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 11 — maparpag 1 a (HoB)
Texcm, npednoxcern om Komucusama Hszmenenue
1a. ungopmayua 3a yanama npaxa

dunancoea nookpena, noiyuena 3a
HAYYHU U3CTIe08AHUA, C6DP3AHU C
paspabomeanemo Ha nPOOyKm, 3a KOUmo
e nooaoena 3asexa za C/I3.

Or. en
Obocroska

Tazu mapka 3a npo3payHoOCcm e 6 CbOmMEeMmcmeue ¢ uUsMeHeHuemo 6 uieH 8 u @
npeonodceHuemo 3a npepaszenedan pe2namenn 8 3aKOH00ameICmeomo 6 obracmma Ha
Gapmayesmuunume nPoOyKmMu b6 6Pb3KA C NPEXEbPIAEMU 8AYYepU 3a USKIIOUUMENHU NPasa

AM\1290035BG.docx 25/58 PE756.105v01-00
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30 HOBU AHMUMUKPOOHU CPeOCmad.

HN3menenne 83
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 15 — maparpa¢g 1 — 0ykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucusama

a) aKo cepTHU(PUKATHT € U3AJICH B
IIPOTUBOPEYHE C UJIeH 3;

Usmenenue

a) aKo cepTU(UKATHT € U3/IaJeH B

MIPOTUBOPEYUE C paznopeodoume Ha
unenoge 3 uiu 6;

ObocHoeka

Jlobassanemo na unen 6 (3abpana 3a uzoasane na C/[3 na mpemu auya) ompasnea
oonvanumennus napazpag, npeonodxicer om Komucuama 6 unen 6, Koumo OeticmeumenHo

mps66a 0a 6vOe 0OCHOBAHUE 3a HeOeUCMBUMENTHOCH, KAKMO e NPeO8UOEHO 8 MO3U UJIeH.

N3menenne 84
Mapu Tycen

IIpenjioxkenue 3a perjiaMeHT

Yuen 15 — maparpa¢g 1 — 0ykBa B a (HoBa)

Texcm, npednoacen om Komucusama

N3menenne 85
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMmeHT
Yuen 16 — naparpad 2

Texcm, npednoscen om Komucusama

PE756.105v01-00
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Uszmenenue

ea)
Ouno ommezieHo Ui OMMEHEHO 6

.€n

paspeuienuemo 3a movpcosus e

cvomeemcmeue ¢ /upexkmusa (EC) .../...

[2023/0132(COD)].

Usmenenue

Or. en
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2. Besko nmne moxe na nogane
’kaba 3a OTMsIHA Ha TPEJ0CTaBEHOTO TIO
cujaTa Ha HACTOAILATA TJlaBa YABJIKABaHE
Ha CpoKa Ha JIecTBUE Ha cepTudukara a0
MHCTaHILMATA, KOMIIETEHTHA 110 cujaTa Ha
HAIMOHAITHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO J1a 00SIBU
HEJICHCTBUTEITHOCTTA HA ChOTBETHUSA
OCHOBEH TaTEHT.

2. Besko e moxe na noxane
Kan0a 3a OTMSIHA Ha MPEIOCTABEHOTO 0
CUJIaTa Ha HACTOSIIATa TJlaBa yIbKaBaHe
Ha CpOKa Ha JICCTBUE Ha cepTU(HUKATA 10
WHCTaHIMATA, KOMIIETEHTHA 10 CUJlaTa Ha
HaIMOHAJTHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO /1a 00sIBU
HEJICCTBUTETHOCTTA HA CHOTBETHUS
OCHOBEH NIaTeHT, Wau nped KOMHemenmen
Cb0 HA 0BbPIHCABA YTICHKA.

Or. en

Obocnoska

B unen 15 e 6v6edeno nozosasamne na ,, KOMnemeHmMeH Cb0 Ha ObPHCABA UNeHKA *‘, nopaou

Koemo mo mps66a 0a 6v0e BKOUeHO U 8 UeH 16.

HN3menenne 86
Januen byna

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 18 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

Hsmenenue

2a.  T'apanmupa ce nvina
nPO3paAYHOCM NO 8peMe HA UANama
npouyedypa no ooxcaneane, KOAmMO e
0mMeopeHa, Ko2amo e 6b3IMONCHO, 3d
yuacmue na ooujecmeenocmma.

Or. en

ObocHoeska

Hoes napazpagh 2a: Toea oonvanenue ue capanmupa 6b3MOHCHO HALI-UCOKO PABHULE HA

npospadHocm Ha npoyeca.

HN3menenne 87
Mapu Tycen

IIpenjio:xxkenne 3a perjaamMeHT
Yuen 20 — maparpad 1

Texcm, npeonoaicen om Komucusma
1. Korato oCHOBHMSAT NAaTEHT €

AM\1290035BG.docx
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Hsmenenue
1. Koraro ocHOBHUSIT ITaTEHT €
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€BPONEHCKH MATEeHT, BKIIOUUTEITHO €ANHEH
NIATEHT, U Pa3peIIeHUETO 3a IMyCKaHe Ha
IPOJyKTa Ha Ma3apa € U3JajieHo Ype3
[EHTpaTN3UPaHaTa MPOIeaypa ChIIIACHO
Pernmament (EO) Ne 726/2004 vnu
Pernament (EC) 2019/6, ce npunara
npolieypaTa o HacTosIaTa rjiasa.

N3menenne 88
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 23 — nmaparpa¢ 1

Texcm, npednoacen om Komucusama

AKO LeHTpaIl3upaHara 3asBKa € B
CBHOTBETCTBHUE C WIEH 22 WM aKO 3asiBKaTa
3a yAb/DKaBaHE Ha CpOKa Ha JIeWCTBHE Ha
cepTU(UKATH € B ChOTBETCTBHE C UJieH 33,
naparpad 2, Coyxx6ata myOaukyBa
3asBKaTa B PErUCThpa 0€3 HEHYKHO
3a0aBsiHeE.

€BPOIEHCKH MATEHT, BKIIFOUNUTEITHO €INHEH
TIATEHT, U Pa3pelICHUETO 3a TyCKaHe Ha
MPOJYKTa Ha Mazapa € u3IaJaeHo, cnopeo
cayuas, 6 coomeemcmeue c /lupekmuea
(EC) ... [2023/0132 (COD)], upe3
[EHTPATU3NPaHaTa IPOIEAypa ChIIACHO
Pernament (EO) Ne 726/2004 nnu
Pernament (EC) 2019/6, ce npunara
MpolLeaypaTa 1o HacTosIIaTa riasa.

Or. en

Usmenenue

AKO LIEHTpaJIu3upaHaTa 3asBKa € B
CBHOTBETCTBHUE C WIEH 22 WM aKO 3asiBKaTa
3a yIbJDKaBaHe Ha CPOKa Ha JeCTBHE HA
cepTU(UKATH € B ChOTBETCTBHE C UjieH 33,
naparpad 2, Cayxb6ara my0OamKyBa
3asBKaTa B PErHCThpa 0€3 HEHYKHO
3a0aBsSHE U 66 6CUYKU CyYau He no-
KbCHO om nem pabomuu OHu c1ed moea.

Or. en

ObocHoeska

Heszabaénomo nybauxyeamne 2apanmupa npo3spasHocm, npagHa CU2ypHOCm U npeod8uoOUMOCHI.

HN3menenune 89
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 24 — naparpad 1

Texcm, npednoscen om Komucusama

1. Cyx0ara orieHsiBa 3asBKaTa Bb3
OCHOBa Ha BCUYKH YCJIOBHUS IO YJIEH 3,
naparpad I 3a Bcsika OT TOCOYCHUTE

PE756.105v01-00

Usmenenue

1. Cyx0ara oreHsiBa 3asBKaTa Bb3
OCHOBa Ha BCUYKH YCJIOBUS IO YJIEH 3,
napazpaghu 1 u 3 u unen 6, naparpad 2 3a
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ABPIKaBU YICHKHU. BCsKa OT NIOCOYCHUTEC AbprKaBU YJIICHKHU.

Or. en
HN3menenne 90
Januen byna
IIpenjioxkenue 3a perjaiaMmeHT
Yuen 24 — naparpag 2

Texcm, npednoxcern om Komucusma Hszmenenue
2. KoraTo neHrpanusnpanara 3asBKa 2. Korato nenrpanuszupanara 3asiBka
3a cepTUUKAT U IPOAYKTHT, 32 KOWTO ce 3a cepTUUKAT U IPOAYKTHT, 32 KOUTO ce
OTHacs, ca B CbOTBETCTBHE C WJIEH 3, OTHacs, ca B ChOTBETCTBHE C WJIEH 3,
naparpad I Mo OTHOLIEHHE Ha BCUUKH WIH napazpagu 1 u 3 u unen 6, naparpad 2 no
Ha HIKOM OT MOCOYEHUTE IbP’KAaBU WICHKH, OTHOIIEHHE Ha BCUYKH UM Ha HAKOU OT
Cayx0ata npremMa MOTUBUPAHO MIOCOYEHUTE AbprkaBu uieHkH, CiayxOaTta
MOJIO’KUTETHO CTAHOBHUIIE OT MpreMa MOTUBUPAHO MOJIOKUTEIHO
pas3IJIekAAHETO 110 OTHOILLIEHUE Ha TE3U CTaHOBHUILE OT PA3TIEKIAHETO 110
nbpxkaBu wieHkd. Cinyx0arta yBenomsiBa OTHOIIIEHHE Ha TE€3H IbP>KaBU WICHKH.
3as1BUTEIIS 32 TOBA CTAHOBUIIIE. Cayx0ata yBeioMsIBa 3asiBUTENS 32 TOBA
CTaHOBHILIE.

