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SAN 79
FIN 166
PHARM 9
PROCIV 15

BEJIEXXKA MO TOYKMU I/A

OT:
Jo:

"eHepanHusa cekpeTapuat Ha CbBeTa
KomuteTta Ha noctosiHHUTe npencrasutenu (I yact)/CboBeTta

OTHOCHO: [MpoekT 3a 3aknoyeHns Ha CbBeTa OTHOCHO crneumaneH goknaa

Ne 28/2016 ,CnpaBsiHe CbC CEPUO3HN TPaAHCIPaHUYHM 3annaxu 3a
3gpaBseTo B EC — npeanpmeTtn ca BaXkHM CTbIKKU, HO ca Heobxoammu oue
nencraunsa”

Ha 10 ssayapu 2017 r. KOMUTETHT Ha IOCTOSSHHUTE MPEACTABUTEIN BB3IIOKH' HA paboTHa

rpymna ,,O0mecTBeHo 31paBeona3Bane’ aa pasriaena Cnenuanen gokian Ne 28/2016 na
EBpomneiickara cmeTHa nanata’, o3ariaBeH ,,CIIpaBsiHE ChC CEPUO3HU TPAHCTPAHUYHU
3amaxu 3a 3apaBeto B EC — mpenmnpueru ca BayXKHH CTBHIIKH, HO ca HEOOXOAUMH OI1Ie

IEUCTBUA .

PabotHara rpyna pasriena 1okiajia Ha 3aceanuero cu ot 16 ¢pespyapu 2017 r. 1 mocTuraa

CBITIACHE 1O MPHIIOKEHNAS IIPOEKT 3a 3aK/TI0ueHns Ha CHBETA Upes MICMEHa POLeaypa”.

BoB BPB3Ka C TOBa KoMHUTETHT Ha IOCTOSHHUTE MPEACTABUTCIIN CC [TPUKAHBA Ja OIIOGPI/I

IMPOCKTA 3a 3aKJIFOUYCHUA Ha CoBeTa u Aa ro nmpeacTraBm Ha CoBeTa 3a IIprUCMaHC.

15772/16 FIN 895 PHARM 69 PROCIV 90.
OB C 459, 9.12.2016 ., cTp. 15.
WK 2613/2017 u WK 2946/2017.
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HPHUJIOKXEHUE

IIpoexT 3a 3ak0uennst Ha CbBeTa 0THOCHO CnenuaJjieH 1okJaax Ne 28/2016 na
EBponeiickaTa cmeTHa najgara ,,CnpaBsiHe CbC CEPHO3HH TPAHCTPAHNYHH 3AIJIAXH 32
3apaBeto B EC —

NpeANPHETH €A BAa’KHU CTHIIKH, HO €A HeO0OX0AMMHU OlIle AeicTBUA

CBHBETHT HA EBPOIIEMCKNS CHIO3:
1. [TPUBETCTBA Crnenuanen nokian Ne 28/2016 na EBponeiickara cMetHa manara ,,CripaBsiHe
ChC CEPHO3HHU TPAHCTPAaHUYHM 3aIuiaxu 3a 3apaBeTo B EC — npeanpueru ca BaKHU CTHIKH,

HO Ca HEOOXOIUMHU OLIE NEUCTBUA .

