CbBeT Ha
EBponeunckus cbro3

Bprokcen, 9 roHu 2021 r.

(OR. en)
9622/21
MeXxAayuHCTUTYLIMOHAIHO JoCcue:
2020/0322(COD)

SAN 385
PHARM 121
PROCIV 70
COVID-19 256
CODEC 861

BEJIEXKA

Or: "eHepanHusa cekpeTapmat Ha CbBeTa

[o: CobBeTa

OTHOCHO: MpeanoxeHwe 3a pernameHT OTHOCHO CEPUO3HUTE TPaHCTPaHUYHN

3annaxu 3a 3gpaBeTo M 3a oTMsAHa Ha PeweHne Ne 1082/2013/EC
— [loknapg 3a Hanpeabka

[TpunosxeHo ce u3nparia Ha JeferaluuTe JOKIa ] 3a Harpebka Mo IOCOYEHOTO O-Tope
IIpeIIoKEeHNe, KOWTO TpsiOBa J1a Ob/e npeacTaBeH Ha 3aceqanuero Ha CpBera EPSCO

(3mpaBeonasBane) Ha 15 oHU, ¢ oryien ChBETHT /1a Ob/I€ MPUKAHEH /1a TO B3€Me 0/ BHUMaHUE.

[IpunoxkeHusT 10KIaj] € U3rOTBEH MOJ PhbKOBOJICTBOTO HA MPEJACEAATENICTBOTO U HE 3acsra
KOHKPETHH BBIPOCU OT UHTEPEC 32 OTACIIHU Jeeralluy UM JOITbIHUTENEH MPUHOC OT TAXHA
cTpaHa. B Hero ce mpaBu mperiea Ha U3BBPIICHATA O MOMEHTa paboTa B MOJATOTBUTEIIHUTE OpTraHu

Ha CpBeTa U Ha HarpeabKa B pa3rjiCxKAAHETO HAa ITIOCOYCHOTO IMO-TOpe NPCIJIOKCHHUC.
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HPUJIOXKXEHUE

HNudopmanusi oT npeaceaaTeJiCTBOTO 32 NOCTUTHATHS HANIPEAbK NIPH

PA3LJICKIAAHETO

HAa MPEIJI0KCHHUETO 3a PECIJIAMECHT OTHOCHO CECPHO3HUTEC TPAHCIPAHUYIHH

3aILIaXM 3a 3APAaB€TO

Konrekcer

1.

Ha 11 noemspu 2020 r. Komucusita npeacTaBy MpeagoKEHUETO 32 PErJIaMEHT OTHOCHO
CEPHO3HHUTE TPAHCTPAHUYHY 3aruiaxu 3a 3apaBero’. To € yacT oT maker ot TpH
IIPEUIOKEHUS], HACOYEHU KbM JIOIBIHUTEIIHO YKpelnBaHe Ha pamkaTta Ha EC 3a 31paBHa
CUT'YPHOCT U 3aCHJIBaHE Ha TOTOBHOCTTA U KallallUTETa 3a peaKUus MIPU KpU3H Ha KIIOYOBU
ar¢HIIMHU Ha EC. TpI/ITe MPECAJIOKCHUA ChCTABJIABAT 3aC/IHO ITbPBUA I'PAIUBCH CIICMCHT Ha
EBponeiickus 31paBeH cbto3. [IpaBHOTO OCHOBaHUE HA MPEUIOKEHUETO € WieH 168,
naparpag 5 ot Jlorosopa 3a ¢pyHKIMOHMpaHeToO Ha EBponelickus cbio3 (0OMKHOBEHA

3aKOHOJATEeHA MPOLIelypa, IIacyBaHe ¢ KBATU(PHUIMPAHO MHO3UHCTBO).