Or. en
HN3menenne 91
Januen byna
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yuien 24 — naparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucuama Hzmenenue

3. Koraro nenrpanusupanara 3asBka 3. Koraro nenrpaiusupanara 3asBKa
3a cepTU(QUKAT U IPOYKTHT, 32 KOUTO ms 3a cepTHUQHKAT U MPOYKTHT, 32 KOUTO ce
CE OTHAacs, HE 0Mm206apam Ha OTHAcCs, HE cd 6 CbOMmEemcmeue ¢ 1ieH 3,
uzuckeanuama no 4ieH 3, naparpad I no napazpaghu 1 u 3 u unen 6, naparpad 2 no
OTHOIIIEHUE HA BCUYKH WU Ha HAKOU OT OTHOILICHHE Ha BCUYKHU MU HA HSIKOU OT
MIOCOYEHUTE AbprKaBH wieHkH, Ciyx0ara [IOCOYEHUTE JbpxkKaBu uiaeHKH, Ciayxbara
u30a6a MOTHUBHPAHO OTPULIATEIHO npuema MOTUBMPAHO OTPULIATEIIHO
CTaHOBHILE OT Pa3TIIeKIAHETO MO CTaHOBHILE OT PA3TIIEKIAHETO IO
OTHOILICHHE Ha T€3U AbP’KAaBU UICHKH. OTHOILICHHUE Ha T€3U JAbP’KaBU UICHKH.
Crnyx0aTa yBeoMsBa 3asiBUTEIIS 32 TOBA Crnyx06ata yBejoMsBa 3asIBUTEIS 3a TOBA
CTaHOBHIIIE. CTAHOBHILIE U 20 NYOAUKYEA 6 pecucmvpa

He3a0aeHO U npu 6cCuuKu ciydau He no-
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HN3menenne 92
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenJioxkenue 3a perjiaMmeHT
Yuien 24 — naparpad S a (HoB)

Texcm, npeonoosicen om Komucuama

HN3menenne 93
Januen byna

IIpennosxenne 3a periiaMmeHT
Yuen 25 — naparpag 3

Texcm, npednosicen om Komucusma

3. CraHoBHUIIIa HA TPETU CTPAHU CE
IPEICTaBAT B CPOK JI0 TPU MeceLa Cliejl
nyOJIMKYBaHETO Ha [IEHTpau3upaHaTa
3as1BKa B PETUCTbHPA.

PE756.105v01-00

30/58

KbCHO om nem pabomuu OHu cieo
U30a6aHemo HA CMAHOBUUEMO.

Or. en

Usmenenue

Sa. Cnyscoama npuema cmanoguuje
3a paszenexcoane 6 cpok om 6 meceya cieo
nYOIUKY8AHEMO HA YEHMPATUIUPAHAMA
3as6Ka 6 pecucmupa.

be3 oa ce 3acazam unenoge 25, 26 u 28
OMm HACMOAWUA Pe2laMeHm, KO2ano
mMoea e HAONEeIHCHO 000CHO6AHO Om
Cb00parceHus 3a cnewHocm,
3aa6umenam modxce 0a nooaoe UCKaue 3a
yckopena npoyedypa. Kocamo uckanemo
3a ycKopena npoueoypa no paszziexicoane
0v0e cuemeno 3a 000CHO8AHO,
Cnyxscoama npuema cmanosuuie 3a
paszznexcoane 6 cpok om 4 meceua om
nyonuKyeanemo Ha 3aaeKama 3a eOUHHO
yoocmoesepenue.

Or. en

Hsmenenue

3. CraHoBHILIa HA TPETU CTPAHU CE
IPEACTaBAT B CPOK JI0 TPU MeceLa Clie]
nyOJIMKYBaHETO Ha [IEHTpalu3upaHaTa
3asBKa B peructepa. Cmanoguuia na
mpemu cmpanu mozam 0a ce nooagam
CHUL0 MAKa 6 X004 HA NPOU3E00CME0 NO
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6v3pajriceHue u obycaneane.

Or. en
Obocnoska

3abenexckume na mpemu cmpanu npedCmasiA8am 6A*CHU NPEONA3HU MePKU, 2apaHmupauu
U30a8aHemo Ha KayecmeeHy eOUHHU CepmuduKamu b3 OCHO8A HA HAYYHUMe HAOII00eHUs U
napmubOpCKama npogepka Ha Keanuguyupanu auya uru cmpauu. Te npednacam na
3aAUHMeEpPeco8aHume CmpaHu 8b3MOHNCHOCH 0d CROOeISIM G3UCKAMETHA OYeHKA Ha
3asA61EHUAMA 3a MOHONOIHU NPABA, KOUNO MO2AmM CepUO3HO 0a HA8pedsam Ha nayuenmume,
axko um 6v0am npedocmagenu nocpewHo. 3abenedckume Ha mpemu CMpanu c1eosa oa
OBOam 8bL3IMONCHU U 8 NPOUIBOOCBA NO 8b3PAdICEHUE U 00HCANBAHE.

H3menenue 94
Xasuep Capcajiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 25 — naparpa¢g 3 — anunes 1 (HoBa)

Texcm, npednoacen om Komucusama H3menenue

Kozamo ce npunaza 6vpzomo
npou3600cmeo 6 cbomeemcmeue ¢

unen 24, napazpag 5a, 3a6enenckume ce
nooasam é cpox om 1 mecey cneo
nyonuKyeanemo Ha 3aseKama 6
pecucmupa.

Or. en

HU3menenne 95
Xasuep Capcajiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuien 26

Texcm, npednoscen om Komucusama H3menenue

[] 3anuuaea ce

Or. en

N3menenue 96
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Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 26 — naparpag 2

Texcm, npednoscen om Komucusama Hszmenenue
2. Bu3paxkenue Moxe J1a ce mojae 2. Bu3paxkenue Moxe J1a ce mojgae
caMO Ha OCHOBAaHHE, Y€ €IHO WIIH ITIOBEYE caMO Ha OCHOBAaHHE, Y€ €IHO WIIH IIOBEYE
OT yCIIOBHSATA, ONIPE/ICIICHA B WICH 3, HE ca OT yCIIOBUSATA, ONIPEJICIICHH B WICH 3 uiu
W3I'BJIHEHU 34 €IHA WU [I0BEYE OT ynen 6, He ca U3IIBIHEHHN 34 €IHA WX
MTOCOYCHHUTE AbPKABH UICHKH. MTOBEYE OT MMOCOYCHUTE IBPIKABU WICHKH.
Or. en
Obocroska

Hosomo usuckeane na unen 6 omuocrno C/{3 na mpemu cmpanu mpsabea 0a 6v0e ochosanue
3a 8v3padicenue, muli KAmo moea e HOB08bEEOCHO YC0BUE.

N3menenune 97
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuien 26 — naparpadg 4 — 0ykBa B a (HOBa)

Texcm, npednoacen om Komucusama H3menenue

ea) 6CUUKU O0KA3amesicmea, Ha
KOUmo ce no306aea 6v3pazaeauiama
cmpana.

Or. en
Obocroska

To3u donvanumenen napazpag e 6 unmepec Ha NPO3PAYHOCMMA U NPABHAMA CULYPHOCT.

HN3menenne 98
Januen byna

IIpennoskenne 3a periiaMmeHT
Yuen 26 — naparpag 6

Texcm, npednosicen om Komucusma H3menenue
6. AKO KOMHCHSTA 110 Bb3paKECHUITA 6. AKO KOMHCHSTA 110 Bb3paKEHUITA
PE756.105v01-00 32/58 AM\1290035BG.docx



YCTaHOBH, Y€ Bb3PaXKEHUETO HE OTTOBapsI
Ha U3UCKBaHMATA Ha naparpadu 2, 3 unu 4,
TSl OTXBBPIISL B3PAXKEHUETO KaTO
HEJIOMYCTUMO U CHhOOII[aBa TOBA Ha
BB3pa3aBalloToO JIMIIE, OCBEH aKO TE3U
HEJOCTaThLIU HE ObJAT OTCTPAHEHU MpPeau
U3THYAHETO Ha CPOKa 3a 10/1aBaHe Ha
BB3paKeHUE, TOCoUYeH B maparpad 1.

YCTaHOBH, Y€ Bb3PAXKEHUETO HE OTTOBaps
Ha U3UCKBaHMATA Ha naparpadu 2, 3 unu 4,
TS OTXBBPJISl BB3PAKEHUETO KATO
HEJIOIYCTHMO U ChOOIIIaBa TOBa Ha
BB3Pa3sBAILOTO JULE ¢ 000CHOBKA NpU
nBPBA 6BIMOHCHOCH C1€0 NOOABAHEMO
Ha yeedomnenue 3a 6b3paxcenue, OCBEH
aKO Te3M HEeAOCTaThIM HE ObaaT
OTCTPAaHEHHU MPEeAU U3TUYAHETO HA CPOKa
3a MOoJiJaBaHe Ha Bb3PaKECHHE, IOCOYCH B

naparpag 1.

Or. en

ObocHoeka

Tosa noscuenue e Heobx00uMo, 3a 0a ce 2apanmupa NPO3PAYHOCH U NPABHA CUSYPHOCT.

N3menenune 99
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Ynen 26 — naparpad 7 — anunes 2

Texcm, npednoacen om Komucusama

Yeeoomnenue 3a ev3pasricenue e
Hedonycmumo, kocamo Cnyxycoama ce e
npousHecna no Cvbulecmeo no nO-paHna
Hcanbda, cevbP3AHA CHC COUUA NPEOMEm U
ocHoeanue, u pewienuemo na Cnyncoama
no masu xcanba e npudodUIO cunama Ha
OKOHUamenaHo peuienue.

Usmenenue

3ajiuuaea ce

Or. en

Obocroska

Bmopomo uspeuenue na napacpag 7 e mnozo nescro u ob6vpksawjo. He moowce 0a ce npasu
no308asane Ha 00CANBaHe NO OPY20 8b3PACEHUE NPU CHUWOMO PA32LeHCOaHe, Mbll KAmo
CPOKBM 3a 8b3PAdiCEHUE e MB8bpOe KpambK, 3a da ce ciyyu moga. Credosamenno mo ciedsa
0a 6v0oe npemaxHamo, muvl Kamo 8 NPOMUBEH CYYAll MOXdCe 0a ce NPEONnolodHCU, Ye aKo
OCHOBAHUSIMA 3A 8b3PANCEHUE CHENAOAM C OCHOBAHUAMA, NOCOYEHU 8 NBPEBOHAUAIHO
OMPUYAmMenHO CMAHOBULe 3a PA32IeHCOaHe, HO OMXEBbPIEHU 8 PAMKUME HA 00#Cal8aHe om
3aA6UMesl, 8b3PAANCEHUEIO € HEOONYCMUMO.
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H3menenne 100
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 26 — naparpag 9

Texcm, npeonosicen om Komucusma H3menenue
9. Cayx0ata ce mpou3Hacs 1o 9. Cayx0ata ce mpousHacs 1o
BB3PaXKEHUETO B CPOK OT IIECT Mecella, BB3paXKEHHETO B CPOK OT IIECT Mecella,
OCBEH aKo CJI0KHOCTTA Ha CiIy4as U3UCKBa OCBEH aKo CJI0)KHOCTTA Ha CJIydasi H3UCKBa
HO-BJTBT CPOK. MO-IIBJIBT CPOK. Peutenuemo cvowporca

noopooOHuU momueu.