2. TIPUIIOMHA, ge Pemmenue Ne 1082/2013/EC na EBponeiickus mapiaameHnT u Ha ChBeTa oT
22 oxktomBpu 2013 . 32 ceprO3HUTE TPAHCTPAHUYHH 3aIlJIaXH 3a 3JPaBETO U 3a OTMSIHA HA
Peurenme Ne 2119/98/EO* YCTaHOBSBA IIPAaBUIIA 33 €IIUIEMHUOIOTUYEH HAA30P, MOHUTOPHHT,
paHHO mpeaynpexaeHre u 0opda ChC CEPUO3HUTE TPAHCTPAHUYHHM 3aIlIaxH 3a 3/IPaBeTo,
BKJIFOUMTEJIHO 32 TUIAHUPAHE HA PEKMMa Ha TOTOBHOCT U PEAKIIUS BbB Bpb3Ka C TE3U
JENHOCTH, C L1eJ KOOPAWHUPAHE U AOII'bJIBAHE HA HAI[MOHATHUTE MOJUTUKH, U UMa 3a LeJ J1a
HOJIIOMOTHE ChTPYIHUYECTBOTO U KOOPAUHALMATA MEXKAY IbPAKABUTE YJICHKH C 1IeJT
1oJ00psIBaHEe HA MIPEJOTBPATABAHETO U KOHTPOJIA HA PA3IPOCTPAHEHUETO HA TEKKU
3a00Js1BaHMsI [TPU YOBEKA OTBBJ IPAHUIIMTE HA JbP)KaBUTE YICHKH, KaKTO U Oopbarta ¢ Ipyru
CEPHMO3HU TPAHCTPAaHWYHM 3aIlIax| 3a 3APaBETo, 3a J1a JIOIPHUHECE 32 BUCOKA CTEITIEH Ha
3alUTa Ha 001IecTBeHOTO 3/1paBe B Chio3a. C pelieHneTo ce yTOYHIBaT U METOUTE 32
CBHTPYIHUYECTBO U KOOPAMHALIMSA MEXY Pa3INYHUTE yYaCTHUIM HA paBHUILETO Ha Cbro3a U

ce cp3naBa Komuret 3a 3apaBHa curypaoct (K3C).

3, Hapen c toea I[TPUTIOMHS, ue makap Pemenne Ne 21 19/98/EO° na o0xBalla 3apa3HuTe
6onectu, 00xBarbsT Ha Pemenune Ne 1082/2013/EC e pa3mupeH, Taka 4e 1a ObJ1aT BKIIOYCHH
W 3aI1axu ¢ OMOJIOTHYEeH, XMMUYEH, €KOJIOTHYEH WM HeusBecTeH nmpousxol, 1 U3ThKBA,
Yye TUTAaHUPAHETO Ha PEKUMA Ha TOTOBHOCT U PEAKIIUSA € CHIIECTBEH EIEMEHT 32 €(DeKTUBHUS

MOHUTOPHUHT, PAHHOTO MPEayNpekaeHne u bopdaTa ¢ moJ00HM 3aIuTaxy.

4 OBL293,5.11.2013 ., crp. 1.
> OBL268,3.10.1998 ., ctp. 1.
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4. TIOOYEPTABA, 4ye nbp:kaBUTE WICHKH HOCSIT OCHOBHATa OTTOBOPHOCT 3a MPOBEKIAHETO HA
3[paBHATa MOJIUTUKA U ue feiictBusaTa Ha EC B Ta3u o0nact ciesBa eMHCTBEHO Ja JOMbIBAT

U TIoJIIoMaraT JeMHOCTUTE Ha ABPIKABUTC YJIICHKH.

5. OTYUTA, ue npunaraneto Ha Pemrenne Ne 1082/2013/EC e cioxxHO nipeaBu
KomrieTeHTHOCTTa Ha EC ¥ Ha IbpKaBUTE YICHKH, MHOXXECTBOTO PA3IMYHU YYACTHUITH U
CH3IJICHUTE CIIOKHH CTPYKTYPH B PAMKHUTE HA IbPKABUTE YWICHKU M B MEKIYHAPOICH

KOHTCEKCT, KaKTO U (baKTa, 4c IpoaABbJIKAaBaT Aa Bb3HUKBAT CCPHUO3HU 3aIljIaxH.

