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MHOOPMALIMOHHA BEJIEXKA

Or: "eHepanHusa cekpetapuat Ha CbBeTa

Jo: KomuteTa Ha noctosiHHUTEe npeactasmtenu/CoeeTa

OTHOCHO: Mpeanoxenune 3a PEFTMAMEHT HA EBPOMNENCKNA NAPITAMEHT U HA

CBbBETA oTHOCHO eguHHNA cepTudmnkaT 3a AONbIIHUTENHA 3aKpuna Ha
nekapcTBeHUTe NPoayKTu 1 3a uameHeHne Ha PernamenTt (EC) 2017/1001,
PernameHTt (EO) Ne 1901/2006 n PernameHT (EC) Ne 608/2013

— — PesyntaTti oT NbpBOTO YeTeHe B EBponenckus napnameHT
(Ctpacbypr, 26 — 29 ceBpyapu 2024 r.)

I. BDBBEJAEHHUE

JoxnamuuksT Tiemo WOLKEN (S&D, DE) npeacTaBy oT UMETO Ha KOMUCHSATA 110 MPABHU

BhIpocH (JURI) gokan mo mocoueHoTo mo-rope npeyioxKeHre 3a periiaMeHT, KOMTo Chabpxa 73

n3MeHeHus (M3MeHeHus: 1—73) Ha IpeITIoKEHHUETO.

OcgeH ToBa nonutuyeckara rpyna Ha EHII BHece Tpu n3menenust (u3smenenus 74 — 76).
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II. TJIACYBAHE

[Ipu rmacyBaHeTo Ha MUICHAPHOTO 3aceaanue Ha EBpornelickus napiameHnT ot 28 depyapu 2024 T.
Osixa mpueTy u3MeHeHus 1 — 73 Ha MpeayoKEeHUETO 3a periaMenT. Jlpyru uaMeHnenus He Osxa

IIPUETH.

Taka U3MEeHEeHOTO MMpECATOKECHUEC HA Komucwusara mpeacTaBlIsiBa IMO3UIMATA HA HapnaMeHTa Ha
IIbPBO YETECHE, KOATO C€ ChAbprKa B HETOBATa 3aKOHOAATEIHA PE3OJIIOLNM A, IIPUIIOKECHA KbM

HACTOsIIaTa OeJIeXKKa.
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MIPUJIOKEHUE
(28.2.2024 1.)

P9 _TA(2024)0097

EI[I/IHeH ceme])mcaT 34 JOIIBJHHUTETHA 3aKpUWJ/Ia HA JICKAPCTBCHUTE NMPOAYKTH

3akoHoaareana pesomonusa Ha EBponeiickus napjaament ot 28 ¢eBpyapu 2024 r. 0THOCHO
Nnpea10:KeHHeTo 3a perjiaMeHT Ha EBponelickus napjaMenT U Ha CbBeTa OTHOCHO € IMHHUSA
cepTU(UKAT 32 JONbJIHUTEIHA 3aKPUJIa HA JIeKAPCTBEHNUTE MPOAYKTH M 32 H3MeHeHHe Ha
Peraament (EC) 2017/1001, Pernament (EO) Ne 1901/2006 u Peraament (EC) Ne 608/2013
(COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD))

(O0nKHOBeHA 3aKOHOATEIHA MPOLEYPA: MHPBO YeTeHe)

Eeponeiickuam napramenm,

— KaTo B3e Mpeasua npempioxxkenuero Ha Komucusra no [lapnamenta u 1o ChBera
(COM(2023)0222),

— KaTo B3e npeaBuj uieH 294, naparpad 2 u wien 118, nepBa anunes ot Jlorosopa 3a
¢byHKroHupaneTo Ha EBponeiickus cpio3, chriracHo kouto Komucusra e BHecna
npemnoxenueto B [TapmamenTa (C9-0148/2023),

— Karto B3e nmpensun wieH 294, maparpad 3 ot JJoroBopa 3a ¢pyHkimonupaneto Ha EBponeiickus
ChIO3,

— KaTo B3€ npeaBua wieH 59 ot cBos [IpaBunHuk 3a aeiHOCTTA,
— KaTo B3€ MPEIBU/I IOKJIaaa Ha KOMHUCHsTA 10 mpaBHH BhIpocu (A9-0019/2024),
1.  mpuema u3J0KEHaTa Mo-101y MO3UIIMS Ha ITbPBO YETEHE;

2.  mpukanBa KomucusTa 1a ce oTHece 10 HEro OTHOBO, B CIIy4ail ue 3aMEHH CBOCTO
MPEJUIOKEHUE C IPYT TEKCT, BHECE HJIM Bb3HAMEPSIBA J]a BHECE CBHIIECTBECHH TPOMEHH B TOBA
NPE/TIOKEHUE;,

3. Bb3JIara Ha CBOJ IMpeaAceaaTesI Aa npeaaac rnmo3unusTa Ha HapnaMeHTa chOTBeTHO Ha ChBeTa
" Ha KOMI/ICI/I?IT&, KaKTO 1 Ha HAIUOHAJTHHUTEC IMapJIaMCHTH.
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HN3menenne 1
IIpennoxxenue 3a perjaaMeHT
Cbobpaxenne 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(1) W3scnenBanusTa BbB

(dapmalieBTHYHATa 00JIACT AOMPUHACAT IO

peLInTeNIeH Ha4YMH 32 HENPEKbCHATOTO
nogo0psiBaHe Ha OOLIECTBEHOTO 31[paBe.
PazpaboTBaneTo Ha IEKapCTBEHH
npoaykTy B Chro3a U B YaCTHOCT Ha
TaKHMBa, KOUTO ca pe3yJTar Ha
HPOIBDKUTEITHA M CKBIIH H3CIICIBAHHUS,
HSIMA JIa IPOIBJIKH, OCBEH aKo Te ca
00XBaHATH OT OIATONPUSTHH IPABUIIA, C

KOHWTO CC MpeaoCTaBa 10CTaTb4Ha 3aKpunJia,
3a J1a CC HaCbp4yaBaT TaKUBA U3CJICABAHUA.

HN3menenune 2
IIpenjioxkenue 3a perjiaMmeHT
CbolOpaxenue 2 a (HOBO)

Texcm, npednoxcen om Komucusma

Hzmenenue

(1) W3zcnenBanusta BbB
(apmarieBTHUHATA 00JIACT AOMPUHACAT IO
PEIINTENICH HAYMH 32 HEPEKbCHATOTO
1mo100psiBaHe Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U
3a ocuzypaeanemo Ha
KoHKypenmocnocoonocmma na Coirosa.
PazpaboTBaneTo Ha IEKapCTBEHH
npoaykTtu B Chbr03a U B 4YaCTHOCT Ha
TaKHBa, KOUTO ca pe3yiTar Ha
MIPOIBJDKUTENIHU U CKBITH U3CIICBAHUS,
HsIMa J1a IPOJIBJIKU, OCBEH aKo T€ ca
o0XBaHATH OT OJarompuATHU MpaBUia, C
KOHUTO C€ IPEJ0CTaBs JOCTaThb4yHA 3aKpUJa,
3a J1a ce HaChpyaBaT TaKMBa M3CJIEIBAHU,.
Tpyono e obaue oa ce ycmanosu npsaka
8PB3KA MeHCOy NOO0OHU ONaAZONPUAMHU
npaeunia u KOHKypeHmocnocoonocmma
na Cvlo3a, mvii Kamo, 6bNPEKU ye mesu
npaeuna ygeauuagam
npuenekamennocmma Ha nasapume Ha
Cvr03a, me ne omuumam 2eozpaghckus
npou3xX00 Ha NeKapcmeenume npooyKmu
U paspeuienume 3a muvpP2oeuUs
Jlekapcmeenu npooyKmu om mpemu
ObpIHCABU UMAm NPaso 0a noJyyasam
ecuuku cmumynu om Cvloza, mouyHo
kakmo ycmanosenume ¢ Cvioza
HOGAMOpCcKu Opyxcecmea mozam 0a ce
6b3Nn0136am OM CIUMYIUNE 6 MpPemu
ovporcasu.

H3menenue

(2a) Te3u oocmosamencmea 600am 00
Hed0CmamuvuHOCm HA 3aKpuiama, KOemo
owiemsaea papmayeemuynume
U3C/1e06aAHUA U COULECMEY8A ORACHOCH
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HN3menenue 3
IMpennoxenue 3a perjjaMeHT
Cbodpaxenue 14 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Om u3mMecmeane Ha u3Ccaed08amencKume
uenmpoese, paznoiorHceHu 6 OvprHcagume
Y1eHKU, KoM OBPIHCABU, KOUMO
npeonazam no-0oopa 3axkpuna.

Hzmenenue

(14a) 3a 0a ce uzbecne nenyscna
AOMUHUCMPAMUBHA U PUHAHCO8A
mesicecm KaKkmo 3a ghapmayeemuunama
RpOMUWTIEHOCM, MAKA U 3a
Hayuonannume opzanu u Cnyxcoama,
cneosa 0a ce 6v6e0am HAKOU MEPKU 3d
pavyuonanuzupane. Cneosa oa ce oaoe
6b3MONCHOCI 3d eIeKMPOHHO NOOdasane
Ha 3aA6KU 30 eOUHHU U KOMOUHUPAHU
cepmupuxamu 3a 0ONvAHUMENHA
3akpuna. 3asaekume, n00aA0eHU 00
Cnayscoama, cnedsa oa cnazeam
npunyuna ,,yuposu no noopazoupane*“
u cnedosamenno 0a 6voam noodadenu 00
Cnyxcoama 6 enekmponna gpopma.
3asexume cneoea 0a ce OUEHABAM 613
0CHO6A HA 00CUEm O, NPEOCMABGECHO Om
3aseumens 6 cCobomeemcmeue ¢
Hacmoawusa pecnamenm.
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HN3menenue 4
IMpennoxenue 3a perjjaMeHT
Cbobpaxenne 16

Texcm, npeonosicen om Komucuama

(16) Enno ot ycioBusiTa 3a U37aBaHe Ha
cepTU(UKAT cieBa 1a Obae IPOAYKTHT A
€ 3aIIUTEH OT OCHOBHHUS NIATEHT, B CMUCHII
4e IPOAYKTHT ClIe/Ba Ja 1oMaa B 00XBaTa
Ha €/1Ha WIH [10BeY€ MIPETEHIIUHU 110 TO3U
HATEHT ChIVIACHO THJIKYBAHETO, A3JJCHO OT
CIIELUATHCT B 00/1aCTTa Bb3 OCHOBA HA
OIMCaHMETO Ha MMaTeHTa KbM JlaTaTa Ha
[I0JJaBaHE Ha 3asBKaTa. 3a Ta3u LeJl He Ou
TpsiOBaso /1a ce M3UCKBA aKTUBHATA
ChCTaBKa Ha IIPOAYKTa HEIIPEMEHHO /2
ObJIe U3PUYHO [TOCOUYEHO B IPETEHIIUUTE.
WNnn, B cyyail Ha KOMOMHUPAH IPOAYKT,
He Ou TpsAOBaJIO J]a ce U3UCKBA BCSIKa OT
aKTUBHUTE CbCTABKU B HETO Jia Obje
U3PUYHO [IOCOYEHA B TATEHTHUTE
MIPETEHLINH, IIPU YCIIOBHUE Y€ BCSIKA Om
max MOXe 1a 6bJie KOHKPETHO
UACHTU(UIMPAHA Bb3 OCHOBA HA IIsJIaTa
pasKpHTa B aTeHTa nHpopMalus.

