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OBACHHUTEJEH MEMOPAH/IYM

KOHTEKCT HA IPEJJIOOKEHUETO
. OcHoBaHMSA M LEJH HA NPEIJI0KEHHETO

Ceprudukarure 3a pombnnutenna 3akpuwia (CJI3) ca Sui  generis mpaBa BBPXY
uHtenekryanna codcreeHoct (MC), ¢ xouto 20-TOAMIIHMAT CPOK Ha MATEHTHTE 3a
JIEKapCTBEHM IPOIAYKTH WIM MPOAYKTH 3a pacturenHa 3awmmuta (IIP3) ce yapmkaBa ¢ no
ner ronunu’. Ilenta Ha Tesu cepTHUKATH € Ja ce KOMIEHCHpa 3arybata Ha edeKTHBHA
MMaTCHTHA 3aKpujia BCICACTBUC HaA 3aAbJDKUTCIIHUTC W MPOABJDKUTCIHU HU3IWTBAHUA,
HeoOxoumu B EC BBB Bpb3Ka C peryaTOpHOTO Pa3pelieHne 3a ThProBHS 32 TE3U MPOAYKTH.

Enunnusat mateHT mie Bie3e B cwia Ha 1 ronm 2023 r., Koraro Ime CcTaHe BB3MOKHO
W3/1aBaHETO HAa €IMH IMaTEeHT, 0OXBalllall BCHYKH y4YacTBAIllM JIbP)KABH UICHKH IO €IUHEH

Hv?l‘-II/IH2 .

Hacrosamoro npennokenue nMa 3a 1ein na onpocrtu cucremara Ha EC 3a C/I3, kakro u na
nojo0py HeWHaTta NPO3pavyHOCT M e(UKACHOCT, KaTo Cb3Jaje €IWHEH cepTHduKar 3a
JexapcTBeHH mpoaykTH. Hacrosimara nHunuarua Oemle o0siBeHa B paboTHaTa Iporpama Ha
Komucusra 3a 2022 T. karo naumuatusa Ne 16 B npunosxenue 11 (uaurmatusu no REFIT)3,

Pernament (EO) Ne 469/2009 npensuxaa CJ13 3a nekapcTBeHH NMPOAYKTH (32 XyMaHHA U 3a
BEeTEpPHHAPHA yIOTpeda) Ha HAIIMOHAIHO PABHUIIE J1a CE U3JaBaT OT HAIIMOHAHUTE TATCHTHU
BEJIOMCTBAa Bb3 OCHOBA Ha HAI[MOHAJIHH 3asBKH 3a BCsIKa OTAeNHA AbpxkaBa. [lo momobeH
HaunH Permament (EO) Ne 1610/96 npensmwxkna C/I3 3a mpoayKTH 3a pacTHTENHA 3allWTa.
3aeHO TE€3M JIBE MEpPKH ChCcTaBisaBaT pexkuma Ha EC 3a C/13.

KakTo Oeme moTBbpAeHO B oleHKara, u3BbpiieHa npe3 2020 r. (SWD(2020)292 final),
JHENTHUTE M3IJI0 HAMOHAIHM Tpouenypu 3a uznaBaHe Ha CJ/[3 mpeamonaratr oTaenHH
MPOIEAYpH 3a pasriexaaHe (€IHOBPEMEHHHM WJIM TIOCIEIOBATEIHH) B IBbP’KABUTE WICHKH.
ToBa Boau 10 nyOnupaHe Ha paboTara, B pe3ysiTaT Ha KOETO Bb3HUKBAT 3HAYUTEIIHU Pa3XoI1
M TI0-Y€CTO — HECHOTBETCTBHS MEXIY IbP’KaBUTE YICHKU MPH B3€MAaHETO HA PEIICHHS 3a
u3naBane win otka3z Ha CJI3, BKIIOYMTENHO MpH CHACOHU CIOPOBE Mpe] HAIMOHAITHUTE
cpamnia. HecbriacyBaHocTra Mexay AbpKaBUTE YICHKH MPU MPUEMAHETO Ha PEIICHUs 3a
n3naBaHe wim otka3 Ha CJI3 e mpuumHaTa, KOATO Hali-yecTO C€ MOCOYBA OT HAIIMOHAIHUTE
CHAWININA B HUCKAHUATA 32 MPEIOAMIHAIHO 3akitoueHue A0 Cwvaa Ha EBpomeiickus cbio3
OTHOCHO mpuiaradero Ha pexxuma Ha EC 3a C/13. Ot ToBa cienBa, 4e HACTOALLIUTE U3LSIIO
HallMOHATHU MPOIETYPH BOIAT A0 3HAUUTEITHA ITPaBHA HECUTYPHOCT.

B mnana 3a neiictBue Ha Komucusta B oOnacTTa Ha HHTENEKTyalHaTa COOCTBEHOCT OT
HoemBpu 2020 r. (COM (2020) 760 final), kolito ce ocHoBaBa Ha oueHkara Ha CJ[3, ce
MoT4epTaBa HEOOXOAUMOCTTA OT MPEOAOISIBAHE Ha BCE OLIE ChIIECTBYBAIATa PA3MOKBCAHOCT

HpI/I OIIPEACIICHN YyCJIOBUA € BB3MOXKCH JOMIBJIHUTCICH HICCTMECCUYCH CPOK HA 3aKpuJia 3a JICKAPCTBCHU
MPOJYKTH 3a yrnoTpeda cpell IETCKOTO HaceleH e, KakTo € onpeeneHo B Permament (EO) 1901/2006.
EI[I/IHHI/ISIT MaTeHT € MIpaBO Ha CO6CTBGHOCT, KOCTO MI€ OCUr'ypsiBa €AMHHA 3adaKpujla BBHB BCHUYKHU
ydacTBallu AbpKaBW Bb3 OCHOBA Ha 06CJ'Iy>KBaH€ Ha €AHO TI'HIIC. Kem arpuil 2023 r. ce oyakBa B
cuCTeMara 3a €AMHCH MNAaTCHT Aa y4dacTBaT 17 ABPIKAaBU YWICHKU. 3a aKTyaJIn3alui U JOIbJIHUTCIIHA
unpopmaums Bx. https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-
eu/unitary-patent _en.

