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EBponencku napnameHT
2014—2019

NMPUETU TEKCTOBE
HeokoHyameneH eapuaHm

P8_TA-PROV/(2018)0398

CpencrBaTa 3a HKOHOMHU4Y€CKO, COMAJHO M TEPUTOPHATIHO COJIMKABaHE U
32 HHBECTHIIUM 32 PACTeK M padoTHU MecTa ***]

3akoHonaTesHa pe3oonust Ha EBponeiickus napjament ot 23 oktomBpu 2018 1.
OTHOCHO Ipe/I0KeHUEeTOo 3a perjiaMmeHT Ha EBponeiickust nap;iamenT u Ha CbBeTa 3a
usMmeHenue Ha Persament (EC) Ne 1303/2013 no oTHOIIEHHE HA cpeACTBaTa 3a
UKOHOMHMYECKO, COMATHO U TEPUTOPHAJIHO cOJIMKaABaHe H 32 MONPABKA HA MOCOYEHHS
perjiaMeHT MO OTHOLIEHHeE HA CPeIcTBATA MO Hes ,, IHBeCTHLIMY 32 pacTex U padoTHH
mecta® (COM(2018)0498 — C8-0307/2018 — 2018/0265(COD))

(O6uKHOBeHA 3aKOHOAATEIHA MPOIEAYPa: MbPBO YeTeHe)
Eeponeiickusm napramenm,

— KaToO B3€ MPCABUA ITPCIIOKCHHUCTO HAa Komucusara 0 HapnaMeHTa u a0 CoBeTa
(COM(2018)0498),

—  Karo B3e npeasua wieH 294, naparpad 2 u uien 177 ot Jlorosopa 3a
¢byHkmoHupaHeTo Ha EBpomnelickus cbio3, chriiacHo kouto Komucusra e BHecna
npeanoxenuero B [Tapnamenta (C8-0307/2018),

—  Karo B3e npensua wied 294, naparpad 3 ot JJorosopa 3a GyHKIMOHUPAHETO HA
EBpomneiickus cbro3,

—  cien KoHcyarausa ¢ EBponeiickus MKOHOMUYECKH U COLIMAIEH KOMUTET,

—  cnex koHcynranus ¢ Komurera Ha pernoHure,

—  KaTo B3e npeaBua wieH 59 ot cBos [IpaBuiHuK 3a AeHHOCTTA,

—  Karo B3e mpeaBu qokaaaa Ha KomucusaTa o pernonanto passurue (A8-0282/2018),

A.  KaTo uma npeaBuj, 4Ye 1o MPUYHHH 32 HEOTJIOKHOCT € ONMPaBIaHo Jia ce IPEMHHE KbM
IJIacyBaHe MPEAN J1a € U3TEKbJI OCEM-CEAMUYHUS CPOK, IPEIBU/IEH B UJIeH 6 OT
[Iporokon Ne 2 0THOCHO MpUIaraHeTo Ha MPUHLIUIIUTE Ha CYyOCHINApHOCT U
IIPONOPLIUOHAIIHOCT;

1. ImprueMa M3JI0KEHATa Io-A0J1y IMO3UIHA Ha IIbPBO YETCHE |

2. IIpUKaHBa Komucusra Ja C€ OTHECE 10 HETO OTHOBO, B cnyqaﬁ 49€ 3aMCHH CBOCTO



IpEaAIONKEHUC C APYT TEKCT, BHECC UJIM Bb3HAMCPsBA Ja BHECC CHIICCTBECHU IIPOMCHHU B
TOBA IMPCAJIOKCHUC,

Bb3Jiara Ha CBOJ IpEaAceaaTe aa npeaagac rnmosunusaTa Ha HapHaMeHTa CbOTBETHO Ha
CobBeTa 1 Ha KOMI/ICI/ISITa, KaKTO 1 Ha HAIMOHAJIHUTC MMApJIaMCHTHU.



P8 _TC1-COD(2018)0265

IMo3unuss Ha EBponeiickusi mapjiaMeHT, NMpUHeTA HA MbPBO 4YeTeHe HAa 23 OKTOMBPH
2018 r ¢ oraen Ha npuemanero Ha Pernament (EC) 2018/.. na Esponeiickus
napjamMeHT M Ha CbBera 3a usmMeHenne Ha Pernmament (EC) Ne 1303/2013 mno

OTHOIIIeHHEe HA CPeACTBATA 32 HKOHOMHUYECKO, COLIMAJIHO W TEPUTOPHATHO COJIMKABAHE
HHA cpeacTBaTa No ueJua ,JMHBecTHNM 32 pacTe:k 1 padOTHH MecTa“

EBPOITEMCKUSAT ITAPJIAMEHT U CHbBETHT HA EBPOITEMCKUS CBIO3,

kato B3exa mnpensua JloroBopa 3a ¢yHKIMOHHpaHeTO Ha EBponeiickusi cbi03, U IO-

crienyajHo wieH 177 ot Hero,

KaTo B3€Xa MpeaBUJ NPEMIOKEHUETO HA EBponelickaTa KOMUCHs,

cleJ MpeIaBaHe Ha MPOEKTa Ha 3aKOHOJATEIHUS aKT Ha HAIMOHAJIHUTE MapJIaMEeHTH,
cies KOHcynTanus ¢ EBponeickus NKOHOMUYECKH U COLMAIEH KOMUTET,

cien KoHcynranus ¢ Komurera Ha peruoHuUTeE,

B CHOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOJaTCJIHa Hpoueaypal,

[Mo3umms na EBporneiickust mapmament ot 23 okromBpu 2018 T.



KaTo uMart npeaBuia, 4c:

1)

()

(3)

C Pernament (EC) Ne 1303/2013 wa Epomneiickus mapnameHT n Ha CbBera’ ce

oTpeneNnaT OOUIONPUIOKUMUTE U OOIIUTE MpaBWIIa, IPUIOKHUMHU 332 €BPOIEHCKUTE

CTPYKTYPHHU ¥ MHBECTHIIMOHHU (HOHJIOBE.

C Pernament (EC) 2017/2305 na EBponeiickust mapiamenT u Ha ChbBera® Geme
usmeneH Permament (EC) Ne 1303/2013, inter alia, mo oTHomicHHe Ha CpeicCTBarTa,

OTIIYyCHATHU 38 MKOHOMHWYCCKO, COMUAJTHO U TCPUTOPHUATIHO cOnmxaBaHe.

C obmus Gromker Ha EBpomeiickus cbio3 3a dunancoBara 2018 rommua’ Germe
W3MEHEHO (PMHAHCOBOTO IpOTpaMUpaHE 3a MHHMIIMATHBATa 3a MIJIQJIEKKa 3aCTOCT
ype3 yBeln4yaBaHe Ha OIOKETHUTE KPEIUTH 3a MOETHU 3abJKCHHsS 3a CIIeLHaTHO
pasmpeeNieHUTe CPEJICTBA 3a MHUIMATHUBATA 32 MIIAJICKKA 3aETOCT ChC cymaTa OT
116,7 MaH. eBpoO IO TEKYyILX IIEHHU, C KOETO 00IIaTa cyma Ha OIOJKETHUTE KPEAUTH
3a MOETH 3aJbJKEHUs 3a MHMIMatuBaTta 3a 2018 r. moctura 350 MiH. e€Bpo 1O

TEKYIIH LEHU.

Pernament (EC) Ne 1303/2013 na EBpomneiickus mapnameHT u Ha CbBera oT 17
nexemBpHu 2013 r. 3a ompenensiHe Ha OOLIONPUIOKUME pasnopendu 3a EBpomnerickus
¢doH 3a pernoHanHO pa3BuTHEe, EBponeiickus counaneHn ¢onja, Koxesnonnus ¢oun,
EBponeiickust 3emenencku (oHI 3a pa3BUTHE Ha CEJICKUTE pailoHn u EBponeickus
GoHI 3a MOPCKO €10 M pubapcTBO M 3a ONpejaeissHe Ha oO0IIM pa3mopendou 3a
EBpormelickust ¢oHI 3a peruoHanHo pas3BuTHe, EBpomneiickus comuaneH ¢oum,
Koxe3uonnus ¢onn u EBponeiickus GoHx 3a MOpcko Aeno ¥ pudapcTBo, U 32 OTMsHA
Ha Permament (EO) Ne 1083/2006 na Coeera (OB L 347, 20.12.2013 ., ctp. 320).
Pernament (EC) 2017/2305 na EBponeiickust mapiameHT u Ha CbBeta oT 12 1ekeMBpH
2017 r. 3a uamenenue Ha Peritament (EC) Ne 1303/2013 mo oTHOIICHHE HA IPOMECHHTE
B Cpe/CTBaTa 32 HKOHOMHYECKO, COLMAIIHO M TEePUTOPHATIHO cONMXKaBaHE, KAKTO U B
cpencrTBara 1o 1en ,,JMiuBectuninm 3a pactexx U paboTHU MecTa‘ U To 1ien ,,EBporeicko
TepuTopuanHo ceTpyaaudectBo’ (OB L 335, 15.12.2017 r., ctp. 1).

OB L 57,28.2.2018 r.



4) Heob6xoaumo e pasmepbT Ha OFOIKETHUTE KPEIUTHU 3a MOeTH 3aabiikeHus 3a 2020 r.
Ja ce KOpUTrHpa B IOCOKAa CHOTBETHOTO MYy HaMmalsiBaHe C IeJl J1a C€ OTpasu
KOHIIEHTPUPAHETO Ha CPEeJCTBa B HayajaoTo Ha nepuoiaa npe3 2018 r. [lopagu ToBa

Permament (EC) Ne 1303/2013 crnena 1a 0b/1e CHOTBETHO U3MEHEH.

(5) [Tpu u3menenuero Ha wieH 92, maparpad 1 ot Permament (EC) Ne 1303/2013 ¢
Pernament (EC) 2017/2305 ca Ounu qomycHaTH T'PEMIKH B HAKOU OT (PMHAHCOBUTE
naHHu B wieH 1, maparpad 2, 6yksa a) ot Permament (EC) 2017/2305. TTocouenure
(¢UHAHCOBM MaHHU cieaBa ga ObJaT 3aMEHEHM C BepHU JaHHH. [lopagm ToBa

Pernament (EC) Ne 1303/2013 cnenBa 1a 671 ChOTBETHO H3MEHEH.

(6) [IpenBua HEOTIOXKHOCTTa OT M3MEHEHHE Ha MporpaMMre B IOAKpena Ha
UHHUIIMATHBaTa 3a MIIAJEKKa 3aeToCT, € IeJdecho0pa3Ho Ja ce MpeABUIH
U3KJIIOUEHUE OT CpOKa OT OCeM ceaMUIM, nocoueH B wieH 4 ot [lporokosn Ne 1
OTHOCHO pOJISITa Ha HAllMOHAJIHWUTE IIapJIIaMEHTH B EBpONENCKHs CBIO3, NPUIOKEH
kbM [loroBopa 3a EBponeiickus cbio3, kbM JloroBopa 3a (pyHKLIHMOHHUPAHETO Ha
EBponeiickus cpio3 u kbM JloroBopa 3a cb3naBaHe Ha EBpomnelickata oOIIHOCT 3a

aTOMHa CHCPrus.

(7) IIpenBua HEOTVIOKHOCTTA OT M3MEHEHHME Ha NpPOrpaMMTe B IIOJKpEena Ha
WHULHAATABATA 332 MJIAJCKKa 3a€TOCT, HACTOSIIMAT PErJIaMEHT CllelBa Ja BIE3€C B

CHJIa B JIeHs ciell MyonukyBaHeTo My B Oguyuanen eéecmnux na Egponelickus cvio3,

[MPUEXA HACTOAILMA PETJTAMEHT:



Yien 1

PernamenTt (EC) Ne 1303/2013 ce u3MeHs, KakTo clieBa;

1)

B unen 91 naparpad 1 ce 3aMeHs ¢bC CIETHOTO:

,» 1. HammaHauTe cpencTBa 3a moeMaHe Ha OO/DKETHU 3aIbJKCHHUS 32 MKOHOMUYECKO,
COLIMAJTHO ¥ TepuTOpHanHo cOmmkaBane 3a nmepuona 2014—2020 r. ca B pasmep Ha
329982 345366 EUR mo mesu or 2011 r. B CBOTBETCTBHE C TOUIIHOTO
pasmpesneneHue, nocodeHo B mpuioxkenue VI, or kowmto 325 938 694 233 EUR
MpeACTaBIsIBAT TJ00aNHUTE CpeacTtBa, pasnpenenenn 3a EDOPP, ECO wu
Koxesnonnus  ¢ona, a 4043651133 EUR mpencraBnsiBaT — CHEIMAIHO
pasmpeneseHy CpeiCcTBa 3a WHUIMATHBATa 3a MIAJEKKa 3a€TOCT. 3a IeNUTe Ha
MIPOrpaMUpPaAHETO U MOCIEIBAIOTO BKIOYBaHe B OromkeTa Ha Chro3a pa3MepbT Ha
CpelcTBaTa 3a HWKOHOMHYECKO, COIHMAIHO W TEPUTOPUATHO COJMKaBaHe Ce

uHaekcupa ¢ 2 % roauniHo.
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2) Unen 92 ce u3MeHs, KakTo CJIeBa:
a) maparpad 1 ce 3aMeHs CbC CIEIHOTO:

,1. CpencrBara 3a men ,,JlHBeCTUIIMH 3a pacTeX M pabOTHH MecTa™ Bb3JIHM3aT Ha
96,09 % ot rnobamauTe cpeacrtBa (T.e. obmo 317 073 545392 EUR) u ce

pasaopeaciAT, KakTo CJICABa:

a) 5152% (r.e. obmo 163 359 380 738 EUR) 3a mo-cnabo pa3BuTHUTE

PEruoHM;

11



0)

)

10,82 % (t.e. obmro 34 319 221 039 EUR) 3a peruoHute B Npexo;

16,33 % (t.e. obmo 51773321432 EUR) 3a mo-CHJIHO pa3BUTUTE

PEruoHM;

20,89 % (t.e. obmo 66 236 030 665 EUR) 3a nabpkaBUTE YJICHKH,

nonkpernsiau ot Koxesnonnus GhoHs;

0,44% (t.e. ob6bmo 1385591518 EUR) karo JOIBJIHUTEIHO
(¢buHaHCHpaHEe 32 HA-OTAAIICYEHUTE PETHOHHU, TOCOYeHHU B WieH 349 ot
A®PEC, u peruonute ot HuBO 2 1o NUTS, oTroBapsiuim Ha KpUTEpUUTE,
onpeneneHu B uieH 2 ot [Iporokon Ne 6 kbM AKTa 3a NpUCHEAUHSIBAHE

ot 1994 r.*.

0) maparpad 5 ce 3aMeHS ChbC CIEAHOTO:

,,5. CpeI[CTBaTa 3a HWHHIOUATHBATa 3a MJIAJACKKa 3a€TOCT C€a B pasMCp Ha

4 043 651 133 EUR oT crienMaiHo pasnpeiesicHUTe CPe/ICTBA 3a WHUIIMATHBATA

3a MJIaJeKKa 3aeTocT U Hal-Maiiko 4 043 651 133 EUR ot ueneBuTe HHBECTULIMHA

ot ECOD.“

3) HpI/IJ'IO)KeHI/Ie VI ce 3amMeHs ¢ TeKCTa Ha MMPUITOKCHUCTO KbM HACTOAMIUSA PECTIIAMCHT.

12



Yien 2

Hacrosmusar pernameHT BiuM3a B cujia B JeHs ciea myOnukyBaHero My B Oguyuanen

eéecmuuk Ha Eeponetickus cvios.

HaCTOHH_II/ISIT PErIIaMCHT € 3aABJIDKUTCIICH B CBOATA LAJIOCT U CC IpUJiara nNpsskO BbB BCHUYKU

ABPIKAaBU YICHKHU.

CBbCTaBEHO B ...

3a Eeponetickus napramenm 3a Cveema

IIpeoceoamen IIpeoceoamen
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INPUJIO)KEHHUE

» I IPHJIOZKEHHUE VI

roaumHaoO PA3SINPEJAEJEHUE HA BIOJKETHUTE KPEJAUTHU 3A IIOETHU
SAABJKEHUS 3A TOAUHUTE 2014—2020 r.

Kopurupan roaumien npopui (BKIIOYUTETHO AONBIHUTEIHUTE CPEACTBA 3a MHULMATHBATA
3a MJIaJIe’KKa 3a€TOCT)

2014 r. 2015. 2016 r. 2017 r.

B eBpo, mo uenu

or 2011 r. 34108 069 924 | 55725174 682 | 46 044 910 736 48 027 317 164
2018 r. 2019 . 2020 r. O6110

B eBpo, mo uenu

or 2011 r. 48 341984 652 | 48 712 359 314 | 49022528 894 | 329 982 345 366

14
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EBponencku napnameHT
2014—2019

NMPUETU TEKCTOBE
HeokoHyameneH eapuaHm

P8_TA-PROV(2018)0407

IMoakpena 3a cTpykTrypHuTe peopMH B IbpP:KABUTE YWICHKH ***]

3akoHoaaresHa pe3oonus Ha EBponeiickus napiaament ot 24 okromspu 2018 1.
OTHOCHO Npe/IJIOKEHNeTO 32 perjiaMeHT Ha EBponeiickus napaamenT u Ha CbBeTa 3a
n3menenue Ha Pernament (EC) Ne 1303/2013 na EBponeiickus napiaamMeHT u Ha CbBeTa
ot 17 nexemBpu 2013 r. 3a onpenesisine HA 00LONPUJIOKMMHU Pa3nopeadu 3a
EBpomneiickus ¢onx 3a peruoHajgHo passurue, EBponeiickus connanex ¢gousa,
Koxe3uonnus ¢ponn, EBponeiickusi 3emenesicku (poH;1 3a pa3BUTHE HA CEJICKUTE PaiioHN
u EBponeiickus ¢gpona 3a MOPCKO es10 M pudapCcTBO U 32 onpeaessiHe HA 001K
pa3nopenou 3a EBponeiickusi ¢pona 3a pernoHajHo passutue, EBponeiickusi conuaiex
¢onn, Koxesnonnusi pona u EBponeiickus ¢pona 3a MOpPCKO /1ej10 1 pudApPCTBO, U 32
ormsiHa Ha PernamenT (EO) Ne 1083/2006 na CbBeta, 110 ce OTHACS 10 NOJAKpPenara 3a
CTPYKTYpHHUTe pedopmu B abp:kaBute wienkn (COM(2017)0826 — C8-0432/2017 —
2017/0336(COD))

(O0uKHOBEHA 3aKOHO/AATEJHA IPOLEeYPa: MbPBO YeTEeHe)
Esponerickuam napaamenm,

i KaToO B3€ MIpECABU TPCAIIOKCHUCTO HA KOMI/ICI/IHTa 0 HapnaMeHTa u a0 C’bBeTa
(COM(2017)0826),

—  Karo B3e mpeasua wieH 294, naparpa¢ 2, uien 175, naparpad 3 u wien 177 ot
JloroBopa 3a pyHkuroHupanero Ha EBpornelickus cbio3, cbriaacHo kouto Komucusira e
BHecIa npeanoxenneto B [Tapnamenra (C8-0432/2017),

—  Karo B3e mpeasua wieH 294, naparpad 3 ot Jlorosopa 3a QyHKIIHOHUPAHETO HA
EBponeickus cpro3,

— KaTo B3€ IMPpEABUJ] CTAHOBUIIICTO HA EBpOHefICKHH HUKOHOMHNYECKHU N COLIUAJICH KOMUTET
oT 14 mapt 2018 1.°,

—  cnen KaTo ce KoHcyntupa ¢ Komurera Ha peruonure,
—  Karo B3e npeasua wieH 59 ot cBos [IpaBuiiHuK 3a 1€iTHOCTTA,

— KaToO B3€ MPCABU NOKJIada Ha KOMUCHUATA IO PETHOHAIHO Pa3BUTHUC U CTAHOBHUIIIATA HA

Bce ome neny6nukyBano B OduiinaieH BECTHUK.
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KOMHCHSTA IO OFO/DKETH, KOMHUCHSATA MO OIOHKETEH KOHTPOI, KOMHUCHSATA TT0 OKOJHA

cpena, OOLIeCTBEHO 3paBe U 0E30MacHOCT Ha XPaHHUTE, KOMUCHSTA 0 IIPOMHIILICHOCT,
U3CJICABAHNUS U CHEPreTHKA, KOMHUCHSTA 110 3eMeJIeIINe U Pa3BUTHE HA CEIICKUTE PAiOHH
Y KOMUCHSTA IO TIpaBaTa Ha )KEHUTE M PaBEHCTBOTO MexAy mosioBere (A8-0316/2018),

OTXBbBPJIA NPCATTOKCHUCTO Ha KOMI/ICI/IﬂTa;
IIprU30BaBa Komucusra na orTeriu CBoeTo MMPCAJIOKCHUC,

Bb3Jiara Ha CBOJ IpeaceaaTe aa rnpeaagac rnosuuusaTa Ha HapnaMeHTa CbOTBETHO Ha
CobBeTa 1 Ha KOMI/ICI/ISITa, KaKTO 1 Ha HAIUOHAJIHUTC MMApJIaMCHTHU.

16



EBponencku napnameHT
2014—2019

NMPUETU TEKCTOBE
HeokoHyameneH eapuaHm

P8_TA-PROV/(2018)0408

3anoyBaHe HA ABTOMATU3UPAH 00MEH HA JaHHU MO OTHOIIIEHUE HA
AAKTHJIOCKONMUYHY JaHHU B Upaanaus *

3akoHonaTesHa pe3oonus Ha EBponeiickus napjament ot 24 okromBpu 2018 r.
OTHOCHO IIPOEKTA HA pellleHNe 32 H3NbJHeHue Ha CbBeTa 3a 3al0YBaHe HA
aBTOMATH3HPAH 00MeH HA JaHHU N0 OTHOLEHHE HA JAKTHJIOCKONMUYHY JaHHU B
Hpaangus (11265/2018 — C8-0388/2018 — 2018/0808(CNS))

(Koncyaranus)
Esponetickusm napramenm,
—  KaTo B3e npeasuj npoekra Ha CorBeta (11265/2018),

—  KaTo B3e npeasua wieH 39, naparpa¢ 1 ot JloroBopa 3a EBponeiickus cbi03, U3MEHEH C
Jorosopa ot Amcrepaam, u uieH 9 ot IIporokon Ne 36 oTHOCHO ITpexogHUTE
pasnopenou, cpriaacHo KouTo ChBETHT ce € KoHcyntupain ¢ [lapnamenTa
(C8-0388/2018),

—  kato B3e npeasua Pemenue 2008/615/TIBP na Coeera ot 23 ronu 2008 r. 3a 3acuiiBaHe
Ha TPaHCTPAaHUYHOTO CHTPYIHUYECTBO, MO-CIELUAIHO B 6opOaTa cpelly TepopusMa 1
TpaHCTPaHUYHATA TIPECTHITHOCT®, U MO-CMENUANHO uleH 33 OT Hero,

—  Karo B3e npenaBuj wieH 78B oT cBos [IpaBUiiHUK 3a JEeHHOCTTA,

—  KaTo B3€ MPEIBH/ JOKJIa/la Ha KOMHCHSITA [0 TPAXKJAHCKH CBOOOIH, IPABOCHINE U
BbTpeiHn padotu (A8-0344/2018),

1.  onoOpsBa npoekrta Ha CbBeTa;

2.  npukanBa CbBeTa, B CIy4all ue Bb3HAMEpPsBa Jla Ce OTKIIOHH OT TEKCTa, 0JJOOPEH OT
[MTapnamenrta, 12 HHGOPMHUpA MOCTICTHHS 32 TOBA,

3.  mpuszoBaBa ChBeTa Jla ce KOHCYITHPa OTHOBO C HETO, B CITy4ail ue Bh3HaMepsiBa Jia
BHECE ChIIECTBEHU U3MEHEHUS B TEKCTa, 0100peH ot [lapnamenra;

4, Bb3JIara Ha CBOs MpeaAceaaTes aa npeaaac rno3unusTa Ha HapnaMeHTa CHOTBCTHO Ha

6 OB L 210, 6.8.2008 r., ctp. 1.
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CoBerta u Ha Komucusra.
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EBponencku napnameHT
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NMPUETU TEKCTOBE
HeokoHyameneH eapuaHm

P8 TA-PROV(2018)0414

HN3noias3Banero HA [lleHreHcka HHMOPMANMOHHA CUCTEMA 32 BPBIIAHETO HA
HE3AKOHHO NMpe0OMBABAIIM IPAKIAHM HA TPETH AbP:KaBu ***]

3akoHonaTesHa pe3oyonust Ha EBponeiickus napjament ot 24 okromBpu 2018 r.
OTHOCHO Ipe/VI0KeHUEeTOo 3a perjiaMeHT Ha EBponeiickusi nap;i1amenT u Ha CbBeTa
OTHOCHO M3M0J13BaHeTO Ha IlleHrenckara HH(pOPMaLMOHHA CHCTEMa 32 BPbIIIAHETO HA
HEe3aKOHHO NMpeduBaBallU I'PaiaHu HAa TpeTu Abp:xkasu (COM(2016)0881 — C8-
0532/2016 — 2016/0407(COD))

(O0ukHOBeHa 3aKOHOAATEIHA NPOLEYPa: MBPBO YeTeHe)
Esponeiickusm napiamenm,

—  Karo B3e mpeasua npemioxkennero Ha Komucusita no [lapnamenta u 1o ChBera
(COM(2016)0881),

—  KaTo B3e npeaBua wieH 294, naparpad 2 u wien 79, naparpad 2, 6yksa B) ot JloroBopa
3a (yHKIIMOHHpAHETO Ha EBporelickus chto3, chrimacHo kouTo Komucusita e BHeCIa
npeiokenuero B [Tapmamenta (C8-0532/2016),

—  Karo B3e mpeasua wieH 294, naparpad 3 ot Jlorosopa 3a pyHKIIHOHUPAHETO HA
EBponeickus cpro3,

—  Karo B3€ Npe/IBUJ] BPEMEHHOTO CIIOpa3yMeHHe, 0100pEeHO OT KOMIIETEHTHATa KOMUCHS
chIylacHo uieH 69e, naparpad 4 ot cBost [IpaBUiIHMK 3a 1€HHOCTTA U MOETUS C TUCMO
ot 19 ronu 2018 r. aHra)KUMEHT Ha npejacraButens Ha CbBeTa 3a 0100psiBaHEe Ha
no3unusara Ha [lapiramenTa B cboTBeTCTBHE C wieH 294, maparpad 4 ot JloroBopa 3a
¢yHKIIMOHUpaHEeTO Ha EBpomneiickus cbio3s,

—  Karo B3e npensu wieHd 59 ot cBos [IpaBuiaHuk 3a 1eHOCTTA,

—  KaTo B3 MPEABUJI JOKJIaa Ha KOMUCHSATA TI0 TPaXJTaHCKH CBOOO U, MPABOCHIUC H
BBTPEIIHU pa0OTH U CTAHOBUINETO HAa KOMUCHSITA 10 BhHIIHU pabotu (A8-0348/2017),

1. ImprueEMa M3JI0KCHATa IMo-A0J1y NO3HUIHA Ha IIBPBO YCTCHE,

2. 0100psBa CbBMECTHOTO u3sBiicHHE Ha [lapaamenTta u CbBeTa, MPHIOKEHO KbM
HACTOSIIaTa PE30JIIOIHS;
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IIpUKaHBa Komucwusra Ja C€ OTHECE A0 HETO OTHOBO, B cnyqaﬁ Y€ 3aMCHH CBOCTO
NpEAJIOKCHUC C APYT TCKCT, BHECC WJIM Bb3HAMCPABA Ja BHCCC ChbIICCTBCHU IIPOMCHU B
TOBa NPECIAIOKCHUE,

Bb3Jiara Ha CBOJ Mpeacecaare aa npeaaac rno3unusaTa Ha HapnaMeHTa CHOTBCTHO Ha
CnbBeTa ¥ Ha KOMI/ICI/IHTa, KaKTO XU Ha HAIMOHAJTHUTEC IMapJIaMCHTH.
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P8 _TC1-COD(2016)0407
Io3unus Ha EBpomneiickus mapjiamMeHT, NpHeTa HA MbPBO 4YeTeHe HA 24 OKTOMBPH
2018 r. ¢ oranex Ha npuemaHero Ha Periament (EC) 2018/... na EBponeiickus

nap;jaMeHT 1 Ha CbBeTa 3a u3noy3BaHero Ha llleHrenckara nHpopManHoOHHA cHCTEMAa
3a IeJINTE HA BPHIIAHETO HA HE3aAKOHHO NMPe0NBaBalM IPAKIAHH HA TPETH TbPKaBU

EBPOITEMCKUAT ITAPJIAMEHT U ChbBETHT HA EBPOIIEMCKMSA CBIO3,

kato B3exa mnpensun JloroBopa 3a ¢yHKIMOHHpaHeTO Ha EBponeiickusi cbi03, U MO-

crienranHo wieH 79, maparpad 2, OykBa B) OT HETO,
KaTo B3€Xa MpeaBUJ NPEIIOKEHUETO HA EBponelickaTa KOMUCHs,
cle]l peAaBaHe Ha IPOEKTa Ha 3aKOHOAATEIIHUS aKT Ha HAIJMOHAJIHUTE MapJIaMEHTH,

B CHOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOJaTCIHa npouez[ypa7,

ITozunms Ha EBponelickus napiaaMeHT oT 24 oktomspu 2018 T.
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KaTo uMat npCaBun, 4c:

1)

)

(3)

Bppmanero Ha rpaxxgaHu Ha TPETU AbPKAaBH, KOUTO HE OTrOBAapsAT WIA BEYe HE
OTTOBApAT HAa YCIOBUSTA 3a BIW3aHE, MPECTON WM NpeOWBaBaHE B JABPIKABUTE
YICHKHU, IIPU MI'bJIHO 3a4YUTAHC HAa OCHOBHHUTC IIpaBa WU IMO-CIICHHUAIIHO HA IIPHUHIMIIA
Ha 3a0paHa 3a BpbimaHe, u B cboTBeTcTBHE ¢ JupektuBa 2008/115/EO Ha
EBponeiickus mapmamenT u Ha CobBera® e chlmecTBeHa yacT OT BCeoOXBAaTHHUTE
ycuiAa 3a CIpaBsAHC C HC3dKOHHATa MUIrpanud H YBCJIMYaBaHC Ha [JCJIa Ha

BBbpHAaTUTC HC3AaKOHHU MUI'PAHTH.

Heo6xoaumo e na ce nmoBuiu eekTuBHOCTTa Ha cucreMara Ha Cbro3a 3a BpbIllaHe
Ha HE3aKOHHO MpeOMBaBallll TpaKJaHU HA TPETH Jbp>KaBU. ToBa € OT OCHOBHO
3HauUEHUE 3a MOJIbPKAHETO Ha OOIIECTBEHOTO J0Bepue B nojuTHkaTa Ha Cplo3a B
o0iacTTa Ha MHUTpanusATa ¥ yOEXKHIIETO M 3a OKa3BaHE Ha IMOJAKpena Ha JIHIaTa,

KOUTO C€ HYX/adT OT MEKIyHapoHa 3aKpHIa.

JbpxaBUTe YICHKM CJe€ABa Ja MPEANpPUEeMaT BCHYKH HEOOXOIUMH MEPKH 3a
€(hEeKTUBHOTO W MPOIMOPIIMOHAIHO BPBIIaHE HA HE3aKOHHO MpeOMBaBaIy IpakIaHu

Ha TPETHU ABP’KaBU B ChOTBETCTBHE C pa3nopenoute Ha Jupextusa 2008/115/EO.

Hupextusa 2008/115/EO na EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeta oT 16 nekeMBpu
2008 r. OTHOCHO OOIIUTE CTAaHJAPTU U MPOIEAYPH, IPUTIOKUMHU B IbP)KaBUTE
YWIEHKH 32 BpbIIaHe HAa HE3aKOHHO MpeOnBaBaly rpaxxjanu Ha Tpetu ctpanu (OB L
348,24.12.2008 r., cTp. 98).
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(4)

(5)

Pernament (EC) 2018/..%* Iy Pernavent (EC) 2018/..1%*ma Epomneiickus
napyiaMeHT U Ha CbhBeTa OnpeieNaT YCJIOBUATA 3a Ch3/1aBaHETO, PYHKIIMOHUPAHETO

u u3nomsBanero Ha lllenrenckara nadopmarnmonna cucrema (ILIC).

CrnenBa nma ce ch3nane ICI/ICTeMa 3a 00MeH Ha WHGOpPMAIKMSA MEXKIY IbPIKABUTE
uneHku, wusnoazeawu IHIHC cvenacno Pecnamenm (EC) 2018/.. *, OTHOCHO
pelICHUATa 3a BpBIIAaHE, B3CTH 1O OTHOIICHHWE HAa TPakKIaHW HA TPETH IbP)KaBH,
KOUTO TpeOHBaBaT HE3aKOHHO Ha TEPUTOPHATA HA IbPIKaBUTE LI.]'IeHI(I/II, U 3a
MpOCIIeIBaHE HAa TOBAa JAJIM TPaKJIAaHWTE HA TPETH JbpXKaBH, MO OTHOIICHHUE HA
KOWTO Ca B3€TH TaKWBa PEUICHHUs, Ca HAIyCHAJIW TEPUTOPHUATA Ha JIbP’KABHUTE

YJICHKH.

10

++

Peznamenm (EC) 2018/ ... na Eeponeiickua naparamenm u na Cveéema om... 3a
OMHOCHO cb30aganemo, yynkyuonupanemo u usznonzeanemo na Illenzenckama
ungopmayuonna cucmema (ILIUC) ¢ odnracmma na zpanuynume nposepku, 3a
usmenenue na Koneenyuama za npunazane na Cnopazymenuemo om Illenzen u
3a uzmenenue u ommana na Peznamenm (EO) Ne 1987/2006 (OB L ...).

OB: mous1, BbBEZIETE HOMEpa Ha periaMenTa, chabpikail ce B PE-CONS 35/18.
Pernament (EC) 2018/ ... na EBponeiickust napaament u Ha CbhBeTa OT... 3a
ch3JaBaHeTo U u3non3Banero Ha lllenrenckara napopmanuonsa cucrema (LIUC) B
o0JTacTTa Ha MOJHIEHCKOTO U ChIEOHOTO CHTPYIHUIECTBO MO HAKA3aTEITHOIPABHH
BBIIPOCH, 32 U3MEHEHUE U 3a oTMsHa Ha Pemenne 2007/533/TIBP na CoBera u 3a
otMsiHa Ha Pernament (EO) Ne 1986/2006 na EBponeiickus napiameHT u Ha CbBeTa
u Pemenue 2010/261/EC na Komucusta (OB L...).