Or. en
ObocHoeka

Hzacnaeanemo 6 napazpagh 9 e 6 unmepec na npo3pavHocmma u NPAGHAMA CULYPHOCHI.

N3menenne 101
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 26 — nmaparpad 9 a (HoB)

Texcm, npednoacen om Komucusama H3menenue

9a. AKo no omHnoweHue Ha eOHO u
CHU0 CIAHOBGULE OM PA32TIeHCcOaHe e
no0adeno nogeue om eOHO 8b3padiceHue,
Cnyxcoama uzcnywiea ¢v3parxceHuama
Cb6MECHHO U npUeMa o0ouLo peuieHue.

Or. en
Obocroska

Hoe napazpagh 9a we capanmupa eghuxacnocm, yeonakesisane u npagra cuesypHoCcn 6
pabomama na Cnyxcoama.

HN3menenune 102
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMmeHT
Yuien 26 — naparpad 11
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Texcm, npednoxcern om Komucusma

1. AKO KOMHUCHSATA IO Bb3paKCHUATA

MpCUCHU, UC nOHeE eoun om momueume Ha

BB3PAKCHHUCTO 3acsAra OTpULIaTCIIHO
OCHOBAaHHATA 3a IIOAABPIKAHEC HA
CTAaHOBHUILECTO OT Pa3rICKIAHETO, TA
npuema U3IMEHEHo cmanosuuie 1

Cnyxx06ata omoenazea moea B perucTbpa.

N3menenne 103
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 26 — naparpag 12 a (HoB)

Texcm, npednoacen om Komucusama

HN3menenne 104
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenJio:xxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 27 — naparpad 1

Texcm, npeonoaicen om Komucusma

1. [To uckane, oTIpaBeHo 110
Cnyx0arta, BCeKH KOMIIETCHTECH
HAI[MOHAJICH OpraH MoxXe J1a Oble
HazHaueH oT Ciyx0ara 3a ygacTBaIio
BEJIOMCTBO B TIpOIleaypaTa mo
pasrnexaane. Cien KaTo KOMIIETEHTEH
HAI[MOHAJIEH OpraH Ob/ie Ha3HAYCH B
CBhOTBETCTBHE C HACTOAIIIUA YJICH, TO3U
OpraH Oompesens eIuH UK oBeue

AM\1290035BG.docx
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Hzmenenue

11. AKO KOMHCHSATA IO Bb3paKCHUATA

NIPEIICHH, Y HUMO eOUH MOMUE HA
BB3PAKECHUETO He 3acsra OTPUIIATEITHO
OCHOBaHHSTA 32 MOJIbPKAHE Ha
CTaHOBHIIIETO OT Pa3TJICKAAHETO, TSI
omxevpas ev3parcenuemo n CinyxoOara
nYOIUKY8A CLOMEEMHOMO NbIHO
peuwienue B peTucTbpa.

Or. en

Usmenenue

12a. T'apanmupa ce nvina
npo3pauHocm no épeme Ha YAnIama
npoueodypa no 6v3paiicenue, KOAmMo e
0mMeopenHa, K02amo e 6b3IMOMNCHO, 34
yuacmue Ha o0uiecmeeHocmma.

Or. en

Hsmenenue

1. [To uckane, oTpaBeHo 110
Cryx0arta, BCeKM KOMIIETCHTECH
HAI[MOHAJICH OpraH MoXe /1a Oble
HazHaveH oT Ciyx0ara 3a yyacTBaIo
BEJIOMCTBO B MpoIleIypara 1o
pasrnexaane. Cien KaTo KOMIIETEHTEH
HaI[MOHAJIeH OpraH Ob/ie Ha3HAYEH B
CBhOTBETCTBHE C HACTOAIIIUA YJICH, TO3U
OpraH ONpeJess eIUH WU TTOBeUYe

PE756.105v01-00
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CKCIICPTH, KOUTO J1d y4aCTBAT B
PasrICxKaAaHeTO Ha €1Ha UJIU ITOBEYC
HOCHTpAJIU3UPAHU 3adIBKH.

HN3menenue 105
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 27 — maparpag S

Texcm, npednoscen om Komucusama

5. Bcekn koMITeTeHTEH HaIMOHAaIeH
OpraH, Ha3Ha4YeH CHIIIACHO HACTOSIIHUS
4jieH, npeaoctass Ha Ciyk0arTa CIUCHK HA
OTJICTHUTE €KCIIEPTH, KOUTO ca Ha
Pa3IOJIOKCHHE 33 y9acTHE B TIPOU3BOICTBA
0 pas3IJIekKAaHEe U 6b3paricenue. Beeku
KOMIICTCHTCH HAIMOHAJICH OpraH
aKTyaJlu3upa TO3M CIIUCHK B CIIy4ail Ha
MIPOMSIHA.

HN3menenne 106
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenJio:xxkenne 3a perjaMeHT
Yuien 28 — maparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. O1eHKHTE ChITIACHO YJICHOBE 24,
26 1 33 ce U3BBHPIIBAT OT KOMUCHSI 110
pasriexIaHeTo B ChbCTaB €/IMH WIEH Ha
Crnyx06aTa 1 ABaMa €KCIEPTH, KAKTO €
ocoueHo B ujieH 27, maparpad 1, ot aBa
Pa3IUYHU y4acTBall KOMIIETEHTHU
HAI[MOHAJHH OpraHa.

PE756.105v01-00

CKCIICPTHU, KOUTO J1d y4aCTBAT B
PA3rICKAaHCTO Ha €1Ha UJIN IMTOBCYC
OCHTpAJIN3HUPAHU 3a5IBKH, 653 OCHO64 HA
MEexXHUusx eKkcnepmen onum om 3Havenue u
npakmu4eckKu onum e oonacmma.

Or. en

Usmenenue

5. Bcekn koMITeTeHTEH HaIMOHAaIeH
OpraH, Ha3HAa4YeH CHIIIACHO HACTOSIIIUS
yjieH, npegoctass Ha Ciyk0ara CIUCHK HA
OTJICTHUTE EKCIIEPTH, KOUTO ca Ha
Pa3IOJIOKCHHE 32 YyIaCcTHE B TIPOU3BOICTBA
o pasriexaane. Bcekn koMmneTeHTeH
HAI[MOHAJICH OPTaH aKTyallu3upa TO3H
CIUCHK B Clydail Ha POMSHA.

Or. en

Hsmenenue

1. O1eHKUTE ChITIACHO YjICHOBE 24
1 33 ce U3BBPIIBAT OT KOMHUCHUS 10
pasriex/1aHeTo B ChCTaB €IUH YJICH Ha
Cnyx0arta 1 BaMa €KCIEPTH, KaKTO €
nocoueHo B ujieH 27, maparpad 1, ot aBa
pa3IMyHU y4acTBAIlll KOMIIETCHTHU
HAI[MOHAJHU OpraHa.

Or. en
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N3menenue 107
Mapu Tycen

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 28 — naparpa¢g 3 — 6ykBa -a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

HN3menenne 108
Januen byna

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 28 — maparpa¢g 3 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusama

a) ocuzypaea zeozpaghcku danamnc
Medncoy yuacmeaujume 6e00Mcmed;

H3menenue

-a) CbOmeemHuu eKcnepmHuu
NO3HAHUA, HE3A6UCUMOC U
docmamuvueH Onum 6 pa3enedcoanemo Ha
namenmu u cepmughuxkamu 3a
0ONBIHUMENHA 3AKPUNA;

Or. en

Hsmenenue

3ajituuaea ce

Or. en

Obocroska

3a 0a ce eapanmupa pasenexcoane ¢ HaUi-6UCOKO Kauecmeo, Ha nocieono macmo, C/3,
npoyeoypume 3a Ha3Ha4agame ciedéa 0d ce OCHOBABAM HA HAeMAaHe Ha
BUCOKOKBANUDUYUPAHU U 3ACTYHCUTU eKCHePMU U He c1e08a 0a OUCKDUMUHUPAT
3aseumenume om KOAMO U 0a e KOHKPemHa 0vparcasa 4ieHka. B unmepec na nagpemennus
00Ccmvn Ha nayueHmume 00 JeKApCMea, HUKAKEU NOTUMUYECKU UTU 2e02padcKu Kpumepuu
He c1e08a NOMEHYUATHO Od 6b3NPENAMCMEam Kaiecmeomo na npoyeoypume 3a
npeoocmassme Ha 1ekapcmeenu npooykmu u 8 kpatina cmemka na C/13.

HN3menenne 109
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjio:xxkenne 3a perjaamMeHT
Yuen 28 — maparpadg 3 — OykBa a a (HOBa)
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Texcm, npednoxcern om Komucusma

HN3menenne 110
Mapu Tycen

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuien 28 — maparpa¢g 3 — OykBa B

Texcm, npeonosicen om Komucusma

B) HE JI0IyCKa BKJIFOYBAHETO HA
noeeue om eOuH €KCIepT, KOUTO €
CILy’KMTEJl Ha KOMIIETEHTEH HallUOHAJIEH
OpraH, npuaazauy U3KIIOUEHUETO,
npeasuieHo B uieH 10, maparpad 5.

H3menenne 111
Xasuep Capcajiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuien 28 — naparpadg 3 — OykBa B

Texcm, npednoacen om Komucusama

B) HE JI0ITyCKa BKJIFOUBAHETO Ha
noeeue om eOuH €KCIepT, KOUTO €
CIIYKUTCII HAa KOMIICTCHTCH HAlITMOHAJICH
OpraH, npunazaw; U3KIIOUEHUETO,
npeaBuaeHo B uieH 10, maparpad 5.

