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EBPOMEWNCKA
KOMUCUA

bprokcen, 17.11.2021 r.
COM(2021) 696 final

2018/0018 (COD)

CHOBIIEHUE HA KOMUCHSTA 10 EBPOITIEMCKHUA APJITAMEHT

chIJIACHO 4ieH 294, maparpad 6 ot loroBopa 3a pynkuuonupanero Ha EBponeiickus
CbI03

OTHOCHO

no3uuusaTa Ha CbBeTa BB BPb3Ka € IPUEMAaHETO HA persiaMeHT Ha EBponeiickust
napJjaMeHT 1 Ha CbBeTa OTHOCHO OII€HKATA HA 3IPABHUTE TEXHOJOTHN U 32 U3MEHeHHne
Ha {upexTuna 2011/24/EC

(Texct ot 3HayeHue 3a ENII)
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2018/0018 (COD)

CBHOBIIEHUE HA KOMUCHSTA JIO EBPOIIEHCKHAS TAPJIAMEHT

cbIUIacHO 4iieH 294, naparpad 6 ot loroopa 3a gynkuuonupanero Ha Esponeiickus
ChI03

OTHOCHO

no3uuuATa Ha CbBeTa BbB BPb3Ka ¢ IPHEMAaHeTo Ha perjiaMeHT Ha EBponeiickus
nap;jaMeHT 4 Ha CbBeTa OTHOCHO OLICHKATA HA 3IPABHUTE TEXHOJIOTHH M 32 U3MEHEHHe
Ha /IlupextuBa 2011/24/EC

(texct ot 3HaueHwue 3a EUII)

1. KOHTEKCT

JlaTa Ha npeaBaHe Ha MpeIokeHneTo Ha EBponeiickus 31 snyapu 2018 1.

napiamMeHT u Ha ChBeTa
(moxyment COM (2018) 51 final, 2018/0018 (COD)):

JlaTta Ha crtanoBuiieto Ha EBponeiickusi MKOHOMUYECKU U cormaieH 23 mait 2018 T.
KOMUTET I10 MPEUI0KEHHUETO:

Jlata Ha mo3unusATa Ha EBpoInecKus mapiaMeHT, IbPBO YETEHE: 14 dpespyapu 2019 1.

JlaTa Ha cTaHOBHUILETO Ha EBponeiickus NKOHOMUYECKHU U counasieH 27 ampuin 2021 r.
KOMHTET 110 U3MEHEHOTO TPEJIOKECHHE:

Z[aTa Ha IpeaBaHC Ha U3SMCHCHOTO ITPCIAJIOKCHUC! He ce npujiara.
Jlata Ha npueMaHe Ha no3unusaTa Ha CbBeTa: 9 noemBpu 2021 r.
2. IIEJ HA OPEJJIO)KEHUETO HA KOMUCHUSITA

[IpemioskeHneTo MMa 3a med Ja 3aMeHH HacTosmara cucremMa Ha (uHancupano or EC
ChTPYAHUYECTBO IO TNPOEKTH MEXIY AbPKAaBUTE WIEHKM B 0o0JacTTa Ha OLIEHKaTa Ha
3[IpaBHUTE TEXHOJIOTUH C IIOCTOSTHHA paMKa 3a ChbBMeCTHa paboTa Ha paBaumietTo Ha EC. Tazn
pamka mie oOxBama paboTara MO ChBMECTHH KJIMHUYHU OLEHKH, CHhbBMECTHH Hay4YHH
KOHCYJITAI[MH, UICHTH(QHUIMPaHEe Ha HOBOBH3HHUKBAIIW 3JpPAaBHU TEXHOJOTHH U TOOPOBOIHO
ChTpyAHHYECTBO. llenTa Ha NpeasoKEHHETO € Ja ce MPeoAoNeaT peaulla YCTaHOBEHU
c1abOCTH B HACTOSIIATA CUCTEMA Ype3 CISTHUTE [IEIH:

Creuncduynu menu:

i HO)IO6p5IBaHe Ha HAJIMYHOCTTA HA MHOBATHWBHU 3JIpaBHU TCXHOJIOTHWH 34 MAOWCHTHUTC
B EC;

— rapaHTUpaHe Ha eEKTUBHO HM3TOJ3BaHE HA PECYpCUTE M YKPEIBaHE Ha Ka4eCTBOTO
Ha O3T B EC;

— HO)IO6p5IBaH€ Ha Np€ABUIUMOCTTA Ha CTOIIaHCKAaTa Cpcaa.
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OnepaTvBHHU LIEJH:

3.

HacppuaBane Ha cOMMXaBaHETO HAa WHCTPYMEHTHTE, MPOLEAYPUTE U METOIUKHU 3a
O3T;

HamansBane Ha ny0iupanero Ha ycunusara 3a opraaute 3a O3T u unmycrpusra;

FapaHTHpaHe Ha H3IOJ3BAHCTO Ha CBBMECTHO IIOJTYYCHU KpaﬁHH IIPpOAYKTH B
ABPIKABUTC YIICHKH,

I'apanTupane Ha ABATOCPOUYHATA YCTOMUMBOCT Ha ChTpyaHHuecTBO B EC B 0OacTTa
ga O3T.