[IpennoxxeHUETO 1eNH YKpernBaHe Ha paMKaTa 3a TOTOBHOCT U PEAKIHS MPHU 3APaBHU KPU3H
Ha paBnuie EC, no-cnennanHo nocpeactsoM: pazpadorBaneto Ha miaH Ha EC 3a
TOTOBHOCT IIPH 3/IpaBHU KPHU3HU U NMaHJEMHUH U HAa U3UCKBAHUS 332 CbOTBETHUTE HAllMOHAIHU
IJIAaHOBE, ChUETaHU C paMKa 3a JO0KJIaJBaHe U OJIUT; IIpaBUJIa 3a YKPEIBAHE U UHTETPUpPaHE
Ha cUcTeMara 3a enuieMHudeH Haa30p Ha paBHulle EC, noakpeneHa ot nogoopeHu
MHCTPYMEHTH 3a CbOMpPaHe Ha JaHHU U U3KYCTBEH MHTEJIEKT; MpaBuiia 3a Ha[30p Ha HOBU
MaTOTEHU U 3a JIOKJIa/IBaHe Ha JIaHHU OT 3JI[paBHUTE CUCTEMHM U Ha JPYTH JIaHHU OT 3HAYEHUE
3a yNnpaBJeHUETO Ha TPAaHCTPaHUYHU 3aIljlaxy; yBeJlnyeH kanauuret Ha EC u Ha qbpxkaBuTe
YJICHKH 3a TOYHA OLIEHKA Ha PUCKA M OTBETHA peaKLus; pa3opea0u 3a onpeaessHe U
¢unaHcupane Ha pedpepenTHu 1adbopaTropun Ha EC 3a o0uiecTBeHO 31paBe; IpaBuia 3a
MIpU3HABaHE HAa HAJMYMETO HAa U3BBbHPEIHU CUTYAIlMU U 3a 3a/IeiCTBaHE HA MEXaHU3MUTE Ha

Cplo3a 3a U3BBHPEIHU CUTYAIMH 32 YIPaBIE€HUE HA 3/IpaBHU KPHU3H.

Ha 27 arpui EBponeicKuIT HKOHOMUYECKH M COLIMAJIEH KOMUTET puUec CTAHOBUIICTO CH 11O

npenoxennero®. Ha 7 maii EBponelcKHUAT KOMUTET HA PETMOHMTE CHUIO TIPUE CTAHOBMILIE

TI0 NPEJIOKEHHUETO,

Jlok. 8647/21.
JTok. 8384/21.
Jlok. 8965/21.
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4.

CeHarbT Ha PpeHcKaTa penyouKa MpecTaBd MOTUBUPAHO CTAHOBUIIIE, B KOETO U3pa3u

OIlaceHus BbB BPB3Ka ChC cyOcumuapHocTTa. [lapiamenture Ha Urtanus, [lopryranus u

Hcnanmsa npeacTraBuxa MmoJOXKUTCIIHN OLICHKU Ha MPCAJI0XKCHUCTO. Cenatet Ha Yenmkara

penybJiMKa npue pe3odrous 10 TPUTE MPEAJIOKEHUS OT makeTa 3a EBponeiickus 3apaBeH
CbHI03, B KOSITO, MaKap J1a MOJKpeIs HIKOM eIEMEHTH Ha MPEJIOKEHUTA, TOBAUTra peaulia

BBIIPOCH.

I'epMaHCKOTO IpeaceaaTEeICTBO opranu3upa ABC BUPTyaJIHH 3aCCAaHNA Ha YJICHOBCTC HA

pabotHa rpyna ,,OapmMarieBTHYHU MPOIYKTH U MEAUIIMHCKHI U31ETus ", TOCBETEHU Ha

MPpEACTABAHCTO U PA3rJICIKAAHCTO HA NPCIJIOKCHUCTO KATO YaCT OT MAaKETa 3a 3APaBCH CBHIO3.

B EBponelickus nmapjaMeHT 3a JOCHETO OTrOBapsi KOMUCHUATA O OKOJIHA Cpela,

oOmiecTBeHo 31paBe u 6e3onacHocT Ha xpaHuTe (ENVI), a 3a gqokmamguuk Oere onpesaeineHa
Beponuk Tpuiie- JIbonoap (Renew, ®pannumst). Ha 22 anpun 2021 r. Gemie npeictaBeH
MPOCKT 3a JoKjIad, a Ha 29 ampun 2021 1. 6s1xa BHECEHU 3a pasrieKIaHe TONbJIHATEIHN
U3MEHEHHU Ha npeuioxkeHnero. Ouaksa ce komucusta ENVI na rnacysa ToBa nocue Ha

3aCCAaHNCTO CH IIPC3 IOHU.

Hanpe)]mc, pPeaim3MpaH B PAMKHUTE HA MOPTYTajJCKOTO IpeaceaaTeJiCTBo

7.