Hzmenenue

(16) Enno ot ycioBusiTa 3a U37aBaHe Ha
ceptudukar cienpa ga Obae NPOayKThT Aa
€ 3aIIUTEH OT OCHOBHUS MATCHT, B CMUCHII
4e NMPOJIYKTHT CJIe/IBa Ja nomaja B o0xBara
Ha €/IHa WM [MOBEYE MPETCHIINH 10 TO3U
MATEHT ChIJIACHO THJIKYBAHETO, TAJCHO OT
CIELIUAINCT B 00JIaCTTA, € 02/1€0 Ha
OTHMCAHUETO U Yepmecune Ha NATeHTa
BB3 OCHOBA HA 00ujume 3HaHUA HA MOGA
Jauue 6 cbomeemuama odaacm u npeosuo
CbBPEMEHHOMO MEXHUUECKO PAGHUU4EC
KbM JlaTaTa Ha M0JJaBaHe Ha 3asBKaTa Wiu
KbM npuopumemuama oama Ha
OCHOGHUA namenm. 3a Ta3U 1EN He OU
TpAOBAJIO J1a ce M3MCKBA aKTHBHATA
ChCTaBKa Ha MPOJIyKTa HEIPEMEHHO Ja
ObJIe U3PUYHO ITOCOYCHO B MIPETCHIIUNTE
WJIH, B CIy4ail Ha KOMOMHHpAH NPOAYKT,
He Ou TpsiOBaJIO /1a ce M3UCKBA BCSKA OT
AKTUBHHUTE ChCTABKH B HETO Ja Ob/e
M3PUYHO TIOCOYCHA B TATCHTHHUTE
MIPETEHIIUH, TIPU YCTIOBHE Y€ BCSIKA
aKmueHa cbcmaeka Moxe 1a 0bJe
KOHKPETHO UJeHTU(HIIMPaHa Bb3 OCHOBA
Ha I[sU1aTa pa3KpUTa B MaTeHTA
nH(hOpMaIIUS 653 OCHOGA HA
Cb8PEMEHHOMO MEXHUYECKU PAGHULE
KbM 0amama Ha nodasane Ha 3a16Kama
unu KoM npuopumemnama 0ama Ha
OCHOGHUA nameHm.
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HN3menenne 5
IMpennoxenue 3a perjjaMeHT
Cbobpaxenne 17

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(17) 3a na He ce nONyCHE CBPBX3aKpHIIa,
clieiBa Jia ce MpeABUIM, Y€ B JjaJieHa
IbprKaBa YiICHKA €MH U ChIII IPOAYKT HE
Mo’Ke J1a Ob/ie 3alllUTaBaH C IOBEYE OT
eIH cepTH]UKAT, HE3aBHCUMO JaJU €
HalMoHalleH UK equHeH. [lopaau ToBa
clie/iBa Jia c€ M3UCKBA MPOTYKTHT WU
BCEKU Mepaneemuyno eKeueaieHmen
MIPOU3BOJICH OT HETO MPOJIYKT, KaTO COJIH,
ecTepH, eTepH, U30MEepH, CMECH OT
M30MEpH M KOMIUIEKCH, KaKTO U
O6MONO00HU JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, /1a
He € O 00CKT Ha TO-paHeH cepTUUKAT
CAMOCHOAMENHO UNU 8 KOMOUHAUUA C
€0Ha unu noeeue OONbIAHUMESIHU

AKmMmueHU cCoCmaeKu, HC3aBMCUMO JaJId 3a

ChbIIOTO TCPAIICBTUYHO IMOKA3aHUC HUJIN 34
Apyro.

HN3menenne 6
IIpenjioxkenne 3a perjjaMmeHT
Cbodpaxenue 20 a (HOBO)

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

Hzmenenue

(17) 3a na He ce nONyCHE CBPBX3aKpHIIa,
clie/iBa Jia ce TPE/IBHIU, Y€ B JaJicHa
IbpKaBa YiICHKa €WH U ChII MPOAYKT HE
MOJKe J1a O'bJIe 3allluTaBaH C MOBEYE OT
€IMH cepTH(HKAT, HE3aBUCUMO JaJU €
HaIMoHalleH WK eauHeH. [lopaau ToBa
clie/iBa Jla c€ M3UCKBA MPOIYKTHT WU
BCEKH TPOM3BOJICH OT HETO MPOJYKT, KaTO
COJIH, €CTEPH, €TEPH, U30MEPH, CMECH OT
M30MEPH HITH KOMIUICKCH, KaKTO U
OMOTIOJ00HM JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, /12
He € OWJI 00CKT Ha MO-paHeH cepTU(UKAT,
HE3aBUCHMO JIAJIH 32 CHIOTO
TEPaneBTHYHO NIOKAa3aHUE HITH 32 IPYTO.

Himenenue

(20a) 3a oa ce zapanmupa wiupoko
npeonazane Ha nPoOOyKmu, 3aujumenu
cbe cepmudukamu 3a 0OnNvAHUMENHA
3aKpuna, npumescamenume Ha eOUHHU
cepmuguxamu 3a 0ONvIHUMENHA
3aKpUNIA ce HACLPUABAM Oa YRPAHCHABCAM
npaeama cu no maxkuea cepmugpuxamu
NnO MAKb8 HAYUH, Ue 0d € 6D3IMOHCHO
npooykmume 0a ce 00Cmagam Ha nasapu,
Ha Koumo npumesxcamenume He
év3namepasam 0a nyckam npooykmu. B
maszu 6pv3Ka npumedxcamenume ouxa
Mo21u 0a cKaoyam 000posoIHu
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HN3menenue 7
IMpennoxxenue 3a perjjaMeHT
Cbobpaxenne 21

Texcm, npeonosicern om Komucusma

(21) Koraro B pa3penieHueTo 3a
THPrOBUs, MIOAAJICHO B IMOJKpENa Ha
3asiBKaTa 3a CepTU(UKAT 32 OMOJIOTHICH
JICKApCTBEH MPOAYKT, TO3U MPOIYKT €
UACHTU(DUIMPAH TOCPEIICTBOM HETOBOTO
MEXTyHAPOJIHO HEMTAaTCHTHO
HaumenoBanue (INN), 3akpuiara,
MPEIOCTaBeHA OT CepTU(HUKATA, ClIeABA Ja
o0XBallla 6CUUKU MepaneemuiHo
eK6ueaneHmHuu TPOyKTH, KOUTO UMaT
CBIIOTO MEX/TyHAPOJIHO HETIATEHTHO
HaMEHOBaHME KaTO MPOAYKTa, TOCOYEH B
pa3pelIeHneTo 3a ThPTOBHsI, HE3aBUCHMO
OT Bb3MOXKHUTE HE3HAUUTEIHU Pa3IUKH
MEXy MocieaBall 0nonoa00eH
JIEKapCTBEH MPOAYKT U pa3pelieHus
MPOJYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca
HEeU30eKHH MpeJIBU €CTECTBOTO HA
OMOJIOTMYHUTE TPOAYKTH.

HN3menenne 8
IIpenso:kenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenne 21 a (HOBO)

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

CROpasyMeHus 3a TUYeH3Upane Ha
npasama 6vpxy eOUHHUA cepmuguram
3a 0ONBIHUMENHA 3AKPUIA HA me3U
nazapu. llenma e 0a ce no3zeonu
npeonazanemo Ha RPOOYKmu om
JUYen3onoayuamenume, 6 ciyyaii ue
npumedcamenume Ha eOUHHU
cepmupuxamu 3a 0ONvAHUMENHA
3auguma pewiam 0a He NYCKAm 0A0eH
npooyKm na nazapa.

Hzmenenue

(21) Koraro B pa3penieHHeTO 3a
ThPrOBUs, IIO/I3JICHO B MOJKpENa Ha
3asiBKaTa 3a cepTU(UKAT 32 OMOJIOTHICH
JICKApCTBEH MPOAYKT, TO3U MPOIYKT €
UACHTU(UIIPAH TOCPEIICTBOM HETOBOTO
MEXTyHAPOJIHO HEMTATCHTHO
naumenoBanue (INN), 3akpuiiara,
MPEIOCTAaBeHA OT CEpTU(HUKATA, ClIeABA Ja
o0xBallla Ouon000o6HuU NeKapcmeenu
MPOAYKTH, KOUTO UMAT CHLIOTO
MEXTyHAPOJIHO HEMTAaTEHTHO
HaMEHOBaHME KaTO MPOIYKTa, IOCOUYEH B
pa3penIeHneTo 3a ThPTOBHs, HE3aBUCHMO
OT BB3MOKHUTE HE3HAUUTEITHU Pa3IUKH
MEXy MocieaBall 0nonoa00eH
JIEKapCTBEH MPOAYKT U pa3peLieHus
MPOJYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca
HEen30eKHH MpeJIBU] eCTECTBOTO Ha
OMOJOTMYHUTE TPOAYKTH.

Himenenue

(21a) Ceoespemennomo éveerxcoane na
2eHepUYHU U OUONOO0OHU J1IeKapCmeeHU
npooykmu na nazapa na Cvio3a e 6ajicHo,
nO-CReyuanto 3a 0a ce ygeauyu
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KOHKYpEeHuuama, 0a ce Hamaaisam yenume
u 0a ce 2apanmupam KaKmo
YCMOUYUBOCHIMA HA HAYUOHATIHUM
30pasHu cucmemu, maxka u no-000vp
00cmvn 00 1eKapcmeeHu nPOOyKmu Ha
00CM'bNHU YeHU 3a nayuenmume 6
Cvro3a. Baxcnocmma na moesa
C80€6peMEHHO HasUu3ane deue
noouepmana om Cveema é nHecosume
3axnrouenus om 17 wonu 2016 2. omnocno
YKpeneanemo Ha 0ananca 6v6
gapmayeemuunume cucmemu 6 Cvroza u
6 Hezoeume Ovprcasu unenku. Om opyza
cmpana, cieosa 0a ce uma npeosuo, ue
npasama Ha UHMENEKMYAnHa
coocmeenocm ocmasam eouH om
OCHOGHUme haKmopu 3a UHO8aAUUU,
KOHKYPEeHmMOCnOCOOHOCH U pacmedic Ha
6bmpeuiHuA nasap.

HN3menenue 9
IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
CpbolOpaxenue 22

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(22) B Permament [COM(2023) 231] e
MIPEIBUJICHO U3KIIOYEHHE, ChITIACHO KOETO
IIPU CTPOTO ONpeeTIeHN OOCTOSTENCTBA U
IIpU CIIa3BaHe HA pa3IMuHU TapaHIUU
3aKpuiiaTa, MpeoCTaBsiHa OT HAIlMOHAJICH
cepTu(uUKar 3a JOMbIHUTEIHA 3aKpHJIa Ha
JIeKapCTBEHM MPOAYKTH, HE 00XBalla
MPOAYKT, KOWTO OU OWJI MpOM3BEIEH B
Cpro3a OT JInLe, pa3iIu4Ho OT
MIpUTEKaTENs Ha cepTudukara, Koeamo
moil € IPOU3BE/ICH C 11N 1a Ob/ie U3HECeH
3a TpeTa AbpKaBa UK 0a 6boe CKIAIUupPaH
B Cpl03a C oriies] BbBEKJAHETO My Ha
nazapa Ha Cvro3a cies N3TUYaHETO Ha
CpOKa Ha JIEHCTBUE Ha cepmuguxkama. 3a
Jla HE ce JIONyCHEe AUCKPUMMHALIUS MEXIY
3asBUTENINTE 32 CEPTU(DUKATH 110
Pernament [COM (2023) 231] u 3a equHHU
cepTHU(HKATH MO HACTOSIIUS PErJaMeHT,
ceprudukarure mo Permament [COM
(2023) 231] u enuHHUTE CEPTUPHUKATH
clle[IBa /1a MPeIOCTaBsAT CXO/AHU IIpaBa U Ja
UMaT CXOJHU OTPAHUYEHUS, TOPATH KOETO

Hzmenenue

(22) B Permament [COM(2023)231] e
MPEABUICHO U3KIIFOUEHHE, CHITIACHO KOETO
MIPH CTPOTO OMPEEIICHN OOCTOSTENCTBA U
TP CIIa3BaHE Ha Pa3JIMYHU TapaHIUuH
3aKpuiiaTa, MpeIoCcTaBsiHa OT HAIIMOHAJICH
cepTuduKaT 3a JOMIBIHUTEIIHA 3aKpuia Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, He 00XBaIa
MPOAYKT, KOWTO OU OWJI MpOM3BECH B
Cpro3a 0T Julle, pa3auvyHoO OT
MpUTEXKATENSI Ha cepTUdUKaTa, aKo €
MIPOU3BEJICH C IIeMT Ja Ob/ie U3HECEH Ha
nasapa na TpeTa IbpKaBa, 8 KOAMO
HPOOYKM'bI HAMA 3AKPUIA VI M €
U3meKa, uiu e nPou3eeden u CKIaaupaH
B Cb103a C oriie]l BbBEKJAHETO MY Ha
razapa Ha 0bpacasa 4i1eHKa ciej
W3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JEHCTBUE Ha
cbomeemuusn cepmupuxam (eveerxcoane
Hna nazapa na EC ,,om nwvpeus oen“), u
6CUUKU C6BP3AHU C Mosa Oelicmeus. 3a
Jla HE Ce IONMyCHEe AUCKPUMHHALINS MEXKITY
3asBUTETUTE 32 CEPTU(HUKATH 110
Pernmament [COM(2023) 231] u 3a equHHA
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W3KIIFOYEHUETO CIIEABA J1a e Mpujiara u o
OTHOIIIEHNE HA €IMHHUTE CepTU(PUKATH.
MoTuBHUTE 32 BBBEKIAHETO HA
O0CBOOOKTaBAaHETO U YCIIOBHSATA 32
HETrOBOTO IIpUJIaraHe CjieaBa Ja ce
npujarar v 3a eIUHHUATE CePTU(UKATH.