EBpomneiicka komucusa, mpwioxeHns kbM Cwobmenme Ha Komucumsara — Pabotna mporpama Ha
Komucusita  3a 20221, COM(2021) 645 final, 2021r., crp. 9  (https://eur-
lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-
0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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Ha cuctemara Ha EC 3a nHTenekryanHa cooctBeHocT. B miana e oTdens3aHo, e 3aKpuia CbC
C/13 Ha nexapCTBEHUTE MPOIYKTH U MPOAYKTUTE 32 PACTUTENIHA 3aIUTA € Bb3MOKHA CaMO Ha
HaUoHamHO paBHUILE. CBHIIEBPEMEHHO CBIIECTBYBAa LEHTpalu3upaHa IMpoleaypa 3a
U3/1aBaHE Ha EBPONEMCKM MAaTeHTW M LEHTpajlu3upaHa Ipolieypa 3a IOJydyaBaHE Ha
paspelleHus 3a ThproBUsl 3a JIEKaPCTBEHH MPOTYKTH.

B ceums nyx BBB (apmareBruyHara crparerus 3a Epoma (COM (2020) 761 final) ce
nojuepraBa 3HaueHueTro Ha uHBectunmuTe B HUPJI 3a paspaboTBaHeTO Ha HMHOBATHBHHU
JekapcTBa. B crpaterusra obaue ce moayepTaBa, 4e pa3iuKUTe MEXKIYy IbPKABUTE WICHKHU B
MPUJIAraHeTo Ha PSKUMHTE 3a MHTEJICKTyaIHa COOCTBEHOCT, 0COOCeHO 1Mo oTHomieHue Ha CJ13,
BOAAT JI0 JayOonupaHe u Hee()eKTHMBHOCT, KOETO Ce€ OTpa3sBa HEOJIArompusTHO Ha
KOHKYPEHTOCTIOCOOHOCTTAa Ha (hapMaleBTHYHATa mpoMuunIeHocT. Kakto ChBeThT?, Taka u

EBporneickusT napaaMeHT® npu3osaxa KoMmucusaTa 1a KOpUTHpa Te3H HeAOCTAThIIH.

OcBeH TOBa ChILECTBYBAa sICHA HEOOXOAMMOCT OT [JOIbJIBAHE HA E€IUHHUSA IaTeHT
(,,eBponeiicku mateHT ¢ eauHHO neictBue”) ¢ exauHeH CJI3. Makap ue nelcTBUETO Ha
€IMHHUS NAaTeHT MOoXe Ja ObJe yabKaBaHo ¢ HauvoHamHu C/I3, To3m moxxox He e
ONTHUMAJIEH, Thil KaTO CiieJ] U3TUYAHETO Ha CPOKA HA €IMHHUS NATEHT IpeJoCTaBsiHaTa OT
HEro eJIuMHHa 3aKkpuiga Ou ce JombjiBajla OT MHOXECTBO IOPUIUYECKH HE3aBUCHUMU
HauunoHanHu C/[3, 6e3 moBeue ga UmMa €IMHHO U3MEPEHHE.

N3naBanero Ha equnen C/I3 moxke na Ob/ie MOMCKAHO Ype3 MO/IaBaHe Ha 3asBKa, KOSATO CIIE]
TOBA I1I€ MTOJJIEKU Ha ChIllaTa EHTpAIU3UpaHa MpoLeaypa Mo pasriexaaHe, IPUIoKUMa U 3a
HIeHTpanu3upanu 3asBku 3a CJI3“, ompenerena B mapalelnHO  MPEATIOKEHUE
(COM(2023) 231), ¢ ormen wu3mgaBaHeTo Ha HamuoHanHd CJI3 B JAbp)KaBUTE WICHKH,
MOCOYCHH B IEHTPAIM3UPAHUTE 3aABKU. 3asABUTENAT 1€ MMa BB3MOXKHOCT Ja IMOJAaje
,koMOnHupana* 3asBka 3a CJ/I3 mo ueHTpanu3upaHaTa Mpoleaypa, B KOSATO Ja IOUCKa
u3naBaHeTo kakTo Ha eauHeH CJI3 (3a abpikaBUTE WIEHKH, B KOUTO OCHOBHMST MATEHT MMa
€MHHO JIelicTBUE), Taka U Ha HaunoHanHu C/I3 (3a apyru abp:KaBH YIEHKH).