OB: MoJ1s1, BBBE/IC CEpUIHHUAT HOMEP U TIOITBIIHETE B O€JIe)KKaTa IO/ JIMHUS JTaHHUTE
3a myOnukyBaHeTo Ha perinamenta B PE-CONS 36/18.

OB: mons, 6véedeme nomepa na peznamenma, cvovpicauy ce 6 PE-CONS 35/18.
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(6)

(7)

Hacmoawuam peznamenm He 3acaza npaeama U 3a0badCeHUAmMA Ha
zparicoanume Ha mpemu Ovpiricasu, npeosudenu 6 upexmuea 2008/115/EO.
Bwveeoen ¢ IIIHC cucnan 3a yenume Ha 6PbUIAHEMO CcAM ho cebe cu He
npeocmaenaea onpeoessine HaA CMAMmMyma Ha 2pa)xcOaGHUHA HA mpema OvPIHCAsa
Ha mepumopuama HaA OvpIHCAGUME YIEHKU, OCOOEHO 6 ObpHCABU HYAeHKU,

paznuunu om eveenama cuznana ¢ LITUC ovporcasa unenka.

Curnanure 3a Bpbluade, BbBeAeHH B LIMC, u oOMeHBT Ha JONBIHUTEITHA
uHOpMalKs BbB BPb3Ka C T€3M CUTHAIM CJIe/Ba Jla IIOMOTHAT HA KOMIIETCHTHUTE
OpraHu Jia mpeanpueMaTr HeoOXOAMMUTE MEPKH 3a M3IbJIHEHHE Ha PELICHUsATa 3a
BPBILAHE I . II1C cnensa na gonpuHacs 3a yCTaHOBSIBAHETO HA CAMOJIMYHOCTTA U
oOMeHa Ha HH(GOpMAIHSI MEXKITY AbPKaBUTE YWICHKH OTHOCHO TPAKAAHUTE HA TPETH
IbPXKaBU, 110 OTHOIIEHUE HA KOUTO € B3E€TO PELICHME 3a BPBIIAHE, KOUTO Ca CE€
YKpUIM U ca 3aJbpiKaHU B Jpyra IbpiKaBa WICHKa. Te3u MepKH cleaBa Jaa
CIIOMOTHAT 3a IPENOTBPATABAHETO M BB3IUPAHETO HAa HE3aKOHHATa MUIpauus U
6MopuYHUmMe 06UINCEHUA U JIa TIONOOPST CHTPYAHUYECTBOTO MEXIY OPraHUTE Ha

ABPIKABUTC YJIICHKH.
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(8)

3a na ce rapaHThpa eEeKTUBHOCTTAa Ha BPBIIAHETO U Ja C€ YBEIMuYM JoOaBeHarTa
CTOMHOCT Ha CUTHAJIUTE 3a BpbIIAHE, IbP)KABUTE YICHKU CJE/Ba Ja BbBEXKIAT B
NNUC curnaimu BBB Bpb3Ka C I pelleHysTa 3a BPBIUAHE, KOUTO B3eMaTr II0
OTHOIICHHE Ha HE3aKOHHO TMpeOMBaBal TpaXKIaHHW HA TPETH JbPKaBH B
CBOTBETCTBUE C pasnopendu, cbodOpasenu ¢ Jupexrura 2008/115/EO. 3a ta3u men
IbpXKABUTE WIEHKU ciiefBa na BbBexAar curHai B IIIMC u xoraro pemieHusita 3a
HaJlaraHe WM II0CTaHOBSIBAHE Ha 3aJb/DKEHHME 3a BpbBIIAHE C€ WH3/aBaT B
CUTYyallUMTe, ONMMCAHU B WieH 2, maparpad 2 oT chliaTta JUPEKTHBA, a UMEHHO 3a
rpaXIaHU HA TPETH IbP>KaBH, MO OTHOIICHHWE Ha KOWTO MMa OTKa3 3a BJIM3aHE B
crorBeTcTBUE ¢ Permament (EC) 2016/399 na EBpormeiickus mapiamMeHT W Ha
Coaerall, umm KouTo Cca 3aIbp)KaHM UM 3aJ0BEHH OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHU BbB
Bpb3Ka C HE3aKOHHO IIPEMMHABAHE IO CyIla, MOpPE WM BB3AyX Ha BBHIIHATa
rpaHUIla HAa JAbPKaBa WICHKA U KOUTO BIOCJEICTBUE HE Ca MOIYYHIIU pa3pelicHue
WIHM TIPaBO Ha MPECTOW B Ta3u Abp)KaBa YIIEHKA, KaKTO M 3a TPAKIAaHH Ha TPETH
IbPXKaBU, HA KOUTO € HAJIOXEHO BPBIIAHE KAaTO HAKA3aTEJIHONPABHA CAHKLUS WM
KaTo IMOCJIEIUIa OT HaKa3aTeIHOIpaBHA CAHKIUS ChIVIACHO HALIMOHAJIHOTO IIPAaBO
WIK TI0 OTHOIIEHUE Ha KOUTO ca oOpa3yBaHHM MpoueAypH 3a ekcTpamuuus. Ilpu
onpeodeneHu 00Cmoamencmea 0vpr Hcasume YieHKU Mo2am 0a ce 6b30bPIHCAm om
eveexycoanemo Ha cucnanu ¢ LIIUC, kozamo puckvm peuwienuemo 3a spvujane oa
He 0b0e U3NBIAHEHO e MANbK, d UMEHHO N0 epeme HA 3a0bpicane uiu KO2amo
pewienuemo 3a pvbuiaHe ce 63emMa HA GbHUIHAMA ZPAHUUA U Ce€ U3NDBIHAGCA

He3abasHo, u ¢ yen 0a ce Hamaau AOMUHUCMPAMUGHAMA MEHCECT 3a MAX.

11

Pernament (EC) 2016/399 na EBponeiickus mapiaMeHT 1 Ha CbBeTa oT 9 MapT
2016 r. orHOoCcHO Kojekc Ha Chro3a 3a perkuMa Ha JIBHKSHHUE Ha JIHMIA TIPe3
rpaauiute (Konekc Ha menrenckute rpanuim) (OB L 77, 23.3.2016 ., cTp. 1).

25



(9)

(10)

C HacrosIus perJaMeHT clieiBa J1a ce OMPEeeNaT 00U MpaBuiia 3a BbBEKIAHETO B
I[IIC na cur”anu, cBbp3aHu C BpbllaHeTo. CUTrHaIM, CBbpP3aHU C BPBIIAHETO,
cnenBa aa ce ppBexaar B [IIMC Bennara cien Kato ca B3€TU CbOTBETHHUTE PEIICHUS
3a BpbILaHE I . B curnana crnensa ga € mocoyeHo Janu € OWJI IPEIBUICH CPOK 3a
TOOpPOBOJIHO HANyCKaHE Ha CbOTBETHUS TpaXKIaHWH Ha TpeTa JbpiKaBsa,
BKJIIOUMTEJIHO Al TO3H CPOK € OWUJl yJabJKaBaH I U JaTy M3IBJIHEHUETO Ha

PCHICHUCTO € ouniIo CIIPSIHO UJIKM U3BCKAAHCTO OTJIaraHo.

HeoGxoaumo e f1a ce onpenensiT KaTeropuuTe JaHHU, KOUTO MOTaT J1a ce ChAbPKaT
BBB BbBeieH B [IIMC curnain OTHOCHO TpaKIaH! Ha TPETH IbPIKABH, IO OTHOIIICHHE
Ha KOWTO Ca B3C€TH PCUICHUS 3a BpbBINAHE I . CurHanmute 3a BpbBINAHE ClelBa Ja
ChABPKAT CaMO JaHHUTE, KOUTO ca HEOOXOJMMHM 3a YyCTAaHOBSBAaHE Ha
CaMOJIMYHOCTTa Ha CyOCKTHTE Ha JaHHHU, 3a Ja MOXC KOMIICTCHTHUTE OpraHH Ja
B3eMaT MH(GOPMHUPAHU pElIeHuUs, 0€3 Jla ce I'yOH BpeMe, KaKTo U 3a Jia Ce rapaHTHpa,
KOTaTo € HeoOXOJMMO, 3allUuTaTa Ha Te3W OpPraHu OT JIMIA, KOMTO HAIpPUMEp ca
BHOPBHKCHH, CKIIOHHH Ca KbM HACHWIIME, M30STald ca WM ydacTBaT B JICHHOCT,
nocoucHa B wieHoBe 3—I14 om Jlupexmuea (EC) 2017/541 na Esponeiickus
napnamenm u na Cveema'?>. OcBeH TOBa, 3a 1a C€ YIECHU YCTAHOBABAHETO Ha
CaMOJIMYHOCTTA U C LIeJT Pa3KpHBaHE Ha W3IOJI3BAHETO HA HSKOJKO CaMOJIMYHOCTH,
CHUTHAIBT CJIEZ[BA Ja BKJIIOYBAa JAHHM 32 JOKYMEHTa 3a CaMOJIMYHOCT Ha

CBHOTBCTHOTO JIMIEC WM KOITUEC HAa TO3W JOKYMCHT, aKO € HAJIMYHO.

12

Jupexmuea (EC) 2017/541 na Eeponeiickusa naparamenm u na Cvéema om 15
mapm 2017 2. omuocrno 6opoama c mepopusma u 3a 3amana Ha Pamxoeo
pewenue 2002/475/IIBP na Cveema, u 3a uzmenenue na Pewenue 2005/671/I1BP
na Cveema (OB L 88, 31.3.2017 2., cmp. 6).
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(11)

(12)

(13)

Kamo ce wuma npedsuo mnadexconocmma HA YCMAHOBABAHEMO HA
CAMOUYHOCMMA HA JTUUA C NPBLCHOGU OMNEYAMBUU U CHUMKU UIU TUUE6U
u300pasicenus, me c1e06a euHazu 0a ce GKIIOYGAM 6 CUZHANUME 3d 6PBULAHE.
Twit kKamo maxkuea moiice 0a He ca HATUYHU, HANPUMED KO2amo 0A0eHO peuieHue
3a epvulane e 63emo 3a004YHO, C1e06a 0a € 6Bb3IMONCHO 8 me3U Ccayyau no

U3KI0ueHue 0a ce 00nycr<a Oepozauuﬂ om nOCoO4YeéHomo U3UCKe6aHe.

OOmeH®m Ha JONBIHUTEIHA UH(YOPMALMS OMHOCHO 2pajXcOaHu Ha mpemu
0vpicagu, no OMHOUIEHUEe HA KOUMO €A 6b6e0eHU CUZHANU 34 6pbUlAHE,
npedocmaeana Om HAYUOHAIHUME KOMNEMEHMHU OP2AHU, C/1€06a 6UHAU 0a ce
0CHYULECM 6464 NO TUHUA HA MPeXHcama HA HAYUOHAIHUmMeE Cyxicou Ha Owpama
SIRENE, koumo cayxcam Kamo 36eHO 3a KOHMAKM, U 6 Cbomeemcmeue c

unenose 7 u 8 om Peznamenm (EC) 2018/..".

CnenBa na ObAaT YCTAaHOBEHM HPOLIETYPH, O3BOJISIBALLM HA IbPXKABUTE YICHKH Ja
OpoBepsBaT Jald 3ab/DKEHUETO 3a BpbllaHe € OWI0 U3NBJIHEHO U Ja
NOTBBPK/IAaBaT Ha JbpxkaBaTa uieHka, BbBesna B IIIMC curnama 3a Bpbliase,
HAITyCKaHETO Ha CHOTBETHHS TPaXIaHWH Ha TpeTa AbpkaBa. Ta3u mHpOpMaIus
ciiefiBa Ja OIpUHAcs 3a M0-BCEOOXBATHO HAOJIOJCHNUE BbB BPb3Ka ChC CIIa3BAHETO

Ha pCIICHUATA 3a BPBIIAHC I .

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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(14)

(15)

Curnanure 3a BpbllaHe cliefBa Ja ObJaT 3aJlMyaBaHU BeJHara HIOM JIbp)KaBaTa
YJIeHKa WJIM KOMIIETEHTHUST OpraH, KOMTO € U3/ial pelieHUeTo 3a BphIIaHe, noayuu
nomewvpHcoeHue, 4e BPhIIAHETO CE € ChbCTOSIIO, UIU AKO KOMHEMEeHMHUAM OP2aH
pasnonaza ¢ 00CmMamvyHo u yoeoumenana uHgopmayus, ye paxcoOaHUHb M HA
mpemama O0vprHcasa e HANYCHAl MEPUMOPUAMA HA Obprcagume 4ieHKU. AKO
KbM pelIeHHE 3a BpbllaHe uMma 3a0pana 3a Biuzane, B IIIMC cnensa na Obae
BBBEJICH CUTHAJl 3d OMKA3 34 6]1U3aHe VU npedueasane B CbOTBETCTBHE C PerimameHT
(EC) 2018/...*. B Te3u ciydau IbpKaBUTE WICHKH CIICABA Ja MPEANPUEMAT BCHUKU
HEOOXOUMHU MEPKH, 3a Jla TapaHTUpPAT, Y€ MEXy MOMEHTA, B KOMTO rpakJaHUHBT
Ha TpeTa abprkaBa Hamycka [lleHreHnckoro npoctpancTBo, u aktuBupaneTo B HINC
Ha CUTHAJIA 3@ OMKA3 3a é1u3aHe U npedusasame HsMa MPOMEKIYTHK OT BpEME.
Ako om oannume ¢ IIIUC cmaesa sacHo, ue Kbm peuieHUEmo 3a epvUlaAHe UMA U
3abpana 3a eénusamne, cjiedea 0a ce OCuypu U3NBIHEHUEmMO Ha 3adpanama 3a

6JlU3AHe.

INC cnenBa ga chabpka MEXaHU3bM 3a YBEAOMSIBAHE Ha TbPIKABUTE UICHKH 3a
HEU3IIbJIHEHUETO Ha 3a/JbJDKEHUETO 3@ BPBIIAHE OT CTpaHa Ha IpaXkJaHU Ha TPETU
Ibp)KaBU B paMKHUTE Ha OIpeNeseH CPOK 3a JOOpOBOJHO HamyckaHe. To3u
MEXaHU3bM ClIeIBA J1a IMOANOMOIHE IbpKABUTE WICHKH IpPU H3IIBIHEHUETO Ha
TEXHUTE 3a]IbJDKEHUS 32 U3II'BJIHEHUE Ha PEIICHUS 3a BPBIIAHE U 3A0BANCEHUAMA
umM  0a  Hanodcam  3a0pana  3a  GIU3AHE 6  CbOMmMEemcmeue ¢
Hupextusa 2008/115/EO no oTHOIIEHUE Ha TpakJaHUTE HAa TPETU IbPKaBH, KOUTO

HC Ca UBMI'BJIHUIIN 3aABJLDKCHUCTO 3a BPbIIAHC.

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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(16)

(17)

C HacrosIUs pErJIaMEHT CJIe[iBa Ja CE YCTAHOBAT 3aIBbJDKUTEIHH TpaBHIa 3a
KOHCYJNITAIIMM MEXIY IbpXKABHUTE WICHKH C IeNl HM30sArBaHEe HA MPOTUBOPEYNBU
yKa3aHHs WM HAaMHpaHe Ha pelllcHUE B TakuBa ciydau . KoHCcynranuure cieasa aa
Ce MPOBEXKIAT, KOraTo MO OTHOIICHHE Ha IPakKIaHWTE HAa TPETH IbP)KaBU, KOUTO
NPUTEKABAT WM Ca MOJyYWIM BAIUIHO pa3pelieHue 3a nMpeOuBaBaHe WU 6u3d 32
0v120cpouHo TIpeOUBaBaHE OT AbP)KaBa WICHKA, Ca BBBEJICHH CUTHAJM 3a BPbBIIAHE
OT JIpyra JbpKaBa WICHKA, MO-CHCHUAIHO KO2AMO peuleHUemo 3a épbuiaHe e
npuopyceno om 3a0pana 3a 6IU3AHe WIM KOTraTo MOXE Ja Bb3HUKHAT

IMPOTHUBOPECYAIIY CU CUTyalluH IIPpXU BIUW3aHEC HA TCPUTOPHUUTE HA ABPKABUTE YICHKH.

Curnanute cinenBa na 0wpaar cexpanssanu B [IIMC camo 3a BpemeTo, HEOOXOAMMO
3a IOCTUTaHEe Ha ILIEJIUTE, 33 KOMTO ca OMJIU BLBCACHH. I Cneosa oa ce npunazam
cboTBeTHHTE pasnopenou Ha Permament (EC) 2018/...Y ommuocno cpokoseme 3a
npezned. Cucnanume 3a 6pvuiaHe cledsa 0a ce 3anuyYaeam aeMmoMamudHo
Cb21acHO npoyedypama 3a npezied, HOCOYEHA 8 MO3U Pe2laMeHm, 6e0HAzA C1e0

U3MUYUAHEMO HA CPOKA Um.

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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(18)

JIuunume Oaunnu, noayuenu om O0BPHCABA UIEHKA CBIACHO HACHOAUAUA
pezinamenm, He ciedsa O0a OvOam npeoasaHu uiu NPeooCMAAHU HA Mpemda
ovpocasa. Kamo oepozayua om moea npaguio npeoaganemo Ha MaKuea J1u4HuU
OaHHU Ha mpema O0vPIHCABa CIEABA 14 € Bb3MOKHO HPU CHA36AHEMO HA CHIPO20
onpeodenenu ycioeus U AKO € HeodX00umMo 6 OmOeIHu Ccay4dau, ¢ uei ce
HOONOMOZHE YCMAHOGABAHEMO HA CAMOIUYHOCHIMA HA 2PAXdCOAHUH HA mMpema
ovporcasa 3a yeaume Ha He206omo epvujare. Ilpedaganemo Ha TUYHU JaHHU HA
mpemu Owvprcasu cieiBa jga ce u3BbpuBa B choTBercTBUE C Pernament (EC)

13 H aa C€ OChbLICCTBsABA CBHC

2016/679 na EBponeiickus mapiameHT u Ha ChbBera
ChIVIACMETO Ha BbBEXKJallaTa IbpxkaBa wicHka.. Ciiedea oa ce omoenexcu obaue,
ye mpemume ObPHCABU HA 6PLUIAHE YECHIO HE A NOOYUHEHU HA peuleHUama
OMHOCHO A0EK8AMHOMO HUB0 Ha 3auyuma, npuemu om Komucuama cvenacuo
unen 45 om Pecnamenm (EC) 2016/679. Oceéen moea 3nauumennume ycuius Ha
Cvi03a npu compyoOHUYECMEOMO C OCHOGHUmME ObPHCABU HA NPOU3X00 HA
He3aKOHHO npedueasauwju 2parcoaHu HA mMpemu O0bPHCABU, KOUMO UMAM
3a0vHceHUe 3a pbULAHEe, He YCRAXA 0a 2apaHmupanm CUCMEeMHOmMO U3NbIAHEHUe

om me3u mpemu 01,p.7:caeu Ha YCmMAaHOB8€HOmMo om Meofcbyuapoduomo npaeo

3a0vdKceHue oa npuemam oopamuo ceoume 2parcoanu.

13

Pernament (EC) 2016/679 na EBponeiickus mapaameHT 1 Ha CbBeTa oT 27 anpui
2016 r. oTHOCHO 3aImuTaTa Ha (PU3MUECKUTE JIUIIA BHB Bpbh3Ka C 00pabOTBAHETO HA
JIMYHY TaHHA U OTHOCHO CBOOOTHOTO JIBM)KEHUE HA TAKMBA JJAHHU U 32 OTMSHA Ha
Hupextusa 95/46/EO (0061 pernmameHT 0THOCHO 3amurarta Ha ganaute) (OB L 119,
45.2016 r., ctp. 1).
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Cnopaszymenuama 3a o6pammno npuemane, KOUMo ca CKIIO4YeHU UIU ca é npoyec
Ha 0ozosapane om Cvioza unu Ovpircagume 4Ya1eHKU U KOUMO RPEOoCmAagssam
nOOX00AWU 2aPAHWUL 34 NPEOAGAHEemO HA OAHHU HA MPemu ObPIHCAGU CbIACHO
ynen 46 om Peznamenm (EC) 2016/679, ooxeawam ozpanuuen 6poii mpemu
owvpiHcasu, a CKII0Y6AHEMO HA HOBU CHOPA3YMEHUA NPoObIHcasa 0a 0voe
necuzypno. Ilpu me3u o6cmoamencmea u Kamo u3KIOYeHUe 0N UUCKEAHEMO 3a
peuienue OMHOCHO A0eK8AMHOMO HUBO HA 3AWUMA UIU NOOX0OAWU 2aPAHUUL,
npeoasanemo Ha JUYHU OAHHU HA OP2AHU HA MPEmu OBbPHCAGU CH2IAACHO
HaAcmoAwuA peilameHm ciedea 0a 06voe paspeuieHo 3a yeaume Ha RPUIAZAHEmo
Ha nonumukama Ha eépvujane Ha Cvioza. /lepozauuama, npedsudena ¢ 4ien 49
om Peznamenm (EC) 2016/679, cnedsa oa mosce 0a ce npunaza npu cnazeane Ha
ycnoguama, ycmanoeenu 6 nocouenusn unen. Cvenacuo unen 57 om covujus
pecnamenm (EC) 2016/679 npunazanemo na pecramenma, GKIIOYUMETHO NO
OMHOWIeHUEe HA NPedasanemo Ha AUYHU OAGHHU HA MPEmu ObPHCABU CHIACHO
Hacmoawua pezniamenm, cieoéa 0a dvoe npeomem Ha HAOIIOOeHUE OM CMPAHA

Ha He3aeucumu Ha03opnu op2anu.
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(19)

(20)

(21)

HanmoHanHuTe OpraHu, OTrOBapsily 3a BPBIIAHETO, MOXE Ja Ce pa3invyaBaT
3HAYUTEIHO MEXIY IbPXKABUTEC WICHKH, KAKTO M B PaMKHTE Ha JajicHa TbpikaBa
YICHKA, B 3aBUCUMOCT OT IPUYMHUTC 3a HC3AKOHHUA HpeCTOfI. C'b[[e6HI/ITe opraHu
CBIII0 MOTAT Jia B3eMaT PEIICHHs 3a BPbIIaHE I , HallpuMep B pe3yJTar Ha >Kalou
cpelly OTKa3 3a M3JaBaHe Ha pa3peliCHHE WM MPEAOCTaBiHE Ha MpaBO Ha
npeOuBaBaHe, UM KaTO HaKa3aTeIHOMPaBHA CAaHKI[HMs. BCHUYKU HAI[MOHAIHN OpraHu,
OTroBapdlmM 3a B3€MAHCTO W HUSINBJIHCHUCTO Ha PCIICHHA 3a BPbBIIAHC B
crotBercTBUE ¢ [upektuBa 2008/115/EO, criensa na mmaT mpaBoO Ha JOCTBI JO
HIMC ¢ men BbBeXIaHE, aKTyalH3HpaHe, 3aJIMUaBaHe W ThPCEHE HA CUTHAIHU 3a

BpBIIAHE.

3a menuTe Ha YCTAHOBABAHETO HA CAMOJIMYHOCTTA U BPBIIAHETO HA TPaXJIaHU HA
TPETU IbpKaBH, CJIE/BA Ja C€ MPEJOCTaBU JOCTHI IO CUTHAJIUTE 3a BpbILAHE HA
HallMOHAJIHUTE KOMIIETEHTHU OpraHu, IIOCOYECHU B I Pernament (EC) 2018/...".

B Pernament (EC)2016/794 na EBponeiickus napmament u Ha CwBeral’ ce

npenBmwkaa, 4de EBpomos TpsOBa ga MOAKpeNss W 3acWiBa JCHCTBHATA Ha
HAllMOHATHUTE KOMIIETEHTHU OPTaHU U ChTPYAHUYECTBO UM B Oopbara ¢ Tepopusma
U TEXKaTa MPECTBIIHOCT, U OCUIypsiBa aHAJIW3M M OLUEHKU Ha 3armaxure. C men
ylecHsiBaHe Ha EBpomoi mpu HM3NBIHEHUETO Ha TE3HW 3aJaud, IMO-CIENHaTHO B
pamkure Ha EBporelickus meHTHp 3a 0Oopba ¢ Tpaduka Ha MHUTPAHTH, €
nenecro0pa3Ho Ha EBporon na Obae npeaocTaBeH AOCTHII O KaTEropusiTa CUTHAIH,

MNpEABUACHHU B HACTOALIIUSA PCTIIAMCHT.

14

OB: Mo, BbBeneTe cepuitHus Homep Ha pernamenta B PE-CONS 35/18.
Pernament (EC) 2016/794 na EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT

11 maii 2016 r. oTHOCHO AreHIUsATa Ha EBpomnelickus cbhio3 3a ChTPYAHHUYECTBO B
obnactTa Ha paBonpuiiaraneTo (EBpormon) u 3a 3aMsiHa 1 OTMsIHA HA PEIICHUS
2009/371/T1BP, 2009/934/TIBP, 2009/935/TIBP, 2009/936/TIBP u 2009/968/T1BP Ha
Csera (OB L 135, 24.5.2016 1., ctp. 53).

32



(22)

(23)

Pernament (EC) 2016/1624 ua Epponeiickus mapinamenT u Ha Chertal® npensmxia
3a [EJIUTE Ha IMOCOYCHUS PErjlaMeHT, Ye MpueMaliara JbpkaBa 4iICHKa pa3pelnaBa
Ha YICHOBETE Ha eKUNUMe, NOCOYEHU 6 UleH 2, mouKa 8§ om cvbuus peziamenmn,
pasmnoiokeHu oT EBponeiickaTta areHiys 3a TpaHiYHa U OperoBa OXpaHa, Ja MpPaBsT
cnpaBku B 0asute naHHu Ha Chbio3a, KOraro TOBa € HEOOXOJUMO 3a U3IIbIHCHHETO
Ha OIEPATHBHHM LI, ONPE/CICHA B ONCPATUBHUS IUIAH 32 TPAHUYHHUTE MTPOBEPKH,
HAOJI0/ICHUETO HA TPAHUIIUTE U BpbIaHeTo. [{enTa Ha pa3nonaraneTo Ha eKkunume,
nocouenu 6 unen 2, mouku 8 u 9 om covwua peziramenm, € Ja Ce OCUTYPHU
TEXHHYECKAa M OIepaTHBHA IOJKpENa Ha OTIPABHIMTE MCKAHE IbP)KABU UJICHKH,
0COOCHO Ha OHE3M, KOMTO Ca U3IPaBeHH IMpe]  HEMPONOPIHOHATHU
HpeI[I/I3BI/IKaTeJICTBa, CBLpSaHI/I C MI/IFpaIII/IHTa. 33, U3IIBJIHCHUCTO Ha 3aJa4dyuTe,
BB3JI0KEHU HA eKunume, nocodenu 6 uiaen 2, mouku 8 u 9 om nocouenusn
pecnamenm, ¢ HEOOXOAMM JOCTBII JO curHaauTe 3a Bpbinane B IIIHMC upe3
TeXHHYeCKH uHTepdeiic Ha EBpomneiickaTa areHuus 3a rpaHiYHa U OperoBa oxpasa,

cBBbp3aH KbM LeHTpanHaTa [HIC.

Pasnope6uTe OTHOCHO OTTOBOPHOCTHTE Ha JIbP)KAaBUTE WICHKH U Ha EBporeiickara
areHuys 3a ONEPATUBHOTO YIPABJICHUE HA IIMPOKOMAIIAOHW WH()OPMAIMOHHH
CHCTEMH B NPOCTPAHCTBOTO Ha CBOOOJA, CHMI'YPHOCT M IPAaBOCHIHE, Ch3JIaJeHa C
Pernament (EC) 2018/... na Esponeiickus mapnament u Ha Cheerta °** (eu-LISA),
KaKTO ¥ OTHOCHO BBBEXKIAHETO W 0OpabOTBAHETO HA CHTHAIIM, OTHOCHO YCJIOBHSATA
3a JOCTHI M ChXpaHEHHE HA CHTHAIUTE, OTHOCHO 00pabOTBaHETO Ha aHHH,
OTHOCHO 3allWTaTa Ha JWYHUTE JaHHH, OTHOCHO OTTOBOPHOCTTa, OTHOCHO

HaOmoaeHneTo u cratuctrkara B Permament (EC) 2018/...%, cnenBa na ce mpuarar

15

16

++

Pernament (EC) 2016/1624 na EBponelickus napiameHT u Ha CbBera ot 14
centemBpu 2016 . 3a eBporneiickaTa rpaHiYHa U OperoBa oxpaHa, 3a U3MEHEHHE Ha
Pernament (EC) 2016/399 na EBponeiickus napiaamenT u Ha CbhBeTa U 3a OTMsIHA Ha
Pernament (EO) Ne 863/2007 na EBporneiickus napnament u Ha CpBeTa, PerinamenT
(EO) Ne 2007/2004 na CoBeta u Pemienne 2005/267/EO na Coeta (OB L 251,
16.9.2016 1., ctp. 1).

Peznamenm (EC) 2018/... na Eeponenickus napaamenm u na Coveema om ...
omnocno Azenyuama na Eeponeiickusa cvi03 3a onepamuenomo ynpaesjienue Ha
WUPOKOMAWAOHU UHGDOPMAUUOHHU CUCMEMU 8 NPOCMPAHCHEOmMO HA 800004,
cuzypnocm u npasocwvoue (eU-LISA), 3a usmenenue na Peznamenm (EO) No
1987/2006 u Pewenue 2007/533/IIBP na Cvéema u 3a ommana na Peznamenm
(EC) N 1077/2011 (OB L ...).

OB: moasa, 6veedeme cepuiinua Homep u OaHHume 3a nyoaUKAyUAmMAa Ha
peznamenma ¢ PE-CONS 29/18.

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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(24)

¥ KbM JaHHUTE, BKIIOYeHH U 00padoTBanu B IIIMC B ChOTBETCTBHE C HACTOSIIUS

PEriiaMeHT.

Jlokonkomo yenume Ha HACMOAWUA DPe2AMEHM, A UMEHHO Cb3046aAHemo HAa
cucmema 3a cnooenane Ha UHPOPpMAYUA 3a PeuleHUAma 3a epPvujane, 63emu om
ovprHcagume 4YieHKU 6 cbomeemcmeue ¢ pasnopeoou, cvoopasenu c /lupekmusa
2008/115/EO, c¢ uen ynecnaeamne Ha U3NBIHEHUEMO UM U HabOAl00eHUe HaA
Chnazeanemo om CMpAHA HA HE3AKOHHO npedueasaujume ZpPaxcoOaHu HaA mpemu
0bPIHCABU HA 3A0BJINCEHUECHO UM 30 6PBULAHE, He Mo2am 0a 0b0am nOCMUZHAMU
6 0ocmamvuHa cmenen om O0vpiHcasume 4ieHKU, a NOpaou He208us 00xeam u
nocineouyu moxce oa dvoam no-0oope nocmuznamu Ha pasnuuiemo na Cwirosa,
Covio3om  modxce 0Oa npueme MepKU 6 CbOMEEMICMGUE NPUHUURA HA
cyocuouapnocm, ypeoen 6 unen 5 om /lozoeopa 3a Eeponeiickua cvroz (/IEC). B
cbomeemcmeue ¢ NPUHUUNA HA NPONOPYUOHATIHOCH, YPeOeH 6 CbUujus UJleH,
HACMOAWUAM Pe2lAMEeHm He HAOX8bPNA HeoOX00UMOMO 3a NOCMU2aHe HA me3u

uenu.
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(26)

(27)

(28)

Hacmo;lmuﬂm peziamenm 3aduuma OCHO6HUmMeE npaea u cnazéea npurHuyunume,

npusHamu e Xapmama Ha OCHOé6HUmME npaea Ha Eeponeﬁcmm Cb103.

Hpuﬂazauemo Ha Hacmoawiua peziamernm He 3acAaca 3a01;ﬂafcenuﬂma,
npousmuuauiu om Keneeckama KOHéenyusa 3a cmamyma Ha 6e.7fcauuume om

28 1onu 1951 2., oonvanena c Ilpomoxona om Hio Hopk om 31 auyapu 1967 2.

Jlvporcasume unenku ciedga 0a NPUNAZAM HACMOAWUA PENAMEHM NPU NBIAHO
3auumane HA OCHOGHUME NPAGA, GKIIOUUMENIHO NPUHUUNG Ha 3a0pana 3a
épbulane, U C11e08a UHAZU 0A UMAN RPEOBUO GUCUIUmME UHMEPECU HA Oenemo,
CeMeliHUsA HCUBOM U 30PABOCTI0BHOMO CHLCHIOAHUE WU YAZGUMOMO NONOHCEHUE

Ha 3aceznamume jquua.

B cvotBercTBHe ¢ uineHoBe | u 2 ot [Iporokon Ne 22 otHOCHO no3unusita Ha Jlanus,
npuioxen kbM JIEC u kpMm JloroBopa 3a pyHKimonupaneTo Ha EBporeiickust cbro3,
JlaHus He yuyacTBa B IPHEMAaHETO HA HACTOALIMS perjaMeHT U He € OOBBbp3aHa OT
HEro, HHUTO OT HEroBOTO IpuiaraHe. JIOKOJKOTO HACTOALIMAT pPETIaMEHT
IpEJICTaB/IsIBa pa3BUTHE I Ha JIOCTH)KEHUsATa Ha npaBoTo oT llleHreH, B Cpok OT
HIECT Mecella clie[] B3eMaHeTo Ha pemieHue oT (CpBeTa OTHOCHO HACTOSINHUSA
pernameHT JlaHus B3eMma pEIIEHUE, B CBOTBETCTBUE C WiIEH 4 OT IOCOYECHMS

IMPOTOKOJI, JaJIK Ida I'0 BbBCJAC B HALIMOHAJIHOTO CH IIPaBO.
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(30)

(31)

Hacmoawuam permavent mpesctaBnssa passutwe Ha || pasmopenéure Ha
JOCTIKEHHSTA Ha 1paBoTo ot lllenren, B kouto OGEIMHEHOTO KPAICTBO HE y4acTBa
cermacio  Pemenne 2000/365/EO Ha Ceeeral’; cnemoBarenno OOeanHEHOTO
KpAJICTBO HE y4acTBa B HErOBOTO NMPHMEMAaHE M He € OOBBP3aHO OT HEro, HHTO OT

HErOBOTO ITpUJIaraHe. I

Hacmosawuam periaMeHT TpeACTaBIsBA pa3BUTHE HA pasnopendure Ha
AOCTHIKCHUATA Ha MHOpaBOTO OT ]_HeHFeH, B KOHTO I/IpJIaHIII/ISI HC YydacTBa B
crotBercTBHe ¢ Pemenne 2002/192/EO na Cweeral®; cienosarenno Mpnanmus He
yJacTBa B HETOBOTO NpHEMaHE M HE € OOBBbP3aHA OT HEro, HHTO OT HErOBOTO

npujaraHe. I

ITo ornomenne Ha Ucmanans u HopBerus HacTOAIIMAT pErjaMeHT MPEACTaBIIsIBA I

pa3BUTHE Ha Pa3NOpeOUTE Ha JOCTHIXKEHUsATA Ha TpaBoTo OT llleHren mo cMmuckia

Ha Cnopasymenueto, ckitoueHo oT CwpBera Ha EBpomneiickusi cpio3 u PemnybOnuka

Ucnanmus u KpanctBo Hopseruss 3a acoruupane Ha Te3W JBE IbpPXKAaBH IIPU

V3I'BJIHEHUETO, MNPHJIATAHETO W PAa3BUTHETO HA JIOCTH)KEHUATA HA NIPAaBOTO OT
9

[lenren®®, komto momamar B 007acTTa, MOCOYeHA B WieH 1, oykBa B or

Pemenne 1999/437/EO na Coera®®,

17

18

19
20

Pemenne 2000/365/EO na CpBeta ot 29 mait 2000 r. OTHOCHO UCKaHETO Ha
Ob6enuneno kpanctBo BenukoOpuranus u CesepHa Mpnanaus fa yuacTBa B HIKOU
paszmnopendu oT noctwkeHusTa Ha mpasoto ot [lenren (OB L 131, 1.6.2000 r.,
ctp. 43).