ITo Bpeme Ha MOPTYraJICKOTO MPEICENATENICTBO CE€ ChCTOSIXA 1€CET BUPTYAIIHH 3aCCAaHus Ha
4JIeHOBETE Ha paboTHA rpyna ,,apMalieBTHUHN OPOAYKTH U MEIULIMHCKU U3JIETHS .
[Tonpo6Hu o0chkaaHus Osxa MPOBEACHU MO PEHIIa TEMU, HIKOU CBBP3aHU C APYTH
IIPEIJIOKEHUS OT IIaKeTa 3a 3PAaBEH ChIO3 — CUCTEMATa 332 PAHHO MPELYIPEKICHUE U
pearupasne; U3MOJI3BAaHETO HA IaHHU; HOBOCh3/Ia/leHaTa Mpexka 3a CyOCTaHLIMUTE OT
YOBEIIKU ITPOU3XO/L; IIJIAHOBETE 32 TOTOBHOCT M PEAKIUA U OJIUTUTE; aKTOBETE 3a
U3IBbJIHEHUE U JIEJIETUPAHUTE aKTOBE; CUCTEMATa 3a HaA30p B pAMKHUTE Ha €BPOIIEHCKOTO

MMPOCTPAHCTBO HA 3APAaBHU JAHHHW; IPUKIIIOYU U IIBPBOTO PA3TJICKIAAHE HA MMPCATIOKCHUCTO.

Hsaxon ACJICralliy n3pa3rnxa OIMacCHUA BbB BPb3Ka ChC CV6CI/I)II/IaDHOCTTa B KOHTEKCTa Ha

MIPeITIOKEHUETO U TIOMCKaxa MIUCMEHO cTaHoBuIe oT [IpaBHara ciyx0a Ha ChBeTa 1o
BBIIPOCA JIaJIK € TApaHTUPAHO U3KIFOUBAHETO HA XapMOHU3UPAHETO HA 3aKOHOBUTE H
MO/I3aKOHOBUTE PA3MOpeIOn Ha IbPKABUTE YICHKH, MPEABUACHO B uieH 168, maparpad 5
ot JIDEC, no-crenuaiHo Mo OTHOMIEHHWE Ha MPEIOKEHUTE N3UCKBAHUS HAIIMOHATTHUTE
IJIJAHOBE J1a MOCTUTHAT MOCIE0BATENHOCT, ChITIACYBAHOCT U OlEpaTUBHA ChbBMECTHUMOCT C

miana Ha Cp1o3a 32 TOTOBHOCT B pcaKknus.
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9. B ouakBane Ha MUCMEHOTO cTaHOBHIIE Ha [IpaBHaTa ciyx0a Ha CbBeTa M Bb3 OCHOBA Ha
OGCT:)KI[aHI/I}ITa IO BpEMEC Ha 3acCCaHuATa 1 IUCMCHHUTC OeJIe’KKHU Ha AcJIeraunTe, 1pe3 MaM
MIpeICeAaTeICTBOTO MPEACTaBH MPepadOTEeH TEKCT, KOMTO Oele pasrieaH Ha JIBe

BUPTYAJIHHU 3aCCAaHN Ha TCXHUYCCKO paBHHUIIIEC.

10. Ilo oTHOomIeHME Ha cTpykTypaTa Ha KomuTeTa 3a 3apaBHa curypsoct (K3C)

MpeiceAaTeNICTBOTO 3ana3y BbBECHUS B MPEVI0KEHUETO pabOTEH ChCTaB HAa BUCOKO
paBHUIIIE, KaTO CHIICBPEMEHHO MPOMEHH HAMMEHOBAHHUETO MY OT ,,pab0THA rpyma Ha
BHCOKO paBHUIIE" Ha ,,pbKOBOJHA IPyIa Ha BUCOKO paBHUIIE", 3a 1a ObJe oT4eTeHa
MUCHSITA Ha ChCTaBa M TOU J1a ObJIe MO-SICHO Pa3rpaHUYCH OT TEXHHUUECKUTE PAOOTHU TPYIH
B paMKHTe Ha komuTeTa. [IpencenaTencTtBoTo 3aMeHU TEPMHUHA ,,0JIUT", U3I10JI3BAH BbB