HN3menenue 10
IIpempyioxenue 3a perjaaMmeHT
Cbobpaxkenue 22 a (HOBO)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

cepTu(dUKATH MO HACTOSIIUS PETIAMEHT,
ceprudukarute mo PernmameHt
[COM(2023) 231] u enquHHUTE
cepTudUKaTH ClIe/IBa JIa IPEIOCTABAT
CXOJIHM IIpaBa U J1a UMaT CXOJIHU
OTpaHUYCHUS, TOPATU KOETO
W3KIIFOYEHUETO CIIEABA J1a CE MpUJjIara u o
OTHOIIICHWE Ha €MHHUTE CEPTUPHUKATH.
MoTuBHTE 3a BHBEKIAHETO HA
0CBOOOKTaBAaHETO U YCIIOBHSATA 32
HErOBOTO IIpUJIaraHe CjieaBa Ja ce
Mpujarar v 3a €IUHHATE CePTU(UKATH.

Hszmenenue

(22a) Ilpu me3u cneyuguunu u
o2panuvenu oo6cmoamencmea u ¢ 021e0
Ha cb30a6aHemo Ha eOHAKEU YC108Us HA
KOHKYpeHUUus medxcoy yCmanogeHume 6
Cw1o3a npouszeooumenu u
npouzeooumenume om mpemu OvpPrHCasu,
3aKpunama, npeooCmagaAHa om
cepmuguxama 3a 0OnvIHUmMENHA
3axkpuna é ceomeemcmeue ¢ Peznamenm
(EC) 2019/933, cneosa oa 6voe
0Zpanuyena maka, ye 0a n0360.146a
nPOU3800CHEOMO UKIIOUUMETIHO C Yel
U3HOC 6 mpemu ObPHCAGU U 6CUYKU
cevp3anu oeticmeus ¢ Cvioza, Koumo ca
CMpOo20 HeodX00uUMU 3a NPOU3800CHEOMO
UlU 34 CaMus U3HOC, KO2Amo 6 NPOMueen
cayuail 3a maxkuea oelicmeus ou ce
U3UCKBAI0 CH2ACUEmO HA
npumescamens Ha cepmugpuxama
(ycevp3anu oeiicmeun“). Takuea
CEBP3aHU Oelicmeus ouxa moanu 0a
GKII0YU6AM HANPUMED NPUMENHCAHUEM O,
Jdocmagkama, npeonazanemo Ha
docmaeka, énoca, ynompeoama uiu
CUHME3UPAHEmO HA AKMUBHA CLCMABKA
C yesl npou3600CMEomo Ha 1eKapcmeeH
nPOOYKmM, CbOBPIHCAW, MA3U CHCMABKA,
U PEMEHHOMO COXPAHEHUE HA
NPOOYKmMa uiu peKiamupanemo my
U3KTIOYUMEIHO C UeJl UBHOC 3a mpemu
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HN3menenne 11
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
CbolOpaxenue 26

Texcm, npednooicen om Komucuama

(26) PasrnexxmaneTo Ha 3asBKaTa 3a
elrHEeH cepTU(UKaT Cle/iBa aa ce
W3BBpIIBA O] Ha/3opa Ha Cioyxkbara oT

KOMHUCHA 110 PA3rICKAaHETO B CbCTAaB CANH

yiieH Ha Ciryx0ara 1 IBamMa eKCIepTH,
HACTU OT HAILIMOHAJIHUTC ITATCHTHU
BeoMcTBa. ToBa OM rapaHTUPAIIO
OIITUMAJIHOTO M3IIOJI3BAHC HA GKCHepTHI/IH
OMUT B 00JIaCTTa Ha cepTU(HUKATUTE 32
JOI'BJIHUTEIHA 3aKpUJIa, KOUTO JTHEC €
HaJIMYEH CaMO B HAIlMOHAITHUTE
BEJIOMCTBA. 3a Jia € OCUTYPH ONTUMAIIHO

Ka4CCTBO Ha pasriiCxkaaneTo, CJIcABa aa Ce

onpeodenam nooxo0auu Kpumepuu 1o
OTHOILLIEHUE Ha y4acTUETO B IIpOLIeyparTa

Ha KOHKPETHU C€KCIICPTHU, MO-CIICHHUATIHO 1O

OTHOIIICHHE Ha KBAIM(UKALUATA U
KOH(JIMKTUTE HA HHTEPECH.

N3menenue 12
IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
CbolOpaxenue 26 a (HOBO)

Texcm, npednoxcern om Komucusma

ovpycasu. U3xknwuenuemo cieoea oa ce
npunaza u 3a cevp3aHume Oelcmaeus,
U36bPUIGAHU OM MPemu uyd, KOUmo ca
6 002060pHU OMHOUIEHUS C
npou3eooumens.

Hzmenenue

(26) PasraexxmaHeTo Ha 3asBKaTa 3a
eIHEeH cepTU(UKaT Clie/iBa aa ce
W3BBpIIBA O] Ha/3opa Ha Ciyxkbara oT
KOMUCHS IO Pa3IJIek/IaHETO B ChCTaB €/IUH
ysieH Ha Ciryx0ara 1 IBamMa eKCIepTH,
HAeTH OT HAllMOHAJIHUTE aTEeHTHU
BeqoMcTBa. ToBa Ou rapanTupano
ONTUMAJIHOTO U3MOJI3BAHE HA EKCIIEPTHUS
onuT B 00J1aCTTa HA CepTU(UKATUTE 32
JOITBIHUTEIIHA 3aKPHJIA U HO C6BP3AHU C
mAX nameHmHU 6bNPOCU, KOUTO JTHEC €
HaJIMYEH CaMO B HaIlMOHAIHUTE
BEJIOMCTBA. 3a J1a C€ OCUTYPU ONTHUMAITHO
KauecTBO Ha Pa3riIekJIaHeTo,
KomnemenmHume HAYUOHAIHU OP2aAHU
cneoea 0a ce yeepam, ue onpeoeneHume
eKcnepmu no paszineicoanemo
npumescagam cbomeemuume
eKCnepmHU NO3HAHUA U OOCIMAMbYeH
onum npu oyeHaeane Ha cepmuduxamu
3a oonvanumenna 3akpuaa. 11o
OTHOIIIEHHE Ha Y4acTHUETO B MpolieypaTa
Ha KOHKPETHH E€KCIIEPTH, NO-CIIELUAIHO T10
OTHOIIIEHNE Ha KBATU(PHUKALUATA U
KOH(QIIMKTUTE Ha UHTEPECH, C/1e0ea 0a ce
onpeoenam 0ONbIAHUMETHU NOOX00AWLU
Kpumepuu.

H3menenue

(26a) 3a 0a ce zapanmupa epekmuena
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HN3menenue 13
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
Cbobpaxenne 29

Texcm, npeonosicer om Komucusma

(29) Cnen npukiroyBaHe Ha
pa3riIekAaHeTO Ha 3asiBKaTa 3a ¢JIMHCH
cepTu(dUKAT U ClIe]l U3TUIAHE Ha
CPOKOBETE 3a 00KaJIBaHE U Bh3PAKECHHUE
WJIM B 3aBUCUMOCT OT CIIy4asl CJIe]T
M3/1aBaHETO Ha OKOHYATEIIHO PEIICHHE T10
chiectBo, Ciy)x6ara cieBa aa U3mbIHI
CTaHOBHIIETO OT Pa3riexkaaHeTo, KaTo —
criopes ciydas — H37aJie ¢JIMHCH
cepTu(dUKAT WU OTXBBPIIH 3asBKATA .

HN3menenne 14
IIpenso:kenue 3a perjaaMeHT
Coodpaxenue 30

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(30) Koraro pemenue na Cryx0ata
3acsara HeOJaronpHUsTHO 3asSBUTENS HITH

Jpyra CTpaHa, 3asBUTEIISAT WK Ta3u CTpaHa
clie/iBa Jla UMa MPaBo Cpelly 3arialiaHe Ha

Takca Ja Mojajie B CpOK OT JBa Mecera
xKanba cpenry pemeHneTo mpe

alICJIaTHUBCH CbCTAaB Ha CJ'IY)KGaTa. Tona ce

OTHAacCs MU 3a CTAaHOBHUIICTO OT

3aKpuna Ha uHoeayuume, 6 HAKOU
CReuwHU CUmyayuu, K104 UMeIHo
K02amo npeocmou usmuiane Ha cpoka
Ha Oelicmeue Ha OCHOGHUA NAMmeHm,
Modice 0a ce HA10IHCU YCKOPEeHa
npouedypa no paszeneixcoane, He3a8UCUMO
OMm 63MONCHOCIMA MPEMu CMpanu 0a
npeocmagam cmanosuwia u 0a
u3nonzeam Opy2u cpeocmea 3a auiuma,
npeosudeHU 6 HACMOAWUA PeclaMeHm.
Ilopaou moea credsa oa ce npedsuou
MEXaHUu3vM, upe3 KOiimo 3asgumenume
0a n00asa UCKAHUA 3a YCKOpeHa
npouedypa no paszeiexcoaue.

Hszmenenue

(29) Cnen npukiroyBaHe Ha
pa3rIeKIaHETO Ha 3asBKATA 32 SAMHCH
ceptudUKaT U ClIe]l U3TUIAHE Ha
CPOKOBETE 3a 00KaJIBaHE U Bb3paKCHUE
WIH B 3aBUCUMOCT OT CIIy4as CJe]
M3/1aBaHETO Ha OKOHYATEIIHO PEIICHHE T10
chiectBo, Ciryx0ara cieaBa ja u3IbiIHy,
0e3 neonpagdano 3adaeane, CTAHOBULIETO
OT Pa3TIIekKAaHETO, KAaTO — CIIOPEJT Cirydast
— W3/aJie eIMHEeH cepTU(UKAT WIH
OTXBBPJIN 3as1BKATA.

Himenenue

(30) 3a oa ce zapanmupam
npoyecyannume npasa u NbJIHA cucmema
om cpeocmea 3a npasHa 3auiumad, Korato
pemenue Ha Cioyx0aTa 3acsra
HEeOJIaronpUsSTHO 3asIBUTENS WIH JPyTa
CTpaHa, 3asABUTCIIAT UJIM Ta3W CTpaHa
clie[[Ba JIa Ma IPaBo CPEIIly 3arvialiane Ha
TaKca Jia Mo/iajie B CPOK OT JBa Mecela
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pasrIekAaHETO, KOETO MOXKe J1a Obe
00’kaJIBaHO OT 3asgBuTENd. Pemenusara Ha
areJIaTUBHUS CHCTAB CHILO MMOIIEKAT Ha
obOxkanBane mipea OO Ch, KOUTO €
KOMIIETEHTEH KAaKTO Ja OTMEHH, TaKa U 1a
W3MEHH OCIIOPEHOTO pelieHue. B cirydas
Ha KOMOMHHpaHa 3asBKa, BKIIIOYBAIIA
IMOCOYBAHE HA JOIIBIHUTEIHH IbPIKABU
YJICHKH C OTJIC] W3/1aBaHe Ha HAI[MOHATHU
ceptuduKaTH, MOXKE Ja ce mojiaje ooma
Kaioa.

Kayba Cpelry perieHueTo Ipe/
amenaTtuBeH chcTaB Ha Ciyk0ara. ToBa ce
OTHACS U 332 CTAHOBHILIETO OT
pa3rIeKIaHeTO, KOSTO MOXKE J1a ObJe
00>aJIBaHO OT 3asBHUTENs. Pemenusita Ha
areJIaTUBHUS ChCTAB ChIIO MOJJICKAT HA
obxaiBane nipen OO Ch1, KOUTO €
KOMIIETEHTECH KaKTO Jla OTMECHH, TaKa U Jia
W3MEHU OCIIOPEHOTO pelieHue. B ciydas
Ha KOMOMHHpaHa 3asBKa, BKIFOYBAIIA
IMOCOYBAaHC HAa JOIMBJIHUTCIHU ABbPrKaBU
YJICHKH C OTJIE]] M3/1aBaHe Ha HAIIMOHATHU
cepruduKaTH, MOKE J1a ce moiaje ooima
x)anoa.

HN3menenune 15
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
Cbobpaxenne 31

Texcm, npeonosicer om Komucusma

(31) Ilpu Ha3HauaBaHETO Ha YJIECHOBE Ha
arneJaTUBHUTE ChCTABH IO BBIIPOCH,
CBBpP3aHU ChC 3a5BKH 32 €IUHHU
cepTH(UKaTH, ClIe/IBa Ja CE g3eme
IPEABUJ MEeXHUAM NPEIUILICH OUT 110
BBIPOCH, CBBP3aHU ChC CePTU(DUKATH 32
AOI'BJIHUTCIIHA 3aKpuJia UJIN MATCHTH.

Hszmenenue

(31) Ilpu Ha3HauaBaHETO Ha YJIEHOBE Ha
arneJaTUBHUTE ChCTABH IO BBIIPOCH,
CBBpP3aHU ChC 3asBKH 3 €IUHHU
cepTU(UKATH, ClIeBa Jla Ce g3emam
IIPEABUL CbOMGEMHUME UM eKCHEPMHU
NO3HAHUA, HE3A6UCUMOCT U
0ocmamdvyeH TIPEIUIIEH OIUT 110
BBIIPOCH, CBBP3aHU ChC cepTU(DUKATH 32
AOI'BJIHUTCIIHA 3aKpuJia UJIN MATCHTH.