PE756.105v01-00
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Hzmenenue

aa) CbOMEemHU eKCHEePMHU NO3HAHUA
u docmamvyen OnuUm 8 pPa3ieHcoanemo
Ha namenmu u cepmugpukamu 3a
0ONbIHUMENHA 3aKPUNA, KAMO NO-
CREeUUaIHo ce 2apanmupa, ye HOHe eOUuH
OMm MAX UMA HAT-MAJIKO 5 200UuHU Onum
6 o01acmma Ha npezieoa Ha
namenmume u cepmugpukamume 3a
O0ONBIHUMENHA 3aKPULA;

Or. en

Hsmenenue

B) HE JI0IyCKa BKJIKOYBAHETO Ha
€KCIIEPT, KOMTO € CITy>KUTEI Ha
KOMIIETEHTEH HAllMOHAJIEH OPraH, KOUumo
npunaza N3KIOYEHUETO, IPEABUICHO B
uneH 10, maparpad 5.

Or. en

Uszmenenue

B) HE JIONyCKa BKJIFOYBAHETO HA
eKCIepT, KOMUTO € CITy>KUTEIl Ha
KOMIIETEHTEH HAllMOHAJICH OpTaH, KOUumo
npuaaza U3KIIOYEHUETO, IPEIBUICHO B
uyied 10, maparpad 5.

Or. en
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HN3menenne 112
Xasuep Capcajiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Ynen 28 — naparpad 4

Texcm, npeonooicen om Komucuama

4. Cnyx0ara myOJMKyBa TOIUIICH
nperyien Ha Opos Ha IPOU3BOACTBATA,
BKITIOYHMTEITHO TE3U 32 pasTIIekKIaHe,
éb3paricenue 1 00XajiBaHe, B KOUTO €
y4acTBaJ BCEKH KOMIICTCHTEH HAI[HOHAICH
Opras.

N3menenne 113
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 29 — naparpa¢ 3

Texcm, npednoacen om Komucusama

3. Kanbara ce nogasa no Ciyxbara
IMCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT JaraTa
Ha choOIIaBaHe Ha pemeHueTo. JKanbara
ce cyMTa 3a MojaJieHa efBa ciel
3aIiamane Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
ClIy4ail Ha 00aJIBaHE B CPOK OT YETUPH
Mecelia OT JlaTaTa Ha choOIIaBaHe Ha
PELICHUETO Ce MPEACTaBs MUCMEHO
U3JI0)KCHNE Ha OCHOBAHMATA 32
o0xaJBaHe.

H3menenue

4. Crnyx6ata nmyoauKyBa roUILIEeH
nperJies] Ha Opost Ha MPOU3BOCTBATA,
BKJIIOUMTETHO TE3H 3a PA3IIIeKIaHE U
o0kayBaHe, B KOMTO € y4acTBaJl BCEKH
KOMIIETEHTECH HAI[HOHAJICH OpTaH.

Or. en

Usmenenue

3. XKanbara ce noxasa o Ciyx0ara
MMCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT Jarara
Ha choO1aBane Ha pemenueto. XKanbara
Ce cuuTa 3a MOoJa/IeHa eBa Cle
3aIpIalaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
ClIyd4aif Ha 00XaJIBaHe B CPOK OT

YeTHPH MEcella OT JaraTa Ha ChoOIIaBaHe
Ha PELICHUETO Ce MPEACTaBS MUCMEHO
M3JI0KEHNE Ha OCHOBAHMATA 32
o0KaJBaHe, RPUOPYIHCEHO Om
npusedenume 00Kazamesicmed.

Or. en

Obocroska

Om cvobpadicenus 3a NPO3PAYHOCM U NPABHA CUSYPHOCM cle08a 0a 6vbOam Noco4eHu u

npusedeHume 00Ka3ameicmad.

N3menenue 114

AM\1290035BG.docx
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Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Ynen 29 — naparpa¢ 3

Texcm, npeonooicen om Komucuama

3. Kanbara ce mogaBa o Ciyxbata
MUCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT jJarara
Ha choOIaBaHe Ha pemeHueTo. JKanbdara
ce CuMTa 3a moAacHa eBa Clie]
3aralane Ha Takcara 3a ookanBane. B
ClIydJaif Ha 00XaJIBaHe B CPOK OT yuemupu
Mecella OT JaraTa Ha ChoOIaBaHe Ha
PEIIEHUETO Ce MPECTaBsl MUCMEHO
M3JI0’KEHHE Ha OCHOBAHMSATA 34
o0)KaBaHe.

H3menenue 115
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 29 — naparpa¢g 3 — anunes 1 (HoBa)

Texcm, npednoacen om Komucusama

PE756.105v01-00
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Hzmenenue

3. XKanbara ce moxasa o Ciyx0ara
MUCMEHO B CPOK OT JIBa Mecella OT jJaraTta
Ha choO1aBane Ha perenueto. XKanbara
ce cyMTa 3a MOoAaeHa eBa ClIe]
3aIiamaHe Ha TakcaTa 3a oOxanBaHe. B
ClIydJaif Ha 00XaJIBaHE B CPOK OT mpu
Mecella OT JaraTa Ha CboOIIaBaHe Ha
pEIIEHHETO ce MPEeACTaBs MUCMEHO
M3JI0KCHNE Ha OCHOBAHHATA 32
o0xaJiBaHe.

Or. en

Uszmenenue

Bcako nucmeno uznoscenue ¢ omeoeop
Ha OCHO6aHUAmMA 3a 00Jcan6ane ce
nooaea é cpok om 3 meceya om oamama
Ha HOmMuuUUpane Ha U3nNo0HceHUEemo, 6
Koemo ce u3nazam 0CHO8AHUAMA 3a
obvxcaneanemo. Cnysyncoama onpeodensn
oama 3a yCMHO U3CIyuiéane é Cpok om 3
Mmeceya cied nodagane Ha 0m2060pa Ha
OCHOGAHUAMA 3a 00)1caiéane uiu é CpoK
om 6 meceua om nooasanemo Ha
OCHOGaHuama 3a 00xcaneane, 6
3aeucumocm om moea Koe om oeeme
cvOumuUs HACMvNEA NO-PAHo.

Ilucmeno pewenue na Cnyscoama ce
uzoaea 6 cpok om 3 meceya cjied oamama
Ha yCMHOMO u3cayuieane.

Or. en
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HN3menenne 116
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 29 — naparpad 4 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 117
Mapu Tycen

IIpennoskenne 3a periiaMmeHT
Yuen 29 — naparpa¢ S

Texcm, npeonosicen om Komucusama

5. Koraro xanb6a npes anenaTuBHUTE
cberaBu Ha Ciyx0aTa BOJM 10 pelIeHHeE,
KOETO HE € B CbOTBETCTBHE ChC
CTAHOBHIIIETO OT PA3TJIEKAAHETO U €
npenaneHo Ha Ciyk6ara, peleHnueTo Ha
CBCTABHUTE MOMHCE OA OMMEHU UL USMEHU
TOBA CTAHOBHUILIE, IPEIU TO A2 ObJe
npeaneHo Ha KOMIETCHTHUTE
HallMOHAJIHU OPTaHU Ha MIOCOYECHUTE
ABPIKaBH YJICHKU.

HN3menenne 118
Januen byna

IIpenjio:xxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 29 — naparpag S

Texcm, npeonosicen om Komucusama

AM\1290035BG.docx
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Usmenenue

4a. Komucuume no pazenesncoane u
8B3PANCEHUS C11€08a CHUL0 MAKA 04
Mozam 0a ce npedcmaenasam u 0a
3auumasam c60emo CMAaHo8UUie Kamo
cmpana ¢ npou3e00Cmeono no
obicaneane

Or. en

Hsmenenue

5. Koraro xanba npes anenaTuBHUTE
cbcraBu Ha Ciyk0aTa BOJM 10 pelIeHUE,
KOETO HE € B ChOTBETCTBUE ChC
CTAHOBHINIETO OT PA3TJIEKIAHETO U €
npenazaeHo Ha Ciyx0arta, pereHueTo Ha
CBCTABUTE OMMEHA WU U3MEHA TOBA
CTaHOBHILIE, NIPE]IU TO J1a ObAe mpeaieHo
Ha KOMIICTCHTHUTC HAllMOHAJIHH OpraHyd Ha
MIOCOYEHUTE AbP)KAaBU YJICHKH.

Or. en

Hsmenenue

PE756.105v01-00
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5. Koraro xanba npes anenaTuBHUTE
cbcTaBu Ha Ciyx0ata BOAM 0 penieHue,
KOETO HE € B CbOTBETCTBHE ChC
CTaHOBHIIIETO OT PA3TIEKIAHETO U €
npenaneHo Ha Ciyk6ara, peleHnueTo Ha
CBCTABHUTE MOMHCE 04 OMMEHU UL USMEHU
TOBA CTAHOBHUIIIE, PEIN TO A2 ObJe
npeaneHo Ha KOMIETCHTHUTE
HAIlMOHAJIHU OpTaHU Ha MOCOYEHUTE
TbP)KaBU WICHKH.

HN3menenne 119
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 30 — maparpad 4

Texcm, npeonosicen om Komucusma

4. UneHoBeTe Ha aneJaTuBHUTE
CHCTaBU 110 BBIIPOCH, CBHP3aHH C
LEHTPATU3UPAHUTE 3aBKH 3a
cepTu(uKaTH, ce Ha3HA4YaBaT 110 peaa Ha
ynied 166, naparpag 5 ot Pernament (EC)
2017/1001.

HN3menenne 120
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 32 — nmaparpad 1

Texcm, npeonoaicen om Komucusama

PE756.105v01-00

5. Koraro xanba npes anenaTuBHUTE
cberaBu Ha Ciyx0aTta BOAM 710 PELICHHUE,
KOETO HE € B CbOTBETCTBHUE ChC
CTAaHOBHILIETO OT PA3IJIEKAAHETO U €
npenaneHo Ha Ciyx0arta, pereHueTo Ha
CBbCTaBUTE OMMEHA WU U3MEHA TOBA
CTaHOBHILIE, TIPEeJIU TO J1a ObJe MpeaaeHo
Ha KOMIETEHTHUTE HAllMOHAIHU OpraHH Ha
IIOCOYEHUTE JbPKABU YICHKU.