Bpb3Ka ¢ nepuoaAnyHo u3nbiaHsgBaHaTa oT ECDC 3agaua 1o oTHOILIEHUE Ha HALIMOHAJIHUTE

IUIAHOBEC 34 TOTOBHOCT W PCAKIINA, C TCPMHUHA ,,npernez[“, 3a Ja CC€ U3s1CHHU €CTCCTBOTO Ha

mponeca 1 NoCaCaANIUTE OT HETO 3a AbPKAaBUTC YWICHKH, 3a Aa CC Ch3JaAaT yCJIOBHA 3a
IIO-Tr'OJISIM IPUHOC HAa AbPIKABUTC WICHKH, AKTOBCTC 3a IPUCMAHC Ha ITPOLUCAYPUTE,
CTaAaHAAPTUTC U KPUTCPUUTC 3a TC3U MPCTIICIN Osxa IMPOMCHCHHU OT ACJICTHPAHH aKTOBC Ha

aKTOBE 3a M3nbiIHeHHe. C OeJI 1a C€ HaMaJIi TCKECTTA 3a AbPiKaBUTC YJICHKHW BbB Bpb3Ka C

PA3IIMYIHUTE 3aAbJDKCHUA 3a JOKJIIaABAHE, ITPECACCAATCICTBOTO HAMAJIM Y€CTOTATa HA
JIokIaaBanusaTa. Ha 0asa Ha HaTpymnaHudg OT MaHACMHUATA OIIUT MPEACCAATCIICTBOTO IIO63.BI/I

KaToO Y4aCTHHUIIKM B CbBMECTHOTO BH3JIAI'AHC HA O6IH€CTBCHI/I IIOPBYKH 34 MCIUIIMHCKHN MCPKH

3a npotuBoaeiicTere Aamnopa, Monako u Can MapuHo.

11. Karo 1o npeaiokeHuero 0erre mprueTo MOoJI0KUTETHO OT JeJIeralluuTe, KOUTO
MIPUBETCTBaXa BHECEHUTE OT MPEACENATEIICTBOTO U3MEHEHHs, MaKap Jla ocounxa, uye ou
OWJIO OT 1MOJI3a J]a Ce HAMPaBST NOMBIHUTEIIHNA TpoMeHHU. Hsikou feneranuu n3pasmuxa

OINaCCHU: BBB Bpb3Ka C I'PyIaTd Ha BUCOKO PABHUIIC KbEM K3C, KOATO IIC O6CT>)K,[[8. TCMH OT

IMOJIMTHYCCKO 3HAYCHUE, U ITOMCKaxa MOJUTHYCCKUTE BBIIPOCHU Oa 6’BHaT PpasTICKIaHu B
C’bBeTa, AOKATO APYTH 3asiBUXa NOAKPCIIA 3a ABYCTCIICHHATA CTPYKTYpaA. Yacr ot

neneramuunte norckaxa K3C aa ce chupeiceiaTecTBa OT NPEACTABUTE HA

npeacenarencTroTo. Ilo oTHoIIeHNE HA cUCTEMAaTa 3a IJacyBaHe 3a IpUeMaHeTO Ha

CTaHOBUIIA U HACOKHU HAKOHU JACJICTAllH ITOMCKaxa IIPaBHUJIOTO 3a OOMKHOBEHO MHO3UHCTBO

Jla ce MPOMEHH Ha KBaTH(PHUIIMPAHO MHO3UHCTBO MJIM MHO3UHCTBO OT JIBE TPETH, JOKATO
JPYTHU ce MPOTUBOIOCTaBUXAa HA TakaBa MpoMsiHa. Hskonko aeneranny novckaxa 3aMsHa Ha
TEepMHUHA ,,[IPETIe], BbBE/IEH B IPEPaOOTEHUS TEKCT BbB BPb3Ka ¢ IEPUOTUYHO

m3meiHgBaHaTa oT ECDC 3amaua mo oTHOIIEHNE Ha HAIMOHATHATE MJIAHOBE 33 TOTOBHOCT U
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peakius, ¢ ,,aHanu3*. Hsakou generanuu n3pasmxa onaceHus BbB Bpb3Ka ¢ 00CTOMHOTO U

OGpGMGHHBaH.IO AOKJIaABAHC OTHOCHO IINTAHUPAHCTO Ha PCXKMMA Ha TOTOBHOCT M PCAKIIHMA.