HN3menenne 16
IIpenso:kenue 3a perjaaMeHT
Cbodpaxenne 33

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(33) Cmyx0ata cneiBa 1a uma
BB3MOXKHOCT Jla ChbOMpa Takca 3a
MO0JIaBaHETO Ha 3asBKa 3a €IMHEH
ceptuduKar, 3a MoJJaBaHEeTO Ha 3asBKa 3a
yIbJKaBaHE Ha CPOKa Ha JIEUCTBUE Ha
eAHEH CepTU(UKAT 3a MeTUaTPUICH
JIEKapCTBEH MPOAYKT KAaKTO U TAKCH 3a
JIPYTH TPOLETYyPH, KaTO HATPUMEDP TAKCH
3a Bb3paxKeHUs, 00KaIBaHUS U 00sIBSIBaHE
Ha HEJEHCTBUTEITHOCT. TakcuTe, CbOMpaHu

Himenenue

(33) Cnyx0ata cneaBa a uma
BB3MOXXHOCT Jla ChOMpa Takca 3a
MOJIaBaHETO Ha 3asBKa 3a SUHEH
ceptu(duKar, 3a 1MoIaBaHeTO Ha 3asBKa 32
yIbDKaBaHe Ha CPOKA Ha JIEHCTBUE HA
eIMHCH cepTH(HKAT 3a MeIuaTpuIeH
JICKApCTBEH MPOJYKT 6 CbOmeEencmeue ¢
unen 86 om /Jupexmuesa (EC) ...
[2023/0132(COD)], xakTo 1 TakCcH 3a
JPYTH TIPOLIEAYPH, KATO HAIIPUMEP TaKCH

ek/nb 13
BG

10543/24

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST



ot Cmyxx0ara, cienpa ga Obaar
OTIpE/ICNICHU C aKT 3a M3IbJIHCHUE.

HN3menenne 17
IMpennoxenue 3a perjjaMeHT
Cnolpaskenne 35

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(35) 3a ;a ce ocurypu po3pavyHocT,
CIIe/(Ba Jla ce Ch3/ae PETHCThP, KOMTO 1a
CITyXH KaTO €IMHHA TOUYKA 3a JJOCTBII JI0
uHpOpMAaIHs 3 3asIBKUTE 33 €IUHHU
cepTHU(UKATH, KAKTO U 32 U3/IaJCHUTE
eIMHHU CepTU(UKATU U TEXHHUS CTATYT.
PeructspbT cienBa 1a € JOCTHIICH HA
BCHUKHU O(puIHanHu e3uiy Ha Cpro3a.

HN3menenne 18
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 2 — naparpa¢ 1 — Touka 9 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3a Bb3paXXCHUs, 00KaIBaHUS U 00sIBSIBaHE
Ha HEJIEHCTBUTEIHOCT. TakcuTe, cbOUpanu
ot Ciyxx0ara, cienpa ga Obaar
OTIPEJICIICHU C aKT 3a M3ITbJIHCHHUE.

Hzmenenue

(35) 3a na ce ocurypu npo3pavyHocCT,
clie[iBa /1a ce Ch3a/ie PETUCTbpP, KOUTO /1a
CITy’KH KaTO eIMHHA TOYKa 32 JIOCTBII JI0
nH(popMaIUA 3a 3asIBKUTE 32 €IUHHU
cepTU(HKATH, KAKTO U 32 M3/IaJJCHUTE
€IMHHU CepTU(UKATH U TEXHUS CTATYT.
PeructbpbT cienBa 1a € JOCTHIICH Ha
BCUYKHU oduirannu e3uiy Ha Chro3a.
Cvuespemenno ungpopmayusama,
CHOBPIHCAUA Ce 8 PEUCMBDA, HE C1e06d
0a ce u3non3ea 6v6 6Pv3KaA C NPAKMUKU
3a cevp3eane Ha namenmu, a
pecyramopuume uiu
AOMUHUCMPAMUBHUME PeUleHUS,
CEBP3AHU C 2eHepUYHU AU OUON000OHU
JleKapcmeenu npooyKmu, Kamo
Hanpumep paspeuienus 3a muvp2oeus,
peuienun 3a yeHooodpasysane u
6b3CMAH06A6AHE HA PA3XOOU UIU
oghepmu 3a yuacmue ¢ mvpz, Koumo ce
no3oeaeam Ha HATUYUEMO HA
cepmuguxam 3a 0oOnvIHUMETHA
3auuma, He c1€06a 0a ce OCHO8asam Ha
ungopmayuama, npedoocmagena 6
pecucmupa.

Himenenue

9a. ,,uKoHOMUUECKU C8BP3AH‘
03HAUA6A, NO OMHOUIEHUE HA PA3TUYHU
npumescamenu Ha 06a UiU nogeue
OCHOGHU NAMeEHmMa, 0CUZypsasamu
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3aKpuia Ha eOuH u cvuy NPOOyKm, ye
eOuH npumedrcame’i, NPAKO WU HENPAKO
upe3 eOuH unu noseue nOCPeOHuYyU,
KOHmMPOUpa, e KOHMpPOJIUPaH Uil e noo
00Uy KOHmMPOJ1 ¢ Opy2 npumedcamen.

HU3menenne 19
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 3 — maparpag 1 — Oyksa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) W3IaJCHO € BAJIMIHO pa3pelieHre 3a
IMyCKaHe Ha MPOJyKTa Ha Ma3apa KaTo
JICKApCTBEH MPOAYKT B ChOTBETCTBUE C
Pernament (EC) 2019/6 unu ¢
cvomeencmeue ¢ NICHTpaIn3upaHaTa
nporenypa o Permament (EO) Ne
726/2004;

Hzmenenue

0) W3IaJCHO € BAJIMIHO pa3pelieHue 3a
ITyCKaHe Ha MPOJIyKTa Ha Masapa KaTo
JICKApCTBEH MPOJYKT B ChOTBETCTBUE C
Jlupexmuea .../... [2023/0132(COD)],
Pernament (EC) 2019/6 nnu ¢
[EHTpATU3UpaHaTa MpoIeaypa 1Mo
Pernament (EO) Ne 726/2004, 6
3A6UCUMOCH OM NPUTLOHCUMOMO,

HU3menenne 20
IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 3 — maparpad 2 — aqunesi 2

Texcm, npednoscen om Komucuama

Koraro 3a qajneHa qpprkaBa 4jeHka ca
BUCSIIIIN JBE WIH MTOBEYE 3asiBKH 32
cepTHU(UKATH, HE3AaBUCUMO JJalId
HAIIMOHAITHYU WJIM IEHTPAIN3UPAHHU 3asBKH,
WM 3as1BKM 3a €IMHHU cepTU(dUKaTH,
OTHACSIIIH C€ J0 €IUH | CHII MPOTYKT U
M0JIa/IEHU OT JIBaMa MJIM IToBeue
MIPUTEKATENN Ha Pa3InYHH ATCHTH, Ha
BCEKHU OT TE3H MPUTEKATEIN KOMIIETEHTEH
HanuoHaseH oprad win Ciyx0ara, criopes
cllyyasi, MOKe J1a U3/1aJie 10 eIuH
cepTu(dUKaT UM eIUHEH cepTUUKAT 3a
TO3H MPOAYKT, B CIy4ail ye Te3u
MIPUTEKATENN HE CA HKOHOMUYECKH
CBBp3aHHU.

Hszmenenue

Koraro 3a ganena nppkaBa 4iieHKa ca
BHCSIIIIH JIBE UJTM TTOBEYE 3a5BKU 32
cepTu(dUKaTH, HE3aBUCUMO JTaJH
HalMOHAJHU WM LIEHTPATU3UPAHH 3asIBKH,
WJIM 3a5IBKU 32 €UHHU cepTU(UKATH,
OTHACSIIIH C€ JI0 €IUH U CHII MPOAYKT U
MO/IaJIeHH OT JIBaMa WJIU MOoBeYe
MPUTEXKATEIHN HA PA3JIMYHU TTATEHTH, Ha
BCEKH OT T€3H MPUTEKATEITH KOMIIETEHTEH
HanuoHaseH oprad win Ciyx6ara, criopen
cilyyasi, MOK€ J1a U3/1aJie 10 eIUH
cepTudUKaT UM eIUHEH cepTU(UKAT 3a
TO3U MPOAYKT, B CIy4yail 4e Te3u
MIPUTEKATEN HE Ca UKOHOMUYECKH
cBbp3anu. Cougusam npunyun ce npuiaza
mutatis mutandis Kvm 3aa6Kume,
nooadenu om npumedcamens OMHOCHO
Couua npooOyKm, 3a KOumo npeou moea
ca u30a0enu eOun unu nogeue
cepmuguxamu uiu eOUHHU
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cepmuguxamu na opyzu paziuiHu
npumedicamenu Ha Pa3nUYHU NAMEHMU.

N3menenne 21
IIpennoxxenue 3a perjjaMeHT
Yuen S — naparpa¢ 3 — yBogna yact

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. Upes geporamus ot naparpad 1
CIUHHUAT cepTU(DUKAT HE OCUTYPsIBA
3aKpuIIa Cpelly onpeaeseH: IeicTBuUs, 3a
KOUTO OU CE M3HUCKBAJIO CHIVIACHETO Ha
IMPUTEKATCIIA Ha CAMHHUA CepTI/ICpI/IKaT,
aKo ca M3ITbJIHCHU BCUYKHU OT CJICHUTE
YCIIOBHSL:

Hzmenenue

3. Upes geporanus ot naparpad I u
cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EC) .../..
[2023/0130(COD)] enyuausST cepTUUKAT
HE OCUTYPSIBa 3aKpHJIa CPEILy ONpeIeIeHN
IIEHCTBHS, 32 KOUTO OU CE U3HUCKBAJIO
CBIJIACHETO Ha MPUTEKATENIS HA CAMHHUS
ceptuduKaT, ako ca U3IMBIHECHN BCUYKH OT

CJICAHUTC YCIIOBUS:

HN3menenue 22
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
UYnen 5 — naparpa¢ 3 — OykBa a — noATO4YKA i

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

1) IMPOU3BOJACTBO HA MPOAYKT HUJIU HA 1) ITPOU3BOACTBO HA MMPOAYKT HUJIU HA
JICKApCTBCH MPOAYKT, ChbAbpiKalll TO3U JICKAPCTBCH IMPOAYKT, CbAbPiKalll TO31U
MPOAYKT, C LOCJI U3HOC 3a TPCTU ABPIKABU, MMPOAYKT, C LICJI U3HOC 3a TPCTU ABbPIKABU,

unu
HN3menenue 23
IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
Ynen 5 — naparpag 3 — OykBa a — noATOUKA ii
Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue
il)  CBBp3aHO JEICTBHUE, KOETO € CTPOTO il)  CBBP3aHO JCHCTBHUE, KOETO € CTPOTO

HEOOXOIMMO 3a moed npou%odcmeo B
Chvio3a unu 3a camus HU3HOC, uiu

HE00XO0IUMO 32 HPOU36OOCHIBOMO 6
Cv103a, nocoueno B mouka i), Vi 3a
caMus M3HOC;

N3menenne 24
IIpenJioxkenne 3a perJaaMeHT
Yuen S — naparpa¢ 3 — OykBa a — moATO4KA iii
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Texcm, npednosicen om Komucuama

i) TPOW3BOJCTBO, HE TIO-PAHO OT IIECT

MecCCla Npean U3TUYAHCTO HAa CPOKA Ha

NeiicTBHE Ha cepmugpukama, Ha TPOIYKT

WJTU Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT, ChIbprKalll
TO3U MPOAYKT, C IIeJl CKJIaJupaHe B

AbpiKaBaTa YWICHKA Ha ITPOU3BOACTBO, 3a 1ad

ce IyCHE TO3U MPOIYKT UJIH JIEKAPCTBEH
IIPOJYKT, ChABPIKALL TO3H IIPOJIYKT, HA
rasapa Ha Jbp)KaBUTE YJICHKU ClIe]
W3TUYAHETO Ha CPOKa Ha JCICTBUE Ha
cvomeemuus cepmuguxam;

H3smenenue 25
IIpenJioxkenne 3a perjaaMmeHT

Yuen 5 — maparpadg 3 — 0ykBa a — moaATO4YKaA iv

Texcm, npeonosicern om Komucusma

V)  CBBP3aHO ACUCTBHUE, KOETO € CTPOTO
HE00XO0AMMO 3a IPOU3BOJCTBOTO B ChI03a,
ITIOCOYCHO B MOATOYKA 1ii), WM 32 CAMOTO

CKJIaIUpPaHE, ITpU YCIOBUEC Y€ TOBA
CBBpP3aHO JICNCTBUE Ce HU3BBPIIBA HC I10-

PpaHO OT WECT MecCla MpPeaAu NU3TUIAHCTO

Ha CpOKa Ha JIeHCTBUE HA eOUHHUA
cepmudghukam;

HN3menenne 26
IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 8 — naparpag 4 a (HoB)

Texcm, npednoxcen om Komucusma

N3menenue 27

Hzmenenue

i) TPOW3BOJCTBO, HE TIO-PAHO OT IIECT
Mecela npeau U3THYaHETO Ha CPOKa Ha
JICUCTBUE HA eOUHHUA cepmugpukam, HA
MPOYKT UITU HA JIEKAPCTBEH MPOJIYKT,
ChJIBPIKal TO3U MPOJYKT, C IeJI
CKJIaJIMpaHe B IbpKaBaTa WieHKa Ha
MIPOU3BOJICTBO, 3a JIa CE ITyCHE TO3U
MPOJYKT WUJTU JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
ChIIbpPIKalll TO3U MPOAYKT, Ha Ma3apa Ha
TbPKABUTE WICHKU CIIE]] H3THYAHETO Ha
CpOKa Ha JIeHiCTBUE Ha cepmugukama,
unu

Hzmenenue

iv)  CBBp3aHO ACHCTBHUE, KOETO € CTPOTO
HE00XO0AUMO 3a MPOU3BOJCTBOTO B ChI03a,
KaKmo e TI0OCOYCHO B MOJTOYKA 1ii), HITH 32
CaMOTO CKJIAUPAHE, IIPU YCIOBHUE Y€ TOBA
CBBP3aHO JCHCTBHE € U3BBPILBA HE II0-
paHo OT LIECT Mecela NPeau U3THYaHETO
Ha CpOKa Ha JIeHiCTBUE Ha cepmudukama;

H3menenue

4a. 3asexama 3a eOunen cepmugpuxam
ce no0aga no eneKmpoHen nvh, Kamo ce
u3znonzeam gpopmamume, npedocmagenu
om Cnyxcoama.