Or. en

Hsmenenue

4. UneHoBETE Ha ameIaTUBHUTE
CHCTaBH 110 BBIIPOCH, CBHP3aHH C
LEHTPATU3UPAHUTE 3asIBKU 32
cepTU(UKATH, Ce Ha3HAYABAT 110 peja Ha
yiieH 166, naparpag 5 ot Pernament (EC)
2017/1001. Ilpu naznauasanemo na
YjleHo6e Ha anelamueHume CbCmagu no
8BbNPOCU, CEBP3AHU C
UeHmpanu3upaHume 3aa6Ku 3a
cepmugpuxamu, cieosa oa ce 63eme
npeosud mexHuam npeounieH Onum no
8BbNPOCU, CEBP3AHU CHC cepmudukamume
30 0ONBIHUMENHA 3AKPUIA UIU
namenmume.

Or. en

Hsmenenue

AM\1290035BG.docx



l. AKO clie]1 U'3THYaHETO Ha CPOKa, B
KOWTO MOJKE I1a ce Iomae Kauoa wiu
éb3paricenue, He € 1o/1aJieHa HUTO kanba,
HUmMO 8B3parrceHue, KakTo U clie]
MOCTAaHOBSIBAHETO HA OKOHYATEIHO
perieHue no cwiiecTso, Ciyxbara
npejaBa CTAHOBUIIIETO OT PA3TIICKIAAHETO
¥ HETOBUTE MPEBOJIM HA KOMITETCHTHUTE
HAIlMOHAJHU OpTaHM Ha BCsAKa ITOCOYEHA
bpKaBa YJICHKA.

HN3menenne 121
Januen byna

IIpenjio:kenne 3a perjaMeHT
Yuen 32 — nmaparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucuama

1. AKO cieJ1 '3TUYaHETO Ha CPOKa, B
KOKMTO MOJKE J1a ce MoJIaae >Kaja0a Win
BB3paKECHHE, HE € M0/IaJIcHa HUTO Kajoa,
HUTO BB3PAKCHHE, KAKTO U CIIE]T
IMOCTAHOBSIBAHETO HA OKOHYATEITHO
perieHue no cwiiecTso, Ciyxbara
1peaBa CMaHoGUULemo OT
pasmIekKIAHETO M HETOBHUTE MTPSBOIN HA
KOMIIETEHTHUTE HAI[MOHATHU OpPraHu Ha
BCsIKA IOCOYEHA JIbPKaBa WICHKA.

AM\1290035BG.docx

1. AKO ciieJ1 '3THYaHETO Ha CPOKa, B
KOITO MOJKE Ja ce Mmoaajie »ajda, He €
Mo/IaJieHa HATO kajba, KaKTo U e/
MMOCTAHOBSIBAHETO HA OKOHYATEITHO
pemienue no cbiecTo, Ciryxbara
npeaBa CTAaHOBUIIETO OT Pas3TIIeKIaHETO
Y HETOBUTE MPEBOAN HA KOMIIETEHTHUTE
HaIIMOHAJTHU OPTaHH Ha BCSIKA IMOCOYEHA
IbpKkaBa ujeHka. Toea npedasane ce
U36bPULEA 0€3 HEHYIHCHO 3a0assaHe é CPOK,
KOUmo no3601:16a HA KOMNEemeHmHuume
HAYUOHAIHU OP2AHU HA 8CAKA
onpeoenena 0vpicasa YieHKa 0a
uzoadam unu omxevpaam cepmugpuxam,
cnopeo cyuas, 6 CbOmeemcmeue ¢
npunOHCUMUME HAUUOHAIHU NPOUEOypU,
npeou u3MuUYaHemo Ha CPOKa HA
deiicmeue Ha OCHOGHUA NAMEHM.

Or. en

Hsmenenue

1. AKO cieJ1 '3TUYaHETO Ha CPOKa, B
KOUWTO MOJKE J1a ce IIoJalie Kaiaoa min
BB3paKECHUE, HE € MT0/IaJIeHa HUTO Kajoa,
HUTO BB3pPAXKEHUE, KAKTO U CIE]
IIOCTAHOBSIBAHETO HA OKOHYATEITHO
pelieHue 1o ChIECTBO, 8CAKO 00 cansane
Uu 6v3padicenue (6KII0UUmMenHo,
K02amo e npuiodcumo, yHeanoa 0o
Oouwus cv0 unu 0o Cvoa na EC),
Cnyx0ara npezaBa 0KOHYAmMeAHOMOo
cmanosuuje OT PasriiekaaHeTo U
HETOBHTE NIPEBOIN HA KOMIIETCHTHHUTE
HAI[MOHAJHU OpPTraHu Ha BCSIKa TOCOYEHA
bpKaBa YICHKA.

Or. en

PE756.105v01-00

BG



BG

Obocnoska

IIpeonosicenomo usmenenue e 8 CbOMeeMcmaue ¢ NPEOIONCEHOMO USMEHEeHUE HA
cvobpadicenue 33.

HN3menenne 122
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjiaMmeHT
Yuen 33 — naparpa¢ 4

Texcm, npeonoosicen om Komucuama Hzmenenue
4. Tpertu nuiia chIO MOrart aa 4. Tpetu nuiia chIlo Morar aa
NPECTAaBAT CTAHOBHIIA 110 OTHOIICHUE HA MIPE/ICTABAT CTAHOBUILA WU 6B3PAIHCCHUE
[EHTpaIu3upanHa 3asiBKa 3a yIbKaBaHe Ha 10 OTHOIIIEHUE Ha [IEHTPaTNU3MpaHa 3asBKa
CpOKa Ha JCWCTBUE HA CEPTH(PHUKATH. 3a yIbJDKaBaHe Ha CPOKa Ha JIEHCTBHE HA
cepTU(UKaTH
Or. en
Obocnoska
Kwvm 3aa6xama 3a yovioicasane Ha cpoka Ha Oelicmeue Ha cepmuguxkama ciedsa oa ce
npunaza cvuyama 2apaHyus 3a 8bpaxcenue, kakmo npu sasexama za C/J3.
HN3menenne 123
Xasuep CapcaJjiexoc
IIpennosxenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 34 — naparpad 2
Texcm, npeonosicen om Komucuama Hzmenenue
2. Cayx0ata cpOupa Takca 3a 2. Cayx0Oata cpOupa Takca 3a
o0xaJBaHE U 3a nogouzane Ha o0xaJiBaHe.
éb3padicenue.
Or. en
HN3menenne 124
Xasuep CapcaJjiexoc
IIpenjioxkenue 3a perjaaMmeHT
Ynen 35 — naparpag 1
PE756.105v01-00 44/58 AM\1290035BG.docx



Texcm, npednoxcern om Komucusma

1. Cnyx6ara pa3paboTBa, BOJH U
NOJIbpKa €JIEKTPOHEH PETUCTHP, KOWTO
MpeIoCcTaBs akTyaaHa UHpopmanus
OTHOCHO CTaTyca Ha BCUYKH ITyOIMKyBaHU
LOEHTpAJIU3UpPAHU 3adBKH 1 HA BCUYKU
LEHTPaTU3UPaHU 3asBKHU 32 YIbDKaBaHE
Ha CpOKa Ha JIEHCTBUE Ha CEPTHUPHUKATH.

HN3menenne 125
Januen byna

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 35 — maparpadg 2 — OykBa i a (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Hzmenenue

1. Cnyx6ara pa3paboTBa, BOJH U
MOABPKA 00ULeCmEeHo 00CMbNEH
CIIEKTPOHEH PETHCTHP, 8 KOUmOo Modice 0a
ce u3evpuiea muypcene, KOUTo MpeocTaBs
aKTyaJHa WHPOpPMAIKs OTHOCHO CTaTyca
Ha BCUYKHU MyOJMKYBaHU HEHTPAIU3UPAHU
3asBKM M HA BCHYKH IIEHTPaTH3HpPaAHH
3as8BKH 3a yIbJKaBaHe Ha CPOKa Ha
neiicTBre Ha cepTuuKaTu.

Or. en

Hsmenenue

a) uHpopmauua 3a yanama npAKa
¢unancosa nookpena, nonyuena 3a
HAYYHU U3C1€08AHUA, CBBP3AHU C
paspadbomeanemo Ha npooOyKm, 3a KOUmo
e nooaoena 3asaexa 3a C/13.

Or. en

ObocHoska

Tazu mapka 3a npo3padynocm e 8 CbOmeemcmeaue ¢ UsMeHeHuemo 6 uieH 8 u 6
npeolodCceHUemo 3a npepas2nedan pe2iameHm 6 3aKOH00AmeICmeomo 6 001acmma Ha
Gapmayesmuunume npooyKmu 668 6Pb3KA C NPEX8bPIAEMU 8ayUepU 3a USKTIOUUMETHU NPpAea

30 HOBU AHMUMUKPOOHU CPeOCmaa.

HN3menenne 126
Mapu Tycen

IIpenjio:xxkenne 3a perjaamMeHT
Yuen 35 — maparpadg 2 — OykBa i a (HOBa)

Texcm, npeonoaicen om Komucusma

AM\1290035BG.docx

Hsmenenue
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HN3menenne 127
Januen byna

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT

Yuen 35 — maparpa¢g 2 — OykBa i 0 (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 128
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 35 — maparpa¢g 2 — 60ykBa K

Texcm, npednoacen om Komucusama

K) JaTata u pe3rome Ha CTAaHOBUIIETO
OT pa3rieXJAaHeTo M0 OTHOIICHUE Ha BCSKA
OT [TIOCOYCHUTE OBbPIHCAGU YICHKH,

HN3menenne 129
Januen byna

IIpenjio:xxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 35 — maparpag 2 — OykBa M

PE756.105v01-00

ia)  uHpopmauua 3a 6cAKa NPAKa
nyoauuna ounancoea nookpena,
nonyyena 3a uzcned6anus, C6bP3AHU ¢
pazpabomeanemo Ha npooyKma;