. ChriiacyBaHOCT ¢ IefiCTBAIMTE PA3NOpPeAdH B Ta3u 00J1aCT HA MOJTUTHKATA

OCHOBHMTE MaTepUaIHOIPaBHU pa3NopeadH, NPUIOKUMU KbM €IUHHUTE CepTU(UKATH, 3a
KOUTO C€ OTHACSA HACTOAIIOTO MpEeIOKEeHHEe — T.€. YCJIOBUATA 3a MOJlydyaBaHE Ha €IWHEH
CepTH(HKAT — ca CBHIIUTE KaTo TE€3H IO ChIecTBYBanms pexkuM 3a CJ13, kato ¢ HaCTOSAIIOTO
npennoxkeHue ce yupenssa enunen CJI3, u3gaBan cien pasriexaaHe OT [EHTpaJeH OpraH U
OCHOBaBaH Ha CHIIUTE MATEPHATHOMPABHU pa3nopeadn, ¢ MaJIKH W3MEHEHUs, KaTo Te3U IO
[EHTpaTu3upaHaTa mpoleaypa 3a W3JlaBaHe Ha HAIMOHAIIHU cepTHU(UKATH, YCTAaHOBEHA B
napaynennoto npesoxkenne (COM(2023) 231). Tosa rapadTupa 1mociae0BaTeIHOCT Ha TETHS
naket 3a pedpopmupane Ha C/[3, ocobeHo B ciyyail Ha ,,KOMOMHUpaHA* 3asBKa, C KOSITO CE
WCKa W3JIaBAaHETO W Ha €IMHEH, M Ha HAI[MOHATHH CePTH(UKATH, KAKTO € 00SCHEHO IT0-10Yy.

B nombiHeHHE KbM HACTOSILOTO MPEAJIOKEHUE C€ MPABAT MapajelHU MPEIIOKEHUs 3a
Ch3JlaBaHe Ha LIEHTpaJu3MpaHa MpoleAypa 3a H3JaBaHe Ha HAlMOHAJIHU CEPTHU(PHUKATH 3a
nekapctBern npoayktu (COM (2023) 231), neHTpaiu3mpaHa Mpoleaypa 3a H3JaBaHe Ha
HallMOHATHU cepTU(UKATH 32 TPOAYKTH 3a pactutenHa 3amurta (COM (2023) 223) u equHeH
cepTu(dUKAaT 3a MPOAYKTH 3a pacTuTenHa 3ammuta (Bxx. COM (2023) 221). 3asBkuTe 3a BCHUKU
Te3u cepTU(UKATH 1€ NOoJUIeKaT Ha €JHa M Chllla LEHTpaJu3upaHa Npoleaypa Io

3akmrouennst Ha CpBera oT 10 HoemBpu 2020 . OTHOCHO MOJMTHKATa B 00acTTa HA MHTEJIEKTya HATA
cobersenocr https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

EBponelicku napiament, Komucus no mpaBHM BblpocH — JloKJIa[ OTHOCHO IUIAH 3a ACUCTBHE B
o0acTTa Ha MHTEIEKTyaTHaTa COOCTBEHOCT B ITOJKPEIa HAa Bb3CTAHOBSIBAHETO U ycToitunBocTTa Ha EC
(2021/2007(IND)), https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 EN.html.
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pasriexaane, omucaHa B HACTOSIIIOTO MPEJIOKEHUEe, 0COOCHO B CiIy4ail Ha ,,KOMOMHUpPAHH'*
3asiBKM, C KOUTO CE€ MCKA U3JIaBaHETO U HA €IMHCH, U HA HAIIMOHAIHU CEPTU(PUKATH, KAKTO €
o0sicHeHO 1o-10y. [lo To3u HauMH ce OCUTypsiBa IbJIHA CHIVIACYBAHOCT HA LENHS IMaKeT 3a
pedopmupane Ha CJ13.

HCJ'II/ITC Ha YETUPHUTEC CBBP3aHU IPCATIOXKCHUA Ca 00sICHEHH B cJcaBaliara Ta6J'II/II_[a:

JlekapcTBEHH MPOAYKTH IIpoayKTH 32 pACTUTEIHA 3aIIINTA
NPEIJOXXEHUE 1 <Ynen 114 or MNPEJJIOXKXEHUE 2
Permament otHocHo C/13 3a APEC > Pernmament otHocHo CJ/13 3a

JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH MPOJYKTUTE 32 PACTUTEITHA 3aIUTA
(mpepaboTeH TEKCT) (mpepaboTeH TEKCT)
MHNPEJJIOXKXEHMUE 3 <Ynen 118 or NPEAJIOKEHMUE 4
Pernmament otHocHo equnnausa C/13 A®EC = Pernament otHocHo equnnausa C/13
3a JIGKQPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a MPOAYKTHUTE 32 PACTUTEIIHA

3aIuTa

[Ipennoxenoro ch3naBane Ha eauHeH CJI3 e ObJe Ha'bJIHO ChbBMECTUMO ChC CHCTEMaTa 3a
enuHeH mnareHT cbrinacHo Permament (EC) Ne 1257/2012 u Cnopa3yMeHHETO OTHOCHO
Enunen natenten cua (CEIIC).

OceH ToBa, kakTo Beye Oecmie HampaBeHo npu Permament (EO) Ne 469/2009, nactosioro
NpeUIOKEHHEe € CBhBMECTUMO ChC 3akoHozaatenctBoro Ha EC B obnacrra Ha
dbapmalleBTUYHUTE  NPOMYKTH, BKmwouutenHo ¢ Permament 1901/2006  oTtHOCHO
JIEKApCTBEHHUTE TMPOAYKTH 3a TEeAHaTpuyHa YyrnoTpeda, B KOWTO cC€ MPEIBIK/IAa BH3MOXKHO
,[IeUaTpUUHO yabibkaBaHe Ha CJI3 3a iekapCTBEHU MPOIYKTH IIPH ONPEAEIIEHU YCIOBHSL.