Pemenue 2002/192/EO na CoBeta ot 28 dhepyapu 2002 T. OTHOCHO UCKAHETO HA
Wpnanmus na yqacTBa B HIKOU Pa3opeadn OT TOCTHKEHUATA HA TIPABOTO OT
lenren (OB L 64, 7.3.2002 r., ctp. 20).

OB L 176, 10.7.1999 r., ctp. 36

Pemenune 1999/437/EO na CobBeta ot 17 Mait 1999 r. oTHOCHO onpeieNieHH yCI0BUs
no npuiaranero Ha Cropasymenuero Mexay EBponeiickus cbio3 u PemmyOmmka
Wcnanans u Kpancrso HopBerwust 3a aconimupane Ha Te3H JIBE TbPKaBH MPH
U3ITBIIHEHUETO, IPUIIATAHETO U PA3BUTHUETO HA JOCTIKEHUATA HA MPABOTO OT

lenren (OB L 176, 10.7.1999 r., ctp. 31).
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ITo otHomenue Ha IlIBeiapusa HACTOSUIUAT PETVIAMEHT MPEICTABISBA I pa3BUTHE
Ha pa3nopen0duTe Ha JOCTHXKEHHSATa Ha mpaBoro oT llleHren mo cmuchia Ha
Cnopa3ymenuero wMexay EBpomeiickus cwio3, EBporeiickara oOIIHOCT U
Kondenepanuss  IIBeiimapust otHocHO acouuupanetro Ha Kondenepanus
[IBeiiniapust KbM H3MBIHEHUETO, MPUJIATAHETO U PA3BUTHETO HA JOCTUIKEHUSTA Ha

21

npaBoTo ot lllenren ", kouto momaaar B o0nacTra, mocoyeHa B wieH 1, Oyka B ot

Pemenne 1999/437/EO BBB Bpb3Ka ¢ wieH 3 ot Pemenne 2008/146/EO nHa CrBera?.

21
22

OB L 53, 27.2.2008 ., cTp. 52.

Pemenune 2008/146/EO na CobBera ot 28 sHyapu 2008 . 3a CKJII0YBaHEe OT UMETO Ha
EBponeiickara oburHocT Ha Criopazymenue Mexay EBponeiickus cbios,
EBponeiickara oomuocT u Kondeneparus [Beiapust 3a aconunpane Ha
Kondenepanus [Belinapus KkbM BbBEXIaHETO, IPUIATaHETO U Pa3BUTUETO HA
noctmxkenusTa Ha npasoro ot [llenren (OB L 53, 27.2.2008 r., ctp. 1).
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ITo oTHOMIEHKHE HA JIMXTEHIAMH HACTOSIIUAT PErJIaMEHT MpeAcTaBisiBa I pa3BUTHE
Ha pa3nopenduTe Ha JOCTHXKEHHSATa Ha mpaBoro oT llleHren mo cmuchia Ha
[Tporokona mexny EBpomelickusi cpro3, EBpormeiickara odmuoct, Kondenepamus
[MIerimapuss u KusbkectBo JIMXTEHaHH OTHOCHO MPUCHEIUHSABAHETO Ha
KuspkectBo Jluxtenmaitn kbM  Crnopa3dymeHuero Mexay EBporeickusi Cblo3,
EBponeiickara oomuoct u Kondenepanus IBeiapuss OTHOCHO aCOIIMUPAHETO HA
Kondenepamnus IlBelinapuss KbM H3MBIHEHHETO, MPUIATAHETO W Pa3BUTHETO HA
JOCTHXEHUATa Ha 1paBoTo oT lllenren?®, kouTo momazar B 06IacTTa, MOCOYEHA B
yned 1, OykBaB ot Pemenue 1999/437/EO BBB Bpb3ka C uieH3 OT

Pemenne 2011/350/EC na Chera?.

23
24

OB L 160, 18.6.2011 r., cTp. 21.

Pemenne 2011/350/EC na CoBera ot 7 mapt 2011 r. 3a ckiIroUBaHe OT UMETO Ha
EBponeiickns cpro3 Ha [IpoTtokona mexny EBponeiickus cpro3, EBponeiickara
obmuoct, Kondenepamus [seinapust u KaspxkectBo JInxTeHmaiH OTHOCHO
npucbeuHsABaHeTO Ha KHskecTBO JInxTeHmaliH kbM CriopasyMeHUETO MEXIY
EBponeiickus cpio3, EBponeiickara obmuoct u Kondenepauus IBeitnapus
O0THOCHO acouuupaneTo Ha Kondenepauus [Beiiiapus KbM U3IIBIHEHUETO,
IIPUJIATaHETO U Pa3BUTHETO HA TOCTHXKEHUATA Ha NpaBoTo oT lllenren, nmo

OTHOIICHUE Ha TPEMAXBAHETO Ha MPOBEPKUTE 110 BHTPEINHUTE TPAHUIIN U
newkenneTo Ha xopa (OB L 160, 18.6.2011 r., ctp. 19).
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(35)
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(37)

Ilo omnowenue na bvncapus u Pymvnus Hnacmoawuam peziamenm
npeoCcmaesnnséa aKkm, Koumo ce OCHO6A8A HA OOCHUMCCHUAMA HA NPAGOMO OM
Lllenzen unu no opyz HavyuH e C6vLP3AH C MAX NO CMUCHAA Ha YaeH 4, napazpagh 2
om Axma 3a npucveounseane om 2005 2. u credsa 0a ce mviKysa 6v6 6pbv3Ka C

pewenun 2010/365/EC?® u (EC) 2018/934%° na Cveema.

Ilo omnowenue na Xvpeamus I HACMOAWUAM Pe2IAMEHM NPedCmasinea axKm,
Koiimo ce ocHosaea na docmuiicenuama na npagomo om Illenzen unu no opyz
HAYUH € C8BbP3AH C MAX NO Icmucwza Ha unen 4, napazpagh 2 om IAKma 3a

npucveounseane om 2011 2. u cnedsa da ce mviakysa 6v6 épv3ka ¢ Pemenue (EC)

2017/733 na Cveema®’.

Ilo omnowenue na Kunvp nacmoawuam peciamenm npeocmaenigéa axm,
Koitmo ce ocHogasa Ha docmudicenuama Ha npagomo om Illenzen unu no opyz
HAYUH e CeBP3aH C mAX nO cmucvia Ha 4ien 3, napazpagh 2 om Axma 3a

npucveounsseane om 2003 2.

B crportBerctBue ¢ unen 28, maparpad 2 ot Permament (EO) No 45/2001 nHa
EBponeiickuss mapnamedT u Ha ChBera’® Geme mnpoBeseHa KOHCYJITALHSA C
EBponeiickusi Haj30peH OpraH MO 3allUTa Ha JaHHUTE, KOWTO MpejacTaBH

cra”oBulle Ha 3 mai 2017 2.,

[MPUEXA HACTOAILMA PETJTAMEHT:

25

26

27

28

Pewenue 2010/365/EC na Cveema om 29 ronu 2010 2. omnocno npunazanemo na
paznopeddoume na oocmuxncenuama Ha npagomo om Illenzen 6v6 épv3ka c
Lllenzenckama ungpopmayuonna cucmema ¢ Penyonuxa bvnzapus u ¢ Pymvnus
(OB L 166, 1.7.2010 2., cmp. 17).

Pewenue (EC) 2018/934 na Cveema om 25 ronu 2018 2. omnocno
npueeicoarnemo ¢ oelicmeue Ha OCmasaujume panopeoou om 00CmMuICeHuaAma
Ha npagomo om Illenzen, cevpsanu c lllencenckama ungpopmayuonna cucmema,
6 Penyonuka bvacapusa u 6 Pymovnuusn (OB L 165, 2.7.2018 2., cmp. 37).

Pewenue (EC) 2017/733 na Cveema om 25 anpun 2017 2. omnocno npunazanemo
Ha paznopeodume na oocmudicenuama na npagomo om Illenzen 6v6 epv3ka ¢
1llenzenckama ungpopmayuonna cucmema ¢ Penyonuxa Xvpeamus (OB L 108,
26.4.2017 2., cmp. 31).

Peznamenm (EO) No 45/2001 na Eeponenickua napaamenm u na Cveema om 18
oekemepu 2000 2. omnocHo 3auwumama na 1uyama no OMHoOWeHue Ha
obpabomkama Ha TUYHU OAHHU OmM UHCMumMyyuu u op2anu na Odugnocmma u 3a
c80000H0MO Osudicenue na maxkuea oannu (OB L 8, 12.1.2001 2., cmp. 1).
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Ynen 1

[IpenmMer u NpUIIOKHO TOJIE

C HacrosmMs PETJIAMEHT C€ OINpEAesaT YCIOBHUSATA W MPOIEIYpUTE 3a BBBEKIAHE H
o0paboTBaHE HA CUTHAIM 3a TPAXKJAaHW HAa TPETH IAbPKABH, MO OTHOIIEHHWE HA KOUTO ca
B3CTUPCUICHHUS 3a BpBIIAHE OT JbpkaBuTe wWieHKW, B llleHreHckara wHpopMalnnOHHA
cucrema (IIIMC), cwv3manena c¢ Pernmament (EC) 2018/..° I, KakKTO M 3a OOMEeH Ha

JOIIBJIHUTCIIHA PIH(bOpMaI_[I/ISI BBB Bpb3Ka C TC3U CUTI'HAJIU.

Yien 2

Onpenenenus

3a HEJIUTC Ha HACTOALIMUA PCTTIAMCHT CC IIpujiarat CJICAHUTEC OIPCACIICHUA:

1) ,»BpBIIaHe 03HAa4YaBa BPBLIAHETO CBHIVIACHO ONPEIEICHHUETO B WICH 3, TOYKa 3 OT
Hupextusa 2008/115/EO;
2) ,TPOXKIAHIH Ha TpeTa JAbpiKaBa™ 03Ha4YaBa I'PAXKTAHUH HA TPETa IbPKaBa ChIIIACHO

omnpenenaeHueTo B wieH 3, Touka 1 ot Jupekruna 2008/115/EO;

3) ,»PELICHUE 32 BpHuaHel “ 03Ha4aBa I aIMUHUCTPATUBHO WJIH ChJIEOHO pElICHUE UITH
IpyT aKT, KOWTO ompejaens Uiau oOsaBsIBa 3a HE3aKOHEH MPECTOs Ha TPaKIaHUH Ha
TpeTa JbprKaBa U Hajara Wik NOCTAHOBSIBA 3abJDKEHUE 32 BPBIIAHE, HPU CHA38AHE

na Jlupextusa 2008/115/EO;

* OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

»CUCHA® 03HAYABA CUZHAN CBIACHO OnpedesleHuemo 6 uieH 3, mouka I om

Peznamenm (EC) 2018/...";

»OONBIAHUmMENHA UuHpopmayua“ o03Hauasa OONBIAHUMENHA  UHPOPpMAUUA

cb2nacHo onpedenernuemo 6 uien 3, mouxa 2 om Pecnamenm (EC) 2018/...7;

»U3BEHCOAHE 03HAYUABA U3BEHCOAHE CHIACHO ONPEDeIeHUEmO 8 YleH 3, moyka 5

om /{upexmuea 2008/115/EQ;

,»JJOOPOBOJIHO ~ HaIyCKaHe* o3HauaBa JOOpPOBOJHO  HAaIyCKaHE  CBHIVIACHO

ompezeneHueTo B wieH 3, Touka 8 ot Jupextusa 2008/115/EO;

»8bBEHCOAUIA ODPIHCABA UYNCHKA® O03HAUABA 68BEEHCOAUIA ObPIHCABA UJICHKA

cvenacho onpeoenenuemo 6 wien 3, mouxka 10 om Pecnamenm (EC) 2018/...;

»U30asauia 0vPIHCasa YieHKA™ 03HAUA8A U30A6aAULA OBPIHCABA UIEHKA Cb2IAACHO

onpeoenenuemo ¢ unen 3, mouxa 11 om Pecnamenm (EC) 2018/...%;

»UBNBIHABAUIA OBPIHCABA UYIIEHKA® 03HAYABA U3NDBIHABAWLA ObPIHCABA YTIEHKA

cbenacho onpeoenenuemo 6 wien 3, mouxka 12 om Pecnamenm (EC) 2018/...";

»JAUYHU OAHHU® 03HAYABA JITUYHU OAHHU CB2IACHO OnpeodeleHuemo 6 4jeH 4,

mouxa 1 om Peznamenm (EC) 2016/679;

+

OB: mous1, BEBEIETE CEPUINHUAT HOMED Ha PErVIAMEHTA B ... [PAHUYHUATE ITPOBEPKHU.
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

»UC-IIIMC* o3HauaBa ¢yHKIMATA 3a TEXHUYECKA TMOAPHKKA Ha IEHTpaJHATA

INC, nmocoyena B wieH 4, maparpad 1, Oyksa a) ot Perntament (EC) 2018/...7;

wpaspeuienue 3a npedueasane’ o3Hauasa papeuienue 3a npedusasane Cb2a1acHo

onpeoenenuemo ¢ unen 42, mouxka 16 om Pecnamenm (EC) 2016/399;

»8U3A 3a OBJI20CPOUHO npedusasane o3Havaea 6u3a 3a O0bA2OCPOYHO
npebdusasane cveniacHo onpeoeienuemo 6 unen 18, napazpagh 1 om Koneenyuama
om 19 ronu 1990 2. 3a npunazane na Cnopazymenuemo om Illenzen om 14 onu
1985 2. mesxncoy npasumencmeama na owvpiycasume om Hrkomomuueckus cuvio3
benenwke, Deoepanna penyonuka I'epmanus u @Dpenckama penybdauka 3a

ROCMENEHHOmMO npemaxeane Ha KoOonmpaoJjia no mexnume 06114" zpanuuuzg;

»HOMEBLPOEHO cbénadeHue o03HaAYA6A NOMEBPOEHO CBHLENAOCHUE CBHIACHO

onpeoenenuemo 6 uien 3, mouxka 9 om Peznamenm (EC) 2018/...%;

w3anaaxa 3a odujecmeeHomo 30pase’ o3Hauasa 3anaaxa 3a 0OUWLECMEEHOMO
30pase cvenacno onpedenenuemo 6 uiaen 2, mouxka 21 om Peznamenm (EC)

2016/399;

»w6bHUWIHU zpauuuu“ 0o3Hauaea 6bvHUWIHU ZPpAHUUU CBIIACHO onpedeﬂenuemo 6

unen 2, mouka 2 om Peznamenm (EC) 2016/399.

+
29

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
OB L 239, 22.9.2000 r., ctp. 19.
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Yien 3

BobBexnane Ha curdanu 3a Bpbinane B INC

Hvporcasume unenku eveexcoam e IIHC curHanym 3a TpaXIaHU Ha TPETU
IbpXKaBU, 110 OTHOILIEHUE HAa KOUTO € B3E€TO PELICHHE 3a BPbBIIAHE, C LEd Ja Ce
IpOBEPsIBA JaJM TOBA 3aIbJDKCHHE 32 BPbLIaHEe € OMJIO CIIa3eHO U Ja Ce CIIOMOTHE 32
U3MBIHEHUETO Ha pelIeHueTo 3a BpbllaHe. Crex B3eMaHETO Ha pELIEHHE 3a

Bpbinade B [IIMC 6e3 3a0aBsiHe ce BbBEXK1a CUTHAJ 32 BphIIIaHE I .

vporcagume unenku mozam 0a He 6veexcoam CUTHAIN 3a BPBIIAHE, KO2AMmMo
PeuieHuAma 3a 6PvUAHE ce OMHACAM 3a 2PANCOAHU HA MPEMU ObPIHCAGU, KOUMO
ca 3a0vprcanu 00 uzeexcoanemo um. Ilpu oceobosrcoasane na zparcoanume Ha
mpemu 0vporcagu, 6e3 0a e 6uno uzevpuieno uzeexncoane, ¢ ILIUC oe3 3abasane ce

6beercoa CUTHAI 3a BPBIIAHC .

/Ibpofcaeume YNIEHKU MO2am 04 He 6bBeHCOam CUZHANU 3d epsuiane, Kocamo
peuienuemo 3a epovuiaHe ce 63ema Ha 6bHUWHama cpanuya Ha Obp.ncasa UJICHKA U

ce U3NBbIAHAGA He3a0a6HO.

CpoKbT 32 JOOPOBOJIHO HAITyCKaHE, MPEIOCTaBEH I B CHOTBETCTBUE C WieH 7 om
HupextuBa 2008/115/EO, He3abaBHO ce omobens3ea 6 cucHana 3a Bpbiane. Beako

ydwzofcasaue Ha mo3u CpokK 0e3 3a0a6ane ce oTOEII3BA B CUTHAJIA.
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5. CnupaHeTo WM OTJAaraHeTo Ha W3MBJIHEHHUETO Ha PEUIeHHETO 3a BpbLIaHe,
6KIIOYUmMENHO nopaou nooaseanemo Ha xycanda, He3abaBHO ce O0TOeNsI3Ba B

CUrHaJla 3a BPpbIIAHEC.

Yen 4

Kamezopuu oannu

1. Curnanure 3a BpbulaHe, BbBeaeHu B LIIMC B choTBeTcTBHME € WieH 3 OT HACTOSIIUS

PCTIIAMCHT, CbAbPIKAT CaMO:

a) damunnu umena;

0) coOcmeeHu umeHa:

B) POXKIICHU UMEHA.

T) MIPEAMIITHA UMECHA | TICEBJIOHUMH;

I

1) MSCTO Ha PaKJIaHE;

e) JlaTa Ha paKIaHe;

x) noi,

3) BCSIKO TPaXKIaHCTBO, MPUTEIKABAHO OT JIUIIETO;

44



JIaJTi ChOTBETHOTO JIUIIC:

i) € BBOPBIKEHO;

i) e CKJIOHHO KbM HACHJIHC;

Iil) ce e ykpuno unu u3dsTaNO;

IV) e CK1oHHO KbM camoyouiicmeo;

V)  mpeocmasiasa 3anyaxa 3a 00wecmeeHomo 30pase; in

vi) yyactBa B JeHHOCT, mocoueHa B wieHoBe 3 — 14 om Jupexmusa (EC)

2017/541,;
OCHOBAHUETO 3a CUTHAJIA;
oprasa, BbBeJl CUTHAJA;
npenpaTka KbM PELICHUETO, I0BEJIO /10 CUTHAIA;

JeicTBUATa, KOMUTO TpsiOBa aa ObJaT MNpEeANpUETH B Cilydall Ha MOTBBPAEHO

CHBIIAJICHHCE;
8Pb3KU C IPYTH CUTHAIU chIiiacHo wieH 48 ot Pernmament (EC) 2018/...%;

oanu pewieHuemo 3a 6Pvuiane e 63emo no OMHOUIeHUE HA 2PANCOAHUH HA mpema
0vpoKcasa, KOumo npeocmasnagd 3aniaxa 3a oduiecmeenus peo, oouiecmeeHama

CUZYPpHOCm WU HAUUOHAIHama Cu2ypHocm;

+

OB: moJ1s1, BbBE/IETE HOMEpA Ha peryiaMmeHTa, chappikai ce B PE-CONS 35/18.
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éuoa npecmwvnienue;

KaTeropusATa Ha JOKYMEHTUMe 32 CAMOJIMYHOCT Ha JIUIIETO;

Ibp)KaBaTa, U3Jlajia JOKyMEHTHU e 32 CAMOJIMYHOCT Ha JIUIETO;

HOoMep(a) Ha TOKYMEHTUMe 3a CAMOJINYHOCT Ha JIMLETO;

JlaTa Ha W3/1aBaHe Ha JOKYMEHTUMe 32 CAMOJIMYHOCT Ha JIULETO;

CHHMMKH M JINIEBH U300PaKCHHUS;

0aKMUIOCKONUYHYU JAHHH;

I KOIIHE, 1O 653MOMCHOCH Y6eMHO, HA TOKYMEHTUME 3 CAMOIUYHOCHL,

Jdama Ha W3TUYaHE Ha CpOKa 3a I[O6pOBOJ'IHO HAITyCKaHC, AKO uma onpedenen

MaKve,

JaJIM U3IBJIHCHUCTO Ha PCIICHHUCTO 3a BPBHLIAHC I € CIIPAHO UJIMU € OTJIOKCHO,

GKII0OYUMENIHO NOPAdu nodadena xcanoa;

oanu peuienuemo 3a epwvuiane ce npudpyafcaea om 3a6pana 3a eéiu3ane, Koamo
npedcmaeﬂ}ma OCHO6AHUEe 3a CuZHa/l 3a OmMKas 34 e6jiu3ane u npeﬁumwane

cvenachno unen 24, napazpagh 1, oyxea 6) om Pecnamenm (EC) 2018/...".

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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Munumannuam naoop om oannu, Heo0xo0um 3a eveexcoane na cuznan ¢ IITUC,
ca oannume, nocouenu ¢ napazpag 1, oyxeu a), e), i), 1), m), w) u wy). /I[pycume
OaHHU, NOCOUEHU 6 Cbuiusa napazpag, couio ce eveexncoam ¢ IHIIHC, kocamo ca

HAlU4YHU.

Jakmunockonuunume oannu, nocouenu 6 napacpa¢) 1, oyxea x), mozam oa ce

cocmosam om:

a) eoun 00 Oecem NAOCKU NPBLCMOBU OMNEYAMBbKA U OM eO0uH 00 oOecem
npBLCMOGU OMNEYamvKa NO O0OUKOIKAMA HA RPLCMA HA CbOMEEMHUA

2PAXHCOAHUH HA mpema OvprHcasa;

0) 00 0sa omneuamvKa HA ONAHUmME 3A 2PAHCOAHU HA MPEemU ObPIHCABU, NPU

KOUmo CHEMAHEMO HA NPbCMO6U Oomnedamvyd € He6b3MOIICHO,

6) 00 0sa omneuamvKa Ha OJlAHUME 34 2PANCOAHU HA MPEmuU ObPHCABU, HA
KOUMoO € HA0)CeH0 8PbUIAHE Kamo HAKA3AmeTHONPAGHA CAHKUUA WU
KOumo ca u3évbpuiuiu npecmvhnieHue HA Mmepumopusma Ha Owvprcasama

UJjleHKa, é3ejla peuienuemo 3a spovuiane.

Ynen 5

Opran, oTroBapsi 3a 0OMeHa Ha JOI'BITHUTETHA HHPOpMALUs

EBropomo SIRENE, nocoueno cvenacno unen 7 om Peznamenm (EC) 2018/...", ocuzypaea

oOMmeHa Ha usanama OOITBJIHUTCIIHA I/IH(l)OpMaI_II/IH OTHOCHO I'paXKJaH! Ha TPETHU AbpiKaBH, 110

OTHOIICHHUEC HAa KOUTO € BBBCIACH CUTHAJ 3a BPBIIAHC, B CHbOTBECTCTBUC C UWjierHoeée 7u 8 or

IMOCOYCHUSA PETIIAMCHT,

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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Yien 6

Homebpdeuu CbsnaOeHuﬂ, YCMmMaHO6E€HU HA 6bHUWIHUmME cpanuuu npu u3jiu3ane.

[ToTBBpKACHUE 32 BPBILIAHE

Hpu ycmano6eno nome%p()eno CbénaAdeHue no CUZHAl 34 epsujane no

OmMHOWIeHUe Ha TPAXKJAHUH Ha TPETa IbpKaBa, KONTO I U3IIU3a OT mepumopusama

Ha Obpofcaeume Yi1eHKu 1Ip€3 BBHIIHUTC TIpPaHUIM Ha JbpKaBa 4YJICHKa,

usnvjinAecauwiama JbpiXKaBa UYJICHKA I C"[>06H_IaBa ciaeaHara I/IH(1)OpMaI_II/I$I Ha

BBbBCI)KAAIlATa AbPiKaBa YJICHKA YPC3 oOMeHa Ha JOIIBbJIHUTCIIHA I/IH(I)OpMaL[I/ISII

a)
0)

B)

q)aKTa, 4C€ CaMOJIMYHOCTTA Ha I'pakAaHWHA Ha TPETAa AbPiKaBa € YCTAHOBCHA,
MSACTOTO U BpEMECTO Ha ITPOBCPKATA,

([)akma, ye rpaxJaHuHbT Ha TPETa AbpiKaBa € HaAIlyCHAJl TCPpUTOPUATA HA

ABPIKABUTEC YJIICHKHA,

daxkma, ue cpaxcoanunvm Ha mpema OwvpiHCABa e OUl U36E0€H, AKO

cyuaim e maKkve.

Koraro rpaxIaHvH Ha TPETa AbprKaBa, 10 OTHOIICHHUEC HAa KOI'OTO € BbBCACH CUTHAII

3a BpbLIAHC, U3JIU3a Om mepumopuima Ha ()bp;)fcaeume UjleéHKuU TpPC3 BbHIIHATA

I'paHUlla Ha BBbBCKIANIATA AbpiKaBa YJIICHKA, IOTBBPKACHUCTO 3a BPBIIAHC cCé

usnpauia Ha KOMIICTCHTHUS OpTraH Ha masu Obp.mfaea 4jleHKa B CbOTBCTCTBHUC C

HAIL[UOHAJIHUTE Hpoueoypu.
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BbBexnamarta appkaBa 4iICHKa I 0e3 3a0asane 3aIMYaBa CUTHAJIA 3a BpPbIIAHE
cien ToydyaBaHe Ha TOTBBPXKICHUETO 3a BpbllaHe. Kocamo e npunoxcumo, oe3
3abasane ce 6veeHcOA CUCHAT 34 OMKA3 34 6/1U3AHE U NpPedueasane Cv2iacHO

unen 24, napazpagh 1, oyxea 6) om Peznamenm (EC) 2018/...".

JbpkaBUTE UWICHKH TPEAOCTABIAT 3a 6CAKO mpumeceyue Ha AreHIHATa Ha
EBpomeiickuss Cpl03 32 ONEPAaTUBHOTO YNpPaBICHHE HA NIMPOKOMAIAOHU
UH(POPMALIMOHHN CHCTEMH B MPOCTPAHCTBOTO HA CBOOO/Ia, CUTYPHOCT U MIPABOCH/IHE
(eu-LISA)I CTaTUCTHYECKH JAaHHU OTHOCHO OpOsi HAa TMOTBBPACHUTE BPBLIAHHUA,
KaKmo u OMHOCHO 0posi HA NOMEbvPOCHUmMe 68PLUAHUA, HPU  KOUMO
2paXrcOoaHuHvm Ha mpema Ovprycaéa e oun uzeeoeH. €U-LISA obeounsnea
mpumeceununme CIMamucmu4ecKu OAHHU 6 200UWHUA CIMAMUCIMUYECKU 00K1Aa0,
nocouen 6 unen 16 om nacmoawua pezramenm. CTaTUCTUYECKUTE ITaHHU HE

CbABbPKAT JIUIHU OAHHU.

Yien 7

Heusnbianenue Ha PCUICHUA 3a BPbIIAHC I

[Ipy u3THMYaHETO Ha IOCOYEHMsS] B CHUTHAJI 3a BpPBIIAHE CPOK 3a JOOPOBOJIHO
HaIlyCKaHe, ¢ 6KINYUMmMENHO Ha eseHmyannume my yowvaxycasanusn, 11C-1IITNC

asmomamu4Ho yBEAOMsIBa sbeeofcdamama AbpiKaBa YICHKA.

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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2. be3 0a ce 3acaza npouedypama, nocouena 6 unen 6, napazpagh 1 u unenoese 8 u 12,
6 Clyuail HA YCMAHOBEHO NOMEBPOCHO CHERAOEHUE RO CUZHAT 34 6pbUlAHE
UBNBIAHAGAUWAMA O0bPIHCABA UYIEHKA He3a0aéHO Cce CBbpP3Ba C BbBEXKJallaTa
IbpKaBa WICHKA Ype3 oOMeHa Ha JOMBIHUTETHA WH(popMamus, 3a Ja onpeaeiu I

KaKBU MépKuUu 1ia 6’B,HaT B3CTHU.

Ynen 8

Home%pdenu cwnadenuﬂ, ycmanoeéernu Ha 6bHUWIHUmMeE cpanuyu npu 6iu3ane

Ilpu ycmanoséeno nomewvpoeHo cvénadenue no CuZHA1 3a 6PLULAHE NO OMHOUIEHUE HA
2Pa)cOaHun Ha mpema OvPIHCABA, KOUMO 61U3A HA MEPUMOPUAMA HA ObPHCAGUME

UJIeHKU npe3 6bHWHUmMe 2panuuu, ce npujiazcam clleoHume npaesujia:

a) Ko2amo peuieHuemo 34 6pvUiAHe ce npuopyicasa om 3a0pana 3a e1usawe,
UBNDBIHAGAUAMA OBPIHCABA UIEHKA He3a0a6HO Yy6e0OMAGA 8vbeedcoauiama
owvpicasa YieHKa 3a moea upe3 0o0MeHa HaA OONBIHUMENHA UHGOpMayusl.
Buweescoawmama ovporcasa unenka He3abasHo 3a1uuasa cuZHAlA 34 8PLULAHE U

6b6eIHCOa CUZHANI 3a OMKA3 34 6/U3aAHe U npeﬁueaeaue Cbl/IACHO U4J/1€éH 24,

napazpag 1, oyxea 6) om Peznamenm (EC) 2018/...";

0) Ko2amo peuieHuemo 3a 6pvU4AHEe He ce npuopyydcasa om 3adpamna 3a eéausame,
UBNBIHABAUIAMA OBPIHCABA UICHKA HE3a0A6HO Y8edomAaed sveedNcoauama
ovpoHcasa uieHKa upe3 oOMeHa Ha OONbIHUMENHA UHGopmayus, 3a 0a moduce

ebeeofwamama 0bpafcaea ujieHKa 0a 3anuyu 0e3 3adaeamne CUCHANA 34 epouiane.

* OB: moJ1s1, BbBeieTe CepuitHUAT HOMep Ha peritamenta B PE-CONS 35/18.
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Pewenuemo ommuocno é1uzanemo Ha epaofcdanuua Ha mpema Obpofcaea ce e3ema om

uU3nvIHABAUIAMA ObPIHcasa ienka 6 cbomeemcemeue ¢ Pecnamenm (EC) 2016/399.

Ynen 9
Ilpeosapumennu Koncyrmayuu npeou u30asamne Wil yOvaxicasane Ha CPOKa Ha

paspeuienue 3a npedusasane uiu u3a 3a 0va20CPOYHO npedusasane

1. Kozamo Owporcasa unenka paszenexcoa 6vnpoca OMHOCHO U30ABAHEMO UJIU
YObIdCABAHEMO HA CPOKA HA pa3peuieHue 3a npedusasane UIU HA 6U3A 34
0b/120CPOUHO npedugasane Ha 2PA3COAGHUH HA MPEma ObPIHCABA, NO OMHOULEHUE
Ha KO20Mmo 0py2a 0vbpiHcasa 4ieHKa e 6b6e1d CUZHAT 3d 6PbUulaHe, NPUOPYIHCEH Om
3abpana 3a e1u3zane, 3auUHMeEPEcO6anume ObPHCAGU YNEHKU ce KOHCYImupam
nomesxcoy cu upe3 00MeHa Ha OONBIHUMEIHA UHPOPMAUUA 6 CHLOMEEMCMEUE CHC

cileoHume npaeuja:

a) uzldasawiama OvPHIHCABA YIEHKA C€ KOHCYJIMUPA C 8b8EHCOAUIama 0vbpiHcasa
YjleHKa, npeou o0a uzoade uau 0a yYOvidcu CPOKaA HA paspeuieHue 3a

npeﬁueaeaue uiu eusa 3a 0’b./l20€p0‘lH0 npeﬁusasane;

6) 8bee.m'()au4ama 01;p;uca8a UJleHKa omeaoeapa Ha UCKAHEmMO 3a npoeeofcdane

Ha Koucyrimauuu 6 cpoxk om 10 kanenoapnu onu;

6) Juncama HaA OMZ2080p C1€0 UZMUYAHEMO HA KPAUHUA CPOK, NOCOYEH &
Oykea 0), o3nauaea, ye 6vEeHcOAUIAMA OBPIHCABA UIEHKA HE 6b3pA3A6d
cpeuy u3z0aganemo uau yoviadNcaganemo HA CPOKA HA paspeuieHuemo 3da

npeousasane unu 6uU3ama 3a 0v120CPOYHO npedusasamne;
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2) K02amo 63emMa CbOMEEemHOMO peuleHue, U30aeauiama OvpyHcasa 41eHKa
63eMa npeodsud OCHOGAHUAMA 34 PEUIEHUEHO HA 8bEEHCOAUIAma ObpIHCAsa
YyjleHKa W omuuma, 6 CbOmeEemcmeue ¢ HAYUOHAIHOMO NpPaAeo,
esenmyannume 3anaaxu 3a o0ujecmeeHus peo uiu oduiecmeeHama
CUZYPHOCH, KOUMLO MOXCe NPEOCMABNABA NPUCHCMEUCIO HA 2ZPANCOAHUHA

Ha mpema 0vbPHCABA HA MEPUMOPUAMA HA OBPIHCABUME YICHKU;

0) u3ldasawyama OvPHCABA HUNEHKA )BEOOMABA 6BEEHCOAUAMA ObPIHCABA

UlleHKa 3a peuienuemo Cu, u

e)  Kozamo uzoasauiama OvprHCAsa UieHKA YEEOOMU 6bBEHCOAUAMA ObPIHCABA
YjleHKa, 4e 6b3HamepAsa 0a 63eme Uiu e 63e1a peuieHue 0a uzoaoe uiu
YObHCU CPOKA Ha paspeuwieHuemo 3a npedueaeane uiu euama 3a
0bJI20CPOUHO Npedusasane, 6vEEHCOAUIAMA OBPHCABCA YIEHKA 3A1UYAA

CuzZHala 3a epwvuiane.