Or. en

Hsmenenue

16)  Kozamo e nPpUIOHCUMO, 6CAKO
Hab100eHue om mpemo auye u 6CU4KU
C6BbP3AHU C He20 OOKYMeHmu;

Or. en

Uszmenenue

K) 6CEeKU OOKYMeHm om
npoyedypama Ha pazenexcoane u 1atata
U KOnue om pe3romemo Ha CTAaHOBUILETO
OT Pa3riieXkAaHeTO MO0 OTHOIICHUE Ha BCSKA
OT TIOCOUYCHHTE OBbPIHCAGUNIE YIICHKY;

Or. en

AM\1290035BG.docx



Texcm, npednoxcern om Komucusma

M) KOraTo € IMPUJIOKUMO, J1aTaTa u
pe3tome Ha CTAaHOBUILETO OT
pasriekIaHeTo BbB BPb3Ka ChC 3asiBKa 3a
yAB)KaBaHE HA CPOKa Ha JIEHCTBUE HA
cepmuguxama,

HN3menenne 130
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 35 — maparpa¢g 2 — OykBa H

Texcm, npeonosicen om Komucusma

H) Ko2amo e npuioxicumo,
HanuYuemo Ha nOOAdEeHO 8b3parcenue u
pe3ynmama om npou3600CmMeomo no
moea ev3pajicenue, 6KII0YUMETHO,
Ko2amo e npunioxicumo, pe3rome Ha
npepaszinedanomo cmanosuuie om
pasenexcoanemo;

HN3menenune 131
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuien 35 — naparpag 2 — 0ykBa H

Texcm, npednoscen om Komucusama

H) KOTaTo € MPUJIOKUMO, HATMIHUETO
Ha M0/IaJICHO Bb3PAXKEHUE U pe3yimama
OT MPOU3BOJICTBOTO MO TOBA BB3PAXKEHUE,
GKJII0YUMENHO, KOTATO € MPUII0KHUMO,
pe3tome Ha TpepasrielaHoTo CTAHOBUIIE
OT pa3riekIaHETO;

AM\1290035BG.docx
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Hzmenenue

M) KOTraTo € NpUJI0KUMO, JaTaTa u
KOnue om CTaHOBHUIIETO OT
pasriekaaHeTO BB Bpb3Ka ChC 3asBKa 3a
yABJKaBaHE Ha CPOKa Ha JIeCTBUE Ha
cepmuguxamume;

Or. en

Hsmenenue

3ajiuuaea ce

Or. en

Usmenenue

H) KOraTo € MPUJIOKUMO, HAIMYNETO
Ha II0J1aJICHO Bb3PAXKEHUE, He206UAM
cmamyc, 6CeKu 00OKymMeHn 0T
IIPOU3BOACTBOTO 110 TOBA Bb3paXKCHUE,

pesyimama om He2o, Konue om
peutenuemo u, Korato € rpuiIoxXmnumo,

Konue om 1pepasriicJaHoTo CTAHOBUIIC OT
Pa3TIICIKAAHETO,

Or. en

PE756.105v01-00
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N3menenne 132
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yaen 35 — maparpa¢ 2 — 0yksa o

Texcm, npeonooicen om Komucuama

0) KOTaTo € MPUWIOKUMO, HATMIHETO
Ha 1o/1ajieHa xxasnla u pezynmama ot
MIPOU3BOJICTBOTO I10 Ta3M Kajoa,
6KI0OYUMENIHO, KOTATO € MIPUI0KUMO,
pe3lome Ha TIPEPas3TIEeAaHOTO CTAHOBHIIIE
OT Pa3IIIekKAAHETO;

HN3menenne 133
Januen byna

Hpezl.nmlce}me 3a perjiaMedT

H3menenue

0) KOraTo € MpUIOKUMO, HATUYUETO
Ha [0/1aJIeHa )kajba, HeltHua cmamyc,
6ceKu 0OKyMeHm OT TIPOU3BOICTBOTO IO
Ta3u xauba, pezyimama om Hezo, Konue
Oom peuienuemo u, Korato e MpuIokKnmo,
npepasriejaHoTO CTAHOBUILE OT
pasTiIexIaHeTo;

Or. en

Yuien 35 — nmaparpa¢g 2 — 0ykBa ¢ — Touka 1 (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 134
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 35 — naparpad 2 — OykBa T a (HoBa)

Texcm, npednoscen om Komucuama

PE756.105v01-00

Hsmenenue

1) K02amo e npunoxicumo,
npeosengane Ha uck nped Oouwus cvo
unu Cvoa na Eeponeiickus cvio3,
Hezoeusa cmamyc, Konue om peuieHuemo
U, K02amo e npuioNcuUMo, Konue om
npepaseneoanomo cmanoguuie om
pasenexcoanemo;

Or. en

Uszmenenue

AM\1290035BG.docx



ma)  6CUYKU OOKYMEHMU U CbOOU|CHUSA
meaxncoy Cnyyucoama u ecaka om
cmpanume ¢ npou3600CHEOmMo.

Or. en

Obocnoska

Hosuam napazpagh ma) ompaszsasa nacmoswama npakmuxa Ha npospaunocm 6 EIIB no

OMmMHoOuierue Ha namexnmunmie.

H3menenne 135
Januen byna

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 35 — maparpadg 9 — OykBa 0

Texcm, npeonosicen om Komucusma

0) HOJIBP’KAHETO Ha PETHCThpa U
IPEIOCTAaBSHETO My 3a IIPOBEPKaA OT
cmpana na nyoauYHUmMe Op2anu u
UKOHOMHYECKHUTE OIEPaTOpPH;

Hsmenenue

0) MOJTbPIKAHETO HA PETUCTHPA U
NPEIOCTaBIHETO MY 3a IIPOBEpPKa OT
MKOHOMUYECKUTE OIIePaTOpH;

Or. en

Obocroska

IIpeou pecucmvpom na C/3 na EC 0a modice da cvowvparca chucvk Ha uzoadenume C/3,
nameHmHama 6pv3Ka mpsaoea 0a 6voe npemaxHama, 3a 0a ce 2apanmupd, ye mo3u CNUCHK He
3dacs2a peueHusma OMHOCHO 2eHepUdHU UIU OUONOO0OHU TeKapCmeeHU NPoOYyKmu. 3a masu
yen ce U3UCKBA 0eKNapayusi 3a OMKa3 om ome080PHOCH HA yebcaluma Ha pecucmupa.
Ipeocmosiwume npepazenexncoanus Ha GapmayesmuiHomo 3aKOHOOAMeNICME0 UMAM 3d yeJl
0a 3abpauam namenmHomo o08vp38aHe, KAmo no Mo3u HAYUH ce NONPeyU Ha
npumedcamenume Ha MapKosu 1eKapcmea 0a u3noi36am namenmu, 3a 0a 3a6aesam
HABIU3AHEeMO HA NA3APaA HA 2eHEPUYHU IeKAPCMEd, C KOemo ce NPoObaAXICABAM YCUIUAMA OM

npeonoxcenuemo 3a oupekmusa na EK om 2012 2.

HN3menenne 136
Mapu Tycen

IIpenjio:xxkenne 3a perjaamMeHT
Yuen 35 — nmaparpa¢ 11 a (HoB)

Texcm, npeonoaicen om Komucusma

AM\1290035BG.docx

Hsmenenue
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11a. Ype3 oepozayusn om unen 35,
napazpagh 9, 6ykea 6) nybauunume
Op2anu He u3znoa3eam uHpopmayuama,
npeoocmaeena 6 pezucmupa, 3a
npaKmuKume Ha C6bP36AHE HA NAMEHMU,
a pezyiamopHume uiu
AOMUHUCMPAMUGHUME PEUIEHUS
OMHOCHO 2eHePUYHU UTU OUON000OHU
JleKkapcmeenu npooyKmu, He ce
ocHogasam Ha uHgopmayus,
npedocmaesena é pecucmupa, u He ce
u3non3eam 3a OmKa3s, CnupaHe Ha
oelicmeuemo, 3abasane, Ommezisane uiu
OMMAHA HA PaA3peuleHus 3a MbP2OsUs.,
peutenus 3a yeHooopasyeane u
6b3CIAHO08ABAHE HA PAZXOOU UTIU
mpvicHu oghepmu.

Or. en

N3menenue 137
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yaen 35 — maparpa¢g 11 a (HoB)

Texcm, npednoacen om Komucusama H3menenue

11a. Hanauuuemo 6 pecucmuvpa Ha
npedocmaesen cepmugpuxam 3a
00NBIHUMENHA 3AKPUIA UTU MAKDE
cepmugpuxam, 3a Koitmo e nooadena
3as6Ka, He e 6ANUOHO OCHOBAHUE 3A
OmKas3, cnupane na oeiicmeuemo,
3abaeane, ommezisane uiu OMMAHA HA
pewienus, c6bP3anu ¢ pa3peuienus 3a
muvpeosus, yeHama Ha J1eKapcmeeH
nPOOYKmM Uy 6K1I046AHEMO MY 6
cucmemama 3a 00uecmeeno 30pagHo
ocuzypasame, uiu odoujecmeenume u
yacmuume NOPHLYKU 34 J1EKAPCHGEHU
npooyKkmu.

Or. en

HN3menenue 138
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Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Ynen 38 — maparpa¢ 2 — anunes 2

Texcm, npeonooicen om Komucuama

City>kuTell Ha 0adeHo 0PUINIECKO JIUIE
MO>K€ J1a IPEACTaBIsABA U APYTH
IOpUINYECKU JTUIA, KOUTO ca
UKOHOMUYECKU CEBP3AHU C
1opudu4ecKkomo nuue, NpeCcTaBisiBaHoO OT
TO3U CITY>KUTEIL.

HN3menenne 139
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 39 — naparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusama

2. Kombunupanata 3asBKa ce nojyiara
Ha eOuHHA NEHTPATN3NpPaHa MPOIEeaypa IO
pasriexaaHe, KakTo U Ha eOUHHA
IPOLIEAYPA 32 HOGOUZAHE HA 6Bb3PACEHUE
unu 06XajBaHe, KOrato Te ca MoJajAeHu
Cpellly CTAaHOBHIIIE WJIN PEIICHNE KAKTO I10
OTHOILICHHME Ha LIEHTpaIU3UpaHaTa 3asBKa,
Taka ¥ [0 OTHOIIIEHUE Ha 3asBKaTa 3a
eMHeH cepTudukar.