10543/24
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IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT

Ynen 9 — maparpag 1 — OykBa a — noaTouka iv a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucuama

HN3menenue 28
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 9 — naparpa¢ 1 — 6ykBa r a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

HN3menenne 29
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yien 10 — maparpad 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3asBKaTa 3a CINHCH CCpTH(bHKaT ", KOraTo
€ MMPUJIIOKNMO — 3adBKaTa 3a yAbJIDKaBaHC

Ha CpOKa Ha JIeHCTBUE Ha TUHHUS
ceprudukar, ce mogasat B Ciyx0ara.

N3zmenenue 30

Hzmenenue

iva) ungpopmayus 3a ecaka npaka
nyéauuna gpunancoea nookpena,
nonyYena 3a HayYHu U3c1e08anusl,
CéBbP3aHU ¢ pazpadbomeanemo Ha
npooyKma, 3a Koumo ce ucka
cepmughuxam 3a OOnvIHUMEIHA
3akpuna.

Hzmenenue

2a) K02amo e NPUoHCUMO, Cb21ACUENO
Ha mpemama cmpana, NOCO4eHda 8

unen 6, napazpagh 2 om nacmoawus
peznamenm.

Himenenue

3asBKaTa 3a €MHEH CePTU(HKAT H, KOTaTo
€ MPWJIOKHUMO — 3asiBKaTa 3a yJIbJDKaBaHe
Ha CpOKa Ha JICHCTBUE HA CAMHHUS
cepTU(HKaT, Ce TI0/1aBaT B EJICKTPOHHA
¢dopma 1o CiyxOaTa.

Cnyscoama éveercoa HeodxXooumume
MepKu, 3a 0a zapanmupa, 4e 0OMeHvm HA
OanHU U uHpopmayus ce uzevpPUIEd NO
€1eKMPOHEH oM U Ue MbP206CKama
nogepumenHocm Ha 0OMenaAHama
ungopmayusn e 3auumena. Tezu mepxu
He 3acazam paznopeooume OMHOCHO
pezynamopuama 3awjuma.

10543/24
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IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
Yuen 12 — maparpag 1

Texcm, npednooicen om Komucuama

AKO 3asBKaTa 3a eIlMHEH cepTU(UKAT € B
cboTBeTcTBUE ¢ wieH 11, maparpad 1 umu
aKo 3asBKaTa 3a yIbKaBaHe Ha CPOKa Ha
JIeiiCTBUE HA eIMHEH cepTU(UKAT € B
CHOTBETCTBUE C WiieH 9, maparpad 3,
Cnyx0ara myOauKyBa 3asBKaTa B
perucTbpa.

HN3menenne 31
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 13 — naparpad 1

Texcm, npeonoocen om Komucuama

1. Cnyx0ara o1ieHsIBa 3asBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCUYKH yCJIOBHUS, IOCOUYCHHU B
yiieH 3, maparpad 1, 3a BCHUKU JbPKaBH
YJIEHKH, B KOUTO OCHOBHHMST ATEHT UMa
€JUHHO JCHCTBUE.

N3menenne 32
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yien 13 — maparpad 2

Texcm, npednoscen om Komucuama

2. Korato 3asBKara 3a €IUHEH
cepTHU(UKAT U MPOTYKTHT, 3a KOUTO TS ce
OTHACsI, OTTOBAPSAT HA U3UCKBAHUSITA IO
uinieH 3, naparpa¢ I 3a Bcsika oT
IbP)KaBUTE YWICHKHU, TIOCOYCHU B
naparpad 1, Ciyxx6ara uznasa
MOTHBHUPAHO MOJOXKHUTEIHO CTAHOBUILE OT
pasriexIaHeTo Mo OTHOILIEHHE Ha
W3/1aBaHETO Ha €IMHEH cepTU(dUKaT.
CayxOaTa yBeioMsIBa 3asiBUTENS 32 TOBA
CTaHOBHIIIE.

Hzmenenue

AKO 3asBKaTa 3a elMHeH cepTU(UKAT € B
cboTBeTcTBUE ¢ wieH 11, maparpad 1 wmu
aKo 3asiBKaTa 3a yIbJbKaBaHe Ha CPOKa Ha
JIeiiCTBUE HA eIMHEH cepTU(UKAT € B
CBHOTBETCTBHE C WieH 9, maparpad 3,
Cnyx0Oara myOnuKyBa 3asBKaTa B
perucTbpa 6e3 HeonpasoaHo 3adassane u
He NO-KbCHO om nem padomHu OHU c1eod
nooasanemo Ha 3asaéKama.

Hzmenenue

1. Crnyx0ara o1ieHsIBa 3asBKaTa Bb3
OCHOBA Ha BCUYKH yCIIOBUS, IOCOUYCHHU B
uieH 3 u unen 6, naparpad 2, 3a BCHUKH
JbPKaBH YJICHKH, B KOUTO OCHOBHUSIT
MMaTEeHT UMa €IUHHO JICHCTBHE.

Hszmenenue

2. Koraro 3asBKkara 3a eqrHeH
cepTHU(UKAT U IPOAYKTHT, 3a KOUTO TS ce
OTHACS, OTTOBAPSAT HA U3UCKBAHHITA IO
unied 3 u ynen 6, naparpag 2 3a BCsika OT
IbP)KaBUTE YWICHKH, TIOCOYCHU B
naparpad 1, Cnyx6ara uznasa
MOTHBHPAHO TTOJIOKUTEITHO CTAHOBUIIIE OT
pasraexIaHeTo Mo OTHOILIEHHE Ha
W3/1aBaHETO Ha €AMHEH cepTU(dUKaT.
Cayx0OaTa yBe1oMsIBa 3asiBUTEIS 32 TOBA
CTaHOBHILE Ype3 e1eKmpPoHHama
naamegopma u 20 nyodnuKyea ¢ pecucmupa
0e3 neonpagoano 3abdassnne.

10543/24
IMTPUJIOXXEHUE
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N3menenne 33
IIpennoxkenue 3a perjjaMeHT
UYnen 13 — maparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. Koraro 3asBKaTa 3a e1uHEH
cepTudUKaT U NPOAYKTHT, 32 KOUTO TS ce
OTHACS, HE OTrOBapsAT Ha U3UCKBAHUSATA 11O
yieH 3, maparpad I 1mo oTHOIIEHHE Ha
€/1Ha WIM N10BEYE OT TE€3U IbpPKaBU
yiienku, Ciyk0ara n3iaBa MOTUBHPAHO
OTPHULIATEIHO CTAHOBUILE OT
pasriekAaHeTO OTHOCHO M3aBaHEeTO Ha
enuHeH ceprugukar. Ciyxodara
yBEIOMSIBA 3asABUTENIS 32 TOBA CTAHOBHIIIE.

Hzmenenue

3. Koraro 3asBkaTa 3a e1uHEH
cepTudUKaT U NPOAYKTHT, 32 KOUTO TS ce
OTHACs, HE OTrOBapsIT Ha U3UCKBAHUSATA 10
uieH 3 u unen 6, naparpad 2 mo
OTHOIIIEHHE Ha €J[HAa WJIH [T0BEYE OT TE3HU
nbpxkaBu wieHku, Ciayxo0ara nzgana
MOTHUBHUPAHO OTPUIIATEIHO CTAHOBHUILE OT
pasriekAaHEeTO OTHOCHO M3aBaHETO Ha
enuHeH ceprudukar. Ciryxodara
yBEIOMSIBA 3aABUTENIS 32 TOBA CTAHOBUILIE
upes eneKkmponnama naameopma u 20
nyoauxyea é pecucmuvpa 6e3 HeOnPaeoOaHo
3abaeane.

HN3menenue 34
IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 13 — maparpa¢ 4

Texcm, npeonosicer om Komucusma

4. Cnyx0arta mpeBex/ia CTAHOBUIIETO
OT pasriekJIaHeTO Ha OPUITHATTHUTE €3UIIN
Ha BCUYKH MOCOYEHU JAbPKaBU WICHKH. 3a
Ta3u 1en Ciyxbara MOXe Ja U3IM0JI3Ba
MPOBEPEH MAILIUHEH MPEBOJ.

Hzmenenue

4. Crny»x0arta nmpeBek/ia CTAHOBUIIETO
OT pasriek/JTaHeTO Ha OUIIHATTHUTE €3UIIN
Ha BCUYKH MOCOYEHU JAbPKaBU WICHKH. 3a
tasu 1en Ciyxbara MoXxe Ja U3IM0JI3Ba
IIPOBEPEH MAlIMHEH NpeBoa. Cayxucoama
nyoOUKYy6a é pecucmvpa CaHosULemo
OMm Pa32eHcoOanemo 6v3MO0NHCHO HAll-
CKOPO cl1e0 He2060mo u3oasane.

HN3menenne 35
IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 13 — naparpag S

Texcm, npednoxcern om Komucusama

5. Ha Komwucwusra ce npenocrass
IIPaBOMOIIIMETO J1a IPUEMa aKTOBE 32
U3IIBJIHEHHE, C KOUTO CE ONPEAEIIST
IIpaBWJIa 3a MPOLEAYPUTE, CBBP3aHH C
[10/IaBAHETO HA 3asIBKU U 3a IPOLEAYpUTE

H3menenue

5. Ha Kommucwusra ce npenocrass
IIPaBOMOIIIMETO J1a IPUEMa aKTOBE 32
U3IIBJIHEHHE, C KOUTO CE ONPEAEIIST
IIpaBWJIa 3a MPOLELYPUTE, CBBP3aHH C
[10/IaBAHETO HA 3asIBKU U 3a IPOLEAYpUTE

ek/nb 20
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OTHOCHO Ha4MHA, 110 KOUTO KOMUCUUTE T10
pasmIekAAHETO pasriiekaaT 3asBKUTE 3a
eIMHHY CepPTU(UKATH U U3TOTBAT
CTaHOBHIIA OT Pa3rieKIaHETO, KaKTO U 3a
M3/1aBaHETO Ha CTAaHOBMILA OT
pasriiexaanero ot crpana Ha Ciyx0ara.
Te3n akTOBE 3a U3IIBIHEHUE CE IIpUEMaT B
CHOTBETCTBUE C MpolieypaTa 1o
pasriiek1aHe, MOCOYEHA B WIEH S55.

OTHOCHO HA4YMHAa, 0 KOMTO KOMHCHUTE 110
PasTISKIAHETO PA3IIICIKIAT 3aIBKUTE 3a
eIMHHU CEPTU(DHUKATH U U3TOTBIT
CTAaHOBHIIIA OT PA3IJICKIAHETO, KAKTO U 3a
HM3JIaBaHETO HA CTAHOBHINA OT
pasraexmanero ot crpana Ha Ciyx0ara 6
enekmponna gpopma. Te3u akToBe 3a
M3IBJIHCHHUE CE MTPHUEMaT B ChOTBETCTBUE C
npoiieAypara 1o pasriex/jiane, mocoueHa B
qjreH 55.