BEJIEXKKH IO NO3UIIASITA HA CBBETA

[Tozummsta nHa CbBeTa, MpueTa HAa IBPBO YETEHE, HAMBIHO OTpPa3siBa MOJIUTHYECKOTO
criopa3yMeHue, nocturaro ot EBpomnelickus mapiameHT u CobBera Ha 21 ronm 2021 r.
Komucusita Moxe a npueme ToBa criopazymenne. OCHOBHUTE TOUYKH HAa CIIOPAa3yMEHHETO ca
CIIETHUTE:

IlocrenenHo mnpwiara”e: BbpBekna ce Nepuol Ha IOETANHO IpWJIaraHe OT IIET
TOAMHU, 0 BpeMe Ha KOHTO OposAT Ha CHBMECTHHTE KIMHUYHM OLIEHKM Ha
JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH C€ YyBEIMYaBa IOCTAllHO Bb3 OCHOBA HA KOHKPETHU
Kareropu npoAayktu. CUnTaHO OT JaTaTa Ha MOoJaBaHe Ha 3asBJICHUETO, KaToO IIbpBa
CTBIIKA III€ CE U3BBPIIBAT CbBMECTHU KIMHUYHM OLICHKU HA JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH,
ChABpKAIIYM HOBM AKTUBHM BEIECTBA, 3a KOUTO TEPANIEBTUYHOTO IIOKA3aHHE €
JIeUeHHe Ha PaK, U Ha JICKapCTBEHH IPOAYKTH, KOUTO ca 00EKT Ha peryjmpaHe KaTo
JIEKAPCTBEHW IPOJAYKTH 3a MOJEpHA Tepanus. To3M NOAXOJA HAIbJIHO IMOAKpEIs
eBpornelickusa IulaH 3a Oopba ¢ paka. MeXAMHHUTE JaTH 3a BCAKAa CTHIIKA ca
IIOCOYEHHU B JIOrOBOpPEHUs TEKCT. TOBa MOETAIHO IIPWIAraHe € IpUEMIIMBO, KaTo Ce
MMa IPEJBU], Y€ B IPEIJI0KEHUETO Ha KomucusTa ChIlo ce NpeaBHK1a IOCTEIEHHO
BBbBEXAaHE (Upe3 MPEeXO0/IeH NePUO, IPEIBUIEH B IpeioxkeHneTo Ha Komucusra) u
4Ye ONPEIEIAHETO Ha SICHU KaTErOpUM INPOAYKTH U TEXHUTE MEXKIUHHU CTBIIKH
OCUTYpSIBAaT MPEIBUIUMOCT 32 Pa3pabOTUUIUTE HA 3PABHU TEXHOJIOTHH.

3aabiKeHusT Ha JbpKaBUTe wWieHKW: OT JIbp)KaBUTE€ WICHKHA 1€ CE€ M3UCKBA
,,HAJUIe)KHO J]a B3eMaT MPEaBU" JOKIAJAUTE 32 ChBMECTHA KJIMHHYHA OlleHKa. Ta3u
(dbopMyInHUpoOBKa € MO-MalKO CTpOra OT Ta3W B IbPBOHAYATHOTO MPEIOKEHHE Ha
Komucusita. To3u nmonxon obaue Moxe 1a Ob/ie MPHUET, KaTO ce MMa MPEIBUI, Y€ ca
BBBEJICHU pEAMIIa IPeANna3Hu MEPKH 3a 3aCHJIBaHE Ha 3aJb/DKCHUATA Ha TbpPKABUTE
YJIeHKH, 4 UMEHHO W3MCKBAHETO JOKIAIbT 3a ChbBMECTHA KJIMHHMYHA OIICHKA J1a Ce
mpuiiara KbM HAllMOHAJNHATa OIEHKAa Ha 3[paBHUTE TEXHOJIOTUU M Jia ce JTOKJIaJ]Ba
KaK BCEKH JOKJaJ 3a ChbBMECTHA KJIMHHYHA OIEHKAa € OWJT HAJUIC)KHO B3ET MPEIBU]
MpU OLEHKAaTa Ha 3JpPaBHUTE TEXHOJOTMM Ha HalMoHamHO paBHule. Cpen
OCTaHAINTE NOMBIHEHUS (PUTYpPHUpPAT MO-CTPOTOTO PABHUIIEC HA 3abJKCHHITA Ha
pa3paboTuuITe Ha 3ApaBHU TEXHOJOTHH Ja TPEAOCTaBIT BCHYKH JaHHH U
JI0Ka3aTeNICTBa, HEOOXOIMMU 3a OIIEHKAaTa, M U3UCKBAHETO IbPKABUTE WICHKH /1a HE
nyOonmupar WCKaHWATAa 3a JaHHW M JOKAa3aTeJiCTBAa, KOUTO Ja C€ H3MOoJI3BaT 3a
CBbBMECTHUTE KIIMHUYHH OI[CHKH.