W nakpas, HacTosAOTO MpeuiokeHne € 4yacT oT oOsBeHus npe3 2023 r. ,naker Ha EC B
obnacTTa Ha NAaTEHTUTE", KOHTO OCBEH MpepasriekKIaHeTOo, MOAECPHU3UPAHETO U
BBBEXJAHETO Ha cucTtema 3a equHHU CJ/[3 BKiIOYBAa HOBa MHUIMATHBA 32 MPUHYIUTETHOTO
JULEH3UPAHE M 3aKOHOJATEJICTBO 3a IATEHTUTE, KOUTO Ca OT CBUIECTBEHO 3HAUEHUE 32
OIIpEJIeJIEHN TeXHUYeCKH CTaHgapTH. C NpeayIoKEHUETO ce JOIbJIBA CHCTEMAaTa 3a €IUHEH
MIATEHT, KOATO € BayKHA CTHIIKA KbM 3aBbPIIBAHETO HA €IMHHUSA IIa3ap HA NAaTCHTH.

. CbIiacyBaHOCT C IpPYrd moJuTuku Ha Cho3a

[Mannemusita or COVID-19 oTkpon 3HadeHHMETO Ha CHJIHATa M OallaHCHpaHa cHcTeMa 3a
WMHTENIEKTyaTHa COOCTBEHOCT KaTo (hakTop, 3a Ja Ce OCUTYPAT HEOOXOJIUMHUTE CTUMYIH 3a
pa3paboTBaHe HA HOBM JICUEHHUSI U BAKCHHH, JIO KOUTO MAIUEHTUTE J1a UMAT JOCTHIL. TS ChIIO0
Taka OTKpPOM HEOOXOIMMOCTTa OT Mpo3padHa W JIECHO JIOCThIIHA HWH(OpMAIUs OTHOCHO
cTaTyca Ha IpaBaTa BbpPXY MHTENEKTyalnHa coOcTBeHOCT, BKmouutenHo CJI3, ¢ orien Ha
VIIECHSIBAHETO HA MOTEHIIMAIIHOTO CHTPYAHUYECTBO, JTUIICH3UPAHETO W aHAIM3a Ha cBoOomaTa
Ha nefictue’®. Iarenture u CJI3 ca mojkpena oT KI04oBo 3HadeHue 3a EC B paboraTa My 3a
u3rpaxnaHe Ha EBpomelcku 37paBeH CbhIO3 W B CBBP3aHW WHUIMATUBU KaTO HOBHUS

Juckycunte B TOBa OTHOIICHUE Osixa HAacOYeHM KbM CBETOBHATa OpraHM3alds 3a WHTEJCKTyaJHa
cobctBeHocT (COMC), B KOSTO HAIIMOHATHUTE/PETUOHAIHUTE TIATEHTHU BEJOMCTBA 0s1Xa MPUKaHEHU J1a
croien AT HHGOPMAIUS 332 CBOETO CHTPYIHUIECTBO C MyOIMYHO JOCTHITHU 0a3u JaHHU ¢ MHPOpPMAITHS
3a MIATEHTHUS CTaTyC Ha JeKapcTBa U BakcuHU, Hanpumep MedsPal. Bxk.: COUC, ITocTosiHeH KOMUTET
I10 MMaTeHTHO TpaBo, 32-pa cecus, SCP/32/7, 2020 1.
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EBporneiickn opraH 3a TOTOBHOCT M PeakKlys NpH W3BBHpeIHH 3apaBHK cutyarmu (HERA)',
mexanusma FAB® u papmanesruunara crpaterus 3a Espomna.

OcBeH TOBa HACTOSIIOTO MPEUIOKEHUE OMbJIBa (hapmalneBTHYHATa cTpaterus 3a EBpona u
HAaMEPEHUETO M Ja HachpyaBa KaKTO MHOBAIMUTE B 00JAcTTa Ha JIEKapCTBaTa, Taka M IIO-
I00pHUsl JOCTBI JIO TAX, BKIIOYHTEIHO CHOTBETHUTE 3aKOHOJATEIHH INPOMEHH, KOHWTO CE
MPEeIBIKIAT MO OTHOIICHHWE Ha peryinatopHara 3ammuta (/oo Cayacbama 3a nybauxayuu:
MOJIs, 0obaseme NPenpamrka KoM mexkywama pegpopma Ha 3aKOHO0AmeIcmeomo 8 ooiacmma
Ha papmayesmuunume npooykmuj).

N na nmocnenno mscto, pedopmara Ha CJI3 m ApyruTe MHUIMATHBHU, U30pOCHU B IJIaHA 3a
JeiicTBie B oO0JacTTa Ha WHTENEKTyallHaTa COOCTBEHOCT, JONPHHACAT 3a I0-o0IIara
nHOoBaMoHHa crparerust Ha EC.