HN3menenne 36
IMpennoxxenue 3a perjjaMeHT
Yuen 13 — naparpad S a (HoB)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

Hzmenenue

S5a. Cnyxcoama uzoasa cmanosuuie 3a
pasznexcoamne 6 CpoK om uiecm meceua
Om nyoIuKyeanemo Ha 3a16Kama 3a
eounen cepmugpuxam. bes oa ce 3acazam
unenoge 14, 25 u 28, kocamo moesa e
HAONEIHCHO 000CHOBAHO OM
Cb00parceHus 3a cneuwHocm,
3aa6umenam moxce 0a nooaoe UCKane 3a
yckopena npoyedypa. Kocamo uckanemo
3a yCKOpena npoyeodypa no pasziexicoamne
O0v0e cuemeno 3a 000CHOBAHO,
Cnyscoama uzdasa cmanosuuie 3a
pasziexcoane é CpoK om uemupu meceua
Om nyoIuUKyeanemo Ha 3aieKama 3a
eouHeH cepmuguxam.

HU3menenne 37
IIpennoskenne 3a perjiaMeHT
Yien 14 — maparpadg 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. Besiko pusnvecko nin 0puandecko
JIMIIe MOJKE Ja IMoAajie MICMEHO
ctaroBuie 10 Ciyx06aTa OTHOCHO
JIOMYCTUMOCTTA 3a JOMBJIHUTEIHA 3aKpHUiia
Ha MPOJYKTA, 3a KOWTO C€ OTHACH 3asBKara,
B €/IHa WJIM TTOBEYE JbPKaBU YIEHKH, B
KOHWTO OCHOBHUST MaTEHT UMa €IUHHO
JIEUCTBUE.

Himenenue

1.  Bcsko ¢pusndecko Wil RPUITIECKO
JIMIE MOJKE Ja I0JaJie TICMEHO
ctaroBuie 10 Ciyx06aTa OTHOCHO
JOTTYCTUMOCTTA 32 JOMBJIHUTEITHA 3aKpHJIa
Ha MPOJIYKTa, 32 KOUTO C€ OTHACS 3asBKaTa,
B €/lHA WJIM TIOBEYE IbPKaBH UJICHKH, B
KOWTO OCHOBHHSAT IIATEHT UMa €IMHHO
nevicteue. Te3u nucmeHu cCmanosuuia ce
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N3menenne 38
IIpennoxxenue 3a perjjaMeHT
Yuen 14 — naparpadg 3 — anuHes 2 (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 39
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
UYnen 14 — naparpa¢ 4

Texcm, npeonoscen om Komucuama

4, Bcuuku ctaHoBuIia Ha TPCTH CTPAaHU
CC MPCACTABAT 6 RUCMEH 6U0 HA SIVH OT
O(I)I/II_II/IaJ'IHI/ITe C3UIIU Ha CI;IO?»a, KaTo B TAX
C€ IMMocoyBaT MOTHUBHUTEC, HA KOUTO TC CC
OCHOBAaBarT.

N3menenne 40
IIpenjioxkenue 3a perjjaMeHT
Yuen 15 — naparpag 4 — 6ykBa B a (HOBa)

Texcm, npednosicen om Komucuama

N3menenne 41
IIpenJioxkenne 3a perjaaMmeHT
Ynen 15 — naparpad 6

nooasam 00 Cnyscoama no eneKmpoHen
num.

Hzmenenue

Kozamo ce npunaza yckopenama
npouedypa 6 coomeemcmeue c ujien 13,
napazpagh 5a, cmanosuwiama ce nooasam
6 CPOK om wiecm ceomuyu cieo
nyoIuKyeanemo Ha 3aa6Kama 6
pecucmupa.

Hzmenenue

4, Bcuuku crtanoBuia Ha TPCTHU CTPAHU
CC MPCACTABAT nO €J1eKmpOHEeH nbm Ha
CIWH OT O(i)I/II_II/IaJ'IHI/ITe C3UIIK Ha CT>IO38.,
KaTo B TAX CC ITOCOYBAT MOTUBUTEC, Ha
KOUTO T€ CC OCHOBABAT.

Hszmenenue

861) 6CUUYKU 00Ka3ameﬂcm6a, Ha Koumo
8b3paszaeauiomo jauue ce nozoeaesa 6
nodkpena Ha év3paricenuemo.
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Texcm, npednosicen om Komucuama

6.  AKO KOMHCHSATA 110 Bb3paKeHUsITa
YCTaHOBH, Y€ Bb3PAXKEHUETO HE OTTOBAPS
Ha W3MCKBaHMATA Ha maparpadu 2, 3 win 4,
TS OTXBBPJIISi Bb3PAKEHUETO KAaTO
HEJOIyCTUMO U ChOOII[aBa TOBA Ha
BB3PAa3sBaILlOTO JIUIIE, OCBEH aKO TE€3HU
HEJO0CTaThIM HE ObJAT OTCTPAHEHU IPEIu
M3TUYAHETO Ha CPOKa 3a M0/IaBaHe Ha
BBb3paxkeHHe, TOCOYEH B naparpad 1.

Hzmenenue

6. AKO KOMHCHSATA 110 Bb3paKEHUsITA
YCTaHOBH, Y€ Bb3PAKEHUETO HE OTTOBAPS
Ha W3MCKBaHMATA Ha maparpadu 2, 3 win 4,
TS OTXBBPJISi Bb3PAKEHUETO KaTO
HEJIOMYCTUMO U ChOOIIaBA peuteHueno
cU, KaKmo u 000CHOGKama 3a moea
peuitenue, Ha Bb3pa3sBaIlloTo JIUIE nPU
nBPEA 6b3IMONICHOCH C1€0 NOOABAHEM O
Ha Y6e0OMIIEHUEMO 3a 8b3PAMCCHUE,
OCBEH aKO T€3HM HEAOCTAThIU HE ObJaT
OTCTPAHCHH IMPEIN U3THYAHETO HA CPOKA
3a MOJIJaBaHe Ha Bb3PaKEHHE, IOCOUCH B
naparpad 1.

HN3menenue 42
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
Ynen 15 — maparpad 9 a (noB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

9a. B cayuaume, kozamo cpeuy 0adeno
CIMaHOosUW e OM Pa32exHcoane ca 6HeCeHU
HAKOIKO 6v3padxcenus, Cayyucoama
Ppasanexncoa 6v3parceHusma Cb6MeCnHo u
u30a6a eOHO peuieHue no OMHOWEeHUE HA
6CUUKU NPEOCMAGCHU 6b3PANCCHUA.

HN3menenne 43
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 15 — maparpadg 10

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

10. Cuyx0ara ce npousHacs 1o
BB3PAKEHUETO B CPOK OT IIECT Mecela,
OCBEH aKO CIIO)KHOCTTA Ha Cllydasi H3UCKBa
MO-IBITBT CPOK.

N3menenue 44

Himenenue

10. Cayx0ara ce npousHacs 1o
Bb3PAXKEHUETO, KAMO 8KI1I0U8A NOOPOOHA
000CHO6KA HA peuieHuemo, B CPOK OT
IIECT MECEIa, OCBEH aKO CII0KHOCTTAa Ha
CIIydasi U3UCKBa MO-TBIIBI CPOK.

10543/24
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IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
Yuen 15 — maparpad 12

Texcm, npednooicen om Komucuama

12.  AKO KOMHCHSATA 10 Bb3paKEHUsITA
MPELEHH, Y€ IMOHE €MH OT MOTUBUTE Ha
BB3PAKEHHUETO 3acsira OTPULIATEIITHO
OCHOBaHMSITA 32 MOIbpKAHE Ha
CTaHOBHUIIETO OT Pa3rJIekKAaHETO, TS
npuemMa u3MeHeHo cranoBuine u Ciyxodara
oméoenazea moea B pErucTbpA.

HN3menenne 45
IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 15 — maparpa¢g 12 a (noB)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

H3menenne 46
IIpenjioxkenue 3a perjiaMmeHT
Ynen 15 — maparpad 12 6 (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3menenne 47
IIpenJioxkenne 3a perJaaMeHT
Yuen 16 — maparpad 1

Hzmenenue

12. AKO KOMHCHSITA 10 Bb3POKECHUATA
MpELEeHH, Y€ MOHE €MH OT MOTUBUTE Ha
BB3PAKEHHUETO 3acsATra OTPULIATEITHO
OCHOBaHMSITA 32 MOIbpKAHE Ha
CTaHOBHUIIETO OT Pa3IJIekKAAHETO, TS
npueMa u3MeHeHo cranoBuine u Ciyxodara
nyonuKyea cb0meemnomo nbviHo
peuienue B perucTopa.

Hzmenenue

12a. TI'apanmupa ce nvana npo3paunocm
no épeme Ha yanama npoueoypa no
6v3pajicenue, KoAmo e 0meopeHa, Ko2amo
€ 8b3MO0IHCHO, 34 yuacmue Ha
oduecmeenocmma.

Hzmenenue

126. Ilanama KomyHuKayusa mexycoy
Cnysycoama, npumexcamens u
613PaA3A6AUIOMO JIUYE CE OCHULECMBABA
no e1leKmpoHeH nvh.

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue
1. [To uckane, oTpaBeHo 110 1. [To uckane, oTnpaBeHo 110
ek/nb 24
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Cnyx0ara, BCeKH KOMITETEHTCH
HaI[MOHAJICH OpraH MOXe J1a Obie
HaszHaueH ot Ciyx0ara 3a ygacTBamio
BEJIOMCTBO B TpOIIeyparTa 1o
pasraexnaane. Ciell KaTo KOMIIETEHTEH
HaI[MOHAJICH OpraH ObJIc HA3HAYCH B
CHOTBETCTBUE C HACTOSIIUS YJICH, TO3H
OpraH OIpe/elis €UH WU TIOBEYe
€KCIIepPTH, KOUTO Jla Y9acTBaT B
pas3TIeKIAHETO HA €THA UJIH [TOBEUE
3asiBKU 32 €AMHHU CepPTU(DUKATH.

HN3menenne 48
IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
Yiuen 17 — naparpa¢g 3 — OykBa a

Texcm, npeonoscen om Komucuama

a)  ocuzypaea zeozpaghcku danamnc
Medncoy yuacmeauwjyume 6e00MCmed;

N3menenne 49
IIpenjioxkenne 3a perjjaMmeHT

Yuen 17 — naparpadg 3 — OykBa a a (HoBa)

Texcm, npednosicen om Komucuama

N3menenne S0
IIpenJioxkenne 3a perJaaMeHT
Yuen 17 — naparpag 3 — OykBa B

Cnyx0arta, BCeKH KOMITETEHTCH
HallMOHAJICH OpraH MOXe aa Obe
Ha3zHaueH oT Ciyx6arta 3a yyacTBaiio
BEJIOMCTBO B IIpOIEAypaTa o
pasraexnaane. Ciiesl KaTo KOMIIETEHTEH
HaI[MOHAJICH OpraH Ob/ie Ha3HAYEH B
CHOTBETCTBHUE C HACTOSIIUS WICH, TO3H
OpraH OmnpeJess euH WU IoBeYe
€KCIIepPTH, KOUTO J]a Y9acTBaT B
pasriekAaHETO Ha e[Ha UITU TIOBEYE
3asIBKU 32 €IUHHH CePTH(HUKATH, 63
0CHO6A HA eKcnepmen onum om
3HaueHue u 0ocmamuvyen onum,
Heo0X00um 3a yeHmpaauupanama
npoyeoypa no pasiexcoane.

Hzmenenue

a)  CbOmMGEemHU eKCHnEepmHU NO3HAHUS
U 00CMamvyeH ORUm 8 PA321eHCOAHEen o
Ha namenmu u cepmugukamu 3a
00NnvIHUMENHA 3AKPUIA, KAMO NO-
CReyuaiIHo ce 2apanmupa, ue noHe eOuH
eKcnepm uma Hai-maiaKko nem 200UHU
onum ¢ 001acmma Ha pPa3ieHcoanemo
Ha namenmu u cepmugpukamu 3a
00NnvIHUmMENHA 3AKPUIA,

HUszmenenue

aa) npuU 6L3IMOICHOCH OCUZYPABA
2eozpagpcku dananc mexicoy
yuacmeaujume 6e00MCmea;
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Texcm, npednosicen om Komucuama

He Oonycml B6K/IIOY6AHEMO HA noeeue om

€0uH eKCIepT, KOWTO € CIy)KHUTEN Ha
KOMITETCHTECH HallMOHAJICH OpTaH,

npujiaramnl U3KJIHYCHUECTO, IPCABUACHO B

yieH 10, maparpad 5 ot Pernmament
[COM(2023) 231].