OKoHuamennomo pewienue oanu 0a ce uzoade paspeuieHue 3a npedbusasane uiu
6uU3a 3a ObA2OCPOUHO NPedUBABAHE HA 2PANCOAHUH HA MPema 0vPiHcaAsa ce 3ema

om uzoasawiama 0OvPIHCABA Y1eHKA.

Kozamo oOwpircasa unenka pazenexcoa e6wvhnpoca 34 U30ABAHEMO  UU
YOBIIHCABAHEMO HA CPOKA HA pa3peuieHue 3a npeodusasane uiu Ha 6uU3A 34
0b/120CPOYUHO npedugasane Ha 2pPA3cOAGHUH HA MpPema OvPHCAd, N0 OMHOULEHUE
Ha KO20mo e 6b6e0eH om Opy2a 0vbpiHcasa YieHKa CUZHAT 34 6PbULaHe, KOUMO He e
npuopyxcen om 3adpana 3a 61u3ame, uzdasauwiama OvPI}HCA6A UNEeHKA 0Oe3
3abaeane ygeoomasa eveedcoauiama O0vpPHCAeA UleHKA, Ye 6b3HaAMepAsa 0d
uzoade uau e u3zoana paspeuieHue 3a npedusasane uiu 6uU3aA 3a 0bA2OCPOYHO
npeodusasane. Bveexcoauwama ovpircasa unenka 6e3 3adasane 3anuuaea CuZHaNA

3a epovuiane.
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Ynen 10

Ilpeosapumennu Koncyimauuu npeou 8veexcOane Ha CUZHAT 34 8PbULAHE

Kozamo oOvpowcasa unenka e 63ena peuwienue 3a épvujane 6 Cvbomeemcmeue ¢ 4jieH 6,
napazpagh 2 om Jupexmuea 2008/115/EO u ob6mucna 6veéexncoanemo Ha CUZHAT 34
6pbULAHEe NO OMHOWIEHUE HA PANCOAHUH HA mpema OvpiHcasa, KOumo npumencasd
6ANIUOHO pa3peuieHue 3a npedusasane uiu 6aaUOHA 6U3A 3a 0bA20CPOUHO npedusasaue,
uzoadeHu om oOpyca ObvpHCABA UIAEHKA, 3AUHMEPECOBAHUME ObPHCABU HUTIEHKU ce
Koncynmupam nomexcoy cu upe3 o00MeHa HA OONBAHUMEIHA UHPopmauus 6

CbOmeemcmeue Cbe CJleOHUme npasuia:

a) ovpoicasama 4ieHKa, KOAMO e 63e11a peuieHuemo 3a epvujane, UHpopmupa

u30a3amama Obp.ucasa UJleHKa 3a peuienuemo,

0) UHGoOpmayuama, 0OMeHeHa Cv21acCHO OyKea a), 6KII0Y6A 00OCMAMBYHO OAGHHU 3a

OCHoOeanrusma 3a peuieHuemo 3a epovuiane;

6) 613 OCHO64 Ha um])opmauuﬂma, npedocmaeena om Obpofcaeama YJ/1CHKA4, Kosaamo e
63ejia peuienuemo 3a eépovuiane, u30aeamama 01,pofca3a UJleHKa npeuensnea oanu
ca Haluye OCHOBAHUA 3 OMHEMAHE HA pas3peuilenuemo 3a npe6usaeane uiu Ha

euzama 3a O’b./lZOC‘pOllHO npe6u3a8ane;
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9)

Kozcamo eé3ema CvbomeemmHomo peuierue, u30aeamama Obpofcaea YJ1eHKa e63ema
npedeud OCHoOeéarusAma 3a pewienuemo Ha Obpofcaeama YJ/1eHKA4, Koamo e e63éia
peuienuemo 3a epvuiane, u omuuma, 6 Coomeemcmeue ¢ HAUUOHAILOMO npaeo,
esenmyainume 3aniaxu 3a oﬁmecmeenu;l ped uiu oﬁmecmeenama cuzyprocm,
Koumo modice o0a npedcmasﬂfwa npucecmeuemo Ha epaafcdanuna Ha mpema

0bPIHCABA HA MEPUMOPUAMA HA OBPIHCAGUME YICHKU;

6 pamkume Ha 14 kanenoapuu OHu om noyuagane HA UCKAHEMO 3a NPOBEHCOAHe
Ha KOHCyImauyuu u3oasauwiama O0wvprHcaAea 4YiaeHKA Y6e0oMAsa O0vprycasama
UjIeHKA, KOAIMO e 63e/1a PeuleHUeno 3a 6PbUANe, 3d PeuleHUemo CU, Wll, KO2Amo
He e 8b3MONCHO U30a8aAMa ObPIHCABA YICHKA 04 83eMe peuleHue 8 NOCOUCeHU
CPOK, OMAPABA MOMUBUPAHO UCKAHE 3d YOBIIHCAGAHE NO U3KIIOUEHUE HA CPOKA 3a

0mzo60p c¢ Haill-MHo20 owie 12 kanendoapnu onu;

Kozamo uzoasauwiama OwvprHCasa YJIEeHKA Y8eOOMU ObpiHcaeama 4jileHKd, 63e1a
peuieHuemo 3a 6pvuiaHe, Ye 3anazea papeuleHuemo 3a npeoueasane uiu
euzama 3a 0v120CPOUHO Npedusasane, OvprCasama UieHKa, 63e1d peuleHuemo 3a

epwsuiane, He 6b6eIHCOA CUCHANA 34 epovuiarne.
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Ynen 11

Ilocneosawiu Koncyamayuu cieo 8veexcoane Ha CUZHAT 3a 6PBULAHE

Kozamo ce ycmanogu, ue 0vpicasa uieHKka e 6b6ea CUZHAT 3d 8DbULAHE HO OMHOUIEHUE
Ha 2padcOaHuH HaA mpema O0bPIHCABA, KOUMO NPUMENCAsA 6ATUOHO paspeuieHue 3a
npedoueasane unu 6anUOHA 6uU3a 3a OBI2OCPOYHO npedugasawne, uU30a0eHU om Opya
0bpIHCABA UIICHKA, 6BEEHCOAUIAMA ObPHCABA YIEHKA MOJce 0a pewiu 0a OmMmeHu
peuienuemo 3a epvuiane. B cayuait na maxkasa ommana ma He3a0A6HO 3a1U1ACA CUZHANA
3a epvuwjane. Kozamo obOaue e6veexycoawama Ovpircasa 4uleHKa pewiu 04 3anasu
peuienuemo 3a 6pvulAHe, 63eMO 6 Ccbomeemcmeue ¢ uaen 6, napazpag 2 om
Jupexmuea 2008/115/EO, 3aunmepecosanume O0wvprHcasu UieHKU Ce€ KOHCYJTHPAT
NMOMEKAY CH 4pe3 00MeHa HaA OONBIHUMENHA UHQOPMAUUA 6 CHLOMEEmCHEUe CbC

c/leOHume npaesujia:

a) eveeHcoauama OvPIHcaea YieHKa UHGOpMuUpa uzoasauiama OvPHcasa YieHKa 3a

peuienuemo cuy

0) ungopmayuama, 00MeHeHa cv2NaAcHo 0yKea a), 6K1I0Y6A OOCMAMBYHO OAHHU 34

OCHoOeanrusAma 3a cuznajia 3a eépwvuiane;

6) 653 OCHO6A HA UHOOpMauuama, nPedoCMaAseHa Om 6veeHCOauama OvPIHCasa
YleHKa, uzoasauiama OvPIHCAGA Y1eHKA NPEUEeHABA 0alU CA HATUUe OCHOBAHUS
3a OmHemMane Ha paspeuieHuemo 3a npedueasane Uil Ha eu3ama 3a 0bja20CPOUHO

npebueasane;
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9)

Ko2amo 63ema ceoemo peuienue, uzoasauiama 0vbprHcasa 4ieHKa 63ema npeosuo
OCHOGAHUAMA 34 PEeUICHUENO HA 8bEEHCOAULAma ObPIHCABA YeHKA U omyuumad, 6
cvomeemcmeue ¢ HAYUOHATHOMO NPAGO, €EG6EHMYAIHUmMe 3aniaxu 3a
o0uecmeenus peo unu 00uecmeeHama CUZypHoOCm, KOUMo Modce npeocmaesiiea
NPUCHCMEUEMO HA ZPANCOAHUHA HA Mpema O0bpHCA8d HA MEPUMOPUAmMA HA

Obp.m'aeume YJ1eHKU,

6 pamkume Ha 14 kanenoapuu OHu om noyuagane HA UCKAHEMO 3a NPOBEHCOAHe
HA KOHCYIMAauuu u3oasauiama O0wvpyHcasa UIeHKA )8e0oMssa 6veexcoauama
0bPIHCABA YICHKA 3A PEUIEHUECMO CU UlU, KO2AMO He € 6b3MONCHO u3oasawiama
0bpIHCaAsa UWIeHKA 0a 83emMe peuieHue 6 NOCOUCHUSL CPOK, OMNPABS MOMUGUPAHO
UCKaHe 3a YObIHCABaAHe NO U3KINIOUeHUEe HA CPOKA 3d OM2080pP C HAII-MHO20 ouie

12 kanenoapuu onu;

Ko2amo uzoasawiama OvprHcasa 4YIEHKA YEEOOMU 68beelHcoauiama O0vpiHcasa
Y/eHKa, Ye 3anazea pazpeuieHuemo 3a npedusasane uiu eu3ama 3a Ovia2oCPoUHoO
npeodusasane, eveexncoauiama OvPHCAA Y1eHKA He3A0A6HO 3A1UYA8A CUZHANA 3A

epovuiane.
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Ynen 12
Koncynmayuu npu ycmanoseno nomewpoeHo cb6nadeHue no OmHouieHue Ha 2parcoaHun
Ha mpema OvPIHCABA, KOUMO RPUMENHCABA 8ATUOHO pa3peuleHue 3a npedueasane uiu

6a1UOHA 8U3A 3a 0BJI2OCPOYHO npedusasamne

Kozamo O0vpowcasa unenka ycmanoeu nomewvpoeHo Cb6nadeHue no CUZHAl 34 6pbuiaHe,
6b6eO0eH Om O0bpPHCABA YNEeHKA NO OMHOWIEHUE HA ZPAXNCOAGHUH HA mpema O0bpicasd,
Koulmo npumescaea 6a1udHO paspeuieHue 3a npebueasane UIU 6AIUOHA 6U3A 34
0bJ120CPOUHO npedusasamne, uz0a0eHu Om Opy2a OvPIHCABA YNEHKA, 3AUHMEPeco8aHume
OBPIHCABU YJIEHKU Ce KOHCYIMUpam nomexncoy cu upe3 00MeHa Ha OONBbIAHUMEIHA

uH¢0thll{ll}l 6 cbomeemcmeue covC CJ1eOHUme npaesujia:

a) U3NBAHABAWIAMA ObPHCABA UYIEHKA UHpOpMUpa eveexcoauiama O0vprcasa

UJleHKa 3a cumyauusima,

0) séveencoauama Ovprcasa UYiaeHKa 3anouea npoueoypama, yYCmaHOGEHA 6
ynen 11;
8) eveexcoauiama OvprHCcasa UieHKa y6e0oMAGA UNDBIHABAUAMA ObPIHCABA UIEHKA

3a pesyamama om KOHCYiimauuume.

Yaen 13

Cmamucmuka 3a 00mena na uHopmayus

I Besika 2o0una ovporcasume unenxu npedocmassam na eu-LISAcmamucmuuecku oannu 3a
oomena Ha ungopmauyua, npogeden 8 cbomeemcmesue c uienose 8 — 12, u 3a ciyuaume, ¢

Koumo He ca 6unu cnazenu CpoKoeeme, npedsudenu 6 me3u ujieHoee.
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YUnen 14

3annuaBaHe Ha CUTHAJIN

Oceen 6 ciyuaume no 4JICHOBC 6u8- 12, CUTHAJINTE 3a BPbIIAHC CC 3ajinvaBar,
KOraro pCmcHHUETO, Bb3 OCHOBAa HAa KOCTO € BBBCACH CUTIHAJIBT, € OTTCIVICHO HJIU
OTMCHCHO OT KOMIICTCHTHUA OPraH. Curnanure 3a BPpbUIAHC CC 3aJIM4aBaT U KOIraTo
CHOTBCTHHAT TI'paXXJaHWH Ha TPETa AbpiKaBa MOXKE Ja AOKaXE, Y€ € HaIlyCHall
TEPUTOPHATA HA OAbprKaBaTa YWICHKA B U3IIBJIHCHHUEC HA CbOmeemHomo PCUICHUC 3a

BpbILIaHE I .

Cursanure Mo OTHOIIEHUE HA JIUIE, KOETO € MPUI00MIO TPaKIaHCTBO HA IbpiKaBa
YJICHKA WM Ha KOSATO M Jia € IIbpXKaBa, YMUTO TPAXKIAHU C€ TOJI3BAT C MPaBO Ha
CBOOOJTHO JBWKEHUE CbelacHo npasomo Ha Cblo3a, ce 3aIM4aBaT BeJHAra IOM
BBBEXKJIal[aTa Ibp)KaBa YJCHKA y3Hae WIM ObJe YBEIOMEHA ChIJIaCHO WieH 44 oT

Pernament (EC) 2018/...", ye nuueTo e npuao0uIo TakoBa rpaxIaaHcTBO.

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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Ynen 15

HpeﬂaBaHe Ha JIMYHU JaHHU Ha TPCTU ABPiKABHU 3a HCIINTC HA BPBIIAHCTO

Upes oepozayus om unen 50 om Peznamenm (EC) 2018/...", oannume, nocouenu
6 unen 4, napazpagh 1, oyxeu a), 6), 6), 2), 0), e), »c), 3), p), ¢), m), y), ¢), x) u u)
OM HACMOAWUA PelaMeHm, U CBbP3aHaTa JONMBIHUTEIHA HHpOpMaIHs I Morar
na ObJaT MpelaBaHu WM TPEJOCTaBIHU Ha TpeTa I IBPKaBA CHC CHAACUCHO HA

eveecoauiama ObPrHcasa YieHKd.

Ilpeoasanemo na oannume na mpema OvpPIHCABA C€ U3EBPUIEA B CHOTBETCTBUE C
npunodyxcumume pasnopeodou Ha npaeomo Ha Cwvo3a, u noO-cneyuaIHo
pasnopeodoume omHOCHO 3auumama Ha JTUYHUME OAHHU, 6KNIOYUMENHO THaBa V
ot Permament (EC) 2016/679, u rxozamo e npunosxcumo, cnopasymeHuama 3a
o0pamno npuemane, KAKMO U HAUWUOHATHOMO NPABO HA ObpICAsAmMA YJEHKA,

Koamo npeoasa OanHume.

Ilpeoasanemo na Oannu Ha mpema OwvPHCABA Ce€ U3BBLPUIBA CAMO aAKO Ca

U3NBIAHEHU ClIeOHuUme ycaoeun:

a) OanHume ce npeoasam uIU nNpPeOOCMAsAm camo 3a LEIUTE Ha
YCTAaHOBSIBAHETO HA CAMOJMYHOCTTA Y W3/aBaHETO Ha JOKYMEHT 3a
CaMOJIMYHOCT WJIM 3a IMTYBaHE Ha HE3aKOHHO MpeOuBaBalll I IpaKJIaHUH Ha

TPpETa AbpiKaBa IIPEABU HETOBOTO BPBHIIAHE,

+

OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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0) cvomeemHuAm 2PANHCOAHUH HA mpema OvpryHcasa e Oun ungopmupan, ye
Hezosume JAUYHU OAGHHU U OONBIAHUMETIHA UHGOpMayua mozam oa dvoam

cnooesienu ¢ Op2anume Ha mpema OvPHCaea.

Ilpeoasanemo na tuuHu OAHHU HA MPEMU OBPIHCABU CHTIACHO HACHOAULUSA YTlEH
He 3acaza npasama HA KaHOUOAmMume 3a MeMCOYHAPOOHA 3AKpula u auuyamd,
non3eauiu ce om MmMaxkaea 3aKpuid, NO-CNEUUAIHo0 NO OMHOUuIeHUe Ha NPUHUURA
Ha 3a0pana 3a épvujane, KAKMO U 3a0panama 3a pa3Kpueane uiu noay4aeane Ha
ungopmayua, npeosudoena 6 uinen 30 om Jupexmuea 2013/32/EC na

Eeponeiickua napramenm u na Cveema°,

Jannume, oopaoomeanu ¢ IIIUC, u cevpzanama oonvinumenna unpopmayus,
O00MEHAHA CB2IACHO HACHMOAWUA DPEIAMEHm, He ce NPedoCmagAm Ha mpema
0vpoKcasa, Ko2amo U3NbIAHEHUEeMmo HA PEeuieHUemo 3a 8PbLU4AHE € CHPAHO UU
OMJ10)CE€H0, BKIIIOUUMETHO 6 Pe3y/Imam HA NOOABAHEMO HA XHcanda, muvil Kamo

moea epvuiane ou 6uno 6 Hapyuienue Ha NPUHYUNA HA 3a0pana 3a epvuiane.

Ilpunazanemo na Pecnamenm (EC) 2016/679, éxnouumenno no omuouienue Ha
npeoaganemo Ha TUYHU OAHHU HA MPEMU ObPHCABU CHIACHO HACMOAWUA YJlEeH,
U NO-CReYUAaIHO U3NO0I36AHEN O, NPONOPUUOHAIHOCHIMG U HE0OX00uMocmma om
npedagane Ha OaHHU 6b3 OCHO6a Ha uien 49, napacpag 1, dykea 2) om cvoujusn
pecnamenm, noonexcu Ha HAOAIOOEHUe OMm He3AeUCUMUmME HAO30PHU Op2aHu,

nocouenu ¢ unen 51, napazpagh 1 om couus peznamenm.

30

Jupexmuea 2013/32/EC na Eeponeiickua naparamenm u na Cvéema om 26 ronu
2013 2. omnocno obugume npoyedypu 3a npedoCmagaAne u Omuemane Ha
Mmexncoynapoona zaxpuna (OB L 180, 29.6.2013 2., cmp. 60).
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YUnen 16

CraTtuctuka

eu-LISA u3rotBs nHEBHA, MeceuHa U T'OJUIIIHA CTATUCTHKA, 332 BCSKAa JAbprKaBa YJCHKA U B
0000meH Bua, 3a Opos Ha curHamute 3a BpbmiaHe, BbBeneHu B IIIMC. Cratucrtukara
BKJIFOYBA  JaHHWUTE, TocoueHW B wieH 4, maparpad 1, OykBa 1), OTHOCHO Oposi Ha
yYBEIOMJICHHSITa, NOCOYEHM B wieH 7, maparpad 1, u Opos Ha 3alIMYEHUTE CUTHAIU 3a
BpbIllaHe I . eu-LISA wusrorssa I CTaTHCTHKA 3a JAHHUTE, MPEJOCTaBEHU OT AbpKABUTE
YJICHKU B CbOTBETCTBUE C wieH 6, maparpad 3 u wien 13. CTaTuCTUKHUTE HE ChABPIKAT JINYHU

JTaHHU.

Te3u cmamucmuku ce 6KIO4Y6aAM 8 200UUWIHUA CHMAMUCMUYECKU O0K1A0, NPeO8UOeH 6

unen 60, napazpagh 3 om Peznamenm (EC) 2018/...".

Ynen 17

KommnereHTHM Opranu ¢ rmpaBo Ha A0cThI 10 qanHuTe B [ITMC

1. Hoctbn 1o pannute B HIMC u mpaBo Ha TbpceHE B TE3M JaHHM UMaT camo
KOMIIETEHTHUTE HALIMOHAJIHU OpPraHu, [IOCOYECHU B I uneH 34, naparpa¢pu 1, 2 u 3

ot Pernament (EC) 2018/..°} .

* OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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B pamkute Ha cBog Manaat EBponon uma npaBo Ha poctei 10 nanaute B [IIUC, u
Ha ThpPCEHE B TAX B CHOTBETCTBHME ¢ wieH 35 or Permament (EC) 2018/.." ¢ uen
MOJIKpera M 3acHJIBaHE Ha JIEHCTBUSATA HA KOMIIETCHTHHTE OPTaHHW Ha JbP)KABHTE
YJIEHKH ¥ B3aUMHOTO MM CHTPYIHUYECTBO 3a MpeJoTBpaTsBaHe u 6opbda ¢ Tpaduka

Ha MUTpPaHTHU U C MOAINIOMAaraHe€ Ha HE3aKOHHAaTa MUI'palus.

B pamkuTe Ha MaHmaTa CH WICHOBETC HA eKURUME, NOCOUECHU 8 YleH 2, mouKu 8
u 9 om Peznamenm (EC) 2016/1624, imat nipaBo Ha JIOCTHII 0 JJAHHUTE, BbBEICHU
B IIIMC, u Ha ThpceHe B TAX chbryiacHO wieH 36 or Permament (EC) 2018/..." ¢ nen
U3BBPIIBAHE HA TPAHMYHU MPOBEPKH, HAOJIOJICHUE HA TpaHHUIATa U OINCPALUU IO
BpBILAHE Ype3 TEXHUYECKHUS MHTepdEic, Ch3alieH U MoaabpkaH oT EBporielickara

arcHIUs 3a rpaHUYHA U OperoBa oxpaHa.

Ynen 18

Ouenka

Komucuama U3lespulea OUEHKAa Ha nPpUilacanemo Ha HACMoAWUA pecilamenm 6 CpoK om

oge ZOOMHM, CHYUMAHO OM HauaaHama oama HA npujiazanemo my. Ta3u OUEHKa 6éKJjirouea

OU€HAB6AHEe Ha e6eHmyajiHume nojle3Hu eé3aumooeiicmeus Me;ucdy HacmoAawiua

peznamenm u Peznamenm (EC) 2017/2226 na Eeponeiickua naparamenm u na Cveema’.

31

31

OB: Mo, BbBeeTe cepuiiHusa HoMep Ha pernamenta B PE-CONS 35/18.
Peznamenm (EC) 2017/2226 na Eeponeiickus napaavenm u na Cveema om 30
noemepu 2017 2. 3a cv3oaeane na Cucmema 3a erusane/uznuzane (CBH) ¢ yen
pecucmpupane Ha OAHHUME OMHOCHO 6IU3AHEMO U U3TU3AHEMO U OAHHUme
OMHOCHO OMKA3a 34 6/IU3AHE HA 2PAMCOAHU HA MPemu CMPAanu, RPEeMUHaAsaull
GbHIUHUMeE 2DAHUYN HA ObPICAGUME UTIEHKU, 34 ONPeOesIHe HA YCI08UAMA 34
oocmwvn 00 CBH 3a yenume na npagonpunazanemo u 3a usmenenue na

Koneenyuama 3a npunazane na Illenzenckomo cnopasymenue u peziamenmu
(EO) Ne 767/2008 u (EC) Ne 1077/2011 (OB L 327, 9.12.2017 2., cmp. 20).
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Ynen 19

[Mpunoxumoct Ha pasnopenoute Ha Pernament (EC) 2018/..."

JIOKOJIKOTO HE € YCTAaHOBEHO B HACTOSIIIUSI PETIIAMEHT, 8b8eMHCOAHemo, 00padomeanemo u
AKmMyanu3upanemo Ha CcuzHaiume, pPa3NopenOUTe 3a OTTOBOPHOCTHTE Ha IbPIKABUTE
yiieHKH u eu-LISA, I YCJIOBHMSATA 33 JOCTBII M CPOKOBETE 3a MpErJe] Ha CUTHAIUTE,
00paboTBaHETO HA JAHHHM, 3alIUTATa HAa JIMYHUTE JaHHU, OTTOBOPHOCTTA, HAOJIIOJCHUETO U
CTaTUCTHUKATA, MPEBUJICHU B WwieHOoBe 6 — 19, unen 20, nmaparpadu 3 u 4, uineHose 21, 23, 32
u 33, unen 34, maparpad 5 u wienose 38 — 60 ot Permament (EC) 2018/...", ce mpuarar 3a

naHHWUTE, BhBeAeHN U 00padoTBanu B LIIMC chriaacHO HACTOSINS PEriIaMeHT.

Yien 20

Bnnzane B cuia

Hacrosmusar PECrIIaMCHT BJIM3a B CHJIa Ha ABAACCCTHA ACH CJIIC HY6J'II/IKYBaHeTO My B

Oguyuanen secmuux na Eeponeiickus cvio3.

[Tpuara ce ot parata, onpenaeneHa ot Komucusata B ChOTBETCTBHE C WieH 66, maparpad 2 ot

Pernament (EC) 2018/...".

Hacmo;mumm peziamenm e 3a0bdICUMENICH 68 C6OAMA uajiocm u ce npujiazca nNpiaKo 6

01zpofca3ume UJICHKU 6 cCbomeemcmeue cﬂozoeopume.

CbCTaBEHO B ... HA

3a Eeponeiickus naparamenm 3a Cveema

IIpeocedamen IIpeoceoamen

* OB: moJ1s1, BbBeieTe cepuitaus HoMep Ha perinamenta B PE-CONS 35/18.
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[MPMJIOXEHUE KBbM 3AKOHOAATEJIHATA PE3OJIYOLNA

N3zsenenne Ha EBponeiickus mapaamenT u Ha CbBera (oTHOCHO Mpnanaus/Bpbinane)

EBponeiickuar napaamenT u CpBeThT npukanBat Komucusra, 6e3 aa ce HaKbpHSABA MPABOTO
M Ha WHUIMATHBa, ciien kato Mpmanaus ce Bxiaoun B Jupektusa 2008/115/EO, na ouenn
MPAaBHOTO TOJIOKEHUE B CHOTBETCTBUE C J[OrOBOpUTE M CHOTBETHUTE MPOTOKOJH U, aKO €
HE00X0MMO, J1a MPEACTaBU 3aKOHOJIATEIIHO MPEJIOKEHHUE, C KOETO J1a Ce J1aJie Bh3MOXHOCT
CHTPYIHUYECCTBOTO B 00JIACTTA HA BPBIIAHETO MEXKY VIpinaHaus U ApyruTe Abp>KaByU YICHKU
na 6b1e ocbmectBsiBano upes [HIC.
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EBponencku napnameHT
2014—2019

NMPUETU TEKCTOBE
HeokoHyameneH eapuaHm

P8_TA-PROV(2018)0415

XapMoOHU3HpaHe HA CTPYKTYPATA HA aKIU3UTE BbPXY AJIK0X0J1a U
AJTKOXOJTHUTE HANMUTKHA *

3akoHonaTesHa pe3oyonust Ha EBponeiickus napjament ot 24 okromBpu 2018 r.
OTHOCHO NPEAJIOKeHHETO 32 JMpeKkTHBa Ha CbBera 3a u3MeHeHHe Ha JlupeKkTuBa

92/83/EM1O 3a xapMOHM3MPAaHe HA CTPYKTYPaTa Ha aKUM3UTe BbPXY AJK0X0J1a U
ajakoxosHuTe HanmuTku (COM(2018)0334 — C8-0269/2018 — 2018/0173(CNS))

(CnenuajiHa 3aKOHOAATEIHA MPOLEAYPA — KOHCYJITALMSA)
Esponetickusm napramenm,
—  KaTo B3e npeasu npeanoxenuero Ha Komucusara 1o Creera (COM(2018)0334),

—  kato B3e npeaua wieH 113 ot JloroBopa 3a pyHKIIMOHHpPaHETO HAa EBpOTICHiCKIs ChIO3,
ChIIIacHO Ko#To ChBETHT ce € KOHCyaTupai ¢ Hero (C8-0269/2018),

—  KaTo B3e npeaBu wieH 78B oT cBos [IpaBuiiHuK 3a 1eiHOCTTA,

i KaToO B3€ MpCABU JOKJIaaa Ha KOMI/ICI/IHTa 110 UKOHOMUWYECKU U ITApUIHU BBIIPOCU (A8'
0307/2018),

1. oz[06p;1Ba MpEAJIOKCHUCTO HA KOMI/ICI/IHTa, KaKTO € U3MCHEHO,

2.  npukanBa KoMmucusita CbOTBETHO J1a BHECE TIPOMEHHU B MPEATIOKEHHETO CH ChITIACHO
yned 293, naparpag 2 ot JloroBopa 3a pyHKIIMOHMpaHeTo Ha EBponelickus cbio3;

3.  mpukanBa CbBeTa, B CIy4aill 4e Bb3HAMEPsBa Jla CE OTKJIOHH OT TEKCTa, 0JJOOpEH OT
[TapnamenTa, 1a ro uHGOpPMHpa 3a TOBA;

4.  mnpuzoBaBa CpBeTa /1a ce KOHCYJITHpa OTHOBO C HETO, B cllyyail ue Bb3HaMepsiBa /1a
BHECE CHIECTBEHU U3MEHEHUS B IIpeu1okeHneTo Ha KoMucusra,

5. BB3JIara Ha CBOS IIpeJiceiaTen aa nmpeaae mo3uiusata Ha [lapiamMenTa cbO0TBETHO Ha
CwBera, Ha KoMucusiTa 1 Ha HAITMOHATTHUTE MapIIaMEHTH.

N3menenne 1
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IMpennoxenue 3a TMpeKTUBA
CboOpaxkenue 2 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hsmenenue

(2a) ¢ pewmenuemo cu om 17 maii
2018 2. no oeno C-30/17, Kompania
Piwowarskal?, Cvovm nocmanosu
OMHOCHO HAYUHA HA UBHUCTABAHE HA
epaodyca ITnamo;

12 Pewienue na Cvoa om 17 mait 2018 2.,
Kompania Piwowarska, C-30/17,
ECLI:EU:C:2018:325.

H3menenue 2

IIpenyioxenue 3a IMPEKTUBA
Ynen 1 — naparpa¢ 1 — Touka 1
Hupektusa 92/83/EVO

Unen 3 — maparpad 1 — anmunes 1 a

Texcm, npeonoocen om Komucuama H3menenue
3a nenuTe Ha U3MEPBAHETO Ha rPalyCUTe 3a nenuTe Ha U3MEPBAHETO Ha rPalyCUTe
[Tnaro ce B3emMaT MpeABUI BCHYKA [Tnaro ce B3emMaT nMpeABUI BCHYKH
CbCTAaBKU Ha Oupara, K104 UM ENHO CbCTAaBKH Ha Oupara, ¢ u3Kiouenue Ha
OHE3H, 700aBeHH ciie]] hepMeHTAIUSATA. OHE3H, J00ABEHHU CIIE]] HPUKTIOUBAHE HA
(depMeHTaMATA.
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EBponencku napnameHT
2014—2019

NMPUETU TEKCTOBE
HeokoHyameneH eapuaHm

P8_TA-PROV(2018)0420

Pa3pemaBaHe 1 KOHTPOJI HA JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH 32 XyMAHHA U
BeTepUHApPHA ynoTpeda ***1

3akoHonaTesHa pe3oonust Ha EBponeiickus napjament ot 25 okromBpu 2018 r.
OTHOCHO Ipe/I0KeHUEeTOo 3a perjiaMmeHT Ha EBponeiickust nap;iamenT u Ha CbBeTa 3a
usMmeHenue Ha Persament (EQO) Ne 726/2004 3a yctaHOBAIBaHe HA NMPoLeIypH HA
OO0mHOCTTA 32 pa3pelIaBaHe M KOHTPOJI HAa JIeKAPCTBEHH! NMPOAYKTH 32 XyMaHHA H
BeTepMHAPHA ynoTpeda u 3a cb3aaBaHe Ha EBponeiicka arennus no jgekapcraara
(COM(2014)0557 — C8-0142/2014 — 2014/0256(COD))

(O0uKHOBEHA 3aKOHOAATEJHA IPOLeAYyPa: MbPBO YeTEHe)
Eeponeiickusm napramenm,

—  Karo B3e npeaBua npemaoxenuero Ha Komucusra no [lapaamenrta u 1o CpBera
(COM(2014)0557),

—  Karo B3e npeasua wieH 294, naparpa¢ 2, unen 114 u unen 168, naparpad 4, Oyksa B)
ot JloroBopa 3a ¢pyHKIIMOHUpaHETO Ha EBporelickust Chio3, ChIIacCHO KOUTO
Komucwusita e BHeca npeanoxenunero B [lapnamenrta (C8-0142/2014),

—  Karo B3e npensua wied 294, naparpad 3 ot Jorosopa 3a GyHKIMOHUPAHETO HA
EBpomneiickus cbro3,

—  KaTo B3€ MpeABH/ CTAHOBUILETO Ha EBponeiickrs NKOHOMUYECKU U COLMAIEH KOMUTET
ot 21 smyapu 2015 r.%?,

— CJICI KOHCYJITalluA C Komurera Ha PETrUOHHUTE,

—  Karo B3€ MPEeJBUJ BPEMEHHOTO CIIOPAa3yMEHHUE, 0100PEHO OT KOMIIETEHTHATa KOMUCHS
chriacHo uieH 69e, naparpad 4 ot cBos [IpaBunHuk 3a AEHOCTTA U MTOETHUS C TTUCMO
ot 13 roru 2018 r. aHra)KUMeHT Ha npejcTaBuTenst Ha ChBeTa 3a 0JJ00psiBaHe Ha
nosunusaTa Ha [lapmamenTa B choTBETCTBUE ¢ WieH 294, maparpad 4 ot [{oroBopa 3a
¢byHkunoHupanero Ha EBporneiickus cbio3,

2 OB C 242,23.7.2015 1., cTp. 39..
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KaTo B3€ npeaBu wieH 59 ot cBos [[paBuiiHuUK 3a EMHOCTTA,

KaTo B3€ NIpCABU JOKJIada Ha KOMUCHUATA IO OKOJIHA Cpeaa, O6IJ.I€CTB€HO 3ApaBC U

0€30I1aCHOCT Ha XPaHHUTE W CTAHOBHMIIIETO HA KOMUCHSATA TI0 3eMe/Ie/TNe U Pa3BUTHE Ha
cenckute paiionu (A8—0035/2016),

IIprueEMa M3JI0KE€HaTa Imo-A0J1y IIO3HIKA Ha ITBPBO queHe33;

IIpHUKaHBa Komucwusra jga ce oTHece 40 HEro OTHOBO, B cnyqaﬁ 4€ 3aMCHH CBOCTO
IpEATOKEHUE C APYT TEKCT, BHECE UJIM Bb3HAMCPsBA Ja BHECC CHIICCTBEHU IIPOMEHU B
TOBA IPCAJIOXKCHUC,

Bb3Jiara Ha CBOJ Ipeaceaare aa rnmpeaagac rnosuuusra Ha HapnaMeHTa CbOTBETHO Ha
CobBeTa 1 Ha KOMI/ICI/ISITa, KaKTO 1 Ha HAUOHAJIHUTC MApJIaMCHTHU.