6. B3EMA 1101 BHUMAHMUE npencraBeHuTe B CEMAIHUS 10KJIA]] OCHOBHH KOHCTATAI[UU
Ha CMmeTHaTa najiata v OTIPABEHUTE OT Hesl MPENOPBKHU, KOUTO C€ OTHACST MO-CIELUATHO J10
HEO0OXOAMMOCTTa OT YCKOpsIBaHE Ha pa3paO0TBAHETO U MPUTIATAHETO Ha HOBUTE €JIEMEHTH,
BbBenieHN ¢ Pemenne Ne 1082/2013/EC, u oT ipeo1oyisiBaHe Ha OTIEPATUBHUTE U
cTpaTernyeckute npeausBukarenctsa npea K3C B mpoiieca Ha KOOpAMHUPAHE HA peaKIUAaTa
IIPU CEPHO3HU TPAHCTPAHUYHU 3aIUIaXH 32 3[[PABETO, KAKTO U OT JOMBIHUTEITHO

MOJIEpHU3UPAHE HA CUCTEMATa 3a paHHO npenynpexaenue u peakuus (CPIIP).

7.  TIPUBETCTBA otroBopa Ha Komucusita BbB Bpb3Ka ¢ KOHCTaTaluute Ha CMeTHaTa rnajgaTa
Y BeYe NPEANPUETUTE UHUILIMATHUBHY 3a U3IIBJIHEHUE HA TE3U NMPENOPBKH, KAKTO U TO-
crierranHo HamepeHneto Ha Komucusara ga paboT B TACHO CHTPYIHUYECTBO C IbP>KaBUTE
YJICHKH 32 pa3paboTBaHETO Ha cTpaTernyecka mbTHa kapTa 3a K3C 3a mo-ehekTuBHO
KOOpAMHMPAHE Ha TOTOBHOCTTA U PEAKLUATA IPU CEPUO3HU TPAHCTPAHUYHU 3aIUIAXH 32
3npaBeTo U 3a MojepHusupane Ha CPIIP B TsacHO chTpyaHuuecTBo ¢ EBpomneiickus LeHTbp 3a
npouIaKkTUKa U KOHTPOI BEpXyY 3abomsiBanusTa (ECDC). Monepamsupanero na CPIIP
CJIeJIBa, Hapel ¢ OCTAHAJIOTO, 1a CE CTPEMU Ja ocUurypu cBbp3anoct mexay CPIIP u npyrure
CUCTEeMH 3a OBp30 CUTHaNU3UpaHe U nHpopMUpaHe Ha paBHUILETO Ha Chlo3a, ¢ e Ja ce
MPEIOTBPATH, TOKOJIKOTO € Bh3MOXKHO, CTPYKTYpHO AyOiaupaHe Ha HOTU(DUKALMUTE 32

nmpeaynpeKACHUC OT KOMIICTCHTHUTC OPraHd HAa ABPIKABUTC YJIICHKH.
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8. HACDBPYABA Komucusra u 1ppKaBUTe YWICHKH J1a IPOABIKAT 1a padOTAT B TSACHO
CHTPYAHUYECTBO, MO-crienraIHO B pamkute Ha K3C, ¢ 1ien msoctHo npuiaradie Ha Pemenue
Ne 1082/2013/EC, xato ce B3emMar MpeaBH]l CBbP3aHUTE C Ta3u 001acT MEXKIyHAPOIHH
WHUIMATHBH U CE IeJIU JOMBIHUTEIHO U3SACHIBAHE U Pa3BUBaHE Ha:
- ponsita Ha paboTHuTe rpynu Ha K3C, 3a 1a ce rapanTtupa, ye 1eifHOCTTa UM € 100pe
CTPYKTypHpaHa OKOJIO TEXHUYECKUTE BBIIPOCH U JonpuHacd 3a padbotara Ha K3C,
KaKTO U

- ponsita Ha ECDC.

9. TIPUKAHBA Komucusra 1a aokiaasa peJoBHO Ha CbBETa OTHOCHO HaIllpEIbKa B

npuiaranero Ha Pemmenune Ne 1082/2013/EC.
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