HN3menenune 51
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Yuen 18 — maparpag 1

Texcm, npeonosicern om Komucusma

AKO cniesl U'3THYaHETO Ha CPOKa, B KOMTO
MOJKE J1a ce MOAajie »aa0da uin

BB3paKCHUEC, HC € IT0JaICHA HUTO )Kaﬂ6a,

HHUTO BB3PaKCHUC, KAKTO U CJICH
IIOCTAaHOBABAHCTO HA OKOHYATCIHO

PCUICHUC 110 CHbIICCTBO, Cny>K6aTa IprueMa

CIHO OT CJICAHUTEC PCIICHUA:

HN3menenne 52
IIpenjioxkenne 3a perjjaMmeHT
Yien 18 — maparpadg 1 a (HoB)

Texcm, npednoscen om Komucuama

N3menenne 53
IIpenJioxkenne 3a perJaaMeHT
Yuen 19 — maparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. TpeTI/I JIMa CbIIo Morar Ja
MMpEACTAaBAT CTAHOBHIIIA 1O 3asiBKa 3a
YABIKAaBAHC HAa CPOKA HA JIeficTBHE Ha

Hzmenenue

6)  2apanmupa, ue He ce Haema
€KCIIEpPT, KOMTO € CIIy’)KUTEIl Ha
KOMITIETEHTEH HallMOHAJICH OpraH,
IpuJiarail 3KJIIOUeHUETO, IPEIBUICHO B
yinen 10, maparpad 5 ot Permament
[COM(2023)231].

Hzmenenue

AKO ciieJ1 UI3THYaHETO Ha CPOKa, B KOMTO
MOJKeE Ja ce moaje kanba uin
BB3paXKEHUE, HE € M10/a/IeHa HUTO KaJba,
HUTO BB3paXXKEHHE, KAKTO U CIIe]
[IOCTAHOBSIBAHETO HA OKOHYATEIIHO
pelieHue no chiiectBo, Cnyxbara npuema
€/IHO OT CJIEITHUTE pelIeHus], He3
Heonpagoano 3abdasane:

Hszmenenue

Cnyscoama unghopmupa 3aneumens 3a
peutenuemo cu 6e3 Heonpagoano
3a0aeéane.

Himenenue

2. TpeTI/I JuIa CbIIoO MOoraT Ja
OpeACTAaBAT CTAHOBHIA UJIU 6b3PAIICCHUSA
I10 3as4BKa 3a YABJDKABAHC HAa CPOKaAa Ha
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eIMHEeH cepTu(uUKar.

HN3menenne 54
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Yien 22 — naparpa¢ 1 — 6ykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

a)  cepTUUKATHT € U3aJCH B
HapylLIeHHE Ha 4JieH 3;

HN3menenue 55
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
UYnen 23 — naparpad 3

Texcm, npeonoscen om Komucuama

3. 3asaBIeHHUETO 3a 00sIBsIBAHE HA
HEACUCTBUTEIIHOCT CE II0aBa 8 RUCMEHA
¢opma v e motuBupano. To ce cuuta 3a
HaJICKHO I10JIaJICHO €1Ba ClIC],
3aIlJIalllaHeToO Ha ChOTBETHATA TaKca.

HN3menenne 56
IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 28 — naparpad 3

Texcm, npednoscen om Komucuama

3.  JKanbara ce nonasa 1o Ciyxx0ata
nucmMeHo B CPOK OT JBa Mecella OT Jarara
Ha choOIaBane Ha pemieHueto. XKanbara
Ce cumuTa 3a MoJa/IeHa e/IBa Cle]l
3aIuIaniaHe Ha TakcaTa 3a oOxainBaHe. B
cilydaii Ha o0xaliBaHe B CPOK OT

Yyemupu Mecena ot JiataTa Ha ChoOIIaBaHe
Ha PEUICHUETO CE MPEACTABS MUCMEHO
M3JI0’KEHUE Ha OCHOBAHMSATA 32
o0xalBaHe.

JIeiicTBUE HA €IMHEH cepTU(UKaT.

Hzmenenue

a)  cepTU(PUKATHT € U3IAJCH B
HapylIeHUE Ha 4jieH 3 u ujieH 6,

napazpag 2;

Himenenue

3. 3asgBIeHUETO 3a 00sIBsIBAHE HA
HEJCHCTBUTEIHOCT CE I10JIaBa no
eleKmpoHeH nbm U € MOTUBUpaHo. To ce
CUHMTA 3a HAJJIC)KHO MOAA[ACHO €/IBa CIIC]T
3aIlJIalllaHeTO Ha ChOTBETHATA TaKca.

Hszmenenue

3. Kanbara ce mogasa g0 Ciyxb6ara no
el1eKmpoHeH nbm B CPOK OT JIBA Mecella
OT JlaTaTa Ha ChOOIaBaHEe Ha PEIICHUETO.
JKanbata ce cunTa 3a moaageHa eaBa Clesl
3aranfaHe Ha Takcara 3a oOkaiBane. B
cllydaii Ha o0aliBaHe B CPOK OT

mpu Mecela ot Jarara Ha ChoOIaBaHe Ha
PEIICHUETO Ce TIPEJCTABS nO e/1eKMPOHEH
nbMm TUCMEHO U3JI0’KEHHE HAa OCHOBAHUTA
3a 00’KaJIBaHe, 6KAIOYUMENTHO
JoKazamencmea 6 NOOKpena Ha mesu
OCHOGAHUAL.

Bceku omzoeop na usnosycenuemo na
OCHOGAHUAMA 3a 00Jicangane ce
npeocmaes 6 nucmeHna popma ne no-
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HN3menenune 57
IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 28 — maparpad 5

Texcm, npeonoscen om Komucuama

5.  Koraro o6anBaHeTO TOBEAE 10
pelieHue, KOETo He € B ChOTBETCTBUE ChC
CTAHOBHUUIETO OT Pa3TIIEKIAAHETO, CHC
CBOETO peIIeHUE aneIaTUBHUTE ChCTaBU
Mozam 0a OTMEHST WJIH U3MEHSAT
CTaHOBHIIIETO.

HN3menenne S8
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yien 29 — naparpad 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

4, UneHoBeTe Ha anieIaTUBHUTE
CbCTaBH 110 BBIIPOCH, CBBP3aHU C

CIANHHUTC CCpTI/I(I)I/IKaTI/I, CC€ Ha3HadaBart 110

pena Ha uneH 166, maparpad 5 ot
Pernament (EC) 2017/1001.

KbCHO Om mpu meceya om oamama Ha
nooasame Ha U310)CEHUEMO HA
OCHOGaHuAmMa 3a obicangane.
Cnysycoama, no yenecvoopaznocm,
onpeoensa oama 3a yCMHO RPOU3EOOCHIBO
6 CPOK Om mpu meceya cied 6HACAHEMO
HA 0M2060pa U 6 CPOK Om uiecm
Meceya ced 6HACAHEmo Ha
U3J10)1CEHUEMO HA OCHOGAHUAMA 3Q
obxcansane, 6 3a6UCUMOCHL ON MOBA KOE
om 0geme cvOUmMUsA € HACMBRUIO NO-
pano. Cnyxncoama u3zoasa nNUCMeEHO
Ppeuienue ¢ CpOK om mpu meceya om
damama Ha YyCMHOMO U3CTIYUI6aHe Uil
om 0eno3upanemo Ha 0mzo60pa Ha
U3/10)1CEHUEm O HA OCHOBAHUAMA 34
obxacaneane, cnopeo cayuas.

Himenenue

5.  Koraro o0kajgBaHETO TOBEIE 10
pelieHue, KOETo HE € B ChOTBETCTBUE ChC
CTAHOBHUUIETO OT PA3TIIEKIAHETO, CHC
CBOETO pelIeHUE aneJaTHBHUTE ChCTaBU
OTMEHST MU U3MEHST CTAHOBMIIIETO.

Himenenue

4.  UneHoBeTe Ha amelaTUBHUTE
CHCTaBH T10 BBIIPOCH, CBHP3aHH C
€IMHHUTE cepTU(UKATH, CE Ha3HAUaBaT 10
pena Ha uneH 166, naparpad 5 or
Pernament (EC) 2017/1001. ITpu
HA3HAYAGAHEMO Ha YleH08e Ha
anenamueHume cbCmagu no 6vNPOCu,
CEBP3ANHU CHC 3AA6KU 30 €OUHHU
cepmuguxamu, HAONEHCHO ce 83ema
npeosud mexHuam npeouien Onum no
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8BbNPOCU, CEBP3AHU CHC cepMUpuUKamume
3a OONBIHUMENHA 3AKPUNLA UNU
nameHmHOmMo npaeo.

HU3menenne 59
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 29 — naparpad 4 a (HoB)

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

4a. 3a anenamuenume cvcmagu no
6bNpoCU, C6BP3AHU C eOUHHUmME
cepmugpuxamu, ce npunaza 4ien 166,
napazpagh 9 om Peznamenm (EC)

Ne 2017/1001.

HN3menenue 60
IIpenyioxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 32 — naparpad 1 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

3aseumenam nooasa KOMOUHUpPAHA
3a416Ka N0 YeHMpPAIU3uUpanama
npoueoypa no ei1eKmpoHeH nvm 00
Cnyxycoama u 6v6 popmamume,
npedocmasenu om Cayncoama.

H3menenne 61
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yien 34 — nmaparpag 1

Texcm, npednoscen om Komucuama Hszmenenue
1.  Cwobmenusrta 1o Ciayxbata mozam 1.  Cwobmenusta no Cioyxbata ce
Oa ce u3Ipalar Mo eJIeKTPOHEH ITbT. U3IIpalaT Mo eJIeKTPOHEH IbT.
WB3IBIHATETHUAT TUPEKTOP ONPEess 00 VB3IBITHUTETHUAT JUPEKTOP ONpeaes
Kaxea cmenen u TIpu KaKeu mexHuyecku mexHuuecKume ycioeus, NIpu Koumo ce
ycnoeus Te3U ChOOIICHHUS Mocam 0a nooasam Te3u ChOOUICHUSI.
O0voam nooaséanu upe3 e1eKMpoOHHU
cpeocmea.

N3menenne 62
IIpenJioxkenne 3a perJaaMeHT
Yuen 35 — naparpag 1 — OykBa u a (HoBa)
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Texcm, npednosicen om Komucuama

Hzmenenue

ua) uHopmayun 3a 6caKka npaka
nyéauuna gpunancoea nookpena,
nonyYena 3a u3cned8anus, C6bP3AHU C
paspabomeanemo Ha npooyKma;

HU3menenue 63
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 35 — maparpag 1 — Oyksa it

Texcm, npeonosicer om Komucusma H3menenue

i)  JaTtaTa M pe3roMe Ha CTaHOBUIIETO i)  nmartata u ctaHoBuieTo Ha Cioyxbarta

Ha Ciyx0arta oT pa3riexaaHero 1no
OTHOIIIEHUE HA BCSIKA OT JIbPKABUTE
YJICHKU, B KOUTO OCHOBHHMST INATE€HT MMa
€TMHHO JICHCTBHE;

OT pa3riICKAaHCTO 110 OTHOIICHUEC HAa BCAKA
OT ABPKABUTC YJICHKHU, B KOUTO OCHOBHHAT
INaTCHT MMa CIMHHO HeﬁCTBHe;

HN3menenne 64
IIpenJioxkenne 3a perjiaMeHT
Yuen 35 — naparpa¢g 1 — 0ykBa m

Texcm, npeonooicen om Komucusma

M) KOTaTo € NpHJIOKUMO, HAJIMIUCTO Ha
moaaICHO BB3PAKCHUC U pE3yJITaTa OT
MMPOU3BOACTBOTO I10 TOBA Bb3PAXKCHUC,
BKIIFOYUTCIIHO, KOTaTO € MIPHUIIOKHUMO,
PE3KOMC Ha PEPa3riicfIaHOTO CTAHOBUIIIEC
OT Pa3rjIC)KaAaHCTO,

Himenenue

M) KOraro € npujioxummMo, HaJIMIUCTO Ha
moaal€HO BB3PAXKCHUC, Hecoeus cmantyc
" pe3yiiTaTa OT IPpOU3BOACTBOTO I10 TOBA
BB3PaAKCHUEC, BKIIIOYUTCIIHO, KOTaTo €
MMPpUIIOKUMO, PE3IOME Ha MPEPaA3TICTAHOTO
CTAaHOBUIIEC OT Pa3rjIC)KAaHCTO,

HN3menenne 65
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yien 35 — maparpa¢g 1 — OykBa H

Texcm, npeonooicen om Komucusma

H)  KOraTo € MPUJI0KUMO, HATUYUETO Ha
Moa/IeHa kanba u pe3ynrara oT
MIPOU3BOJICTBOTO MO Ta3M Kanba,
BKIIFOYUTECIHO, KOTAaTO € IIPHUIIOKHUMO,

Himenenue

H)  KOraTo € MPUJI0KUMO, HATUYUETO Ha
Mo/1aJicHa Kkan0a, HellHus cmamyc u
pe3ynraTta OT IPOU3BOACTBOTO IO Ta3u
’Kajg0a, BKIIFOYHTEITHO, KOTaTo €

PE3KOMC Ha PEPa3riicfIaHOTO CTAHOBUIIIEC MPpHUIIOKNUMO, PE3IOME Ha MPECPaA3TICIAaHOTO
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OT Pa3rjICKAAHCTO,

HN3menenne 66
IIpensioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 35 — maparpad 8 a (HoB)

Texcm, npednosicen om Komucuama

HU3menenne 67
IIpennoskenne 3a perjiaMeHT
wieH 40 — maparpadg 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. Pemenusra Ha Ciryx6ara ChIrilacHO
HACTOAIIMUS PETJIAMEHT BKIIIOUBAT
CTaHOBHILA OT Pa3rieKIaHETO U ca
MoTuBHpaHU. Te ce 0CHOBaBar caMo Ha
MOTHBH WJIU JI0Ka3aTeJICTBA, 10 KOUTO
CTpaHUTE Ca UMM Bb3MOXKHOCT Ja

NpeACTAaBAT CTAHOBHIIIA. HpI/I MMPOBCIKAAHC

Ha ycTHa (a3a Ha MPOU3BOJICTBOTO MPE]
Cayx0aTa pereHleTo Moxe /1a Obe
MIOCTaHOBEHO yCTHO. Briociencreue
PELIEHUETO UM CTAHOBHUIIIETO Ce
cboOIIIaBa HA CTPAHUTE HUCMEHO.