33

Ta3u no3uiys 3ameHs usMeHeHusTa, npuetu Ha 10 mapt 2016 r. (Ilpuetu TekcTose,
P8_TA(2016)0088).

68



P8_TC1-COD(2014)0256

Io3unus Ha EBpomeiickusi mapjiaMeHT, MpUeTa HA MbPBO 4YeTeHe HA 25 OKTOMBpH
2018 r. ¢ ornex Ha npuemaHero Ha Periaament (EC) 2018/... na EBponeiickus
napaamMenT U Ha CbBera 3a u3meHeHue Ha Pernament (EO) Ne726/2004 3a
ycTaHOBsIBaHe Ha mpoueaypu Ha OOmHocTTa 3a paspelmiaBaHe ¥ KOHTPOJ Ha
JIEKAPCTBEeHH TPOAYKTH 32 XyMAHHA W BeTePUHAPHA ynoTpeda W 3a Ch3aBaHe Ha
EBponeiicka areHuusi no JekapcrBara, Peziamenm (EQ) Ne 1901/2006 ommnocno
Jlekapcmeenume npooykmu 3a neouampuyna ynompeoa u /[upexkmuea 2001/83/EO 3a
ymewprcoasane Ha kKooekc Ha QOwHocmma OMHOCHO J1€KApCMEeHU npooyKmu 3da
XyManHna ynompeoa

(Texct ot 3nauenue 3a ENO)

EBPOITEMCKUSAT ITAPJIAMEHT U ChbBETHT HA EBPOITEMCKMS CHIO3,

kato B3exa mnpensun JloroBopa 3a ¢yHKIMOHHUpaHETO Ha EBpomneiickusi cbi03, U MO-
cnenuanto wieH 114 u unen 168, naparpad 4, 6ykBa B) OT Hero,

KaTo B3€Xa MpeaBUJ NPEIIOKEHUETO HA EBponelickaTa KOMUCHs,

clies] IpejaBaHe Ha MPOEKTa Ha 3aKOHOIATEITHHS aKT Ha HAIMOHAIHUTE MapJIaMeHTH,

KaTo B3€Xa MPEIBU]] CTAHOBULIETO HAa EBpONelCcKus MKOHOMUYECKH M COLMAIICH KOMHUTET 4,

CJIC KOHCYJITallusd C Komurera Ha PETHOHUTE,

B ChOTBETCTBUE ¢ OOMKHOBEHATA 3aKOHOATENHA ITpolexypas>,

34 OB C 242,23.7.2015 r., cp. 39.
& ITozunms Ha EBponelickus napiaaMeHT oT 25 oktomspu 2018 T.
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KaTo uMar npeaBuna, 4e:

1)

C Jupextuna 2001/82/EO na Esponeiickus napnamenT u Ha CbBeTa® n Pernament
(EO) Ne 726/2004 ma Esponeiickus mapnament u Ha Chbeera®’ Oe ch3majeHa
perynaropHata pamMka Ha Cbr03a OTHOCHO HPOM3BOACTBOTO, pa3pelllaBaHETO HU
pa3npoCTPAaHEHUETO Ha BETEPUHAPHU JIEKapCTBEHH NpoAykTu. [IpeaBua omurta u
u3BbpiieHara ot Komucusara ornenka Ha GyHKIIMOHUPAHETO HA BHTPELIHMS MMa3ap Ha
BETEPUHAPHU  JICKAPCTBEHM  NPOAYKTH  peryjaropHara paMKa  OTHOCHO
BEeTCpUHAPHUTE JICKAPCTBEHHM MPOJYKTH Oemlle mpepasriieqaHa u Oemie NpHer

Pernament (EC) Ne 2018/... na Esponeiickus mapnament u Ha CbBera’®t

OTHOCHO
BCTCPUHAPHUTC JICKAPCTBCHU MPOAYKTHU C oz2ned Ha XapmMoruslupanemo Ha

npasomo Ha Obp.»caeume YJ/ICHKU.

36

37

38

HupextuBa 2001/82/EO na EBpomneiickus mapiaMeHT U Ha CbBeTa OT 6 HOEMBpPHU
2001 r. oTHOCHO Koziekca Ha OOIIHOCTTA 32 BETEpUHAPHUTE JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH
(OB L 311, 28.11.2001 r., cp. 1).

Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napaameHnT u Ha CbBerta oT 31 mapT
2004 r. 3a ycraHOBsiBaHE Ha mporeaypu Ha OONIHOCTTA 3a pa3periaBaHe U KOHTPOJI
Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 32 XyMaHHA U BeTEpUHApHa yrnoTpeda U 3a ch3JaBaHe Ha
EBporeiicka arennus mo nekapcrsata (OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1).

Pernament (EC) Ne 2018/... na EBporneiickust nmapnamenT u Ha CbBeTa OT ... OTHOCHO
BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH M 3a oTMsiHa Ha [upextua 2001/82/EO
(OBL...).

OB: monsa, 6v6edeme ¢ mekcma HOMEPA HA PeAMEHMaA, CbOLPIHCAW, Ce 6
ooxkymenm PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)), u oo6aseme nomepa, oamama u
oannume 3a nyonukayuama ¢ OB na nocouenus peznamenm ¢ denedxckama noo
JUHUA.
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2 Ilenecvoopazno e B Pernmament (EO) Ne 726/2004 oa ce 3anazam makou
pasnopeodou, omuacauu ce 00 6emMepuUHAPHUmME J1EKAPCHEEHU NPOOYKMU, No-
cneyuanno mesu, kKoumo ce omuacam 0o Esponeickama azenyua no
nekapcmeama (,Acenyuama“), Ho mvil Kamo npoyeoypume, NPUNOHCUMU 34
UEeHmpanu3upaHomo paspeliecHue 3a THProBUS C BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU
MIPONIYKTH, ca ycmanosenu 6 Peznamenm (EC) Ne 2018/...*F, wactute ot Permament
(EO) Ne 726/2004, xouto ce OTHACAT 10 MPOIEAYPUTE 3a TaKHUBa pa3pelICHHs 3a
ThPrOBUS U Koumo nonaoam ¢ ooxeama na Peznamenm (EC) 2018/..."", cnenpa na

OBJIaT OTMEHEHM.

+ OB: mous1, BEBEIETE HOMEpPA Ha peryiaMeHTa, KOMTO ce ChabpXkKa B JOKyMeHT PE-

CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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(3)

Pasxoaure 3a mporenypute M YCIyTUTe, CBbP3aHU C MpHIAraHeTo Ha PermameHT
(EO) Neo 726/2004, TtpsiOBa na ce BB3CTAHOBSBAT OT MPEANPUATHATA, KOHUTO
MPEIOCTABSIT JICKAPCTBEHU MPOAYKTH HA Ta3apa, KaKTo U OT MPEATNPUATUSATA, KOUTO

ca 3asBMTENN Ha paspeicHus. Tvii kamo Peznamenm (EOQ) N 297/95 na Cveema®®

u Peznamenm (EC) Ne 658/2014 na Eeponeiickua napaamenm u na Cveema*®
ycmanoeasam makcume, OvAHCUMU HA A2eHyuama 3a npedocmasanume om Hes
yeayzu, He e HeoOXo0uMo 0a ce 3anazam panopeodu OMHOCHO CMPYyKmypama u
pazmepa na mezu maxcu ¢ Peznamenm (EQ) Ne 726/2004. Bvnpexu moesa, ¢ yen
oa ce apanmupa, ye yaiama 0elicmeauid nNPasHa PaAMKa 3a MaKcume, Ovaicumu
Ha Acenuyuama no OmHOWwIeHUe HA JIeKAPCHEeHUme NPOOYKMU 3a4 XYMAHHA
ynompeoba u éemepunapHume J1eKapcmeeHu npooyKmu, ocmaga HenpomeHeHd,
00Kamo He 0b0e NOCMUZHAMO CROPA3YMEHUE 34 NPOMEHU 6 Hel, € Ue1eCbOOPa3HO
oa ce npeosuou, ue Peznamenm (EOQ) Ne 2049/2005 na Komucuama*' ocmasa 6
CUNIA U NPOOBIHCABA OA Ce NPUNAa, 0C6eH aKo u 0oKkamo He 0voe ommenen. llpu
npepasenexcoanemo Ha peyiamopHama pamMKa 3a maxkcume, ObANCUMU HA

Azenyuama, Komucuama cnedea oa o00vpHe 6HUMAHUE HA NOMEHUUATHUME

PUcCKoee, céwvp3anu c Koniebanuama 6 npuxodume om makcu Ha Azenuuﬂma.

39

40

41

Peznamenm (EO) Ne 297/95 na Cveema om 10 ¢pespyapu 1995 2. ommuocno
maxcume, 0vaxcumu Ha Eeponeiickama acenyus 3a oyeHka Ha j1eKapcmeeHume
npodykmu (OB L 35, 15.2.1995 2., cmp. 1).

Peznamenm (EC) Ne 658/2014 na Eeponeiickua napnamenm u na Cvéema om 15
man 2014 2. omnocno maxcume, Ovancumu na Eeponeiickama acenyus no
Jlekapcmeama 3a u3evbpuiéane HA OCUHOCMU NoO gapmakonocuyna 60umennocm
no omuouwienue na aexkapcmeenume npooykmu 3a xymauna ynompeoa (OB L 189,
27.6.2014 2., cmp. 112).

Peznamenm (EO) Ne 2049/2005 na Komucuama om 15 oexemepu 2005 2. 3a
onpeoenanemo no cunama na Pecnamenm (EQ) Ne 726/2004 na Eeponeiickusn
napnamenm u Ha Cveema npasuila OMHOCHO RNIAUWAHEMO HA MAKCU U
nonyyasanemo Ha aOMunuUCmpamugno cvoeiicmeue om Eeponeiickama acenyusn
no n1ekapcmeama om CmMpana Ha MUKpO-, MAaKu u cpeonu npeonpuamus (OB L
329, 16.12.2005 2., cmp. 4).
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(4)

Ilpeou oa ce nonyuu paspeuwienue 3a nyckame Ha nazapa 6 eOHA UIU HAKOIKO
ObpIHCaAsU Y1eHKU, 1eKapCmeeHume npooyKmu 3a XyManHa ynompeoa mpaoea no
npunyun o0a 0voam npeomem HA 3aA0bI00YEHU U3CTE08AHUA C Uel 0a ce
2apanmupa maxuama 0e36peOHOCHm, GUCOKO KA4eCmeo U eheKkmueHocm npu
ynompebama um om onpeoeileHa yeneea pyna om Haceaenuemo. B cayuaii na
onpeodeyieHu Kamezopuu Jj1eKapcmeeHu npooyKmu 3a Xymanna ynompeba obaue,
3a 0a ce 0omz2o60pu HA HEYO081emEOpeHUme MeOUYUHCKU NOmpPeOHOCmU HaA
nayueHmume u 6 UHmMepec HA 00UleCMeEeHomo 30paee, moice 0a ce OKa)ice
Heo0x00umo oa ce npedocmagam papeuieHus 3a MmvpP2o8us b3 OCHO8A HA NO-
Manko OaHHu, OMKOAKOmo e oouuaiunama npaxmuka. Tezu paszpewienus 3a
muwpeosusn cieoea 0a ce npeoocmasam, nNpu ycioeue ye ce CnA36AM HAKOU
cneyuannu 3a0vaxcenus. Coomeemnume Kamezopuu J1€KapcmeeHu npooyKmu
3a Xymanua ynompeoda cneoga 0a 0v0am j1eKapcmeeHu npooyKmu, K104 UmMeIHo
Jlekapcmea cupayu, npeoHa3HaA4yeHu 3a JeveHue, NPeeeHuus Uil MeOUYUHCKOo
OUAZHOCMUYUPAHE HA MENCKU UHGATUOUSUPAULU UTIU HCUBOMO3ACMPAULAauiu
3a00136aHuA, uWIU KOUMO Ca RNPeOHA3HAUeHU 3a ynompeda npU ChEuiHU
cumyauuu 6 omz080p Ha 3anaaxu 3a oouecmeenomo 3opage. Iloopoonu npaeuna
OMHOCHO me3u paspeuieHus 3a mvpeosus, 3a KOUMO ce Npuilazam CneyuaiHu
3a0vaocenus, ca ycmanosenu 6 Peznamenm (EO) Ne 507/2006 na Komucuama*.
Te3u npasuna cneoséa Oa ce 3anazam, HO € UeNeCHLOOPA3HO me Oa Ovoam
KOHCONUOUPAHU Ype3 NpexewvpiAHe HA CbU{eCmeeHume um eneMeHmu 6
Peznamenm (EO) Ne 726/2004, kamo ce 3ana3u Oenezupanemo Ha RPAGOMOULUAL,
Koemo oasa 6v3modcnocm Ha Komucuasma oa oonvnea Peznamenm (EO)
Ne 726/2004 upe3 aoanmupane Hna npouedypume u pasnopeodume 3a
npedocmaegane U NOOHOGAGAHE HA ME3U PA3PEUICHUA 3d MBP2OBUA, KAKMO U Upe3
onpeoenane Ha Kamezopuume NEKAPCMEEHU NPOOYKMU, KOUMO 0Mm2o6apam Ha
U3UCKGAHUAMA HA NOCOYEHUA PeIaMEHm 3a nPedocmasgane Ha paspeuienue 3a

mwwpecoeusn, npu ycjioeue ue ce cnazeam HAKOU cneyuajiiu 3a0b1ICeHUA.

42

Peznamenm (EO) Ne 507/2006 na Komucuama om 29 mapm 2006 2. 3a uzoaeane
Ha pazpewieHus 3a MbP2OGUA NPU ONPeOeNleHU YCl06UA HA JIeKaApPCMEeHU
HPOOYKMU 34 XYMAHHA YNOMpeda, KOUmMO 61u3am 6 NPULONHCHOMO nojle Ha
Peznamenm (EO) Ne 726/2004 na Eeponeiickua napnamenm u na Cvéema (OB L
92, 30.3.2006 2., cmp. 6).
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(5)

Paspewenusa 3a mwvpeoeus c iekapcmeenu npooyKmu 3a XymMaHHa ynompeoa ce
npeoocmasam om KoOMHemeHmeH Op2aH HaA O0a0eHa O0bpHCaea 4YleHKd 6
cvomeemcmeue ¢ Jupekmuea Ne 2001/83/EO na Eeponeiickusa napnamenm u na

Cveema™

unu om Komucuama cvenacno Pecnamenm (EQ) MNe 726/2004.
Ilocouenama  Oupekmuea u  NOCOYEHUAmM  pPelAMEHmM  CbUL0  makKa
npeocmaenasam NpPAGHOMO OCHOGAHUE 3A pAaA32ledHcOane Ha 3aA61€HUA 3d
UBMEHEHUA 6 YCl08uama Ha paspeuwienuama 3a muwpzoeus. /lupekmuea
Ne 2009/53/EO na Esponeiickus napaamenm u na Cveema™ oonvanumento
XAPMOHU3UPA CUCMEMAMA 3a Pa32/1excoane HA 3adA6J1eHUA 34 UIMEHEHUs, maKa
ye 0a ooxeawia u peouua J1eKaApcmMeeHu npooyKmu, papeuieHu no cuiama Ha
u3yano Hauuonaanu npoueoypu. Tazu cucmema, ycmanoeena ¢ Peznamenm (EQ)
No 1234/2008 na Komucuama®, usmenen cneo npuemanemo na /upexmuea
2009/53/E0, cneosa 0a 6voe 3anazena. Ilpu eéce mosa e yenecvoopasno ms oa
0b0e KoHcOoNuoupana upe3 npexevpisAHe HA CbUiecmeeHume U eaeMeHmu 6
Jupexmuea 2001/83/EO u Peznamenm (EO) Ne 726/2004, kamo u 6 0sama axma
ce 3anazu OeecupaHemo HaA NPACOMOWUA, KOEmO 0a6ad 6b3IMOMCHOCHI HA
Komucuama oa oonvnea me3u cvujecmeeHu enemeHmu upe3 onpeoesisine Ha
HeoOxo0umume OONBIAHUMENHU €e/lIeMEeHmu u 0a adanmupa cucmemama 3a
pasznexcoane Ha 3aA6/1€HUA 34 U3MEHEHUs, KOAMO € 6 CU1a NOHACMOoAUueM, 8
cbomeemcmeue ¢ mexHuueckus u Hayunus nanpeovk. Tvii kamo paznopedoume
6 dupexmuea 2001/83/EO omnocno usmenenuama cneoea 0a npoovixyxcam 0a
0voam ¢ cvomeemcmeue ¢ me3u 6 Peznamenm (EO) Ne 726/2004, yenecvoopazno

e oace Hanpaeéam eOHU U CollU USMEHEHUA U 6 osama nocoueHu akmad.

43

44

45

Hupexmuea 2001/83/EO na Eeponeiickua naparamenm u na Cveema om 6
Hoemepu 2001 200una 3a ymewpircoasane na kooekc na Oowgnocmma OmHoOCHO
Jiekapcmeenu npooykmu 3a xymauna ynompeoa (OB L 311, 28.11.2001 2., cmp.
67).

Jupexmuea 2009/53/EO na Eeponeiickusa napanamenm u na Cveema om 18 wonu
2009 2. 3a usmenenue na oupexmueu 2001/82/EO u 2001/83/EO no omnouwienue
HA U3MEHEHUA 6 YCN06uUAma HAa paspeuleHuama 3a NnycKane HA nasapa Ha
nexkapcmeenu npooykmu (OB L 168, 30.6.2009 ., cmp. 33).

Peznamenm (EO) Ne 1234/2008 na Komucuama om 24 noemepu 2008 2. omnocno
paszenexcoanemo Ha NPOMEHUme 6 Ycia0euama Ha paspeuieHuama 3a myvp2oeus ¢
JleKapcmeenu npooyKmu 3a XyMAHHA ynompeoda u 6emepuHapHu J1eKapCmeenu
npooykmu (OB L 334, 12.12.2008 2., cmp. 7).
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(6)

(")

Azenyuama cneoea O0a npeoocmasa Ccveemu, CEbP3AHU C peylamopHama
00OnyCMUMOCH HA UHOBAMUBHU MemOoOU 3a paspadomeane 6 KOHMmeEKCma Ha
HayuHume u3ciedeanus u paspadomeanemo Ha J1eKaApCMmEeHu nPoOyKmu 3a

XYMAHHA ynompeoa u 6emepuHapHu 1eKapcmeenu npooyKmu.

Cneo 2015 2. Azenyuama, Eeponeiickusam opean 3a 6e30nacnocm Ha Xpanume u
Eseponeiickuam uyenmwvp 3a npopunakmuka u KOHmMpOa 6bpxXy 3a00nA6aHUAMA
nyoauKy8axa OO0K1A0U OMHOCHO CHEMECHIHUA MEHCOY8eOOMCHBEH AHATIU3 HA
KOHCyMauuama Ha GHMUMUKPOOHU Cpeocmea U pPe3ucCmeHmHOCImma KoM max
(JIACRA). Ienecvoopazno e Azenyusama oa npoovidxcu 0a OONPUHACA 34
nEpuoOOUYHOMO 00KNA08AHEe NO AHMUMUKPOOHAMA Pe3UCHeHMHOCH, HAll-MaAKO
Ha écexu mpu 200unu. Kamo ce uma npeosuo cepuosnocmma na 3aniaxama om
AHMUMUKPOOHA Pe3UCMEHMHOCH, € JHCeNamenHo 0a ce yeeauuu yecmomama Ha

00KN1a06amne 6 pamKume Ha 0CLULeCIMEUMOCHIMA U HA0EeHCOHOCMMAa Ha OAHHUME.
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(8)

9)

C uyen oa ce zapanmupa U3NBIHEHUEMO HA HAKOU 3A0BINCEHUA, CEBP3AHU C
paspeuwieHuUAmMAa 3a MbP2oBUA C J1eKaAPCMEeHU NPOOYKMU 3a XyMAHHA ynompeoa,
uzoaoenu 6 ceomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EQ) Ne 726/2004, Komucusama cneosa
oa moxce oOa Hanaza Qunancosu canxkyuu. Ilpu ouyenseanemo Ha
0MZ0BOPHOCMMA 34 HECNA36AHEMO HA Me3U 3A0bINCCHUA U NPU HAIA2AHEMO HA
MaKuea CaHKuuu e 6a)xcHo 0a CbU{ecCmeyeam HAYuHU 3a omuumane Ha gaxkma,
ye mumynapume Ha papeuwienusn 3a muvp2oeus mozam o0a 6voam yacm om no-
201AaM cmonancku cybekm. B npomueen cayuait cvujecmeysa sAcen u
uoeHmuuuyupan pucKk oO0mz2060pHOCIMMA 34 HEU3NbIHEHUemo HA me3u
3a07)CeHUA 04 MOdce 0a 0boe 3a00UKAIAHA, KOemo O0u Mo2io 0a oKajce
év30elicmeue  6bPXy ChOcoOOHOCmMmMA 34  HAlA2aHe HA  eleKmueHu,

RPpONROPUUOHAIHU U 6b3RUpAULU CAHKUUU.

Iloopoonume npaeuia OMHOCHO (puHaAHCOBUME CAHKYUU NPU HEU3NBIHEHUE HA
onpeodenenu 3a0viaxcenus, nocouenu 6 Pecnamenm (EO) Ne 726/2004 u
Peznamenm (EO) Ne 1901/2006 na Esponeiickus napramenm u na Cveema, ca
ymounenu 6 Peznamenm (EO) Ne 658/2007* na Komucusma. Tesu npaeuna
cnedsa 0a ce 3anazsam, HO € YenecvLooOpasHo me 0a 0vOam KOHCOUOUPAHU Ype3
npexevpAHe HA CHULECHBEHUME UM e/leMeHmMU U CRUCLKA, YMOUHABAW, Me3U
3a0vaxncenusn, 6 Pecnamenm (EO) Ne 726/2004, kamo ce 3ana3u denezupanemo Ha
npagomowius, Koemo 0asa 6vamoxcrnocm na Komucuama oa oonvnea Peznamenm
(EO) Ne 726/2004 upe3 ycmamnosagéane Ha npoyedypu 3a Ha1a2aHe HA MAKUea
dunancoeu cankyuu. Pecnamenm (EQ) Ne 1901/2006 cneosa oa 6voe uzmenen, 3a
oa ce omueme, ue YMOYHABAHEMO HA 3A0BIINHCEHUAMA 8 NOCOYCHUA Pe2lAMeHN,

HEeU3NbAHEHUECMO HA KOUMO 600U 00 HANAZAHEMO HA l])unancoeu CAHKyuu, ce

cvovporca 6 Pecnamenm (EQ) Ne 726/2004, 3aedno c npagomoujuemo, koemo oasa

46

47

Peznamenm (EO) Ne 1901/2006 na Esponeiickua naparamenm u ha Cveema om

12 oexemepu 2006 2. omnocno nexapcmeenume npooyKmu 3a neOUaAmpuyunHa
ynompeoa u 3a uzmenenue Ha Pecnamenm (EHO) Ne 1768/92, /lupexmuesa
2001/20/EO, upexmuea 2001/83/EO u Peznamenm (EO) Ne 726/2004 (OB L 378,
27.12.2006, p. 1).

Peznamenm (EO) N 658/2007 na Komucuama om 14 ronu 2007 2. omnocno
pazmepa Ha punancogume caHKYUU NPU HAPYUWIEHUA HA HAKOU 3A0bIHCEHUS 66
8PB3KA C paspeuienus 3a nycKane Ha nazapa, uzoadenu cveiacno Pecnamenm
(EO) Ne 726/2004 na Eeponeiickusa naparamenm u na Cveema (OB L 155,
15.6.2007, p. 10).
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(10)

6év3modcnocm Ha Komucusma oa ycmanoenea npouedypu 34 Haazane Ha

maxKuea dmuancoeu CaHKuuu.

C Bimzaneto B cuia Ha JloroBopa ot JlucaGoH mpaBOMOIIUSATA, MPEIOCTaBEHH Ha
Komucusita ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, cnenBa na ObaaT HpUBEICHU B
crorBeTcTBUE ¢ wieHoBe 290 u 291 ot JloroBopa 3a (yHKIMOHHPAHETO Ha
Epomneiickust cpro3 (A@EC). C uen aombjiBaHE WIM HW3MEHEHUE Ha HAKOU
HechlecTBeHU eleMeHTH Ha Permament (EOQ) Ne 726/2004, na Komucusra ciensa
Ja Obje AesierupaHo MpaBOMOIIUETO Ja IpUeMa aKTOBE B ChOTBETCTBHUE ¢ wiieH 290
ot //@®EC BBB Bpb3Ka C Ionpez[enﬂHeTo Ha CIy4auTe, B KOMTO MOXE Jia ce
M3MCKBAT U3CJeIBaHUs 3a e(pUKAaCHOCT B MEpUOAA Clie]] U3/laBaHEe Ha ChOTBETHOTO
pa3pelieHue; I KOHKPETU3UPAHETO Ha KATETOPUUTE JICKAPCTBEHU IPOJIYKTH, Ha
KOUTO MOXE J1a C€ IPENOCTaBH pa3pelIeHHE 3a THhProBUs IPU U3IIBIHEHHUE Ha
CHEIMAIIHU 33IbJDKEHUS] ¥ KOHKPETU3UPAHETO Ha MPOIeAypUTE U M3UCKBAHUATA 32
MPEeOCTaBsIHE Ha TaKOBa pa3pellieHHe 3a THhProBHs M HErOBOTO IOJHOBSIBAHE;
KOHKPETU3UPAHETO Ha KaTeropuuTe, B KOUTO ClIeABa Ja C€ KiIachu(pHuIupar
M3MEHEHHUATA U YCTAaHOBSBAHETO Ha NPOLEAYPU 3a PA3TJIeKJaHE HA 3asBJICHUS 3a
U3MEHEHHUs B YCIOBUATA Ha pa3pelIeHUsiTa 3a THProOBUS; OIpPEIeIsTHETO Ha
MpOLEAYPUTE 32 pa3riiekJaaHe Ha 3asSBICHHS 3a I MPEXBBPIISIHE Ha pa3pelleHus 3a
THProBUs; YCTAHOBSIBAHETO Ha MpOIlelypa U MpaBuiia 3a HajaraHe Ha IJIOOM WM
MEePUOIUYHN HWMYIIECTBEHU CAHKIMM TPU HEU3NBJIHCHHE Ha 3aIbJKEHUSATA
coriacHo Pernament (EO) Ne 726/2004, xakTo u Hal pena U ycloBHATa 33 TAXHOTO

cbOupane.

OT 0c00€HO BaXXHOCT € NO 8peme Ha noozomeumennama cu pavooma Komucusita
Jla TPOBEIE MOAXOMIAIIM KOHCYJITAIMH, BKIIOUATETHO HA €KCIEPTHO PABHHUINE, U
me3u KoHcyimayuu oa 0voam npoeedeHu 6 CbOMmeemcmeue ¢ npuHyunume,
3anoxcenu ¢ Mexcoyuncmumyyuonainomo cnopazymenue om 13 anpun 2016 2.
3a no-000po 3axonomeopuecmeo®. Ilo-cneyuanno, c yen ocuzypaeane na pagno
yuacmue npu noozomosekama Ha Oenecupanume akmoee, Eeponeiickuam
napnamenm u Cveemvm noayyaeam ecu4KuU OOKYMEHMU €eOHOBPEMEHHO C
eKcnepmume om Owpicasume YieHKU, KAMoO mexHume eKcnepmu noJy4asam
cucmemMamuyno O0O0CMBR 00 3ACe0aHUAmMA HA EKCnepmHume Zpynu Ha

I(wnucuﬂma, 3anumaeauiu ce ¢ noozomoexama Ha Oeﬂeeupauume aKkmoee.

48

OB L 123, 12.5.2016 1., c1p. 1.
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(11) 3a ga ce rapaHTUpaT €JHAKBH YCJIOBHUsS 3a H3NbJIHeHHEeTO Ha Perimament (EO)
Ne 726/2004, BbB BpBb3Ka C pa3pelIeHUsITa 3a THPTOBUS C JEKApCTBEHU MPOIYKTHU 32
XyMaHHa ynotpeba, Ha Komucusara cnenBa ga 0baaT MpeaoCTaBEHH U3ITbJIHUTEITHH
npaBoMolnud. Te3u mpaBoMoIIus cieqaBa 1a ObAarT yrnpakHSIBaHU B CbOTBETCTBHUE C

Pernament (EC) Ne 182/2011 na Esponeiickus napiaamenT u Ha Cbeera®®,

49 Pernament (EC) Ne 182/2011 na EBpomeiickusa napinameHT U Ha CobBera or 16

deBpyapu 2011 r. 3a ycraHOBsIBaHE Ha OOIIMTE MPaBUIa U MPUHLUIN OTHOCHO pesia
U YCIIOBUSTA 32 KOHTPOJ OT CTpaHa Ha JIbP>KAaBUTE WIEHKU BBPXY YINPAKHIBAHETO
Ha U3IIBIHUTEIHUTE NTpaBoMoIus oT ctpaHa Ha Komucusra (OB L 55, 28.2.2011 r.,
ctp. 13).
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(12)

(13)

ILlenecvoopasno e, c yen ocuzypsageane Ha4 NPAGHA CUZYPHOCHL, 04 C€ U3ACHU, 4e
Peznamenm (EO) Ne 2141/96*° na Komucusama ocmasa ¢ cuna u npoovixncaga oa
ce npunaza, 0céeH aKo u 0okamo He 6voe ommeneH. Ilo cvuyama npuuuna cneosa
oa ce uzacuu, ue peznamenmu (EOQ) Ne 507/2006 u (EO) Ne 658/2007 ocmaeam ¢
cuna u npoovicasam O0a ce Nnpuaazam, 0C6eH aKo u 00Kamo He O0voam

OMMEHEHU.

[Topamu ToBa Permament (EO) Ne 726/2004, Pecnamenm (EO) Ne 1901/2006 wn

Jupexmuea 2001/83/EQ cnensa na 6v0am CbOTBETHO U3MEHEHU,

I[NPUEXA HACTOAILMA PETJTAMEHT:

50

Peznamenm (EO) Ne 2141/96 na Komucuama om 7 noemepu 1996 2. omnocno
paszaneixncoane Ha 3a516KA 3a NPEXEBPJIAHE HA PAPEMUMETIHO 3d NYCKAHe HA

nasapa Ha 1eKapcmeen nPpooOyKn om npunoydcHomo noge na Pecnamenm (EHO)
Ne 2309/93 na Cveema (OJ L 286, 8.11.1996 2., cmp. 6).
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Ynen 1

Hsmenenus na Pecnamenm (EO) Ne 726/2004

Pernament (EO) Ne 726/2004 ce u3meHs, KakTo cieBa:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

3ariaBUETO ce 3aMCHS ChC CICIHOTO:

,Permament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus napiamedT 1 Ha ChBeta oT 31 MapT
2004 r. 3a ycraHoBsiBaHEe Ha Mpoueaypu Ha Chio3a 3a paspellaBaHe U KOHTPOJ Ha
JeKapCTBeHH TNPOJYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba M 3a cb3naBaHe Ha EBpomeiicka

areHIus 1o JiekapcTpara“;

ymama ,,Qowgnocm* ce 3amena c oymama ,,Cv103“, Kamo ce nanpasam u

Heobxo0umume pamamudynu npomMernu,

B unen 13, napazpagpu 1 u 2 oymume ,,Pecucmovpa na Oowgnocmma* ce 3amensam

¢ ,Pecucmwvpa na Covroza“;

Hymute ,,Cba Ha EBpomneiickute oOmmuocTu" ce 3ameHAT ¢ aymute ,,Chl Ha

EBporneiickust cbro3*;

Hymute ,IIpoTokos 3a IpUBWIETMUTE W HMMYHUTETUTE Ha EBporenckure
o0uIHOCTU® ce 3aMEHST ¢ AyMUTe ,,IIpoTOKOI 3a MPUBUIIETUUTE U UMYHUTETUTE Ha

EBporneiickust cbro3*;
B unen 1 mppBa anuHes ce 3aMeHsI CbC CIAEAHOTO:

,,HaCTOSIIIUAT peraaMeHT MMa 3a IIeJ1 YCTaHOBSIBAaHETO Ha mpouenypu Ha Cpro3a 3a
paspemiaBane, KOHTPOJ ¥ (hapMaKoIOrHyHa OJUTEITHOCT Ha JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH
3a XyMaHHa ymnoTpeba W ch3laBaHeTo Ha EBpormeiicka areHius Mo JeKapcTBara
(,,AreHIusTa"), KOAMO U3BBPUIEA 3A0AYU, CEBP3AHU C JIEKAPCHIBEHU NPOOYKMU 34
XyManua ynompeda u eemepuHapHu JeKapcmeeHu nPOOyKmu, KOUmo ca
YCHIAHOBEHU 8 HACMOAWUA PeclaMeHm U 8 Opy20 OMHOCUMO 3AKOHOOAMENCHE0

na Coro3a.”;
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7)

B unen 2 maparpad 1 ce 3aMeHst cbe CIEAHOTO:

,OnpenenenusaTa, nocouyeHu B wieH 1 ot Jupexrtua 2001/83/EO, ce mpunarat 3a

HOCJIMTC HAa HACTOAIUA PCTIIAMCHT.

BcnencrBre Ha TOBa B HACTOSIIIUS PETJIAMEHT TEPMUHBT ,,IeKAPCHIE6EH NPOOYKm “ u
1»/1eKAPCMBEH NPOOYKM 34 XyMAHHA ynompeoa‘ 03Hauasa jieKkapcmeeH npooyKm

no cmucvaa na unen 1, mouka 2 om /[lupekmuea 2001/83/EO.