2. IMPABHO OCHOBAHUE, CYBCUAUAPHOCT U NPOITOPIHUOHAJIHOCT
. IIpaBHO ocHOBaHME

Hacrosimoro mpemnokenue ce ocHoBaBa Ha wieH 118, mepBa ammHess ot JloroBopa 3a
¢dbyHKIIMOHHpaHEeTO Ha EBporeickus chio3, KOMTO € eMHCTBeHaTa pa3nopenda Ha JforoBopa,
nmoaxoJdia 3a ydpCadaBaHCTO Ha CAWHHU IIPpaBa BbPXY MHTCIICKTYyaJlHa CO6CTB€HOCT, TBU KaTO
MO3BOJISIBA MEPKH 3a Ch3/IaBaHE HA €BPOICHCKH MpaBa BbPXY MHTEJICKTYaHA COOCTBEHOCT C
IIeJT J1a Ce OCUTYpH €HaKBa 3aKpHiia Ha Te3W npasa B 1enusi Chio3, KAKTO U 32 YCTAaHOBSBAaHE
Ha [EHTPAIU3UPAHU MEXaHU3MHU 3a pa3pelllaBane, KOopArUHaIUs U Haa30p B 1enus Chbro3.

Unen 118 Gemre BeBeneH ¢ Jlorosopa 3a pynkuuonupanero Ha EBpornetickus cvio3 (JJPEC) u
MPEeJICTaBIsIBa U3PUYHO MIPABHO OCHOBAHME 3a IpaBaTa BbPXY UHTEICKTYaJIHaTa COOCTBEHOCT
B nemus EC. Toit cpmo e mpaBHOoTO ocHoBanue Ha Permament (EC) Ne 1257/2012 na
EBponeiickus nmapnameHT U Ha CbBeTa 3a OCHIIECTBSIBAHE Ha 3aCHJIEHO ChTPYAHHUYECTBO B
o0JracTTa Ha Ch3JIaBaHETO HA eIMHHA MMATEeHTHA 3aKpHJIa.

3aeIHO C TapajJeIHOTO IPEAJIOKEHUE 3a LEHTpalU3MpaHa NpOLEeAypa 3a H3JaBaHE Ha
HanuoHanHu ceptudukatu (COM (2023) 231) HaAcTOAUIOTO MPEAJIOKEHUE Ce CTPEMM Ja
IIPEOJI0JIEE PA3NOKbCAHOCTTAa Ha chllecTByBamusa pexuMm Ha CJI3, mpunaraH Ha 4UCTO
HallUOHATHO paBHUIIE: BbIpekn ¢(akra, ye CJI[3 Beue ca XapMOHUBHMpPAHU — a U
onpezaeneHu — ot npasoto Ha EC, Bce ome uMa ciaydau, B KOUTO HSIKOM JbP)KaBH UICHKHU
n3nasatr CJI3, nokaTo B APYru Abp:KaBU WIEHKU UACHTUYHH 3asiBKU C€ OTXBBPIJIST WIH CE
onobpsaBar ¢ pasznuueH oOxBar. Ilopagum ToBa 3asButenute Ha CJ/I3 ce cOmbckBar ¢
paszHonocouHocT Ha pemeHusTa B EC 3a equH U ChII MPOIYKT, KaTO ChLUIEBPEMEHHO MOHACAT
pasxonau 3a 3asBsBaHe U noxaabpxkaHe Ha C/[3 B HAKOIKO IbpkaBU wieHKH. ETo 3amo 3a
MPEOIOISIBAHETO Ha Te3W MpoOjeMu ca HeoOXOJMMH Mo-HaTaThImHU AeicTBus Ha EC, ¢
KOUTO, 3a pa3juKa OT Hal[MOHAJIHATa Hameca IO IbP’KaBU WICHKH, MOXE Jla C€ OCHUTYypH
nocnenoBarenHa pamka B menus EC u na ce HamansaT oOluTe pa3xolu M TEXeCcTTa Ha
TaKCHUTE, IJIATUMUA B MHOXECTBO JAbpXkKaBU WiIeHKU. [lo-HaTaThIIHUTE NEHCTBUS HA PaBHHUILE
EC Ouxa nmoBenu 10 yKpenBaHE Ha IIE€JIOCTTAa Ha €AMHHUS Ta3ap 4pe3 OCUTYypsiBaHE Ha
LEeHTpaJIn3upana, OanaHcupaHa u npo3pauna cuctema 3a CJ[3 B uenust EC u 10 cMekyaBane
Ha OTPULATENIHUTE MOCIEIUIN OT U3JIUIIHUTE U MOTEHLUATHO Pa3HOIOCOYHU MPOLEAYpPH, C

Esporneiicka xomucus, Crobmenne Ha Komucusita — Mukyoarop HERA: ChBMecTHa moaroToBka 3a
3amaxara ot Bapuantutre Ha COVID-19, COM/2021/78, 2021 1.

EBpomneiicka xomucus, ,.Bernpocu u orrosopm: HMukxybarop HERA — chBMecTHa moOAroToBKa 3a
JCHCTBHUE cperty BapHAHTHTE Ha COVID-19, 2021 r.
(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/bg/ganda_21_642).
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KOUTO c€ COIBCKBAT SaHBI/ITeJ'II/ITeg. CrnemoBaTeIHO II0 CBOETO €CTSCTBO ACHCTBHATA Ha

paBuumero Ha EC ca ompaBmaHm U C oOrjuel Ha TOBa Ja C€ TapaHTUpa INIAAKOTO
(GyHKIMOHMpaHE Ha €AMHHUS I1a3ap Ha MHOBATUBHU JIEKAPCTBEHU IPOJYKTH, KOUTO
MO/JIeKAT Ha W3/laBaHE Ha paspellieHus 3a Teprous. JlelicrBuara Ha paBHuule EC e
IIO3BOJIAT CHUIO TaKa Ha MHOBAaTHUBHUTE W IOCJIEIBALIUTE IPOU3BOAUTEIN J1a C€ BB3IIOI3BAT
OT IpeJMCTBaTa Ha eHa e(heKTUBHA paMKa 32 MHTEJEKTyalTHa COOCTBEHOCT Ha ChOTBETHUTE
IIPOJYKTOBH Ia3apH.