H3menenne 140
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 40 — naparpadg 1 — OykBa B

Texcm, npednoscen om Komucusama

8) RPOU3HACAHE NO 8B3PAIICECHUA

AM\1290035BG.docx

Hzmenenue

Cry>XUTel Ha IOPUIUIECKO JINIIE MOXKE Ja
MIPE/ICTaBIsABA U IPYTH IOPUINIESCKH JIUIIA,
KOWTO Ca 4acm om Couiomo
npeonpuamue KoM MOMEHmMA HA
nooasane Ha 3asa6Kama 3a cepmuguxam,
6 Kauecmeomo cu Ha 10puduYecKo nuue,
MPEACTABISBAHO OT TO3H CITY>KHTEIL.

Or. en

Hsmenenue

2. KomOunupanata 3asBKa ce nojjara
Ha e0Ha UEHTpAIM3UpaHa IpoLeaypa Mo
pasriiex1aHe, KakTo U Ha eOHa poueaypa
3a o0xaJBaHe, KOraTo Te ca MOoAaICHH
CpEllly CTAaHOBHILE WIH PEIIEHUE KAKTO 110
OTHOIIICHHE Ha IIEHTpalIU31paHaTa 3asBKa,
TaKa U 110 OTHOLIECHHE Ha 3asBKaTa 3a
€MHEH cepTU(UKaT.

Or. en

Usmenenue

3ajiuuaea ce
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cpeuly cmanosuuia om pa3e.ue3fc0anemo;

Or. en

N3menenne 141
Januen byna

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMmeHT
Yuen 44 — naparpag 2

Texcm, npeonooicen om Komucuama Hzmenenue

2. Ycemuama ¢paza na npouzeoocmeo 3anuuaea ce
npeod KOMUcCUA no pazeieicoanemo uin

KOMUCUSA NO 8b3PANCEHUAMA He €

nyonuuna.

Or. en
ObocHoeka

Ilooobna na npakmuxama 6 EIIB, 6cuuku ycmHuu u3cayueanus ciedsa oa bvoam nyoaudtu
no noopazbupare 6 uHmepec Ha NPO3PAYHOCMMA U NPAGHAMA CUSYPHOCHI.

HN3menenne 142
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenJjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuien 44 — naparpad 2

Texcm, npeonoaicen om Komucuama H3menenue

2. YcTHara ¢as3a Ha IPOU3BOJCTBO 2. VYcrHara (asza Ha IPOU3BOJCTBO
npeJ; KOMUCHS 110 PasTiIeKJaHEeTO Uil 1pes KOMUCHSI 10 PasTiIekJaHeTo He €
KOMUCUA NO 6b3PANCCHUAMA HE € nyOJInYHa.

nyOIuyHa.

Or. en

HN3menenne 143
Januen byna

IIpenjio:xxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 44 — naparpad 3
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Texcm, npednoxcern om Komucusma

3. VYcrHute a3u Ha MPOU3BOJICTBATA
IpeJ] arelaTUBHUTE ChCTaBH,
BKJIIOUUTEITHO OOSBSIBAHETO Ha PEIICHUCTO
U, B 3aBUCUMOCT OT Cllyyasi, Ha
npepasrieaHoTo CTAHOBUIIE, ca
nyOJIMYHU, OCBEH aKo arneJaTUBHUTE
CBCTaBU pelIaT IPyro B CIy4YanuTe, KOrato
JIOITyCKaHETO Ha O0IEeCTBEHOCTTa On
MOTJIO /1a IOBEJE IO CEPHO3HH U
HEOIpaBIaHu HeOIaronpusITHUA
TIOCJICANITH, TIO-CIICIIHATHO 32 HIKOS OT
CTpaHHUTE B IMPOU3BOJCTBOTO.

N3menenue 144
Mapu Tycen

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 45 — naparpad 3

Texcm, npednoscen om Komucusama

3. Axo Ciyx6aTa WM ChbOTBETHATA
KOMUCHS TIPELIEHH, Y€ € HEOOXOAUMO
JlaJieHa CTpaHa, CBUJETEN WM eKCIIEpT /1a
MPEJICTaBH JI0KA3aTeNCTBA YCTHO, TS
NPU30BaBa ChOTBETHOTO JIMIIE 1A CE SIBH
npen Hes. CpOKBT 3a MPU30BaBaHE € Haii-
MAJIKO €JIMH MeCell, OCBEH aKO Ce€ TIOCTHTHE
ChIJIacHe 3a MO-KPAThK CPOK.

AM\1290035BG.docx

Hzmenenue

3. YcrHuTte (pa3u Ha MPoU3BOJICTBATA
TIpeNl KOMUCUS RO PA32/1€HCOAHEMO,
KOMUCUSL RO 6b3PANCCHUAMA UTTU
alfeJaTUBHUTE CHCTABH, BKIIFOUHUTEIHO
O6$IB$IBaHeTO Ha pemeHHeTo u, B
3aBUCHMOCT OT CJIy4asi, Ha
MpepasriieIaHoTO CTAHOBHIIE, Ca
MyOJTUYHU, OCBEH aKO KOMUCUAMA RO
pasenexncoanemo, KOMUCUAmMa no
6b3padceHuama unu aneIaTUBHUTE
CBCTaBHU peLIAT APYIrO B CIAyYauTe, KOrato
JOMYCKaHETO Ha OOIIECTBEHOCTTA 00 uacm
om ycmuama ¢haza Ha nPOU3800CMEOMO
uu 00 NPOU3800CMEOMO 6 Hecosama
ysocm OV MOTJIO 1a TOBEJIE 10 CEPHO3HU
Y HEOolpaBIaHU HEOIAronpusITHI
MOCJIEULIH, TTO-CIIEIIHATHO 3a HIKOS OT
CTpaHUTE B MPOU3BOACTBOTO.

Or. en

Usmenenue

3. Axo Ciyx06aTa WM ChOTBETHATA
KOMUCHS IIPELEHH, Y€ € HEOOXOJMMO
JlajieHa CTpaHa, CBUAETEN WM eKCIePT Ja
NpeCTaBuU JI0Ka3aTeJICTBa YCTHO, TS
MIPU30BaBa CbOTBETHOTO JIMLIE /1A C€ SIBU
npen Hest. Kozamo 0aden excnepm 0v0e
npu3oean, ce npogepaea 0aiu mo3u
excnepm e c60000eH om KOHPAUKmM Ha
unmepecu. CpoKbT 3a IPU30BaBAHE € Hali-
MaJIKO €JIMH MecCell, OCBEH aKoO Ce MOCTUTHE
ChIJIacHe 3a MO-KPAThK CPOK.

Or. en
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HN3menenne 145
Xasuep Capcanexoc

IIpenJioxkenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 49 — naparpag S

Texcm, npeonosicen om Komucusma

5. Hacrosimusar unen He ce mpuiiara
3a CPOKOBETE, IOCOYCHH B maparpad 2 ot
HACTOSIINS YJICH Ui 6 uien 26,
napazpaghu 1 u 3.

HN3menenne 146
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjio:xkenne 3a perjaMeHT
Yuen 51 — maparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

l. 3arybunaTa cTpaHa B
npoOU3600CMEOMO NO 6b3pParceHue,
6KIIOUUMENHO 6 C6BP3AHOMO C HE2O0
IPOM3BOJICTBO MO 00kKaIBaHe, moeMa
TaKCHUTE, IUNIATEeHU OT JApyraTa CTpaHa.
3aryOmiara cTpaHa moemMa ¥ BCUYKH
pPa3sHOCKHU Ha JpyraTta CTpaHa, KOUTO ca OT

CbIICCTBCHO 3HAYCHUC 3a ITPOU3BOACTBOTO,

BKJIIOUUTEIIHO ITbTHU PA3X00U, PA3HOCKU
3a U3PHKKA [0 BpEME Ha TPECTOS U
Pa3HOCKU 3a Bb3HAIPaX/IECHUE Ha
IpeCTaBUTEIl, 10 Pa3Mepa Ha
MaKCHUMAaJTHUTE CTaBKH, ONPEICICHH 3a
BCsIKa KaTETOPHsI PA3HOCKU B AKTa 32
U3IIBJIHEHHE, TIPUET B CbOTBETCTBHUE C
naparpad 7. Takcure, kouTo 3aryOunara
CTpaHa [oeMa, ce OrpaHnyvaBar a0 Te3H,
IUTATeHH OT Apyrara CTpaHa B ChIIOTO
IPOM3BOJICTBO.

N3menenue 147
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Usmenenue

5. Hacrosimust uneH He ce npuiara
3a CPOKOBETE, IOCOYEHHU B maparpad 2 ot
HACTOSIILUS YJIEH.

Or. en

Hsmenenue

l. 3arybunara cTpaHa B
MIPOU3BOJICTBO IO 00XKAJIBaHE, MOeMa
TaKCUTE, INIATEHU OT JApyrara CTpaHa.
3aryOmiara cTpaHa moemMa ¥ BCUYKH
pPa3HOCKHU Ha JjpyraTta CTpaHa, KOUTO ca OT
CBIIIECTBEHO 3HAYCHHE 3a TIPOU3BOJICTBOTO,
BKJIIOUUTEIIHO TbTHU PA3HOCKU, PA3HOCKU
3a U3PHKKA [0 BpEME Ha TPECTOS
Pa3HOCKU 3a Bb3HArPaX/J€HUE Ha
MIPECTaBUTEN, IO pa3Mepa Ha
MaKCHUMAaJIHUTE CTaBKH, ONPEACICHHU 32
BCSIKA KaTETOPUS pA3X00u B aKTa 3a
U3I'bJIHEHHE, IPUET B CbOTBETCTBUE C
naparpad 7. Takcure, kouTo 3aryOunara
CTpaHa [oeMa, ce OrpaHnvaBar 10 Te3H,
TUTATEHH OT JpyTaTa CTpaHa B CHIIOTO
HPOHU3BOJICTBO.