Ocesen moeéa, 3a 1LCIUTC Ha HACTOAIIMUA PErJIaMCHT C€ Ipuiaarat CJICIHUTE

onpeoenenus:

(1) ,,6emepunapen nexapcmeen npooykm* o3Hauasa 1eKapcmeeH nPooOyKm no
cmucwviaa na uaen 4, mouka 1 om Pecnamenm (EC) 2018/... na Eeponeiickusn

napaamenm u na Cveema™",

(2) ,,anmumuxpodno cpedcmeo* 03naua6a AaHMUMUKPOOHO CPEOCHBO Cb2NACHO

onpeoenenuemo ¢ unen 4, mouka 12 om Peznamenm (EC) 2018/ ...7;

* Peznamenm (EC) 2018y... na Eeponeiickus napnamenm u na Cveema om ...

OMHOCHO éemepunaprume jleKkapcmeenu npodykmu u3a ommana na ﬂupekmuea

2001/82/E0 (OB L ...). <,

OB: mons, 6b6edeme 6 meKkcma HoMepa HA PeiAMeHmMd, CbOBPHCALY Ce 6
ooxkymenm PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)), u oo6aseme nomepa, oamama,
3aznasuemo u dannume 3a nyonuxayusma ¢ OB na nocouenus pecnamenm ¢
Oenexckama noo 1uHUA.

81



8)

Unen 3 ce u3MeHs, KaKTO CJIC/IBAa:

a)

0)

I naparpad 2 I Ce 3aMeHS ChC CIETHOTO:

»2. Ha ecexu negpucypupawy ¢ npunoycenue I nexkapcmeen npooykm
Modce 0a 0v0e npedocmaeeno pazpeutenue 3a mopzosus om Cvioza 6

cvbomeemcecmeue C Hacmoawiusn peciamenm, aKo:

a) JeKkapcmeeHusm NPOOYKM CbOBPIHCA AKMUGHO Geulecmeo, 3a

Koemo ne e umano pazpeuienue ¢ Cvroza na 20 mait 2004 2.; unu

0) 3ajABUTENAT JOKa3Ba, Y€ JIEKAPCTBEHMST IMPOAYKT IpPEICTaBIIsABA
CepHO3HO HOBOBBBEIEHHE OT TIJIEIHA TOYKAa HA HEroBara
TeparneBTUYHA, HAay4YHAa WJIM TEXHMYECKa CTOMHOCT, WM 4e
NPEOCTABsIHETO Ha pa3pelieHHe B CHOTBETCTBHE C HACTOSIIUS
periiaMeHT € B WHTEepeC Ha 3/IpaBeTO Ha MAIMEHTUTE Ha IsuiaTa

teputopus Ha Cbro3a.*;
B naparpad 3 yBogHara 4act u OykBa a) ce 3aMEHST ChC CIIEHOTO:

] €GHEpUYEH JIEKapCTBEH MNpPONyKT Ha paspemieH or Cwioza pedepeHTeH
JIEKApCTBEH MPOAYKT MOKE Ja TOJy4dd pa3pelieHne OT KOMIETEHTHUTE
OpraHH Ha IbPXKABUTE WICHKH B cboTBeTcTBUE ¢ JupektuBa 2001/83/EO npu

CJICAHUTC YCIIOBUSL:

a)  3asABJICHHUETO 3a Pa3pelICHUE € MOJAJCHO B ChOTBETCTBHE C WieH 10 oT

Hupexrtusa 2001/83/EO;*

naparpad 4 ce zanruuasa;
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9)

10)

11)

B unen 4 naparpad 3 ce 3anuyana;

B unen 9, napazpagp 1 6yxea 2) ce 3amens cvc ciedonomo:

»2) HEoOXO0uUMO e 0a ce npedocmasu papeuienue npu cnazéane Ha ycaosuamad,

npeosudenu ¢ unen 14, napazpag 8 u ¢ unen 14-a.;

Unen 10 ce u3MeHs, KakTo CJIe/IBa:

a) maparpad 2 ce 3aMeHS ChC CIEIHOTO:

”2-

Komucusita, ype3 akToBe 3a M3II'BJIHEHUE, B3€Ma OKOHYATEITHO PElIeHUE
B CPOK OT 15 nHM cien moiy4yaBaHe Ha cTaHoBUlIeTO Ha llocrossHHUA
KOMHTET IO JICKQpCTBEHHTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba. Te3um
aKTOBE 3a M3I'BJIHEHUE Ce MpHEeMaT B ChOTBETCTBHE C MpOIleaypara o

pasriexaane, mocoueHa B wieH 87, maparpad 2.%;

0) maparpad 5 ce 3aMeHsI CbC CIETHOTO:

2.

Komucusita, 4pe3 akToBe 3a M3IIBIHCHUE, TPUEeMa IMOAPOOHHU MpaBUia 3a
U3MBIHEHUETO Ha maparpad 4, B KOWTO ce MOCOYBAT MPUIIOKUMUTE
CpoKOBe W mpoueaypu. Te3um akToBe 3a W3MBIHEHHE Ce MpHEeMarT B
ChOTBETCTBUE C IpolLeaypaTa MO pasriiekiaHe, MocoueHa B uieH 87,

naparpad 2.;
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12)

13)

14)

B unen 106 maparpad 1 ce 3ameHs ChC CIIETHOTO:

”1-

Ha Kowmmucusara ce mpe€aocCTraBsa IIpaBOMOLIMETO Ja IIpuEMa I,I[GHGFI/IpaHI/I

aKTOBE B ChOTBETCTBUE C WiCH 870 32 donbvi6ane Ha HACMOAWUA Pe2lamMeHm upe3

OonpeaAc/IsIHC Ha CIIy4dauTC, B KOHUTO MOXKC JOa CC M3UCKBAT M3CICABAHHA 3a

e(i)I/IKaCHOCT B n€puoaa Cia€d u3gaBaHC HAa CBOTBCTHOTO Pa3pCHICHUC 10 YJICH 9,

naparpad 4, Oyksa BB) u wieH 10a, maparpad 1, 6yksa 6).;

Ynen 14 ce usmens, kakmo cieosa:

”I°

0)

a) napazpagh 1 ce 3amens cvc creOHomo:

be3 oa ce 3acazam pasnopedoume na napazpagu 4 u 5 om nHacmoawus
uynen u unen 14-a, cpokvm Ha pazpewieHusma 3a MHPZOGUA € Nem

200UnU. “;

napazpagh 7 ce 3anuuaea;

Ilpeou unen 14a ce 6mvKea cnednusm 4ieH:

»dnen 14-a

1.

B naonescno obocnosanu cayuau, 3a 0a ce 0mz080pu Ha Hey0061emeopPeHU
MEeOUYUHCKU NOMPeOHOCmU Ha nayueHmume, PaspelieHUe 3a TbProBUA C
JleKapcmeenu NPOOyKmu, NpPeOHaA3Ha4yeHu 3a JledeHue, NPeGeHuus uiu
MEOUUYUHCKO OUACHOCHMUUWUPAHE HA MEMNCKU UHEATUOUUPAWU  UTU
AHCUCOMO3ACMPAULACAWU 3A00IABAHUA, MONCE 0 Ce npedocmasu npeou
npeocmaganemo Ha nOOPOOHUmME KIUHUYHU OAHHU, NpU ycioeue ue
nonzama om He3A0A86HOMO NpeooCcmagsanHe HA CbOMEEMHUA J1eKAPCMEEH
npoOyKm Ha nazapa uma npeeec HAO PUCKA, C6bP3AH C (hakma, ye ece oue
ca Heodxooumu oonvainumennu oannu. B cnewnu cayuau paspewenue 3a
mupeoeusn ¢ MaKuea jleKapcmeeHu npooyKmu moxce 0a 6voe npeoocmageno
U Kozamo He ca Ounu npeocmaeenu uzuepnamenHu NPeOKIUHUYHU WU

dapmayeemuynu oannu.
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3a yenrume na HacmoawUAa UieH U3PA3ILM ,HEYO0B1EMEOPEHU MEOUUUHCKU
nompebnocmu* o3nauaga 3abonasane, 3a KOeMoO He CbULECMBYEA
3a00601UumMeNeH Memoo 3a OUAZHOCMUUUPAHE, NPeGeHUUA UIU JledeHue,
paspewen 6 Cwvlo3a, unu 0opu aKo MmMaKve Memoo CbUiecmayed,
6bNPOCHUAM  JICKADCMEEH NPOOYKM  Ou  OONPUHECHI 3HAYUMENHA

mepaneemuuna nojiza Ha Oonnume.

Paspemeuuﬂ 3a mowvpcoeus mozam oa ce npeoocmae}lm no cusiama Ha
Hacmoawiua 4ieéH camo aKo CbOmHOUleHUeémo pucKk — nojia Ha
JIeKapcmeenus npodykm e 6ﬂazonpuﬂmno u 3aaeumesiim 6E€poAmHoO uie

0v0e 6 cbcmosiHue 0a npedocmasu u3uepnamenHu OaHHU.

I Hpe,[[OCTaBSIHeTO Ha pa3pClICHUC 3a TbPIOBUS nO cuiama HA HACMoAWUuA
4jieHn e O6B"I)p3aHO ChC CIIa3BaHETO Ha CIICHHMAIHM 3ambilkeHUsS. [locoueHuTE
CIICHUaJIHHU 3abJIDKCHUA U, KOTraToO € IleJIeCT)O6pa3HO, CPOKBT 3a IPUBCKIAHC B
CBbOTBETCTBUC C TAX CC MMOCOYUBAT B YCJIOBUATA HA PAa3pCHICHUCTO 34 ThbPIrOBUA.

AFGHL[I/IHTB. mpepasriciKaa SKECrogHo MOCOYCHUTEC CIICHUAIHN 3aAbJIZKCHUA.

Kamo uwacm om cneyuannume 3a0viiceHus, nocoueHu 6 napazpagh 4,
mumynapam Ha paspeuieHue 3a mvpzosus, NPeOOCMAgeHo no cuilama Ha
HaAcCmMoAwUA 41eH, € ONbIHCEH 0a 3d8bPUIU NPOBEIHCOAHUmME U3C1e08AHUSA
unu Oa npogeede HOGU U3CNE06aAHUA, 3d 04 ce NOmevpou, ue

CbOmMHOWIEeHUEemMoO pucCK — noJjiza e 6Julzonpu}1muo.

B 0000meHnneTo Ha XapakTEpUCTUKHTE Ha MPOAYKTAa M B JIMCTOBKAaTa ¢
yI'bTBaHMS B OMIAKOBKATa Ha MPOJYKTa SICHO ce 0TOEINsA3Ba, Ue MPEJOCTaBsIHETO
Ha pPa3pelIeHUEeTO 3a THProBHsI C JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT € OOBBP3aHO C
U3ITBJIHEHUETO Ha CHEIHATHUTE 33bJDKEHUS, KaKTO € MOCOYeHO B maparpad

4.
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(15)

Upe3 neporamus ot unen 14, maparpad 1 paspemieHue 3a ThProBus,
MPEIOCTaBEHO CHITIACHO HACTOALIMS YIEH, € ChC CPOK €IHA TOJAMHA U MOXE J1a

OBJie IOAHOBIBAHO.

Kozamo ca Ounu usnvinenu cneyuannume 3a0bAXHCEHUA, NOCOYEHU 6
napazpagh 4 om nacmoawua unen, Komucuama moxnce, cneo 3anenenue om
Mumynapsa Ha paspeuieHuemo 3a Mmuvbpeosus u cl1ed nojay4aeane Ha
nONOMCUMENTHO CmaHoguue om Azenyuama, 0a npeoocmagu paspeuienue
3a mvp2o6us 3a nem 200UHU, KOemo Modice 0a 6b0e NOOHOBABGAHO CH2IACHO

unen 14, napacpaghu 2 u 3.

Ha Komucuama ce npedocmaesa npagomowiuemo 0a npuema oenecupanu
akmoge 6 cvomeemcmeue c¢ uieH 870 3a Oonvieane HA HACHOAWAUA

pecnamenm upes onpeoenane Ha:

a) Kamezopuume Jiekapcmeenu npodykmu, 3a Koumo ce npuiazca

napazpagh 1 om nacmoawusa unen; u

0) npouedypume u WV3UCKBAHUATA 32 MPEIOCTABIHE HA paspeuieHue 3a

THPIrOBUS CB2/IACHO HACMOAWUA UI€H 1 He2060moO HOI[HOBHBaHe.“;

B unen 16 naparpad 4 ce 3aniuuasa;

86



16)

Bmwvkeam ce cneonume unenoege:

wdnen 16a

1.

Ilpomenume ce knacugpuyupam 6 paznuunu Kamezopuu 6 3a6UCUMOCHL OM
cmenenma HA pPUCKA 34 00uWecCmEeHomo 30pase U NOMEHUUATIHOMO
év30elicmeue 8bvPXy Kauecmeomo, 6ezepeonocmma u epuxkacHocmma Ha
cvomeemnusn Jexkapcmeen npodykm. Te3u kamezopuu eapupam om
HpOMEHU 8 YC/I08UAMA HA PA3PEUIEHUEMO 3d MbP206Us, KOUMO UMAMm Hall-
2071AM0 NOMEHUUANHO 6b30elicmeue 6bpXy Kauecmeomo, 0e3speonocmma
unu eukacrocmma Ha J1€KaApCMEEeHus npPooyKm, 00 NPOMEHU, KOUMO

HAMAM Wil UMam MUHUMATIHO 6b30¢eiicCmeue 6BbpXy miax.

Ilpoyedypume 3a paszenericoane Ha 3aA61eHUAMA 34 NPOMEHU Cd
NPONOPYUOHAIHU HA CbOMEEMHUme puckose u ev3oeicmeue. Te3u
npoyedypu eapupam om npoyeoypu, KOUmoO NnoO3601A6am NPUIAZAHE
€OUHCMBEHO clled 0000peHue 6b3 OCHOBA HA YATOCHHA HAYYHA OUEHKA, 00
npoyeoypu, Koumo Hhno360/116am He3a0a6HO RNpuUiLaAzaHe U HNOCIE08AUL0
yeeoomaeane Ha AzeHyuama oOm MmMUumyIapa HaA paspeuieHuemo 3a

mwpecoeui.

Ha Komucusra ce NpeaoCTaBAa IPABOMOIIHUETO Ja MpHUeMa JACICTUPAHNU daKTOBC

B CbOTBETCTBUE C WiieH 870 3a donvigane Ha HACMOAWUA PeclaMeHm Upe3:

a) onpedensane Ha Kamezopuume, 6 Koumo ce Kiacuguuyupam

npowenume, u

6) ycmarnoeaéane Ha pclia 3a pasryICKAAHEC Ha 3a4BJICHHA 3a IPOMAHA B

YCJIOBUSATA HA PA3PCUICHUATA 34 ThbPTOBUSA I .
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Ynen 160

Paspewenue 3a mopeosua modxice 0a 0v0e nPexevPIeHo Ha HO8 MUMYAAD HA
paspewienue 3a muvpzosus. Takoea npexevpnane He ce cuuma 3a NPOMAHA.
Ilpexeévpaanemo noonexcu na npeogapumenno 00oopenue om Komucuama

cl1ed npeocmassane Ha 3aAa6J1eHue 3a npexevpisine 00 Acenyuama.

Ha Komucuama ce npedocmassa npasomowjuemo 0a npuema oOenecupanu
aKkmoege 6 cvomeemcmeue c uien 870 3a O0onvieaHe HA HACHMOAWLUA
pecnamenm upe3 yCMAaHO0BAGAHE HA Peda 3a Pa3enedcoane Ha 3a:A671eHUL 00

Azenyuama 3a npexevpiaHe HA pa3peuienus 3a mvp2osusl. “;
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17)

Unen 20 ce u3MeHs, KaKTO CJIC/IBa:

a)

0)

naparpad 3 ce 3aMeHsI ChC CIIEIHOTO:

3.

Ha Bceku eram oT ycTaHOBEHAaTa B HACTOSIIMS 4WICH IMPOLEAYypa, C1eod
nooxooauwia Koucynmayusa ¢ Azenyuama, Komucusitra Moxe J1a B3eMe
BpEMEHHH MepKH. [locOYeHHTEe BpEMEHHH MEpPKH C€ Ipuiarat

He3a0aBHO.

be3 muenysycno 3abagane, upe3 akroBe 3a M3NbIHeHHEe, Komucusra
npreMa OKOHYATEIHO pellleHHe BbB BPb3Ka C MEPKHUTE, KOUTO J1a Obaar
HPEINPUETH IO OTHOIIEHHE HA ChOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT. Te3u
aKTOBE 3a M3IbJIHEHHE C€ IpHUeMaT B CbOTBETCTBUE C IpolelypaTa 1o
pasriexaaHe, IocoueHa B uieH &7, maparpad 2 OT HacTosIIUs

pETJIAMECHT.

Komucusita Moxxke cpIIo Taka cbhryiacHo wieH 127a ot JlupexkTuBa
2001/83/EO, na mpueme pelIeHHe, YHMHUTO aJpecaTH ca IbpPiKaBUTE

qJICHKH.

naparpad 6 ce 3aMeHsI CbC CIEAHOTO:

776-

MepkuTe 3a mpeycTaHOBsIBaHE HA JCWCTBUETO, IOCOUYEHHU B maparpad 4,
MoOraT Jla OCTaHaT B CHJIa JI0 MOMEHTAa Ha MPHUEMAaHETO Ha OKOHYATEIIHO

penieHue B ChOTBETCTBUE ¢ maparpad 3.;
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18)

19)

20)

21)

Ilpeou 2nasa 3 ce eMvKea cieOHUAmM YneH:

wdnen 20a

Kozamo Azenuyusama ycmaunosu, ue mumynsap Ha paspeuieHue 3a mMbp2osus,
npedocmaeeno cvenacno unen l4-a, e e cnazun 3advadcenuama, nocoueHu 6
paspewienuemo 3a muvpzoeusn, Azenyuama ungopmupa Komucusma 3a moea.
Komucuama npuema pewienue 3a npomana, npeycmanosaéane Ha Oeiicmeuemo
unu 3a OMMAHA HA MO6A pas3peuwleHue 3a MbP2OGUA 6 CbOMEEHCHmeue ¢

npouedypama, onpeoenena 6 4aen 10.“

Ynenoee 30—54 ce 3anuuasam;

Ynen 55 ce 3amens cvc cieoHomo:

,»dnen 55

Cv30aea ce Esponeiicka azenyus no 1exkapcmeama.

A2eHyuama omezoeapa 3a KOOPOUHUPAHEMO HA CHULECMEYGAU4UME HAYUHU
pecypcu, npedocmasenu Ha HEHO PAa3nojiodceHue om O0wvpicagume 4jieHKuU, 34
uenume Ha oOuUeHKama, KOHMpoOnA u dapmaxkonocuyHama 0O0umenIHocm Ha
Jlekapcmeenume NpoOyKmu 3a XYMAHHA ynompeda u HA GemMeEPUHAPHUME

JeKapcmeenu npooyKkmu.
Ynen 56 ce uzmensa, Kakmo cieoea:
a) 6 napazpag 1 6ykea 0) ce 3amens cvc c1eOHOMO:

»0) Komumemwvm no eemepunapuu jekapcmeeHu npooOyKmu, cbv30a0eH

cvenachno unen 139, napazpagh 1 om Peznamenm (EC) 2018/...7;

+

OB: Mons, éveedeme nomepa Ha pecnamenma, KOumo ce cbOvpHca 6 00OKyMeHm
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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0) 6 napacpagh 2 nvpea anunesn ce 3amMeHsA CbC C1EOHOMO:

”» 2.

Bceku om nocouenume ¢ napacpag 1, oyxeu a), aa), 8), 2), 2a) u 0) om
HaACMOAWUA YlleH KOMUMmemu Modxce 0a cphopmupa nOCMOAHHU U
epemennu pavomnu zpynu. Ilocouenuam e napacpag 1, oyxea a) om
Hacmoawua YileH KomMumem Mmoxce 0a cgopmupa HaAy4HO-
KOHCYIMAMUGHU 2PYRU 6b68 6PB3KA C OUEHKAma HA KOHKPEemHu
munoee neKkapcmeenu nPOOYKmu uiu jedeHus, Ha KOUumo moxce 0a
denecupa HAKOU (YYHKUUU, CEBP3AHU C U320MEAHEMO HA HAYUHUME

CIaHnosuUa, NOCOUECHU 6 YleH 5.

6)  napacpagh 3 ce 3ameHs CvC C1EOHOMO:

»3.

H3nvanumennuam oupexkmop, 6 cvmpyonuuecmeo ¢ Komumema no
Jlekapcmeenume npooykmu 3a Xymanna ynompeoda u Komumema no
6éemepuHapHume JleKapcmeenu npooykmu, ycmanogaea
AOMUHUCMPAMUGHUmME  CIMPYKMYpU U npoyeoypu,  oOasauju
6B3IMOINCHOCI 3a pa3padomeane HA Cb8emMuU 34 NPEORPUAMUAMA 6
cvomeemcmeue ¢ unen 57, napazpag 1, dykea H), éKnIOUUMENHO
KOHCynmauyuu OMHOCHO U3N0JI36AHEMO HA HOGU MemoO0n0Zuu U
cpeocmeéa 6  odracmma  HaQ  HAYYHUME  U3C/I€06AHUA U
paspabomeanemo, u  NO-CHEYUANHO  NO  OMHOWIEHUE  HA

pa3pa60m6anemo Ha Hoeu mepanuu.

Te3u Komumemu cgopmupam nocmosaHna padéomna 2pyna ¢
eduncmeenama 3adaua O0a NPeOOCMABA HAYYHU CbEeMU HA

npeonpuamuama.
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2) 6 napazpagh 4 oymume ,,Komumemvm no nexkapcmeenume npooyKkmu 3da
eemepunapna ynompeoa“ ce 3amenam c¢ Ooymume ,,Komumemvm no

6emepuHapHume 1eKapcmeenu npooyKmu “;
22) Ynen 57 ce usmens, Kakmo cneosa:
a) napacpag 1 ce uzmensa, kakmo cneosa:
i)  yeoonama wacm u Oyxkeu a)—e) ce 3ameHAmM CbC C1EOHOMO:

wl. Acenyuama npedocmaséa Ha  OvpiHCAGUME  UYIEHKU U
uncmumyyuume Ha Cbvlo3a 6B3MONCHO HAU-000pO0 HAYYHO
cvoeiicmeue no 6CUYKU 6bRPOCU, OMHACAWU Ce 00 OUECHKAMA Ha
Kauecmeomo,  0Oe3epeonocmma u  epukacHocmma  Ha
JleKkapcmeenume NpoOyKmu 34 XYMAHHA ynompeoda uau
eemepunapHume  J1IeKAPCMEEHU  NPOOYKmMuU, Koumo ca
omnpaseHu KoM Hnesn 8 cvomeemcmeue cve
3akonooamencmeomo Ha Cbvlo3a OMHOCHO JieKapcmeeHume
NPOOYKmMuU 3a XYMAHHA ynompeda uIu GemepuHapHume

Jlekapcmeenu npooyKmu.

3a ma3u yen Azenuuama, OelucmMEaiKu NO-CREUUATHO Ype3

ceoume Komumemu, U3NvJ/IHABA clleonume 3aoauu:

a)  KOOpOuHupame Ha HAYYHOMO OUEHABAHE HA KAYECMmEomo,
Oezgpeonocmma u egukacHocmma Ha JeKapcmeeHume
npPOOYyKmu 3a XyMauHa ynompeoda u Ha 6emepuHapHume
JleKapcmeéenu  npooyKmu, 34 KOumo ce npuaazam

npouedypume na Cvlo3a 3a pazpeuiasane Ha Mvp2oGUAMa;

0) npedocmaeane npu noOuUcKeane U oOnogecmseane npeo
obwecmeenocmma Ha  OOKnaoume Om  OUEeHKUme,
0000WenuamMa Ha xapakmepucmukume Ha npooyKmume,
emuKemume u aUCMOGKUME C YNbMEAHUA 6 ONAKOGKUMme

3a 1ekapcmeenume npoOyKmu 3a XymManna ynompeoa;
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9)

e

KOOpOuHupane Ha HaAOAIO0EHUEemO Ha JieKapcmeeHume
NPOOYKmMuU 3a XyMAaHHA ynompeoda u Ha 6emepuHapHume
JleKapcmeenu  npoOyKmu, KOumo ca paspeuieHu 6
pamkume na Cvio3a, u npedocmagane Ha KOHCYImauuu
OMHOCHO MepKume, HeoOXo0umu 3a ocuzypasane Ha
bezonacna u epexkmuena ynompeda na mezu npooyKmu,
no-cneyuaiHo upe3 KOOPOUHUpPAHE HaA OUeHKama u
UBNBIHEHUEMO HA 3A0bJANCEHUAmMA U cucmemume 3a
dapmakonozuuna 60umennocm, KaKmo u HabdAIOOEHUEMO

Ha moea u3nv/iHeHue,

ocuzypaeane Ha cvLOUPAHemo U pPasnpocmpaHeHuemo Ha
ungopmayuama 3a  ovaxKeanume - HeONAONPUAMHU
peaxkyuu Kvm pazpeuwtenume ¢ Cwvloza nekapcmeenu
NPOOYKMU 3a XyMAHHA ynompeoda u Kvm éemepuHapHume
JleKapcmeenu npooOyKmu ¢ nomouima Ha 6aza OaHHu, 00

Kosamo ()bpofcaeume YJIeHKU umam nOCmosAHEN 0ocm1;n;

noonomazane Ha OvpiIHCAGUmME UIEHKU Npu ObP30MO
cvodujaeane  Ha  30pagHUmMe  CHEYUAIUCMU  HA
ungopmayun 3a onaceHnus, cévp3aHu c
¢apmakonozuunama 00umennocm, 3a JeKapcmeeHume
nPOOYKmMuU 3a XymManua ynompeoa, KAKmo u Koopounupame
Ha cvoOuienuama 3a 0e30nAcHOCH OM HAWUOHAIHUME

KomMnemeHnmHu op2anu,

pasnpocmpanenue cpeod WUpoKama o00uyecmeeHocnm Ha
nooxooawia uHgopmayua 3a oOnaceHus, CEvP3AHU C
dapmakonozuunama oO60umennocm, 3a JeKapcmeeHume
npoOOyKmu 3a XyMAHHa ynompeoda, NO-CREUUATHO Upe3
uzepaxcoane u noOOPvLIHCKA HA e8PONECKU UHMepPHem

nopman 3a nekapcmeda; “;
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i)
i)

OyKeu d4c) u 3) ce 3anuuasam;

OyKeu u)—y) ce 3ameHAm CbC C1EOHOMO:

,,u) Koop()uﬂupane, no omunouiernue Ha Jjexkapcmeenume npodylcmu

3a XymManna ynompeba u eemepuHapHume J1eKaApCcMeeHu
npoOOyKmu, Ha npoeepKkama HA  CLOMEEMCMEUEmO C
npuHyunume 3a 000pa NPoOU3BO0CMEEHA NPAKMUKA, 000pa
Jnabopamopua npaKmuKka u 000pa KNUHUYHA NPAKMUKA, U — O
OmHOWIeHUe Ha JleKapcmeeHume nNPOOYKmu 3a XYMAHHA
ynompeba, Ha npoeepKama 3a CRA36AHEMO HA 3A0bINHCCHUAMA

no apmaxkonocuunama 60umenHocm;

ocuzypaeane  npu  NOUCKEAHE HA  HAYYHO-MEXHUUECKO
cvoeiicmeue ¢ 0210 Nno0odpsasane HA CbMPYOHUYUECHEONO
mexncoy Cwioza, Ovprcagume UNEHKU, MENCOYHAPOOHUME
OpeaHuU3aAUUU U mMpemu CHMPAHU NPU  PA3PEULABAHEmo HaA
npoobnemume om HAYYHO-MEXHUUECKO €CHECME0 6b68 6PB3KA C
OUeHABAHEMO Ha JeKapcmeeHume npoOyKmu 3a XyMaHHA
ynompeoba u Ha éemepuHapHume J1eKapcmeeHu npooyKmu, no-
CneyuannHo 6 KOHMeKCma Ha 00CvLIHCOAHUAMA, OPZAHUIUPAHU 6
pamKume  Ha  MeMcOyHapoOHume  KOHpepenyuu no

Xapmonusayuama,
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600eHe HA Oomuem OMHOCHO CMAMYMA HA paspeuieHusma 3a
mMbp2osus ¢ 1eKapcmeeHu nPoOyKmu 3a XymManHa ynompeoa u c
6emepuHapHu  1eKapcmeenu npooyKmu, npeoocmaseHu 6
cvomeemcmeue ¢ npoyedypume na Cwvroza 3a pazpewiasane na

mwopecoseuima,

cv30aeane Ha 0aza OAHHU 34 JleKapcmeeHume NpoOyKmu 3d
XYManHua ynompeoa, 00 Koamo oo0uecmeeHocCmma uma 00Cmvh,
U ocuzcypsaeane HA HEUHOMO AKMYAIU3UPaAHe U YNpasjieHue
He3agucumo om Qapmayesmuunume Opyycecmea; oOazama
OaHHU NOONOMA2A MBPCEHEMO HA UHDoOpmayus, Koamo eeue e
paspeuiena 3a 6KIOY6AHE 6 JIUCMOBKU C YHLMEAHUA 6
OnaxkoeKkume; msa GKANOY6A pazdes 34  JIeKAPCHIGEeHUme
npOOyKmu 3a XyMauHa ynompeoba, paspeuieHu 3a NPUIazaHe
6bpXy Oeua; uH@opmayuama, npeooOCMAsAHA HA WIUPOKAMA
oowecmeenocm, ce popmyaupa no nooxooauwy u JecHo

pazoupaem Hauumn;

noonomazane na Cvlo3a u Hezosume ObPHCAGU UIEHKU 616
6PB3KaA € OCUZypA6aHemo Ha uHgpopmayua 3a padbomewjume 6
chepama na 30pageonazeanemo u wupoxama oOuieCmMeeHocm
OMHOCHO OyeHeHume om AzeHyuama 1eKapCmMeeHu NPOOyKmu
3a Xymanna ynompeéa U 6emMeEPUHAPDHU  JleKAPCMEeHU

npooyKmu;

npedocmae;me Ha KOHCYimauuu Ha npednpuﬂmuﬂma OMHOCHO
padiudHume mecmoee U unumeanus, HeoOXxo0uMu 3a
00Ka3eane Ha Kauecmeomo, 6e3epe0nocmma u et[mxacnocmma
Ha Jekapcmeenume npodykmu 3a xymanwuna ynompe6a U Ha

6emepuHapHume 1eKapcmeeHu nPOOyKmu;

npoeepka 3a cnaszeaHemo Ha yciosuama, YCMAHOGEHU 6
3akonooamencmeomo Ha Cvlo3a OMHOCHO Jiekapcmeenume
npoOmeu 3a XYyMAaHHa ynompeﬁa U OMHOCHO éemeéepuHaprume

JIeKapcmeernu npodykmu U 6 paspeuieHuama 3a mwovpcoeus, 6
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ciyvyaume HA nApaneiHa OucmMpuoyuyus Ha J1eKapcmeeHu
NPOOYKmMuU 3a XYMAHHA ynompeba u eemepuHapHume
JleKapcmeeHu NpoOyKmu, paspeuieHu 6 CbOMmeEencmeue ¢
Hacmoawua peznamenm uau Pecnamenm (EC) 2018/...7, kakmo

€ NPUTIOHCUMO,

+

OB: mons, 6v6edeme Homepa Ha peziamenma, KOUMO ce CbObPHCA 8 OOKYMEHM
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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p)

y)

uzzomesamne, no uckane na Komucuama, na ecakaxeu opyzu
HAYYHU CMAHOGUWA, CEBP3AHU C OUEHKAMA HA J1eKApCHEeHume
npoOyKmu 3a XYyMAHHAQ ynompebda u HaA GemepuHaprHume
JleKkapcmeenu  NPOOYKmu  Wiu  U3XOOHUme  Mamepuanu,
U3NONI36AHU  HNPU  HNPOU3BOOCMEOMO HA  JlIeKapcHeeHume
NpOOYKmu 3a XyMaAHHA ynompeda U HaA 6emepuHApHUme

JleKapcmeenu npooyKmu;

C 0211e0 onazeaHemo Ha 0OuecmeeHomo 3o0pase, cvoOuUpane Ha
UHpoOpMauus om HAYYHO eCMeCmeo OMHOCHO NAMOZeHHUMeE
azenmu, Koumo mozam 0a 0v0am U3NO0JA36AHU 34 600C€HE HA
Ouonocuuna 60lHaA, GKIIOYUMEIHO OMHOCHO CbU{ECHIBYEAHEN O
HA B6AKCUHU U Opy2U J1eKapCmeeHu NpPOoOyKmu 3a XYMAHHA
ynompeba u opyzu 6emepuHapHu 1eKapcmeeHu npooyKmu, upe3
Koumo Mmozam oO0a ce npeoomepamam Uiu  J1eKyeam

nopasicenuama, npuduHenu om me3u acenmu,

KOOpOUHUpane Ha KOHMPOia HaA KA4ecnmeomo Ha NYCKaAHume Ha
nasapa JeKkapcmeenu npooyKmu 3a XyMaAHHQ ynompeoda u
6emepuHapHu  J1eKapcmeeHu npooOyKmu upe3 U3UCK6AHe Ha
UBNUMGEAHUA 34  NPOGEPKA  HA  CHOMEEMCHGUEMO  C
opuyuannume cneyugukayuu om nadopamopusn 3a ouyuanen
KOHmMPO&I HA J1eKapCMeeHu NPOoOyKmu uau om 1adopamopus,

onpedeﬂena 3a yeaima om Obp;)fcasa UjleHKa,

€xcec00H0 u3npawiane 00 0100MCcemMHUs Op2aH HA usailama
uHngopmayua, umawia omuHouieHue KvM pe3yimamume Om
npoyedypume no OUEHKA HA JleKapcmeeHume npPoOyKmu 3da
XyMaHha  ynompeba u  6emepuHapHume  J1eKAPCMEEHU

npooyKmu;

63emMane Ha peuieHus, KAKmo e nocoyeno 6 unen 7, napazpag 1
om Peznamenm (EO) Ne 1901/2006 na Eeponeiickus napramenm

u na Ceeema*;
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Peznamenm (EO) Ne 1901/2006 na Esponeiickus napiramenm u Ha
Cveéema om 12 oOexemepu 2006 2. omHOCHO JnexapcmeeHume
npooykmu 3a neduampuyHa ynompeda U 34 U3MEHEHUEe Ha
Pecnamenm (EHO) Ne 1768/92, /Tupekmuesa 2001/20/EO, /Jupexmuea
2001/83/EO u Peznamenm (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006,
cmp. 1).“
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0)

(iv) o0obaea ce cneonama oyxea:

»w@) npunoc Kvm cvemecmnomo Ooknaodeamne c¢ Eeponeiickusa opzan
3a Oezonacnocm Hna xpanume u Eeponeiickua uenmuvp 3a
npojunakmuxa u KOHmMpPON HA 3a001A6AHUAMA OMHOCHO
npooaricoume u ynompeodama HaA AHMUMUKPOOHU cpeOcmea 6
XYMAHHAMA U 6eMePUHAPHAMA MEeOUYUHA, KAKMO U OMHOCHO
nonoxycenuemo ¢ anmumukpoonama pesucmenmuocm ¢ Cyuiosa,
653 O0CHO8A HA KOMeHmapume, NOAYYEHU Om ObpiHcasuUme
YleHKu, Kamo ce 63emam npeosud UUCKGAHUAMA 3a
00KNadeane u nNEpuoOUYHOCmMma, NOCOYeHU 6 uaeH 57 om
Pecnamenm (EC) 2018/...". Tosa cwveémecmno ooknaosamne ce

U36BPUIEA HATI-MATIKO HA 6CEKU MPU 200UHU.