Yacr ot AcJICraiuuTE IMOKMCKaxa IpaBo Ha IMPEICHKAa Ha HAIITMOHAJIHO PAaBHUIIC ITPU

IMPpUEMAHCTO Ha IJIAHOBC 3a Z[ef/'ICTBI/IC B OTr'OBOP Ha MMPCIIOPHLKUTC, OTIIPABCHU IIPU ITPCTIICIa

Ha HAIWMOHAJIHUTE IIJIAHOBE 34 T'OTOBHOCT U PCAKIIUAA. Hsxonko JCJICrally HacTosXa 3a

IIO-rojisiMma 'reBKaBOCT B KOHTCKCTA Ha KJjiay3aTa 3a U3KJIIOYUTCIIHOCT 110 OTHOIIICHHUE Ha

CbBMECTHO Bb3JIaraHC Ha O6IJ.[CCTB€HI/I MMOPHYKH 34 MEAUIIMHCKHA MEPKHU 33 IPOTHUBOACHCTBHE.

Jpyra Tema Ha JUCKYCHS 3a peuIa Jesierainy Oelle Ch3/1aBaHeTO Ha KOHCYJITaTUBEH
KOMHMTET 3a MPU3HAaBaHE Ha HAIMYMETO HA M3BBHPE/IHA CUTYalHs B 00IacTTa Ha

00IIECTBEHOTO 37paBe Ha paBHUIIETO Ha Chio3a. HAKOIKO Jeneranuu npoabbkuxa aa

nu3pas3gaBaT PpEe3CPBHU OTHOCHO Chb3JaJicHaTa C IIPCAJTO0KCHUCTO MPECKaA 3a CV6CT8.HHI/II/ITC oT

YOBCIIKH ITPOU3XO.

12. B xo1a Ha pa3riex1aHeTo Ha IpepaboTeHHs TEKCT Ha TEXHUYECKO paBHUILE 051xa 00CHIEHU
JOI'BJIHUTEITHO U MO-110APOOHO pa3ianyHuTe Iu1aTdopmu Ha pamkaTa Ha EC 3a 31paBHa

CUT'YPHOCT CBIJIACHO NPCIJIOKCHHUCTO.

13. Bb3 ocHOBa Ha MPOBEACHUTE B PAMKHUTE Ha 3aCEIaHUSTA OOCHKIaHUS U HA TUCMEHUTE
OeJIe)KKH Ha JIEJIEralliuTe M0 MIbPBUS IPEepadOTEH TEKCT, MPEICTON PEACEaaTeICTBOTO /1a
MIpeJICTaBu BTOPHU IpepaboTeH TEKCT, KOUTO I1ie Ob/ie 00CHACH Ha TEXHUYECKO PaBHUIIIE 110

BpEMC Ha NPCACTOAIIOTO CIIOBCHCKO IMPEACCAATCIICTBO.

3aka4YeHus

14. IlpencenarencTBOTO CYMTA, Y€ OCHOBHHUTE OCTABAIlld BHIIPOCH, KOUTO TPsIOBa J1a ObaaT
pemeHw, 3acsrat: crpykryparta Ha K3C; nmnanupaneTo Ha TOTOBHOCTTA U peakusaTa Ha
paBuunie EC 1 Ha HaIMOHAIHO paBHUIIE, BKIIOYUTETHO JOKIJIABAHETO U MPETIEANTE;
Y9acTHETO B ChBMECTHOTO Bb3JIaraHe Ha OOMIECTBEHU MOPHUKH 32 METUITMHCKU MEPKH 32
MIPOTUBOACHCTBHE; U Ch3AABAHETO HA KOHCYJITATUBEH KOMHUTET 3a MPU3HABAHE HA
HAJIMYMETO HA M3BBHPEIHA CUTYaIUs B 00JIaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe HA PaBHUIIETO
Ha Cpio3a. OOCHKIaHUATA U OCNIeKKUTE HA TEXHHUECKO PAaBHUIIE, KAKTO U OUYAKBAHOTO
cranoBuiie Ha [IpaBHaTa ciy>x6a Ha ChBeTa, 111e OCUTYPST J00pa OCHOBA 3a TO0-

HAaTAaTbUIHOTO PAa3TJIC)KAAHC HAa TCKCTA B pAMKUTC Ha CnBerTa.
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