. CyoOcuauapHoct

3a ocurypsiBaneTo Ha equHeH CJI3 3a eqMHHUSA NATEHT ca HEOOXOJUMO JCHCTBUS OT CTpaHa
Ha EC. [IpaBo Ha EC BBpXy mHTenekryanHa cobctBeHOCT (kato Hampumep enuHeH CJI3)
Moxe na 0pae yuperaeHo camo ot EC. Ta3um menm He MOKe Ja ce IMOCTUTHE C HAIlMOHAIHO
3aKOHOJIATEJICTBO, Thil KATO C HErO HE € Bb3MOXKHO J]a CE€ OCUTYpH €IMHHA 3alllKTa, Opaan
KOETO IICJINTE, 3aJleTHAJIM B HACTOSIIOTO TPEIJIOKEHHE, MOTaT Ja ObJaT MOCTUTHATH
eAMHCTBEHO Ha paBHMINETO Ha Cbhroza. Upes emunen 3a uenus Cpio3 MOIX0J, peau3upaH
MOCPEACTBOM LIEHTpalU3UpaHara Mnpoleaypa 3a M3/laBaHe Ha HAI[MOHATHH cepTUPUKATH U
equaHu C/13, 1mie ce rapanTupa mociieIoBaTeTHOCT Ha MPUIIOKUMUTE MPABUIIA U TIPOLIEIYPH B
uenusi Cplo3 — IMOHE IO ce OTHACS 0 AbpKABUTE WICHKH, Y4acTBallld B CHUCTeMara 3a
€IMHEH MaTeHT — U 1€ C€ OCUTYPH MPaBHA CUTYPHOCT 32 BCUYKU CHOTBETHH YYACTHHIM HA
nazapa. OcBen ToBa enuuHHuAT CJI3 e camocTOsATeNHO NpaBO BBHPXY HMHTEIEKTyallHa
COOCTBEHOCT, KOETO CE TIpHjara He3aBUCHUMO OT HAI[MOHATHHUTE cucTeMu. ClieZoBaTeIHO 3a
yupensBanero Ha HOB equHeH CJI3, KOMTO Aa nombiBa €AMHHUS MATEHT, ca HEOOXOIUMHU
nericteust Ha EC.

. ITponopuuoHaJ HOCT

HacrosmaTa nHuIIMaTHBA HE HAAXBBHPJIA HEOOXOJUMOTO 32 IMOCTUTaHE HAa MOCOYEHUTE LIEIIH.
Heitauar o0XBaT € orpaHuuYeH [0 acleKTUTEe, KOUTO Ibp:KaBUTE WIEHKM HE Morar ja
MIOCTUTHAT I10 33JI0BOJIUTENIEH HAUMH caMU U Npu KouTo neictBusita Ha EC morar na nosenat
710 O-A00pH pe3yJITaTH HAaIlpUMeEp 10 OTHOLIEHHE Ha MOCIE0BAaTeTHOCTTa Ha PELICHUATA 10
3asBku 3a CJ13, 3a 1a ce HaManM aJMUHHCTpPAaTUBHATA TEXKECT U Pa3X0JUTe U Ja C€ MOBUIIN
MIPO3pPayHOCTTA U MPAaBHATA CUTYPHOCT.

. N300p Ha HHCTPYMeEHT

N36panusaT uHcTpyMeHT e persiaMeHT Ha EC 3a cb3naBane Ha equHeH CJ[3. 3a yupensBaHeTo
Ha €IUMHHO NpPaBO BbpPXY MHTEJEKTyajJHa COOCTBEHOCT HE MOXKE Ja C€ MpeIBUIU JIpYyr
UHCTPYMEHT.

3. PE3YJITATHU OT NOCJIEABAIINUTE OHEHKHU, KOHCYJTALUUUTE CbC
SAMHTEPECOBAHUTE CTPAHU Y OLIEHKUTE HA BB3JIEHCTBUETO

. IMocaenBamu OLEHKH W TMPOBEPKH 32 MNPUTOAHOCT HA JAeHCTBAIOTO
3aKOHOJAATEJICTBO

IIpe3 2020 . Geme u3BBpmIeHa orneHka Ha pexuma Ha CI3 (SWD (2020) 292). beme
ycraHoBeHo, ye C/I3 BomaT 10 cTuMyiMpaHe Ha MHOBAIMMTE M TpeIIaraHeTo Ha HOBU
nexkapctBa u [IP3, 3amoro cmocoOcTBar 3a TOBa JpyKecTBaTa Ja CH Bb3BbPHAT
WHBECTULIMUTE B HAYYHOM3CIIEI0BATEICKA M Pa3BOifHA AeHHOCT. BbIpeku ue ¢ perinaMeHTuTe
3a CII3 ce cp3gaBa obma ypendba B pamkute Ha EC, Te3m periiaMeHTH ce mpuiaraT Ha
HaIMOHAIHO paBHHILE. Ta3u pa3noKbCaHOCT BOJMU J0 Bb3HUKBAHETO HA 3HAYUTEIHU Pa3xou