6 napazpag 2 nwpea anviHes ce 3aMEHS ChC CIETHOTO:

772-

bazara nannu, npeasuaena B maparpad 1, OykBa 1) OT HACTOSAIIUS YJIEH,
BKIIIOYBa 00O0OIIEHMsATA HAa XapaKTEPUCTUKUTE Ha TPOIYKTHTE,
JUCMOoeKume C YITbTBAaHHS B OINAKOBKUTE W HH(OpMamMsITa BHPXY
etukerute. Pa3paboTBanero Ha 0a3aTa JaHHU Ce M3BBPIIBA Ha €TaIlH,
KaTo ce JaBa IMPUOPUTET Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, pa3perieHu
CBIJIACHO HACTOSIILINS PErJIAaMEHT, U NMPOJYKTUTE, pa3pelieHH ChITIACHO
nsin 11, rmaBa 4 ot JQupekxtusa 2001/83/EO. bazara nannu ce pa3mupsisa
BIIOCJIE/ICTBHE, 3a Ja OOXBaHE BCHYKU JIEKAPCTBEHM MPOJIYKTH 34

XymanHna ynompeoa, Kouto ca pazpeuieu B Cbro3a.*;

23) B unen 59 naparpad 4 ce 3aMeHs CbC CIEIHOTO:

4.

Oceen ako B Hactosimusi periament, B Permament (EC) 2008/.." wiu B

Hupextua 2001/83/EO He e mpenBUACHO IpYyro, B CIy4auTe, B KOUTO €

HAJIMIOC PpaJUKAIHO IIPOTHBOPEYHUEC 110 BBIPOCHU OT HAYYHO CECTECTBO U B

Ka4uCCTBOTO HA 3aMHTCPCCOBAH OpTraH CC ABABA OpTraH HA HAKOSA OT AbPKABUTC

YJICHKU, AFGHHI/ISITa " 3aMHTCPCCOBAHUAT HAOUOHAJICH OpraH CH CbTPpyAHHUYAT

3a pa3penraBaHeTO Ha MPOTHBOPEUMETO WM 3a M3TOTBSHETO HAa CHBMECTCH

* Monsa, 6veedeme Homepa Ha peziamenma, KOUmMo ce cvovprica 6 0okymenm PE-
CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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JIOKYMEHT, U3SICHSBAILl MPEAU3BUKAIUTE MPOTHUBOPEUHE BBIPOCH OT HAYUHO
ectecTBO. To3U ChbBMECTEH IOKYMEHT ce MyOInKyBa He3a0aBHO Clie]] HETOBOTO

npueMase.;
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24)

I Yien 61 ce uzmensa, kakmo cieoea:

@)

0)

napazpaghu 1 1 2 ce 3aMeHSIT ChC CIECAHOTO:

»l.

Cnen KOHCyNnTauu C YOPABUTEIHUS CHBET BCSIKa Jbp)KaBa UIEHKA
HazHayaBa B KomuTeTra 1O JIEKapCTBEHUTE IMPOAYKTH 3a XyMaHHa
ynoTpeda erH WIeH U €JMH 3aMeCTHHK 3a CPOK OT TPH I'OAMHHU, KOHTO

MOJe J1a ObJie HOJHOBEH.

3aMeCTHI/II_II/ITe OpeaACTaBJIABAT YJICHOBCTC, IJIACyBAaT OT TAXHO HMMC B
TAXHO OTCBCTBUC U MOT'aT Ja 6'bI[aT Ha3HAa4YCHU Ja U3ITBJIHABAT 3aJa4YHTC

Ha JOKJIaIYHIHA B CbOTBETCTBUE C WIEH 62.

UneHoBeTe U TEXHUTE 3aMCCTHHILHU CC I/136I/IpaT B 3aBHUCHUMOCT OT TAXHATa
POJIA U OIMUT IIPH OLCHABAHCTO HA JICKAPCTBCHUTC IMPOAYKTH 34 XyMaHHaA

yHOTpe6a U ONpCACTaBIABAT KOMIICTCHTHUTC HAIMOHAJIHW OPraHuy.

Komumemwvm no nexkapcmeenume npooykmu 3a XymManHa ynompeoa
Moodce 0a uzbepe HAl-MHO20 nem OONBAHUMETHU YNeHO8e, NOOOPaHU
Ha Oazama Ha MAXHaAmMA KOHKPemHa Hayuna Komnemeumuocm. Te3u
YjleHose ce HA3HAYABAM 3a CPOK OM MPU 200UHU, KOUMO Mo)ce 0a

0b0e npoovdicen, u He mozam 0a 0vOam 3amecmeaHu.

3a uenume na uzbopa na nocouenume unenogée Komumemwvm no
JleKapcmeenume RnPOOYKmuU 34 XYyMAHHA ynompeba onpeoensn
cneyuguunama  OOnvIHUMENIHA  HAYYHA  KOMHEMEHUus  Ha
oonvinumennus/ume unen/oee. Hzopanume unenose ce noooupam
usmexncoy eKcnepmu, HOMUHUPAHU OmM ObPIHCAGUME YNEHKU WU Om

Azenyuama.“;

6 napazpaghu 3, 5 u 8 oymume ,,6ceku Komumem?* ce 3amMeHAM CHOMEEMHO

c oymume ,Komumema(vm) no JeKapcmeenume RPOOYKMU 3G XYMAHHA

ynompeoa“;
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6)  napacpagh 4 ce 3amens cvc creoHomo:

»d.

H3nvanumennuam  oupekmop Ha  Azenyuama uau  He208
npeocmagumen u  npeocmagumenu  Ha  Komucusma  ca
YRBIHOMOWEHU 04 HPUCLCMEAmM HA 6CUYKU CbOpanHus Ha
Komumemume, nocouenu 6 uaen 56, napacpagh 1, pabomnume u
HAYYHO-KOHCYIMAmMuUGHUmMe 2pynu U GCUYKU Opy2u CbOpanus,

C6UKAHU Oom Azemmﬂma unu HellHume Komumemu. “,‘

2)  napazpagu 6 u 7 ce 3ameHam cvC C1e0HOmo:

20.

Unenosere Ha Komumema no nexkapcmeenume npooyKmu 3a XyMaHHa
ynompeoba M €KCIIEpTUTE, OTIOBAPSIIM 32 OLIEHKAaTa Ha JIEKapCTBEHUTE
MIPOJIYKTH, MOJI3BAT HAYYHUTE OLIEHKH U PECYpCUTE, C KOUTO pas3roJiarat
MPEIOCTABSIIUTE pa3pelieHus 32 ThPTOBUs HAlIMOHAIHU opranu. Beeku
KOMIIETEHTEH HAIlMOHAJIEH OpraH KOHTPOJMpa HAy4YHOTO PABHHUIIE U
HE3aBHUCUMOCTTA HA U3BBPILICHUTE OLICHKU M IMOJIoMara IeMHOCTUTE Ha
Ha3HAYCHUTE WICHOBE HA NOCOYEHUA KoMumem U EKCIEPTUTE.
JIbpxaBuTe WICHKH C€ BB3AbPIKAT OT MPEJOCTABIHE HAa TE3H WICHOBE U
HA TE3W EeKCIEepTH Ha KaKBUTO M Ja OWUJI0 yKa3aHUs, HECHbBMECTUMHU C
TEXHUTE COOCTBEHM WHAMBUIyaTHU 3aladyd WIM CbC 3aJaUudTe U

OTTOBOPHOCTUTEC Ha AFGHHI/IﬂTa.

[Tpy U3rOTBSHETO HAa CTAHOBMILETO KOMUmMEmume, NOCOYEHU 6 UJIeH
56, napacpagp 1, nonarar MakCUMaJHM YCWIMs 3a IIOCTUTaHE Ha
KOHCEHCYC I10 BBIIPOCHUTE OT HAyYHO €CTeCTBO. AKO HE MOXke Ja Obae
MOCTUTHAT TaKbB KOHCEHCYC, CTAHOBUILETO C€ ChCTOU OT MO3MLIMSITA Ha
MHO3MHCTBOTO OT WIEHOBETE M pa3MyYaBallUTe Cc€ MO3ULUU U

OCHOBAHUATA, HA KOUTO ITOYMUBAT CHIIUTCE. “,’
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25)

Ynen 62 ce usmens, KAKmMo cieosa:

@)

0)

6 napazpagh 1 mpema u uemevpma anuneu ce 3aMEHANM CbC C1EOHOMO:

wIlpu npoeexcoane na Koncynmayuu ¢ HaAy4HO-KOHCYIMaAmMueHume 2pynu,
nocouenu 6 unen 56, napazpagh 2, komumemvm uznpawia Ha me3u pynu
npoekma Ha O0O0K1A0 UIU npoeKmume Ha O00KIA0uU 3a oOuyeHKama,
uzeomeen(u) om 00KnIa0UUKA ulU cvooknaoyuka. Cmanosuuiemo, npuemo
OMm HAYYHO-KOHCYIMAMUGHAmMa Zpynda, ce npedocmaes Ha npeoceoamens
Ha CbOmeemHuUs KOMUmMen Nno HAYUH, KOUMO 2apaHmupa Cnazéanemo Ha

cpokoeeme, nocouenu 6 unen 6, napazpagh 3.

Couecmeenama uacm Ha CHMAHOBUWEMO ce GKNIOY8A 6 HMeKCma Ha
0oknaoa 3a oyenxkama, nyoIUKyean ¢ cvomeemcmeue ¢ 4ieH 13, napazpag
3. “;

napazpagh 2 ce 3ameHs cvc c1eOHOmMO:

w2. Mvporcagume wunenku npenpawyam Ha Azenyusma umenama Ha
HAYUOHAIHUmME eKcnepmu ¢ O00KA3aH ONUM 6 OUEHAGAHEMO HaA
JleKkapcmeenu  nPOOyKmu  3a  XYMAHHA U GemMePUHApPHUmME
JleKapcmeenu npooyKmu, KOumo, Kamo ce 63eme npeoguo uien 63,
napazpag) 2, oOuxa Ounu Ha pasnonodceHue Kamo UjleHo6e Ha
pabomnu u  HAYYHO-KOHCYIMAMUEHU 2PYRU KbM 6CEKU Om
KomMumemume, nocouenu 6 4iaeH 56, napacpagp 1, kKamo
€OHOBPEMEHHO C mO06aA NOCo4ea mexHume Keanuuxkayuu u

KOHKpemHume oﬁfmcmu, 6 Koumo ca cneuuaiucmu.

Azenyuama cv30aea u noOOOvLPIHCA CRUCHK HA AKPEOUMUPAHU
excnepmu. To3u cnucvk 6Kn0Y6a HAYUOHANHUmME eKCnepmu,
HOCOYeHU €6 nbvpea anuHes, U 6CUYKU Opy2U HAZHAYUEHU Om

Azenyuama unu om Komucuama excnepmu u ce akmyanusupa. “;
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26)

Ynen 64 ce usmens, Kakmo cieoea:

@)

0)

napazpag 1 ce 3amens cvc creoHomo:

5 1.

H3nvanumennuam Oupekmop ce HA3HAYA6A Om YNPAGUMENHUSA
cveem no npeonoxcenue na Komucuama 3a cpok om nem 200unu 6v3
OCHO06a HA CRUCHK Om 3aseumeu, npeonodxcen om Komucuama, cneo
omnpagaHe HA NOKAHA 34 3AA6i6aHe HA UHMepec, NYOIUKYBaAHA &
Oduyuanen eecmnux na Eeponeiickus cvio3 u, ako e yenecvo0pazHo,
6 Opyeu uzmounuyu. IlIpeou camomo naznauagane onpeoeneHuam om
YRpagumennus cveéem KaHouoam He3a0a6Ho ce NPUKAHEA 0a HaAnPagu
uznenenue nped Eeponeiickusa napnamenm u 0a omzo060pu Ha 6cuuKu
6bNpoCU, NOCMABEHU OM YjleHoGeme Ha nociednus. Manoamvm Ha
U3NBIHUMETTHUA OUPEKMOP Modice 0a 0b0e NOOHOBABAH €OHOKPAMHO
om ynpaeumennusa cveem no npeonoxcenue na Komucuama. Ilo
npeonoyxcenue Ha Komucuama ynpasumennuam cveéem moxce o0a
OMCMPAHU USNBIHUMEIHUA OUPEKMOop Om 3aeMaHus om He20

nocm.“;

6 napazpag 3 emopa anunesn ce 3aMeHA CbC CIEOHOMO:

wlIpoekmvm na 00knao 3a deiinocmma na Azenyuama npes npeoxoonama

200uHa 6K1I046a uHGopmayua 3a Oposa Ha ouenenume om Azenyuama

3a:56J1CHUA, 6épememo 34 U36bpUiIBAHE HA OUEHKama u JeKapcmeenume

npooOyKmu 3a XyMaHHa ynompeda u eemepuHapHume J1eKAPCMEEHU

npoOyKmu ¢ u30a0enu, OMKAa3anu Uiy ommezieHu papeuienus.
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27) Ynen 66 ce usmensn, KAKmMo cneosa:
a) Oykea a) ce 3amMeHA CbC C1EOHOMO:

»@) Npuema CmaHoguwie OMHOCHO NPOUEOYPHUA NPAGUIHUK HA
Komumema no nexkapcmeenume npodykmu 3a XyMaHHa ynompeoa
(unen 61 om nacmoawua pecnamenm) u Komumema no eemepunapnu

nexapcmeenu npooykmu (unen 139 om Peznamenm (EC) 2018/...7);
0) Oykea ui) ce 3an1uuasa;
8)  0OyKea K) ce 3ameHs CbC C/IeOHOMO:

»K) npuema npaguna 3a ocuzypaeane Ha NyoOauUUeH OOCHMBR 00
uHgopmayuama 3a paspeuiagane uiu KOHMpPO HA J1eKAPCHIGEHUME
RPOOYKmMU 3a XyMAHHA ynompeoda u Ha eemepuHapHume j1eKapcmeeHu

npodykmu (unen 80).“;
28) B unen 67 naparpad 3 I CE 3aMEHS ChC CIICTHOTO:
»3. llpuxoaurte Ha ATEHIUATA CE CHCTOST OT:
a) BHOCKa oT CbI03a;

0) eHOCKa om mpemu cmpanu, ezemawiu yvacmue 6 padbomama Ha
Azenyuama, c¢ kKoumo Cuvlo3vm e CKAOUUL MeEHCOYHAPOOHU

cnopasymenust 3a masu yeli;

* OB: mons, 6v6edeme Homepa Ha peziamenma, KOUMO ce CbObPHCA 8 OOKYMEHM
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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6) 3alj1alfaHUuTe OT IIPEAIIPUATUATA TaAKCHU:

(i) 3a momyyaBaHe W 3ama3BaHe Ha pa3pelICHUs] 3a TbProBus,
npenocraBeHn oT Cbplo3a, 3a J1ekapcmeeHu npooyKmu 3a
XyManHa ynompeoa u 3a 6emepuHapHu 1eKapcmeenu npooyKmu
U 3a JAPYrd YCIYTH, NPEAOCTaBSIHU OT ATCHIMSITA, KAKMO e
onpedeneno ¢ nacmoawus peziamenm u 6 Peznamenm (EC)

2018/..."; u

(if) 3a mpemocTaBeHH YCIIyTH OT KOOPAWHAIIMOHHATA IPyIla BbB BPh3Ka

C U3IIBJIHEHUETO Ha 3aJa4yuTe M B CHLOTBETCTBHUE ¢ wieHosBe 107B,

107z, 107%, 107 u 107p ot Jlupexrtusa 2001/83/EO | ;
2) HAJIO3U 34 APpYT'U YCIYyru, NpeaoCTaBsIHU OT AFCHI_II/I}ITa;

0) uuancupane om Cvioza noo gpopmama na 6e38v3me30HU cpedcmea
3a yuacmue 6 HAYYHOU3C1€006AMEICKU NPOEKmMU WU NPOeKmu 3a
noonomazane 6 cvomeemcmeue ¢ (QuHancogume npasuia Ha
Azenyuama, nocouenu ¢ unen 68, napazpagh 11, u c paznopedoume na
cbomeemHume UHCHMIPYMEHMU 34 NOOKpena HA NOJUMUKUME HA

Chwi1o3a.

Eeponeiickuam  naparamenm u  Cveemvm  (,,01000cemen  opean*)
npepasenesxcoam, Ko2amo e Heo0x00umo, pamepa na énockama om Cvio3a,
nocouena ¢ 0Oykea a) om nvpea aluHes, HA OCHOGAMA HA OUEHKA Ha
nompebnocmume u Kamo ce uMa npeosud pamMepvim HaA maxcume,

nocouen 6 0yKea ) om nvpea aiunesn. s

+

OB: mons, 6v6edeme Homepa Ha peziamenma, KOUMO ce CbObPHCA 8 OOKYMEHM
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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29)

Ynen 68 ce 3amens cvc ci1e0nomo:

,dnen 68

1.

H3nvanumennuam Oupekmop u3nviHaea 0100xcema Ha Azenyuama 6
cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EC)2018/1046 na Eeponeiickua napaamenm

un na Cveema* (,, Dunancosuam peznamenm?*).

Mo 1 mapm na gpunancosama coouna N+1 2nasnuam cuemoeooumen Ha
Az2enyuama uznpawia npeosapumentHus cyemoso0eH omuenm 3a 200uHama
N na 2naenusa cuemoeooumen mna Komucusma, xkakmo u na Cmemnama

naiama.

Mo 31 mapm na ¢punancoeama 2oouna N+I1 uznvaiHumeIHuUAmM OUPEKMOp
usnpawia O00K1a0a 3a ynpaeieHuemo Ha 0woxcema u uuancume 3a
2o0unama N na Eeponeiickua napnamenm, na Cveema, na Komucuama u

na Cmemnama naiama.

Mo 31 mapm na ¢unancoeama zoouna N+1 znagnusm cuemogooumen Ha
Komucuama wu3snpawa npedeapumennus cuemoGo0eH omuem Ha
A2enyuama 3a 200unama N , KOHCOMUOUPAH C NPeOBAPUMETHUA

cuemogooen omuem na Komucuama, na Cmemnama nanama.

Ilpu nonyuasane mna cmanosuwemo na Cmemnama nanama no
npeosapumennusa cuemoeo0eH omuem Ha Azenyuama ¢ cvomeemcmeue ¢
uynen 246 om @uuancoeus peciamenm, 2NA6HUAM CYEMOE00UmMen HA
Azenyuama u3comesn OKOHUAMEIHUA 200UUIEH CYEMOGOO0EH omuem Ha
Azenyuama, a u3BNbIAHUMEHUAM OUPEKMOP 20 USNPAULA 00 YRPAGUM ENTHUSA

cbeem 3a u3comesine Ha cmanosuuge.
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10.

anaeumefmuﬂm coeem npedcmaeﬂ cmaHoeuuie no OKOHYUame/iHus

200UULEH CUemO0B800eH omyuem Ha Azenyuama 3a zoounama N.

o 1 1onu cneo npuxnwuseanemo nHa punancosama 2o0una N+1 znaenuam
cuemogooumen Ha AzeHyuama uNPaAWA OKOHYAMENHUA 200ULULEH
cuemoeooen omuent, 3ae0HO CbC CHAHOBUWIEMO HA YNPAGUMEIHUS CbEEem,
na Esponeiickua napnamenm, na Cveema, na Cmemnama nanama u Ha

2naenusn cuemogeooumen na Komucusama.

OKonuamennuam 200uuien c4emogooen omuem 3a 200uHama N ce
nyoauxyea ¢ Oguyuanen eecmnux na Eeponeiickusa cvio3 0o 15 noemepu

¢unancosama zoouna n+1.

H3nvanumennuam oupekmop usznpawia na Cmemnama nanama omzo8op
no Heitnomo cmanosuuie 00 30 cenmemepu na punancosama 2oouna n+l.
H3nvanumennuam oupeKkmop unpawia mo3u omzo60p u Ha ynpasumenHus

coeem.

H3nvanumennuam oupexkmop npeoocmassn na Eeponeiickua napnamenm
no  He2060  uckame  gcaka  uUHGopmayusa,  HeodXo0uma - 3a
Oe3npenamcmeeHomo npuiazane Ha npoyedypama 3a 0ce0d0xcoasane om
0M206OPHOCM 3G CbOMEEMHAmMa GUHAHCO8A 200UHA, KAKMO € NOCOYEHO 6

unen 261, napazpagh 3 om @unancosus peziamenm.

Ilo npenopvka na Cveéema 0o 15 maii na ¢punancosama 2oouna N+ 2
Esponeiickuam napnamenm 0ceoboxcoasa  om omzoeoprnocm
UBNBIIHUMENIHUA OUPEKMOp HO OmHOUleHUue HA U3NBIHEHUEemo Ha

010021cema 3a 2o00una n.
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30)

31)

11.

Ilpunosicumume no omnowienue na Acenyuama uuancoeu npaeuna ce
npuemam om ynpasumeaHus cveem cied Koucyaimauuu ¢ Komucuama.
Covugume ne ce omknonagam om paznopedoume na /lenezupan pecnamenm
(EC) Ne 1271/2013%*%, oceen ako moea He ce Hanaza nopaou cneyuduunu
Cb00pasriceHus 6v6 6pv3Ka ¢ OelHocmma Ha Acenyuama, u He 0vOe

nookpeneno om npedeapumeﬂuomo cvenacue na Komucuama.

**

Peznamenm (EC, Eepamom) 2018/1046 na Eeponeiickus napnamenm u na
Cveema om 18 rwnu 2018 2. 3a ¢punancosume npasuna, npunorcumu 3a
oowusa 01w0xcem na Cuvrsza, 3a uzmenenue Ha pecramenmu (EC) Ne
1296/2013, (EC) M 1301/2013, (EC) Ne 1303/2013, (EC) Ne 1304/2013, (EC)
Ne 1309/2013, (EC) Ne 1316/2013, (EC) Ne 223/2014, (EC) Ne 283/2014 u na
Pewenue Ne 541/2014/EC u 3a ommana na Peznamenm (EC, Eepamom) Ne
966/2012 (OB L 193, 30.7.2018 2., cmp. 1).

Henezupan peznamenm (EC) Ne 1271/2013 na Komucuama om 30
cenmemepu 2013 2. omnocno pamkosus @DuHancos peziamenm 3a
opzanume, nocodenu 6 uaen 208 om Peznamenm (EC, Eepamom) Ne
966/2012 na Eeponeiickua naparamenm u na Cveema (OB L 328, 7.12.2013
2., cmp. 42).;

Ynen 70 ce 3anuuasa;

B unen 75 nvpea anunen ce 3amens cvc C1eOHOmMO:

,,33 MNepcoHajla KbM AFCHI_II/I}ITa CC IIpuiara HpaBI/IHHI/IKLT 3a AJIBKHOCTHHUTC JIMIA

Ha EBpomneiickus cbio3 u VYcioBus 3a paboTra Ha JpYruTe CIyXHUTEIM Ha

EBporneiickust cbro3. [Io oTHOIIEHWE HA HEWHHS MEPCOHANT ATCHIUATA YNPAKHIBA

BJIACTTA, MPEXBBHPJICHA M OT Ha3HAYaBaIllaTa MHCTUTYIIHS. ;
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32)

Ynen 77 ce 3amens cvcC C1eOHOMmOo:
,»dnen 77

Ilpu cvenacysane c ynpagumennusa cvéem u cbomeemuus komumem Komucuama
Modce O0a KaHu  npeocmasumenu - Ha - MeMCOYHAPOOHU  Op2aHu3auuu,
3auHmepecoeanu om XapMOHU3AUUAMA HA MeXHUYecKume U3UCKEAHUS,
RpUNOMHCUMU 3A T1IeKAPCMEEHU RPOOYKMU 3a XYMAHHA ynompeda u eemepuHapuu
Jlekapcmeenu npooyKkmu, 0a yuacmeam Kamo Haodawoamenu 8 padomama Ha
Az2enyuama. Ycnoeusama 3a yuacmue ce onpeoensam npPeOaApUMEnIHO Om

Komucuama.“;
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33)

34)

35)

36)

B unen 78 napazpag 2 ce 3amensa cvc creonomo:

w2. Komumemume no unen 56, napacpagh 1 om nacmoawua peznamenm u
6CUUKU PAOOMHU U HAYYHO-KOHCYIMAMUGHU ZPYNU, CB30AOCHU CBHIACHO
nocouenus uieH uau cveiacHo uaen 139, napazpagh 3 om Peznamenm (EC)
2018/...+, ycmanoesasam Konmakmu Ha KOHCYJIMAMUEHA OCHOGA NO
évnpocume om 00wy UHmMepec CbC CMPAHUME, UMAWU OMHOUICHUE KbM
ynompebama Ha JneKapcmeéeHume NPOOYKMU 3a XYMAHHA ynompeoda u
6éemepuHapHume 1eKapcmeenu npooOyKmu, HO-CReYUaIno OP2aHuU3ayuume
Ha nayueHmume U COPYMHCEHUAMA HA CAyIHCUmMenume om cucmemama Ha
30pageonaszeanemo. Jloknaduuyume, onpeoejieHu oOm me3u Komumemu,
Mozam O0a ycmano8aéam KOHMAKMU HA KOHCYIMAMUGHA OCHO6A C
npeocmagumenu HA OP2AHU3AUUUME HA NAUUEHMUME U COPYIHCEHUAMA HA
cayycumenume om  cucmemama Ha  30pAGeONnA36AHemo,  UMAUWU
OMHOWIEeHUE KbM NPUIOHCEHUEMO HA JIeKAPCMEEHU NPOOYKM 3d XyMAHHA

ynompeoa uiu 6emepuHaprus 1eKapcmeen npooyKm. <
Ynen 79 ce 3anuuasa;
B unen 80 nvpea anunes ce 3amens cvc cieonomo:

»3a ocuzypasane HA NOOX00AULA CMENEeH HA NPO3PAYHOCH YRPAGUMETHUAM
cveem npuemad, 6b3 OCHOBA HA NPEOIONCEHUE OM UNBIHUMETHUA OUPEKMOD U
cvenacysano ¢ Komucuama, npasuna 3a npedocmasane Ha paznosodiceHue Ha
oduecmeenocmma Ha UHGoOpmayus om pezyiamopeH, Hay4eH Uiu mexHu4ecKu
XxXapakmep, umauwiad OMHOUIEHUE KbM pAa3peuiasanemo uiu KOHMpoaa Ha
Jlekapcmeenume npoOyKmu 3a XYMAHHA ynompeda u eemepuHapHume

JleKapcmeenu npooyKmu, KOAmo He e nogepumenna.“;

B unen 82 napacpag 3 ce 3amensa cve cneonomo:

»3. be3 0a ce 3acaza ynuxannomo u cneyuguuno 3a Cwvroza ecmecmeo Ha
CHOBPIHCAHUECMO HA OOKYMEeHmume, nocouenu 6 unen 9, napazpag 4, oykeu
a)—z2), HacmoawuAm pe2ilamenm He 3a0panaea U3noa36anemo Ha 06a Uil

noeeue Ou3aiiHa HA ONAKOBKAmMA HA J1eKapCcmeen npooykm 3a XYyMaHHa

OB: mons, 6v6edeme Homepa Ha peziamenma, KOUMO ce CbObPHCA 8 OOKYMEHM
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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37)

38)

ynompeoa, 3a Koumo e u30a0eHo eO0HO-eOUHCHBEEHO paspeuieHue 3da

mupeoeus. ;

B unen 84 naparpad 3 ce 3aruuasa,

Bmwkea ce cheonuam unen:

. dnen 84a

1.

Komucusita Moke 1a Haoxu ()MHAHCOBHM CAaHKIMU Toja (opmarta Ha TII00H
WM TIEPUOJMYHUA MMYIIECTBEHH CAHKIIMU Ha TUTYJSPUTE Ha Pa3pelIeHUs 3a
THPTOBUSI, MPEJOCTABEHU CHIIIACHO HACTOAIIUS PErVIAMEHT, 3a HEU3ITbJIHEHUE
Ha 6CAKO €0HO Om 3aTbIDKEHUsTa UM, onpeodenenu 6 Ilpunosxcenue Il BbB

BPb3Ka C pa3pCHICHUATA 3a ThbpPrOBUsA I .

Komucuama modxce, 00KoaIKOmMo moea e U3PUUHO NPEOBUOCHO 6
deniecupanume akmoese, nocouenu 6 napazpag 10, oykea 6), oa nanaza
dunancoeume cankyuu, nocouenu ¢ napazpag) 1, u na npaeen cyvexm uau
npagHu cybeKmu paznuyHu om mumynapa Ha pa3peuieHuemo 3a myvp2osus,
npu ycioeue ue me3u cyf0eKmu ca 4acm om eOuH U Couj CMONAHCKU cyfeKm
Kamo mumynapsa Ha papeuieHuemo 3a Mmvp2oeus u 4ye maxuea opyzu

npagnu cybekmu:

a) ca Ynpa)cHuau peuwlasawi0  GAuUAHUE 6bPXY MUMYAAPA  HA

paspeutenuemo 3a movpecosusiy; ujiu

6) ca yuacmeajiu uin ca uUmaii 6vb3MOICHOCH oa ezemam MeEpPKU npu
HEeU3NbAHEHUCMO HA 3A0bJANCCHUCMO OM cmpana na mumyiiapsi Ha

paspeutenuemo 3a movp2oeu.
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Kozamo Azenyuama unu KomnemeHmen opzan Ha ObPIHCABA YICHKA cCUUmMa,
Ye Mumynap Ha paspeuieHue 3a MbvP2OeUA He e ChAa3ul HAKoe om
3a0vaicenuama no napazpagp 1, ma unu moit modxce 0a noucka om
Komucuama oa npoyuu evnpoca 0anu 0a npunioxicu punancoeume caHKyuu

Cb21aCHO nOcoYeHusn napazpag.

Kozamo pewasa oanu 0a nanosxcu punancosa cCaHkKyusa u Kozamo onpeoens
nooxooawama cyma, Komucuama ce pvKkogoou om npunyunume Ha
epekmugnocm, nponopUUOHATIHOCH U GB3NUPAUO Oelicmeéue U 63ema
npeoeud, Ko2amo e RNPUNOHCUMO, medHceCmma u nocieouyume om

Hecnazeane HA 3a0badCeHUAMA.
3a yenume na napazpagh 1 Komucuama ezema npeosuo:

a)  ecaka npoueoypa 3a Hapyuienue, 00pazyeana om O0vpPHCAEaA UJ1EHKA
cpewy Couua mumyaap Ha papeuieHue 3a muvpeosus Ha dazama Ha

cvuiume npacHu OCHoéanus u couiume ¢[ml<mu; Kakmo u

6) 6CUYKU CAHKUUU, 6KIIIOUYUMEIIHO UMYUIECmMBEHU, KOUmMO 6éeue ca ounu
HAIOHCEHU HaA CbUiuiad mumyjip HaA paspeuienue 3a movpecoeus HaA

oazama na cviume npacHu OCHoéarnus U coujume d)akmu.

Kozamo Komucuama ycmanoeu, ue mumynapam Ha paszpeuieHue 3a
MbP2OGUA YMUWIEHO UAU NOPAOU HeOpe’CHOCm He e Chasuil ceoume
3a0v1ICEHUA, KAKMO € nocouyeno ¢ napacpadh) 1, ma modxnce oa e3eme
pewienue 3a HANGzane Ha 2100a, KOAMO He Haoxevpaa 5% om odopoma na
mumynapa Ha paspewenuemo 3a mwvpzoeus 6 Cvlo3a 3a cmonanckama

200UHa, NPEOXoxHcoaua 0amama Ha NOCOYEHOMO peuieHue.
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Kozamo mumynap na paspewienue 3a mspzo6us npoosviixHcasa 0a He cnazea
HAKoe om 3a0viycenuama no napazpagh 1, Komucuama mooce oa e3eme
peuwienue 3a Hanazane HA NEPUOOUYHU UMYUIECHIEEHU CAHKUUU 6 pazmep,
Kolimo Hne Haoxewvpaa 2,5% om cpeonus oneeen 060pom Ha mumynapsa Ha
paspeuwienuemo 3a muopeoeua 6 Cwvlo3a 3a cmonanckama 200uHa,

npeoxoxcoauia 0amama Ha NOCOYEHOMO peuieHue.

Ilepuoouunume umyuwiecmeenu CaHKyuu mMo2am 0a 0v0am HAI0HCEHU 3a
CPOK, KOUmMO meue om oamama HA YEEOOMIEHUEmMO 3d CbOMEEMHONO
pewenue na Komucuama 0okamo Heu3nvjiHeHUEmMo HA 3A0bAHCEHUCHO OM
Mumynapa Ha papeuieHueno 3a mvp2oeus, nocoueno ¢ napazpag 1, 6voe

npeKkpameno.
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[Ipu mnpoBexxgaHeTO Ha pa3cieIBAHETO 3a Hecla3BaHe Ha HAKOE OT
3anpokeHusATa o maparpad 1, Komwcumsra mMoxe na cu ChTPYOHHYU C
HallMOHATHUTE KOMIIETEHTHH OPraHd W J1a pa3yuTa Ha MPEeIOCTABEHUTE OT

ATreHIHATa PECYPCH.

Korato nmpueme pemieHue 3a HanaraHe Ha (puHaHcoBa caHkuus, Komwucusra
nyOIMKyBa KpaTKO pe3loMe Ha ciydasi, B KOETO C€ I0COYBaT HAMMEHOBAaHUATA
Ha TUTYJSIpUTE Ha pa3pelleHUsATa 3a ThPrOBHs, pa3MEPbT HAa HAJIOKCHUTE
(MHAHCOBM CAaHKUMM M OCHOBaHMATA 3a TOBA, KaTO CE€ OTYUTA 3AKOHHMST
MHTEpEC Ha TUTYJSAPUTE HA pa3pelleHHATa 3a THPrOBHA 3a 3alluTa Ha

THPrOBCKaTa TailHa.