KauecTBO, Nmpo3payHOCT, CPOKOBE M 3aCUJIEHO y4YyacTHE Ha BBHIIHU EKCIEPTH H
OpraHu3alli Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTpaHHU: B 1oroBopeHUs TeKCT Osxa BbBEICHH
penuna OPOMEHM C 1€l JONBJIHUTEIHO YTOYHSABaHE Ha pasnopeaduTe B
npenaokeHueTo Ha KomucusTa OTHOCHO KadyecTBOTO M Ipo3payHocTTa. Te
BKJIIOYBAT JOOAaBSHETO HA CHELMAIHM pPa3nopeaOM OTHOCHO OCUTYpSIBAHETO Ha
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4.

Ka4ecTBO, MPO3PavyHOCTTa U KOH(PJIUKTUTE HA WHTEepecH. B Tekcra Osxa mo0aBeHH
MoBeYe MOAPOOHOCTH OTHOCHO CTENEHTa Ha ydYacTHEe HAa BBHHINHU EKCIEPTH H
OpraHu3alii Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU, OTHOCHO MPOIEIYPHTE 32 ChBMECTHH
KIIMHUYHHA OIICHKH, BKJIOYMTEITHO CPOKOBETE 3a IMOJaBaHE Ha JaHHHUTE U Kpas Ha
OILIEHKAaTa, KAaKTO M OTHOCHO M3HMCKBAaHUATA KbM JOCHETO 3a IOJaBaHE, KOUTO ca
H3JI0KCHU B OOrOBOPCHUSA TCKCT. B'preKI/I 4C B HNPCHIOKCHHUETO Ha Komucusta
MOBEYETO OT TE3W acleKTW TpsOBamie aa ObJAT JOPa3BUTH BHB BTOPUYHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, NMPUEMJIMBO € Jla CE€ MOCOYaT HIKOM BaKHU E€JIIEMEHTH OIIE B
OCHOBHHS TEKCT.

Pexxum Ha rmiacyBane Ha KoopauHanuonHata rpyna M (UHaIM3MpaHe Ha
CbBMECTHUTE KJIMHUYHM oLeHKU: KoopauHauuMoHHaTa rpyna Ha OpraHure M
CTPYKTYpUTE Ha Ibp’KaBUTE WIEHKH, oTroBapsauy 3a O3T, B3ema pelieHusiTa cu ¢
OOMKHOBEHO MHO3MHCTBO Bb3 OCHOBA Ha NMPUHIIMIIA HA €MH IJ1aC 3a BCAKA IbpKaBa
YJIEHKA, KaKTO € IMpEeIBHJECHO B mpemiokeHnero Ha Komucusra. B noroBopenus
TEKCT Oellle BbBEJCHO U3KIII0YEHUE 3a ITpueMaHeTo oT KoopanHaloHHarta rpymna Ha
roJuIIHaTa 1 pabOTHA Iporpama U TOAMILHUSA M JOKJIAJ, KOUTO Il1e ObJaT IPUETHU C
KBaJIM(HULIHUPAHO MHO3MHCTBO OT AbpKaBUTE 4ieHKHU. Upe3 neporanus oT cucreMara
3a I1acyBaHe ¢ OOMKHOBEHO MHO3MHCTBO JOKJIAIbT 332 CbBMECTHA KJIMHUYHA OLICHKA
BKJIIOYBA pa3jIMyaBallUTe C€ HAyYHU CTAHOBHUIIA U HayYHUTE OCHOBAHUS, Ha KOUTO
Te ce Oa3upar, Korato He MoXke Ja ObJe mocTurHat KoHceHcyc. OcBeH TOBa
ChIVIaCHO JI0ToBOpeHusi TekcT Komucusara u3BbpIIBaA Mperjieu Ha NpOoLelypuTe U
nyOJIMKyBa JOKJIaJW 3a CbBMECTHA KIMHHUYHA OLIEHKA, 32 KOMTO C€ CYMTa, Y€ ca B
CbOTBETCTBUE C MNPOLEAYPHHUTE IpaBuia. [[oroBOpEHUSAT TEKCT € NMPUEMIIUB, Tbi
KaTo 3arasBa I0/IX0J]a, ChIJIACHO KOWTO HAy4YHMTE AOKJIaIu (Karo ChbBMECTHUTE
KJIIMHUYHU OLICHKH) ce JoroBapsT ¢ KoHceHcyc. Poisita Ha Komucusita B iperyiesa Ha
IpOLelypUTe, KAKTO W MpH MyOIMKYBaHETO M (DUHAIM3MPAHETO Ha JOKJIAJAUTE
rapaHTUpa IpaBHa CUTYPHOCT B IIpOLIeca U € IPUEMIIUBA.

3AKJTIOUEHUE

Komucusra noAKpenA  pe3yaTaTUTC OT MCEKAYHUHCTUTYHUOHATIHUTE  IPETOBOPU U
CJICAOBATCIIHO MOKEC a IMPpHUEMC IMO3UIUATA Ha CbBeTa Ha II'bPBO YC€TCHE.
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