9 Jlemo 58/08, ECLI:EU:C:2010:321.

BG



BG

W aJIMHHUCTpAaTHBHA TeXecT 3a 3asBurenure (ocobeno MCII) w HanuoHaTHUTE
AIMUHUCTpALN. ITo To3u HauuH ce Cb3JlaBa U IIpaBHAa HCCUT'YPHOCT, TBU KaTO MOHIKOra MMa
pa3nuka B 00XBara Ha 3aKpujiara, mpeaocTaBsHa B pasnuunute abpxkaBu or EC. ToBa uma
HEOJIaroNpUATHH Mocie Uiy 3a mon3Barenutre Ha C/I3 u mpowsBOAUTENHTE HA TEHEPHYHU
nekapcTBa. Te3u HeONAronpusTHH TMOCICIUIM Ce 3acCHiIBAT OT JIMIICata Ha MPO3PavyHOCT,
0c0o0€HO OT TpaHCTpaHUYHA TJIeIHA TOYKA, KOETO 3aTPY/AHSBA MPOCIEIIBAaHETO Ha TOBA KaKBa
3akpwia cbc CJI3 chlnecTByBa, 3a KOM MPOAYKTH M B KOM JIbpKaBH WICHKH. ToBa 3acsira
KaKTO IIPUTCIKATCIIUTC Ha CI[3, TaKa W IPOU3BOAUTCIUTC HAa TI'CHCPUYHU JICKAPCTBCHU

MIPOJYKTH.

B 6nm3ko Objerie e Ob/1e HalpaBeHa OIEHKA Ha U3KII0YEHUETO OT 3akpmiara ¢cbc C/13 BBB
BpB3Ka C MPOU3BOJACTBO — H3KIIOUeHHE, BbBeAeHO ¢ Permament (EC) 2019/933, ¢ koiito
ocmie um3MmeHeH Permament (EO) Ne 469/2009, M KO€TO € BKJIOYEHO B HACTOSIIOTO
npeuIoskeHue (KakTo e npeauaeHo B wieH 21a ot Perimament (EO) Ne 469/2009).

. Koncyaranum cbc 3aMHTEpeCOBAHUTE CTPAHU

ITo Bpeme Ha ouenkata Komucusita mpoBene oOuiecTBeHa KOHCyaTauus (0T 12 OKTOMBpH
2017 r. no 4 smyapu 2018 r.) OcBeH TOBa YacT OT IOCOYEHOTO IO-I0JIy MPOyYBaHE Ha
Wnctutyt ,,Makc Ilnank* Gemre aHkera cpell 3aMHTEPECOBAHU CTPaHH B IbP)KaBUTE YJICHKH,
npoeeneHa npe3 2017r. or Wucrutyr ,,AnencOax® (,,ankera Ha AueHcOax™), KOSTO
BKJIIOYBAILIE HIKOJKO BBIIPOCA OTHOCHO (PYHKIIMOHUPAHETO HA HACTOSIIUTE (HAILMOHAJIHM)
pexumu Ha C/[3. B nombianenue ot 8 mapt 0 5 ampui 2022 r. 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHU
MMaxa Bb3MOXKHOCT Jla OTTOBOPST Ha MokaHaTa Ha KomucusiTa 3a npejncraBsHe Ha JaHHU. 3a
noBeve HHMOopMaLUs BK. MIPUIOKEHHE 2 OT OlleHKaTa Ha Bb3aeiicTBrero (SWD(2023) 118).

IloBeuero yuacTHMLM B aHKeTaTa Ha AuseHcOax (mposeneHa ot WHctutyT ,,Anenc6ax” u
BKJIIOUEHA B TIpoyuBaHeTo oT 2018 r. ma UuctuTyT ,,Makc [Tnanx*)!% u B opranmsupanara ot
Komucusra olmiecTBeHa KOHCYATaLUs 0100psiBaT ch3aaBaHeTo Ha equHeH C/[3. OtroBopure
Ha BBIIpoC 69 oT aHKeTaTa Ha AnleHcOax MoKa3Bar, ye uMa IMHMpoKa rnojkpena 3a equnen CJ13,
U TO OT BCHUYKHM KaTeropuu pecnoHIeHTH. ChIIOTO MOXE Ja ce KaXe W 3a OTTOBOPUTE Ha
Bernpocute 3a enuHHus CJI3, BKIOYeHM B OOIIECTBEHaTa KOHCYJITAIMS ,,0THOCHO
cepTHU(UKATUTE 32 JONBIHUTEIHA 3aKpUia U OCBOOOXK/IaBaHETO OT MATEHTHO NMPOYyYBaHE 3a
CEKTOpPUTE, YUUTO MPOAYKTH ca OOEKT Ha perysMpaHy pa3pelieHus 3a ThbProBus, IpoBeAeHa
ot 12 oxromspu 2017 1. 110 4 snyapu 2018 1.1t

B nonmbnnenune ot 8 mapt 1o 5 anpun 2022 r. 3aMHTEPECOBAaHUTE CTPAHU MMaxa Bb3MOKHOCT
Ja OTrOBOPAT Ha MoKaHaTa Ha KomucuaTa 3a TIpefocTaBsHE HAa NaHHM 2, 3a TMoBede
nH(pOpMalKs BXK. IPUIOKEHHUE 2 OT OLIEHKaTa Ha Bb3JEHCTBUETO.

o CbhOupaHe M M3M0JI3BaHE HA eKCIIEPTHU CTAHOBMILA

B pesynrar Ha mpoyusaHeTo’® oTHOCHO mpaBHuTe acmektd Ha CJI3 B EC, m3BBpIIEHO TIpes