CoabpT Ha EBpomeiickus cbi03 pasnojara ¢ HeOrpaHMueHa KOMIIETEHTHOCT 3a
MIpepasriIekKIaHETO Ha pelIeHus, ¢ KouTo KoMucusTa e Hanoxuiaa GUHAHCOBH
cankiuu. CpabT Ha EBpOIEHCKUS ChIO3 MOXKE Ja OTMEHH, J1a HaMaJlu WIH Ja
yBenu4M HayoxkeHaTa oT Komwucusita rod6a winM mepuoJdyHa UMYIIECTBEHA

CaHKIIHA.
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39)

10. Ha Komucusama ce npedocmass npagomouiuemo 0a npuema o0ejezupanu

aKmoee 6 cvomeemcmeue ¢ ujaeH 870 3a O0OnvBIBAHe HA HACHOAWUA

peznamenm upe3 onpeoenane Ha:

a)

0)

6)

npoyedypu, koumo ce npunazam om Komucuama npu nanazane na
2/100U unu NEpuUOOUYHU UMYULECHEEHU CAHKYUU, 6 M.4. NPAGULA 3d
obpaszyseane Ha npouedypama, MepKu 3a paszciedséamne, NPAeo Ha
3awuma, 00CMvN 00 NPERUCKAMA, RPOUECYATIHO NPEOCMABUMENICIEO

U noeéepumesinocms;

OONBJIHUMETTHU nodpoﬁuu npasujia 3a HalacaHemo om CmMmpana Ha
Komucuama na (])unaucoau CAHKHuUu Ha ropuduqecmt Jauua,

Pa3iudHu om mumyjiapa Ha paspeuieHuemo 3a movpecoeusy

npasuia OMHOCHO npodbﬂafcumeﬂnocmma Ha npouedypama u

oagHoOCmHuUme CpOKoeey

enlemenmume, Koumo oa 6voam eézemu npedsud om Komucuama npu
Onpeodeinemo HaA pasmepa U HANA2AHEemo Ha 2100U U NepuoouvHU
UMyuecmeeHu CaHKyuu, KaKmo u peoa u ycioguamd 3a MAXHOMO

6.
cvoupane.

Ynen 86 ce 3aMeHsI CHC CIEIHOTO:

,,dien 86

Haii-manko BegHBX Ha BCekH neceT roguHu Komucusita myonukyBa o001l JOKIa 3a

OIlUTa, HpI/II[O6I/IT IIpyu NpUJIaraHeTo Ha MPpOUCAYPHUTC, OIMPCACIICHU B HACTOAIIHNA

pernamenT u B asx 111, rnasa 4 ot {upextusa 2001/83/EO.*;
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40)

41)

Bmwkea ce cheonuam unen:
., dnen 86a

Mo 2019 2. Komucuama npepaszenexcoa pecyiamopnama pamka 3a MmMaxkcume,
OvICUMU Ha A2eHyuama no OMHOWIEHUe HA JIeKapCmeeHu npooyKmu 3a
XyManna ynompebda u eéemepunaphume Jexkapcmeenu npooykmu. Komucuama
npeocmaes, aKo e uenecvo0pa3Ho, 3aKOHOO0AMEIHU NPEOIOHCCHUA C 0271e0 HA
aKmyaiuzupanemo Ha masu pamka. Ilpu npepaszenexcoanemo na
pecynamopnama pamka 3a maxcume, 0vaxcumu Ha Azenyusama, Komucuama
00pvuwa 6HUMAHUE HA NOMEHYUATHUME PUCKOGe, CEBbP3AHU C Konedanuama 6

npuxooume om maxcu Ha Azenyusama. “;
Ynen 87 ce 3aMeHsI CHC CIIETHOTO:

,,dien 87

1. Kowmmcusara ce moxamomara oT [IOCTOSHHHUS KOMHUTET IO JICKQpCTBEHUTE
NPOAYKTH 3a XyMaHHa ynortpeba, cw3mageH ¢ wieH 121 or JlupekTrBa
2001/83/EO. To3u xomuter € KoMuTeT mo cmuchia Ha Permament (EC)

Ne 182/2011 na EBpomneiickust mapnament Ha CpBera™.

2. Ilpm mo3oBaBaHe Ha HacTOSIIMA Taparpad ce Tmpwiara 9WIeH 5 or

Permament (EC) Ne 182/2011.

Pernament (EC) Ne 182/2011 na EBponelickust napiaament u Ha CbBeta oT 16
¢despyapu 2011 r. 3a ycraHOBABaHE Ha OOLIUTE MpaBUiIa U MPUHIUIIN OTHOCHO
pena M yclOBUATa 3a KOHTPOJ OT CTpaHa Ha JbP)KAaBUTE UJIEHKU BBPXY

YOpaxHABAHCTO Ha UIIIBIHUTCIHUTEC IPABOMOIINA OT CTpaHa Ha Komucusra

(OB L 55, 28.2.2011 ., ctp. 13).%;
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42)

Ysten 870 ce 3aMeHS ChC CIIEAHOTO:

,,dien 870

1.

[IpaBomomIKeTO 2 MpueMa JIeJerupanu akToBe ce npenoctaBs Ha Komucusita

IIpu Cr1a3BaHe Ha NMPCABUACHUTC B HACTOAIIUA YJICH YCIIOBUA.

Ilpasomowuemo oa npuema Oenecupanu axkmoee, 1mocovueHo B 4dieH 100,
naparpad 1, wien 14-a, napacpagh 9, unen 16a, napaczpagp 3, unen 1606,
emopa anunesn U unen 84a, napacpagh 10 ce npenocrassa Ha Komucusita 3a
CPOK Om nem 200UHU, CUUTAHO OT ...[eOuH Oen cied oamama Ha 61U3AHE 6
cuna Ha Hacmoawua peciamenm 3a usmenenue|. Komucuama uzomesn
00K1a0 OMHOCHO Oejlecupanemo HA NPAGOMOWiUA He NO-KbCHO Om Oesem
Meceya npedu uUZMUYAHEMO HA Nem2oOuuwiHuUA cpok. /lenezupanemo Ha
npagomowua ce nNPoOOBANHCACA MBAUAIUEO 3A CPOKOGe ¢ e0HAKEd
npoovcumennocm, oceen axko Eeponeiickuam napramenm unu Cveemvpm
6b3pazam cpeuyy no00OHO NpPoOvIIHCABAHEe HE NO-KbCHO OM mpu meceud

npeou usmuduanemo Ha 6CeKu Cpok.

JenernpaneTo Ha mpaBOMOIIKs, mocoyeHo B wieH 100, maparpad 1, uinen 14-
a, napazpagh 9, unen 16a, napazpagh 3, unen 166, Bropa anvunes u uien 84a,
napazpagp 10, moxe na ObJe OTTEIVIEHO MO BCSIKO Bpeme oT EBpomeiickus
napiamMeHT uian oT CobBera. C pelieHHETO 3a OTTEIVIIHE ce IpeKpaTsBa
MIOCOYEHOTO B HEro JenerupaHe Ha mnpaBomomnms. OTTErIsHETO Mopakiaa
JeiicTBUE B JIeHA clie]] MyOJUKyBaHETO Ha peleHueTo B Oguyuanen 6ecmHuk
Ha Esponetickusi cvb03 UM Ha MO0-KbCHA, IOCOUEHA B pelleHueTo aata. To He

3acsra JIeHCTBUTEIIHOCTTA Ha ACJICTUPAHUTEC aKTOBC, KOUTO BCYUC Ca B CUJIA.
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43)
44)
45)

46)

Ilpeou npuemanemo na oenecupan axm Komucusama ce koucyamupa c
eKcnepmu, OnpeoeneHu Om 6CAKA O0bpHCA8a YNeHKA 8 CbOmeEencmeue ¢
npunyunume, 3anecnanu 6 MexcOyuHCmumyyuoHaIHOmMoO Cnopazymenue

om 13 anpun 2016 2. 3a no-006po 3axonomeopuecmaeo*.

Bez[Hara CJI€d KaTo HmpHuEME€ ACJICTUPAH aKT, Komucusra HOTI/I(i)I/II_II/Ipa aKTa

CIHOBPEMEHHO Ha EBpOHefICKPIﬂ mapJIaMCHT U Ha CnBera.

Jenerupan akr, npuet ceriiacHo 4wieH 100, maparpad 1, unen 14-a, napazpag
9, unen 16a, napazpag 3, unen 166, emopa anunes u unen 84a, napazpagh
10, BiamM3a B cwiia €IMHCTBEHO aKO HHUTO EBpOIEHCKUAT MapiamMeHT, HUTO
CpBeTPT HE Ca MPEICTaBHIN BB3PAXKCHHUS B CPOK OT TPH Mecela OT
HOTU(ULMPAHETO Ha Cbhllus akT Ha EBpomnelickusi mapnameHT u Ha CbBera
WM aKO IIPEeAM M3THUYAHETO Ha TO3U CPOK M EBpONENCKHAT napiiaMeHT, U
CeBeThT ca yBemommwin Komwucusra, 4e HAMa Ja TPEICTABAT Bb3ParKCHUS.
[TocoueHHsIT CpOK ce ymbDKaBa C mpu Mecella 10 WHUIMATUBA Ha

EBpomnelickus napiameHT uiu Ha CbBeTa.

*

OB L 123,12.5.2016 r., cTp. 1.

YnenoBe 87B u 87T ce 3a1M4aBar,

Hpuﬂoofcenuemo cmaea npujoricenue I,‘

Touka 2 om npujioicenue Ice 3aiuuaea,

Texcmwvm, C’b@’bp.)f(’am cé 6 NpuiloNHceHuemo KoM HACMOAWUA pelilaMeéHm, ce

0obaesa kamo npunoxcenue I1.
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Ynen 2

H3zmenenusn na /lupexkmusa 2001/83/EO

Jlupexmuea 2001/83/EO ce usmensa, kakmo cneosa:

1) B unen 1 ce smvkea cneonama mouka:

»w26a.,,U3menenue” unu ,usmeHenue 6 ycio6uama HA papeuieHusma 3da

mupeoeun’:

H3zmenenue na cwbpofcanuemo Ha OaHHUMmMe u 00Kymenmume, nocovueHu 6:

a)

0)

unen 8, napazpagh 3 u unenose 9—I11 om nacmoauwama oupekmuea u
npunoyxcenue I kvm Hea, 6 unen 6, napacpagh 2 om Peznamenm

No 726/2004 u ¢ unen 7 om Pecnamenm (EO) Ne 1394/2007; kakmo u

ycnoguama Ha peuieHuemo, ¢ KOemo ce 0aea paspeuieHue 3a
muwpeosusa ¢ J1eKapcmeeH npooyKm 3a XYMAHHA  ynompeoa,
6KII0OYUMENIHO 0000WeHUemO HA XaPaKmepucmuKkume Ha npooyKma
U 6CAKAKGU YCNOGUA, 3A0BIANCEHUA UNU OZPAHUYEHUA, 3ACAZAULU
paspeuieHuemo 3a mvpeous, Uiu U3MEHEHUSA 6 eMUKEMUPAHEn O UIU
JUCMOBKAMA 6b8 6pPBb3KA ¢ UBMEHEHUs 6 0000ujeHuemo Ha

Xapakmepucmuxkume Ha npooyKma. “;
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2)

Ynen 230 ce usmens, KAKMo ceoséa:

@)

napazpagu 1—4 ce 3amenam cvc c1eOHomo:

sl

2a.

Hzmenenuama ce knacuguuyupam 6 paziuyHU Kamezopuu 6
3aeucumocm om cmeneHma Ha pucka 3a odujecmeenomo 3opase u
HOMEHUUAIHOMO 8b30elicmeue 8bpPXy Kauecmeomo, He3epeoHocmma
u eguxacnocmma Ha cvomeemnusa naekapcmeen npooykm. Te3u
Kamezopuu eapupam om RPOMeHU 8 YCA06UAMA HA PA3PEUeHUEemO 3a
mMupeosus, KOUMO UMAmM HAW-201AM0 NOMEHUUATIHO 6b30elicmeue
6bpXy Kauecmeomo, 0Oe3epeonHocmma uau eQuUKAcCHOcCmma Ha
Jlekapcmeenus npooyKm, 00 RNPOMEHU, KOUMO HAMAmM UIU UMAM

MUHUMAIHO 8b30elicmeue 8BbpXYy mAX.

Ilpoyedypume 3a pazznexcoane Ha 3aA61€HUAMA 34 USMEHEHUA CA
NPONOPYUOHAIHU HA CbOMEEMHUMmMeE pUcKoge u eévioeiicmeue. Tezu
npouedypu eapupam om Rnpoyedypu, KOUmo no380146anN NPULA2AHE
€OUHCMBEHO Cl1e0 0000peHue 6b3 O0CHO6A HA UANOCMHA HAYYHA
ouyeHka, 00 npouedypu, KOUmo Nno3e0.,116am He3a0aeHO npuiazane u
nocneosauio yeeooMaeane Om MmMumyaApa Ha papeuieHuemo 3d

muwvpecoeus 00 KOMNnemeHmHus Op2aH.

Ha Komucuama ce npedocmaesa npagomowjuemo 0a npuema
desiezupanu aKkmoee 6 cvomeemcmeue ¢ uien 121a 3a oonvneane Ha

HacmoAawiama 0upel<muea upes:

a) onpedensane Ha Kamezopuume, 6 KOumo ce Kiacuguuyupam

UmeHnenuamda, U KAaKkmo u

0) ycmamnoeasame na peda 3a paszenexncoaHe HA 3AA6/1€HUA 34

U3MEHERUue 6 ycjiosuama Ha paspeuieHnuama 3a movpcoeus.

Hpu npuemanemo Ha Oeﬂezupauume aKmoee no HacmoAaAwlus uJieéH
Komucuama nonaza ycunua oa Hanpaeu 6b3MOINHCHO nooasanemo Ha
€OUHHO 3asA6/leHUe 3a eOHa WU noeeye UOeHMUYHU npomenu,

6HecCeHU 6 yciosusma Ha pa3iudnu paspeuieénus 3a mbvp2oeusi.
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4.  /dwvporcasa unenka moxce 0a npoovidcu 0a NPUIaza HAWUOHATHUME
Pasnopeodou OMHOCHO UIMEHEHUAMA, NPUTIOHCUMU OM GIU3AHEMO 6
cuna na Peznamenma (EO) Ne 1234/2008 na Komucusma* no
OMHOWIeHUEe HA pPaspeuienHus 3a muvpeosus, npeoocmagenu npeou 1
anyapu 1998 2., 3a nexkapcmeenu npooykmu, KOumo ca paspeuieHu
eouHcmeeno 6 mazu Ovpircasa unenka. Kocamo 3a oaoen nexapcmeen
npooyKm, Koumo e npeomem HA HAUWUOHAIHU pPA3nopeodu 6
cvomeemcmeue ¢ HACMOAWUA Y1eH, 6nocieocmeue e npedocmageHo
paspeuienue 3a mvp2osus 6 opy2a ovpicasa uienka, Pecnamenm (EO)
No 123472008 ce npunaza 3a mo3u Jjekapcmeen npoOyKm om masu

oama.

3)

0)

Pecnamenm (EO) No 1234/2008 na Komucusama om 24 noemepu 2008 e.
OMHOCHO PA321e)HCOAHEN O HA NPOMEHUME 8 YC08UAMA HA PA3PeUleHUAMA
3a mwp2oeus ¢ J1eKapCmeeHu NPOOYKMU 34 XyMaHHA ynompeoa u

eemepunapnu nexkapcmeenu npooykmu (OB L 334, 12.12.2008r., cmp. 7).

6 napazpagp 5 Oymume ,pecramenmvm 3a npunazame ce 3ameHAm ¢

oymume ,,Pecnamenm (EQ) Ne 1234/2008

Unenoge 121a, 1216 u 1216 ce 3amensam covc ci1eOHoOmo:

wdnen 121a

1.

Ilpagomowuemo oOa npuema Oenecupanu axKmoee ce npeoOCMass Ha

Komucuama npu cnaszéane Ha npedsudenume 6 HacmoAuwusa 4i€H ycjioeu.
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Ilpasomouwuemo oa npuema Oenecupanu akmoee, NOCoO4eHo 6 uieH 220,
unen 230, napazpag 2a, unen 47, unen 526 u unen 54a, ce npedocmaesn na
Komucuama 3a cpox om nem 200unu, cuumano om ... [eOun Oen ceod
oamama Ha 61uU3AHE 6 CUNA HA HACMOAWLUA Pe2laMeHm 3a U3MeHeHue].
Komucuama uzeomen 00K1a0 OMHOCHO Oenezupanemo HaA NPAGOMOULUSA He
nO-KbCHO Oom 0egem meceua npeou U3MUYAHEMO HA Nem2O00UUIHUA CPOK.
/Jlenezupanemo nHa npagomowiusa ce nPoOvAHCACA MBAUATUBO 304 CPOKOBE C
eoHaxkea npoovadxcumennocm, oceen ako Eeponeiickuam napnamenm unu
Cveemvm He 6b3pazam cpeuty no00OHO NPoOLIXHCABAHEe He NO-KbCHO Om

mpu meceua npedu UIMU4Yanemo Ha 6CEeKU CpokK.

/lenecupanemo na npagomowius, nocoueno ¢ unen 226, unen 236, napazpag
2a, unen 47, unen 520 u unen 54a, morce oa 6vo0e ommezneHo NO 6CAKO
eépeme om Eeponeiickusa napnamenm unu om Cveema. C pewienuemo 3a
ommeznane ce NPeKpamaea NOCOYEHOMO 6 He20 Oelecupane Ha
npasomowun. Ommeznanemo nopaxcoa Oelicmeue 6 O€HA Cl1ed
nyoauxkyeanemo na peuwienuemo ¢ Odunuasien BectHuk Ha EBponeiickus
Cbl03 Wlu HA NO-KbCHA Oama, nocouyena 6 peuienuemo. To ne 3acaza

oelicmeumetHocmma Ha 0eﬂezupanume aKkmoee, Koumo eeue ca e cuaa.

Ilpeou npuemanemo na oenecupan axm Komucusama ce Koncyamupa c
eKcnepmu, onpeoeneHu Om 6CAKA O0bpIHCA6a UNEHKA 6 CbOmeemcmeue ¢
npunyunume, 3aneznanu ¢ MexicOyuHCmMUmMyyuoHAIHOMO CROPA3YMEHUE

om 13 anpun 2016 2. 3a no-006po 3axonomeopuecmaeo ™.

Beonaza cneo xkamo npueme oenecupan axkm, Komucuama nomuguuupa

akma eonoepemenno na Eeponeiickusa napnamenm u na Cveema.
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6. Jlenecupan akm, npuem cvenacno unen 220, unen 236, napazpagh 2a, unen
47, unen 526 u unen 54a, enuza 6 cuna eOUHCMEEHO aAKO HUMO
Eeponeiickuam napnamenm, numo Cveemvm He ca npeocmasunu
813padCeHUsA 6 CPOK OmM 084 Meceya Om HOMUPUUUPAHEmO HA COUUA AKM
na Esponeiickua naparamenm u Cvéema uiu ako npeou u3muyanemo Ha
mo3u cpok u Eeponeiickuam napnamenm, u Cveemvm ca ygeoomu.u
Komucuama, ue nama oa npedcmasam ev3paxcenus. Ilocouenuam cpok
Modce 0a ce yovaucu ¢ 0sa meceua no unuyuamuea na Eeponeiickus

napiamernm Ujid Ha Cveema.

* OB L 123, 12.5.2016 2., cmp. 1.“

Ynen 3

Hzmenenue na Peznamenm (EQ) Ne 1901/2006

B unen 49 om Peznamenm (EQ) Ne 1901/2006 napazpagh 3 ce 3amens cvc cneonomo:

”3-

Bwe 6pv3ka ¢ nekapcmeenu npodykmu, pazpeuienu 6 cbomeemcmeue ¢ Pecnamenm
(EO) Ne 726/2004, Komucuama modxice é coomeemcmeue ¢ npoyeoypama, noco4eHa
6 unen 84a om cvuwgua peznamenm, 0a HANA2A PUHAHCOBU CAHKUUU NOO hopmama
Ha 2100u uUMU NEPUOOUYHU UMYULECMEEHU CAHKUUW HNPU Heu3nviHeHUe Ha

3A0BANHCEHUAMA O HACMOAWUA Pe2IaMEeHm, Koumo ca uzopoenu ¢ npunoxcenue |1

kvm Pecnamenm (EQO) Ne 726/2004. .
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Ynen 4
Ilpexoonu paznopeoou

Pecnamenmu (EO) Ne 2141/96, (EO) Ne 2049/2005, (EO) Ne 507/2006 u (EO) Ne
658/2007 ocmasam 6 cuna u npoovaxcasam 0a ce npuIa2am, 0C6eH AKo U 00OKamo

He 0voam ommenenu.

Peznamenm (EO) Ne 1234/2008 npoovarncasa oa ce npunaza, 0C6eH aKo u 00Kamo He
0v0e ommeneH nO OMHOUWIEHUEe HA JeKapcmeeHume NPOOYKmMu 3a XyMAHHA
ynompeba, koumo ca npeomem na Pecnamenm (EO) Ne 726/2004 u /upexmusa
2001/83/EO u koumo He ca uskiouenu om ooxeama Ha Peznamenm (EQO) Ne

1234/2008 cvenacno unen 230, napazpagpu 4 u 5 om Jupexmuea 2001/83/EQ.
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Ynen 5+
Brusane 6 cuna u npunazamne

Hacrodmusar periaMeHT BiIW3a B CHJIA Ha JBaJECETHs JEH cie] IyOJIHKYBaHETO My B

Oguyuanen secmnuk na Esponetickus cvios.

Unen 1, Touku 2—5, 10, 12—16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42—44 u 46 u uneHoBe 2, 3 1

4 ce mpuiiarar ot ... [eduH 0eH clied 0amama Ha 61U3aHe 8 CUNA HA HACOAWUS pe2llaMenm] .

Unen 1, roukm 1, 6—9, 11, 17, 19—25, 27, 30, 32—36, 39, 41 u 45 ce npunarar ot ... [mpu
200uHU Ccned oamama Ha eluzaHe 6 cuia Ha Peznamenma omuocHo eemepunapHume

nexapcemeenu npodykmu - PE-CONS 45/18 - 2014/0257(COD)].

Hacrosmusar periIaMCHT € 3aABbJIKUTCIICH B CBOATA LAJIOCT M CC IIpHJiara npsAaKoO BbB BCUUYKHU

I[T)p)I(aBI/I YJICHKHU.
CBbCTaBeHO B ...,

3a Eeponetickus napramenm 3a Cveema

IIpeoceoamen IIpeoceoamen

¥ OB: Mot ocuTypeTe HaCTOSIIUAT PETJIAMEHT J1a BiIe3€ B CHJIA B CBHIIUS JCH KaToO

periamMeHTHTe, chabpkaiiu ce B tokyment PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) u
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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1)

)

(3)

(4)

(5)

IIPU/IOKEHHE
SIPH/IOKEHHUE I1
Cnucvk na 3a0vaicenunama, nocouenu ¢ uien 84a

3aovarcenuemo 3a npeocmasane HA NBJAHU U MOYHU OAHHU U OOKYMEHMU 6
3as6/1eHue 3a papeuieHue 3a mvp2osus, N00A0eHO 00 Azenyuama uiu 6 0mzoe0p
Ha 3a0vaIceHuAma, onpeoenenu ¢ nacmoauwjusa peznamenm u ¢ Pecnamenm (EQO)
Ne 1901/2006, 0oxonkomo necnazéanemo HaA 3a0bJANCEHUECMO 3ACA2A COULECHBEHU

ejnemenmu,

3a0b/1CEHUEmMO 3a CRA36aHe HA YC108UAMA UNU OPAHUYEHUAMA, GKINIOYEHU 8
paspeuieHuemo 3a mvpeoeus U OMHACAUWU ce 00 00CMAgKama uiu ynompeoama
Ha 1eKapcmeenus npooyKm 3a XyMaHHa ynompeoa, KaKkmo e noco4eno 6 unex 9,

napazpagh 4, 6yxea 6) u 6 unen 10, napazpagh 1, emopa anunesn;

3a0bIMHCEHUEMO 3a CRA36aHe HA YC/108UAMA UNU OPAHUYEHUAMA, GKINIOUEHU 8
paspeuwieHuemo 3a muvp2oeus U OMHAcAWU ce 00 Oe3onacHama u e@uxkacHa
ynompeoba Ha 1eKapcmeenus npooyKm 3a XyMaHHa ynompeoa, KaKmo e noco4eHo

6 unen 9, napazpagh 4, o6yxeu aa), 8), 6a), 66) u 68) u 6 unen 10, napazpagh 1;

3A0bIHCEHUCIMO 3A 8bEENHCOAHE HA 6CUYKU HEOOX00UMU NPOMEHU 8 YCA06UAMA HA
paspeuieHuemo 3a muvp2osus, 3a 0a ce 63emam no0 HUMAHUE NOCHUNCCHUAMA
HA HAYYHO-MEXHUUECKUSA Npozpec U 3d 0a moce JIeKApCMEeHUsim npooyKm 3d
XyManHa ynompeéa 0a 0bOe NpoOu3eeHcOaH U NPOBEPABAH C NOMOUMA HA

o0wonpuemume Hay4Hu memoou, KaKmo e npedsudeno 6 uaen 16, napazpag 1;

3a0vICeHUemMO 3a NPe0oCmasane HA 6CAKA HOGONOABUNA ce UHPopmayus,
KoAmo modce 0a cv30ade Heo0Xo0umMocm oOm 6HACAHEMO HA NPOMEHU 8
ycnoguama Ha paspeuieHuemo 3a muvp2oeus, uHgpopmupane 3a écaxka 3abpana
UIU 0ZPaAHUYEHUEe, HAI0NCEHU OM KOMNEMEHMHUme Op2aHu HA HAKOA Om
Ovporcasume UieHKU, 8 KOAMO ce mbp2yed 1eKapCmeeHuAm npooyKm 3a XyManHa
ynompeoa, unu npeoocmasaHe HA 6CAKAKEA UHGoOpMauus, KoAmo moduce 0a
OKadice 6NUAHUE 86bPXY OUEHKAMA HA NONA3AMA U PUCKA OM NPOOYKmA, KAKMOo e

npeosudeno 6 unen 16, napazpagh 2;
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(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

3a0bdCeHUemo 3a aKmyanusupane Ha uHpopmayuama 3a npooykma 6
chomeemcmeue CbC Cb8PEMEHHUMmME HAYYHU  NO3HAHUA, GKIIOYUMETHO
3aKNI0YeHUAmMa Om OueHKume u npenopvKume, KOUmMoO ca ONOGeCmeHuU
nocpeocmeom eeponelicKua UHmepHem nopman 3a J1eKapcmed, KAKmo e

npeoeudeno 6 unen 16, napazpagh 3;

3a0b1)CEHUEmO 3a NPeOCmassane no uckane Ha AzeHyuama Ha 6CUUKU OAHHU,
Koumo couam, ue CHLOMHOWIEHUEMO Mexcly pucka u noazama ocmaea

onazonpuamno, KAKmMo e npedeudero ¢ unen 16, napazpagh 3a;

3A0vbCEHUECMO 3a NYCKAHe HA NA3apa Ha J1eKapcmeeHus npooyKm 3a XyMaHHa
ynompeoda 6 CbOmMEEmcmeue cbvC CbOBPHCAHUEMO HA 0000ueHuemo Ha
Xapakmepucmukume HA RPOOYKmMa u emukKema u JUCMOGKAMA ¢ YNvmeaHus 6

onaKkoeKkama, KAKmo ca noOCoO4€Hu 6 paspeuieHuemao 3a movpecoeusy

3a0b1CeHUEmOo 3a CRA36aHe Ha yclosuama, nocouenu 6 uinen 14, napazpagh 8 u

unen 14-a;

3a0vadcenuemo 3a uHgopmupane na Acenyuama 3a oamume Ha 0elCMEUMENTHO
nyCKaHe Ha nazapa u 0amama HA NPEyCMAaH08A6aHe HA NYCKAHEMO HA nA3apa Ha
cbomeemHusn JeKapcmeen RnpoOyKm 34 XyMaHHa ynompeoda, KaKkmo u 3a
npeoocmasane Ha OAHHU HA AzeHUuUAmMAa 6b8 6PB3KA ¢ 0dema Ha npooarcoume u
KoJluuecmeama npeonucan 1eKapcmeen npooyKm 3a XymManua ynompeoa, KaKkmo

e npedsuoeno 6 unen 13, napazpagh 4;

3a0vICCHUCMO 34 NPUNA2AHe HA UWATOCHIHA cucmema 3a (apmakonocuuna
00umennocm 3a usnviHeHue Ha 3a0auume no Qapmaxonouuna GOumennocm,
GKIIOYUMENHO (PYHKUYUOHUPAHEMO HA CUCMEMA 34 KA4ecmeo, no00bpIHCAHEemo
Ha OCHOBHA OOKYMEHMAyus HaA cucmemama 3a papmaxkonocuuna 60umennocm u
npoeescoane Ha pedoeHU 00umu @ cvomeemcmeue ¢ yien 21 om nacmoawjus

peznamenm 6v6 epwv3ka c aen 104 om Jupekmuea 2001/83/E0;

3a0vbICCHUCMO 34 npedcmaeﬂne no UcCKane Ha AzeHuuﬂma Ha Konue om
OCHO6Hama OOKymeHmamm Ha cucmemama 3a d)apmakwwzulma 60umefmocm,

Kakmo e npedeudeno 6 unen 16, napazpagh 3a;
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

3a0b1CeHUEmO 3a NOOObPIHCAHe 8 Oelicmeue Ha cucmema 3a ynpaeieHue Ha
pucKa, Kakmo e npeosuoeno 6 uien I14a u 6 unen 21, napazpag 2 om nacmosawusn
peznamenm 6v6 epv3ka c¢ unen 104, napazpagh 3 om /Jupekmuea 2001/83/EO u

unen 34, napazpagh 2 om Peznamenm (EO) Ne 1901/2006;

3a0vdiceHuemo 34 omuyumane U 00K1AdeaHe Ha  npeononazaemume
HebnazonpuaAmHu peaxKyuu, NPUYUHEHU oM J1eKapCcmeenu nPoOyKmu 3a XyMaHna
ynompeoa, 6 coomeemcmeue c 4ien 28, napazpagh 1 om nacmoawusa pecnamenm

6v6 eépv3ka c unen 107 om [Jupexmuea 2001/83/EO;

3a0b1CeHUEmO 3a NPeOCmassane HA NePuoOUYHU AKMYAIUUPaAHu O0KIaA0u 3a
oezonacnocm 6 cvomeemcmeue ¢ uwien 28, napacpagh 2 om Hacmoawun

peznamenm 6vé epwv3ka c uien 1076 om /Jupexmuea 2001/83/E0;

3a0bINHCEHUEMO 3a NPOGEHCOAHEe HA U3CTE06AHUsA Ced NYCKAHemo Ha nasapa,
6KIIOYUMENIHO U3C/1e08AHUA 3a 0e30nacHocmma U eQuKkacHocmma 6 nepuooa
clled u3oasane HA CbOMEEMHOMO pa3peuieHue, U 3a npedoCmassaHemo Ha mes3u
U3Cne08anusn 3a npeznexdcoane, KAaKmo e npeosuoeno 6 unen 10a om nacmoawus

peznamenm u unen 34, napazpagh 2 om Pecnamenm (EQ) Ne 1901/2006;

3a0bANCEHUEMO 0a ce 2apAHmMupa, ye cbLOOUeHUAMA 3a 00U|eCmeeHOCIma 6b6
6pB3Ka ¢ uUHpoOpmayua OMHOCHO npodnemume Ha papmaxonouunama
00umennocm ce npedcmagam 00EKMUEHO U He ca NOOGeHcOaul, KAKmo u 0a ce
yseoomaea Azenuyuama, KaKmo e npeoGuoeHo 6 unen 22 om HACMOAWUA

peznamenm u unen 106a, napazpagh 1 om /[lupexmuea 2001/83/EO;

3a0bJIMHCEHUEMO 34 CRA38AHe HA CPOKOGeENe 3a 3an048aAHemo Ul 3a6bPUIBAHEM O
HaA MepKume, NOcoYeHu 6 peuwleHuemo Ha Azenyuama 3a omaazame cieod
NBPEOHAYAIHOMO pa3peuieHue 3a MBbP206Us CbC CLOMEEMHUA J1eKAPCHEEH
npOOyKmM 3a XyMAHHA ynompeda u 6 CbOMEEHcmeue ¢ OKOHUAMEIHOMO
cmanogeuwie, nocoueno 6 unen 25, napacpagp 5 om Peznamenm (EQO)

M 1901/2006;

3a0b1CEHUEMO 3a NYCKAHE HA CbOMEEMHUA 1eKAPCMEeH nPpoOyKm 3a XyMaHHa
ynompebda Ha nazapa 6 CpoK om 06e 200uHU Om oamama HA u3oaeane Ha
paspeuieHuemo 3a neouampuina ynompeoa, KAKmo e npeosudeHo 6 uien 33 om

Peznamenm (EO) Ne 1901/2006;
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(20)

(21)

(22)

3a0bIHCEHUECMO 3a NPEXEvbpPIAAHE HA PA3PEeUieHUuemo 34 Mmbpeosus uiu 3a
paspeuiagane Ha mpema cCmpana 0a U3Noa36a 0OKYMEHmMAayuamad, Cb0bpyHcaula ce
6 0ocuemo Ha NeKapcmeenus npooyKm, KaKmo e npedeuoeno 6 uien 35, nvpea

anunes om Peznamenm (EO) Ne 1901/2006;

3a0b1)CeHUEmO 3a NPeOCmasane Ha NeOUAMPUUHU U3C1e08aHUA Ha Azenyuama,
GKIIOUUMENHO 3A0BINCEHUEMO 3a 6RUCE6AHE HA UHMOPpMAUUA 34 U3BBPUICHU 6
mpemu cmpanu KIUHUYHU U3RUMEAHUA 6 eéponelickama 6a3a 0aHHU, KAKmMo e
npeosuoeno 6 unen 41, napacpagpu 1 u 2, unen 45, napazpagh 1 u unen 46,

napazpag 1 om Peznamenm (EO) Ne 1901/2006;

3a0vJdICCHUEemO 34 NOOA8ane Ha 2o00uuien omuem 00 AzeHuuama, KaKmo e
npeosuoeno ¢ unen 34, napacpagp 4 om Peznamenm (EO) Ne 1901/2006, u 3a
uHgopmupane na Azenyuama é cvomeemcmeue ¢ 4iexH 35, emopa anunes om

couua peenamenm. “,
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