Or. en
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Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 55 — maparpadg 2

Texcm, npeonooicen om Komucuama

2. [IpaBomormueTo 1a nmpuema
JieNleTUpaHy aKTOBE, IIOCOYEHO B 4JieH 26,
napazpagh 13, unen 29, naparpad 8, wien
31, unen 42, maparpad 2, unen 44,
naparpad 4, uiex 45, naparpad 6, uieH
46, maparpad 4, unen 47, naparpad 5 u
yieH 50, maparpad 3 ce mpegocTass Ha
Komucusra 3a HeonpeeaeH CpoK, CUYUTAHO
OT JjaTaTa Ha BJIM3aHE B CUJIa HA
HACTOSILUS PerilaMeHT.

H3menenue 148
Xasuep CapcaJjiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjiaMeHT
Youen 55 — maparpad 3

Texcm, npednoacen om Komucusama

3. [Jenernpanero Ha mpaBOMOLIUA,
MIOCOYEHO B WieH 26, napazpag 13, unen
29, naparpad 8, unen 31, unen 42,
napazpagp 2, unen 44, naparpad 4, wieHn
45, naparpad 6, uien 46, naparpad 4,
usieH 47, maparpad 5 u unen 50, maparpad
3, MOKe 11a ObJ€e OTTETIEHO 110 BCAKO
BpeMe oT EBpornelickus mapiaMeHT WiH OT
CoBera. C peleHneTo 3a OTTErJIsHE ce
IpeKpaTsiBa MOCOYEHOTO B HETO
Jesnerupano npasomouue. OTTErNIIHETO
nopaxka JieficTBue B JIeHs cles
nyOJIMKyBaHETO Ha PEIICHUETO B
Odunuanen BecTHUK Ha EBponelickus
ChI03 WIM Ha MO-KbCHA JaTa, I0OCOYEHA B
pewenuero. To He 3acdara
JEHCTBUTENIHOCTTA Ha JIeJIETUPaHH aKTOBE,
KOHMTO Beue ca B CHJIA.

AM\1290035BG.docx

Hzmenenue

2. [TpaBomommeTo na npuema
JIEJIETUPaHU aKTOBE, IOCOYEHO B WIEH 29,
naparpad 8, unen 31, wien 42, maparpad
2, uneH 44, maparpad 4, 4ien 45,
naparpad 6, unen 46, naparpad 4, uieH
47, maparpad 5, unen 50, maparpad 3 ce
npenocrass Ha Komucnsara 3a
HEOIPEEINIEH CPOK, CYUTAHO OT JlaTaTa Ha
BJIM3aHE B CHJIa HA HACTOSIIMS PErJIaMEHT.

Or. en

Uszmenenue

3. Jenernpanero Ha MpaBOMOLIUS,
1ocoueHo B wiieH 29, maparpad 8, wien 31,
uieH 44, maparpad 4, wien 45, maparpad
6, unen 46, maparpad 4, aien 47,
naparpad 5 u unes 50, naparpad 3, moxe
na ObJIe OTTETJIEHO 10 BCAKO BPEMeE OT
EBpomnelickust mapiamenT win ot CbBera.
C peleHneTo 3a OTTEIISIHE € IPEKpaTsABa
MIOCOYEHOTO B HETO JIEJIETMPaHO
npasoMoinue. OTTErNISIHETO Nopakaa
JeiCTBHE B JIeHS clie]] MyOJIMKYBaHETO Ha
peurenrero B O¢uiraneH BECTHUK Ha
EBponeiickust cbr03 WM Ha MO-KbCHA J1aTa,
1oco4eHa B pemenueTo. To He 3acsara
JEHCTBUTENTHOCTTA Ha JIeJIETUPAHU aKTOBE,
KOUTO BEYE Ca B CUJIA.

Or. en
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HN3menenue 149
Xasuep Capcajiexoc

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT
Yaen 55 — naparpad 6

Texcm, npeonooicen om Komucuama

6. [lenernpan akt, IpUET CHIIACHO
usnieH 26, napazpagp 13, unen 29, naparpad
8, uneH 31, wien 42, maparpad 2, ien 44,
naparpad 4, unen 45, naparpag 6, uieH
46, naparpad 4, unen 47, naparpad 5 u
yneH 50, maparpad 3, Biau3a B cuia
€IMHCTBEHO aKO HUTO EBpOneckusT
napJjaMeHT, HUTO ChbBETHT HE ca
MPEJICTaBUIIM Bb3paXKEHHsI B CPOK OT JiBa
Mecela OT ChOOIIaBaHeTO Ha aKTa Ha
EBpomneiickus napiameHT 1 Ha CbBeTa Win
aKo Mpeay U3THYAHETO HA TO3H CPOK U
EBponeiickusar napaameHT, 1 CbBETHT ca
yBeaoMuian Komucusra, ye Hama na
IIPEACTABAT Bb3paxkeHus. To3u CpPOK ce
yABJDKaBa € JBa Mecella 10 MHULMaTHUBa Ha
EBponeiickus napaameHT uiu Ha CbBeTa.

HN3menenne 150
Januen byna

IIpenjio:xxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 57 — maparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. o [Ciyx6a 3a myOaMkanuu: MoJs,
BBBEJETE: TIeT FOJMHN CIIe]] 1aTaTa Ha
npuiaraHe] ¥ Ha BCEKH 5 TOIMHU cliefl
toBa KomucusaTra u3BbpIlBa 1 OllEHKA HA
npuiarasero Ha riasa III.
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H3menenue

6. Jlenernpan akt, MIPUET CHIIACHO
yjieH wieH 29, naparpad 8, unen 31, uieH
42, naparpad 2, unen 44, naparpad 4,
usieH 45, maparpad 6, €wieH 46, naparpad
4, unen 47, maparpad 5 u uieH 50,
naparpag 3, BiInM3a B CHJIa €TUHCTBEHO aKO
HUATO EBPONENUCKUAT apIaMeHT, HUTO
CbBeTHT HE ca NPEICTAaBIWINA Bb3PAXKECHUSI B
CPOK OT JIBa Mecella OT CbOOLIABAHETO Ha
akTa Ha EBpomnelickus napjaamMeHT 1 Ha
CpBeTa WM ako Ipeay U3THYaHEeTO Ha
TO3U CPOK U EBPOIEUCKUAT apIaMeHT, U
CoBersT ca yBenomuwin Komucusra, ue
HsIMa Ja IPEACTABAT Bb3paxkeHUus. To3u
CPOK C€ yIBbJDKaBa C IBa Mecela 1o
nHuIMaTBa Ha EBponelickust mapiaMeHT
nnu Ha CbBera.

Or. en

Hsmenenue

2. Ho [Ciyx6a 3a myOnukanuu: MoJs,
BBBEJIETE: MET TOANHM CJIe]l JaTaTta Ha
IIpUJIaraHe| ¥ Ha BCEKU nem TOOUHHU CIIE]
toBa KomucusTa n3BbpIiBa 1 OlleHKa Ha
opyzume pasznopeoou na znaeu I u I1I,
Kakmo u na npuiaraieTo Ha riasa I u
npeocmags npedcmaes 00K1a0 OMHOCHO
OCHO6HUmMeE KOHCmamauuu na
Esponeiickua napnamenm, na Cveéema u
na Eeponeiickua ukonomuuecku u
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coyuanen komumem. Ilpu oyenkama
cneoga 0a ce npeyeHu no-CneyuantHo
oanu yeaume Ha me3u paznopeoodu ca
nocmuznamu, Kamo ce 00vpHe 0cobeHo
S6HUMAHUE HA M06a 0au
uscneoosamesnckume yenmpoae,
Pa3nonodcenu 6 Ovprcagume UjieHKuU, ce
npemecmeam u jieKapcmeenune
npooyKkmu, 0cooeno me3u, KOumo ca
pe3yaimam om nPoOBANHCUMETIHU U
CKbnoCmpyeauiu HayyHu u3cieo6anus,
npoovaxcasam oa ce papabomeam 6
Covio3a.

Or. en

ObocHoeka

Om usKkatouUmenHo 3HaveHue e pedosHo oa ce oyensasa oanu Peenamenmvm 3a C/[3 e
nocmuzHan yeaume, 3a KOUmMo e 8veeoen, muil kamo CI[3 okazeam 02pomHo 8b30eticmaue
8bPXY HAYUOHATHUMeE O100Jcemu 3a 30paseonas3éane u 6bpxy 00CMvNa Ha nayueHmume 00

Jlekapcmeda.

HN3menenne 151
Mapu Tycen

IIpenjio:kenne 3a perjaMeHT
Yuen 57 — naparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucuama

2. o [Ciyx6a 3a myOaukanuu: MoJs,
BBBEJICTE: TIET TOAWHHU CJIeNl damama Ha
npuiaraHe] ¥ Ha BCEKU 5 TOJIMHU clell
toBa KomucusaTa u3BbpIlBa 1 OlIEHKA HA
npunazanemo na 2naea I11.

HN3menenne 152
Xasuep CapcaJjiexoc

Hpennome}me 3a perijiaMmeHT

AM\1290035BG.docx

Hsmenenue

2. Ho [Ciyx6a 3a myOnaukanuu: MoJs,
BbBEJICTE: IIET TONUHU CIIC] HAYAIHAMmA
Jdama Ha IpUJIaraHe | U Ha BCEKU nem
TOJUHM clie] ToBa KomucusiTa n3BbpIiiBa u
OLICHKA HA HACMOAWUA Pe2lAMeHm U
npeocmaesn na Eeponeiickus napnamenm
u na Cveema 00K1a0 3a OCHOBHUME
KOHcmamauuu.

Or. en
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Yuen 60 — naparpad 2
Texcm, npeonosicen om Komucusma

Unenose 20—53 u 55—57 ce npunarat ot
xxxxX 2 [Cmyx0a 3a myOnuKanuu: Mo,
BBBEJIETE: MEPBUS JICH OT 12-us Mecen
CJIe] BIM3aHETO B CHIIA].

PE756.105v01-00
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Usmenenue

Unenose 20—53, 55—57 ce npunarat ot
xxxxX [Ciyx0a 3a myOIuKaimum: MOJIs,
BbBEJIETE: MbPBUSA JIEH OT 24-1sl Mecel]
CJIS/ BIM3aHETO B CHJIA].

Or. en
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