N3menenue 68

CTAHOBUIIC OT Pa3rjICKAAHCTO,

Hzmenenue

8a. Ilybonuunume opzanu ne uznonzeam
uHpopmayuama ¢ pecucmupa 6v6 6Pv3Ka
¢ NPAKMUKU 34 C8bP36aHe HA NAMEHMU.
Pezynamopnume unu
AOMUHUCMPAMUBHUME PEUIeHUS,
CEBP3AHU C 2eHepUYHU AU OUON000OHU
JleKapcmeenu npooyKmu, He ce
OCHOGasam Ha UHGopmayus om
pecucmupa. Hugpopmayuama ¢
pecucmupa He ce U3noJ36d 3a OmKas,
cnupane Ha oelicmeuemo, 3adasane,
ommeznane UaU OMMAHA HA PA3peuleHus
3a mwvp2oeus, peuieHus 3a
uenoobpasyeane u 6b3cMaH08A6aAHE HA
pasxoou uau ohepmu 3a yuacmue 6
mupe.

Himenenue

1.  Pemenusra Ha Ciyx0aTa cbIriiacHO
HACTOSIIMS PETJIAMEHT BKIIIOUBAT
CTaHOBHIIA OT Pa3rJIeKIAHETO U ca
MOTUBHpaHHU. Te ce OCHOBaBarT camo Ha
MOTHBH WJIU JI0KA3aTEJICTBA, 10 KOUTO
CTpaHUTE Ca UMM Bb3MOXKHOCT Ja
npenacTaBaT ctaHoBuiia. [Ipu nposexane
Ha ycTHa (a3a Ha IPOU3BOJICTBOTO NPeEN
Cayx0aTa pereHHeTo MoXe 1a ObJe
MIOCTAaHOBEHO yCTHO. Briocnencreue
PELIEHNETO NN CTAHOBUILIETO CE
ChOOIIaBa HA CTPAHUTE HO e/1eKMPOHEH
nom.

10543/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

ek/nb

31

BG



IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
Ynen 40 — maparpa¢ 3

Texcm, npednooicen om Komucuama

3.  Pemenwusra Ha Cioyx0aTa ChIiacHO
HACTOSIIHUS PETJIAMEHT, KOUTO MOAJIeKAT
Ha o0XaJiBaHe, ce MPHUAPYKaBaT OT
MUCMEHO CHOOIIEHHUE, B KOETO CE TOCOUBA,
4e BCsIKa jkajiba cie/iBa Jia ce 1mojaaje B
Cnyx0ara nucmeHno B IByMeCeUYEH CpPOK,
CUMTAHO OT JIaTaTa Ha choOlIaBaHe Ha
BBIPOCHOTO perienue. B cpobmennero
BHUMAaHHUETO Ha CTPAHUTE C€ HACOUYBa U
KBbM pasnopendute Ha wieH 28. Ctpanure
HE MOraT Jia ce 030BaBat Ha JI0BOJIa, 4e
He ca ounn napopmupanu ot Ciryxxdara 3a
HaJIMYUETO Ha IPOU3BOJICTBO IO
o0>kaBaHe.

Hzmenenue

3.  Pemenwusrta Ha Ciyx0aTta ChIilacHO
HACTOSIIHUS PETJIAMEHT, KOUTO MOJIEKAT
Ha o0’kaJiBaHe, ce MpUApyXk aBatr OT
MUCMEHO CHOOIIEHHUE, B KOETO CE TOCOUBa,
4e BCsKa jkasiba ciieBa Jja ce Mojajie B
Cnyx0ata no enekmponen nvm B
JIByMECEUEH CPOK, CUMTAHO OT JaraTa Ha
cboOIIaBaHe Ha BBIIPOCHOTO pelieHue. B
ChOOIIIEHNETO BHUMAHUETO HA CTPAHUTE Ce
HAco4yBa U KbM pa3nopenouTe Ha uieH 28.
CrpaHuTe He MOrar Jia ce 1030BaBaTr Ha
JI0BOJIa, Y€ HE ca OWIn MHPOPMUPAHU OT
Cayx0aTa 3a HAIMYMETO HA IPOU3BOJICTBO
10 00’KaJIBaHe.

HN3menenue 69
IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
Ynen 41 — maparpad 2

Texcm, npednosicen om Komucuama Uszmenenue
2. Yemnama ¢paza na npouzeoocmeo
npeod KoMucusa no paszeiencoanemo,
KOMUCUSA O 6D3PANCEHUAMA UL
Komucus no 00aeaeanemo Ha
Hedelicmeumennocm He e nyonuuna.

3ajiuuaea ce

N3menenne 70
IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 41 — naparpad 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. Ycraure ¢a3zu Ha MPOU3BOJICTBATA
TIpe]] areTaTUBHUTE ChCTABH,
BKJIFOYMTEITHO OOSIBIBAHETO Ha PEIICHUETO
Y, B 3aBHCHMOCT OT CITy4asi, Ha
IpepasrielaHoTo CTaHOBUIIIE, Ca
MyOJINYHH, OCBEH aKO areJaTHBHUATE
ChCTaBH peIlaT Ipyro B CIy4auTe, KOrato
JOTTyCKaHETO Ha 00IIEeCTBEHOCTTA 01

Himenenue

3. VYcraute (azu Ha MPOU3BOJICTBATA
NIPE KOMUCUA RO PA32ilexHcOanemo,
KOMUCUA NO 6b3PANCEHUAMA U
areTIaTUBHUTE ChCTABH, BKIFOUUTEITHO
00SIBSIBAHETO HA PELICHUETO U B
3aBUCHMOCT OT CIIydasi, Ha
IpepasrielaHoTo CTAaHOBHUIIIE, ca
MyOJIMYHY, OCBEH aKO KOMUCUAMA NO
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MOTJIO Jja IOBEJE 0 CEPUO3HU U
HeolpaBJaH! HEOIArONpPUSTHU
MIOCJICUIIH, [TO-CIIELUATHO 32 HAKOS OT
CTpaHUTE B MPOU3BOACTBOTO.

pazenexcoanemo, KOmucuama no
6b3PANCEHUAMA WU ATICTTATUBHUTE
CBhCTaBU pelliaT JPYro B CIy4auTe, KOraTo
JOTTYCKaHETO Ha OOIIECTBEHOCTTA 00 Yacm
om ycmuama ¢paza Ha nPou3600CmMeEon o
UIU 00 NPOU3B00CMBOMO 8 He208ama
ysanocm OU MOTIIO Ja TOBEJE 10 CEPUO3HU
Y HEeOIpaBJaH! HEOJAronpUsTHH
IIOCIICAUIIH, IIO-CIICIIUAIHO 3a HIKOS OT
CTpPaHHUTE B IPOU3BOJICTBOTO.

HN3menenne 71
IMpennoxxenue 3a perjjaMeHT
Yuen 42 — naparpag 3

Texcm, npeonosicern om Komucusma

3. Axo Cnyx0ara uiam cCbOTBETHaTa
KOMHUCHS TIPELICHH, Y€ € HeOOXOIMMO
JasieHa CTpaHa, CBUICTEN WM eKCIIepT A
MPEJICTaBU JI0KA3aTeJICTBA YCTHO, TS
MIPHU30BaBa ChOTBETHOTO JIMIIE Ja CE SIBH
npen Hest. CpOKBT 3a MPU30BABaHE € Hai-
MAaJIKO €IMH MEeCeI], OCBEH aKO C€ TIOCTUTHE
ChIJIACHE 3a MO-KPAThK CPOK.

Hzmenenue

3. Axo Cnyx0ara uiam cbOTBETHaTa
KOMUCHS TIPELICHH, Y€ € HE0OXOAUMO
JlaJIeHa CTpaHa, CBUJIETEN UM EKCIEPT Aa
MIpe/ICTaBU JOKa3aTeNICTBA YCTHO, TS
MIPU30BaBa CbOTBETHOTO JIULIE /1A CE SIBU
npen Hes. Kocamo 6v0e npuzoean
excnepm, Cnyycoama unu coomeemuama
Komucus, cnoped KOHKpemHuus cayuail,
npoeepsaea 0anu mo3u eKcnepm He e 8
Kongnuxkm na unmepecu. CpokbT 3a
MIPU30BaBaHe € Hali-MaJIKko €MH Mecell,
OCBEH aKO C€ MOCTUTHE ChIIIACHE 3a MO-
KpPaThK CPOK.

HN3menenne 72
IIpennoskenne 3a perjiaMmeHT
Yiien 46 — naparpad 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. 3asBIEHHUETO 3a BH3CTAHOBIBAHE CE
MoIaBa HUCMEHO B CPOK OT JIBa Mecela
ciell OTHaJaHeTO Ha MpevKaTa 3a Clia3BaHe
Ha cpoka. Hem3nbaHEHOTO neiicTBUE ce
M3IBJIHSBA B PAMKUTE HA TO3U CPOK.
3asBIEHUETO € IOMyCTHMO CaMO B CPOK OT
€JIHa TOJIMHA, CYUTAHO OT M3TUYAHETO Ha
HECITa3eHus CPOK.

HN3menenue 73

Himenenue

2. 3asBJICHHUETO 32 BH3CTAHOBIBAHE CE
nmoagaBa no eji1eKmpoHeéH novm B CPOK OT
ABa MEcCCla CJICT OTINaJaHCTO Ha IIPpCYKaTa
3a CI1a3BaHC Ha CpoOKa. Hewn3nwsaaeHoTO
JIefiCTBHE Ce U3IThIIHSIBA B pPaMKHUTC Ha TO3H
CpOK. 3asIBIICHHETO € A0IIYyCTUMO CaMO B
CpOK OT €1Ha roanHa, CAUTaAHO OT
HU3TUYAaHETO Ha HECITa3€CHHUA CPOK.
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IIpenjioxkenue 3a perjjaMmeHT
Yien 56 — maparpag 1

Texcm, npednooicen om Komucuama

JTo xxxxxx [Ciyx0a 3a myOuKamuw,
MOJISA, BBECTE: MET TOANHH CJIe]I JaTara
Ha MpUJIaraHe| v Ha BCEKU nem TOIUHU
cien ToBa Komucusita m3BbpIBa OIICHKA

Ha MpujaraHe€To Ha HaCTOAIIUA PEriIaMCHT.

Hzmenenue

J1o ... [Cayx0a 3a myOauKaIuu, MoJis,
BBBEJICTE: ME€T FOJIMHU CIIE]] 1aTaTa Ha
npujiaraie| ¥ Ha BCEKH MeT TOAUHHU CIie]
toBa KoMucusiTa u3BbpIBa OlleHKa Ha
MpUJIaraHEeTO Ha HACTOSIIIUS PETJIAMEHT U
npeocmaegsn 0CHOGHUmMeE KOHCmamayuu
om Hes 6 00K1a0 0o Eeponeiickus
napaamenm, Cveema u Eeponeiickusn
UKOHOMUYECKU U COUUAIeH KOMUNIEm.
Cneyuanno eHumanue ce omoensa Ha
nocneouyume om 6v3paxceHuemo
cvenacho ynen 15 u na moea oanu
6b3MONCHOCIMA 3d 8b3PaAdCEHUE 800U 00
3HAUUmMeNHU 3a0a6AHUA NPU U30ABAHEMO
Ha eOuUHHU cepmugpuKkamu, KAKMo u Ha
6v30eiicmeuemo Ha HaACM oAU
peznamenm 6bpxy 6b3CHIAHOBABAHENO HA
uHgecmuyuume 6
HAYYHOU3C1€008AMENICKA U PA3BOIIHA
Oeiinocm 6 céemaunama na /lupekmuea
(EC) XXX/XX [COM(2023)192].
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