2018 r. or Uncturyr ,Makc Ilmank“ (ocobeHo rmaBa 22), Osxa HampaBeHH KIIOUYOBU
KOHCTaTallMk OTHOCHO (YHKIIMOHWpaHETO Ha HacTosmus pexum Ha CJI3 (3a IekapCcTBEHUTE
npoayktn). [lo-cenuanHo, 4yacT OT TOBa MpoyuBaHe Oellle aHKeTa Cpej 3auHTEPEeCcOBaHU

cTpaHu B abpikaBuTe — unenku Ha EC (2017 r.), mposenena or MHCTHTYT ,, AnencOax

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
n https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
12 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-
protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_bg
13 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
14 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/bg/renditions/native
6
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KOSITO BKJIIOUBAIIIE HSIKOJIKO BBIIPOCA, OTHACAIIM ce N0 eBeHTyanHus eauneH CJI3, Hapen c

MHOTOTO BBIIPOCH, CBBP3aHU C ()YHKIIMOHHPAHETO HA HACTOSAIIUTE (HAIIMOHAIHN) PEKUMHU Ha
C3.

b Ouemca HA Bb3JIeCTBHETO

B xpas na 2022 r. Gemie u3BBbPIINCHA OIICHKA HAa BB3JICHCTBUETO, KOSTO O€Ille Mpe/cTaBeHa Ha
Komurera 3a perynaTopeH KOHTPOJ, KaTo CJie/l IOBTOPHOTO CU MPEJCTaBiIHE HA 16 1exkeMBpuU
2022 r. TS MOTy4YH TTOJIOKUTETHO CTAHOBHIIIL.

bsixa onpesenenu ciaeaHUTE BApUAHTH:
- Bapuant 0: be3 npoMsaHa Ha moJIMTUKATA.

— Bapuant 1: Hacoku 3a npunaranero Ha Hactodummute pexumu Ha CJ3. Ilpu To3m
BapyWaHT HalMOHAJTHUTE maTeHTHH BefaomctBa (HIIB) Ouxa mnomyunnu oOmu
HACOKH/TIPETIOPBKY 32 MpHiiarane Ha chbiiectByBamus Pernmament 3a C/I3, ocHOBaHU
Ha TeXHMsI OIMT U Ha chaeOHaTa npakTtuka Ha Cpra Ha EBponeiickus cbvro3 (CEC). B
TE3W HACOKM IIE€ C€ MPernophbyBaT ChHIIO OOMIM MpaBWia 3a IYOJUKyBaHE U
JOCTBIHOCT Ha nH(popmanus 3a C/13 B HalMOHATTHUTE PETUCTPH.

— Bapuant 2: B3aumHO mnpu3HaBaHe Ha HalMOHAJIHUTE pelleHus. ToBa Iue Jaje
BB3MOXXHOCT Ha 3asButenutre Ha CJI3 na monmasar 3asBka 3a C/I3 B ompeneneHo
HIIB, wu3BecTHO Karo ,,pedepeHTHO BEIOMCTBO®, UHETO pelleHHe 1ie Obie
MPpU3HABaHO OT Bcuuku octananu HIIB.

— Bapuant 3: llentpanusupaHo mnojxaBaHe M pasriexjgaHe Ha 3asBkure 3a CJI3,
CIIEZIBAHO OT W3/IaBaHETO HA HE3aIbJDKUTENHO cTaHoBuILE. [Ipu To3u BapuaHT Lie
OB/l Ch3a/ICH IICHTPAJICH OpraH 3a MojaBaHe Ha 3asBKu 3a u3naBane Ha C/[3 B EC,
KOMTO I11e pa3riiex/ia 3asBKUTE U 11Ie U3JIM3a ChC CTAaHOBHUIIE Janu a ce uzgane Cl3.
HIIB morar na ce cboOpa3siT ¢ TOBa CTAaHOBMILE WM BMECTO TOBa Ja HU3BBbpPILIAT
coOCTBEHO pasriexnaaHe. ToBa oO3HauaBa, Y€ pEIICHHETO 3a MpPEJOCTaBsHE Ha
3akpuina cbe CJI3 me ce B3emMa Ha HAllMOHATHO paBHUIIE. Ta3W cucTtema morar na
MOJI3BaT CaMO NPUTEKATeNUTe Ha EBPOINEHCKM NaTeHT, a 3a JEeKapCTBEHUTE
MPOAYKTH — U Ha NEHTPAIM3UPAHO Pa3pelIeHne 3a ThPTrOBHSL.

— Bapuant 4: llenTpanusupano mnonaBaHe W pasriexgaHe Ha 3asBkute 3a CJI3,
CIIEZIBAHO OT W3/IaBaHETO Ha 3aBJDKUTEIHO CTAaHOBHUIIE. TO3M BapHaHT € CHIIUST
karo BapuaHT 3, Ho HIIB mie ca mmexHM Ja ce choOpa3sBaT ChC CTAHOBUIIETO.
CrnenoBaTeiHO, BBIIPEKH Y€ PEIICHHsTa 3a MpeAocTaBsHe Ha 3akpwmia cbe CJI3 mak
e ce B3eMaT OT HAI[MOHATHUTE BEJOMCTBA, PE3YATATHT OT TE3U PEUICHUS IIe Ce
OTIpeiesist OT IIEHTPAJICH OpTraH.

- Bapuanr 5: ,,Enunen CI3“, ¢ koiTo ce gombiiBa €AMHHUAT mareHT. OcBeH
pPa3TIeKIaHETO Ha 3asBKUTE LEHTPAIHUAT OpraH mie us3gaBa ,.eauHeH CJ/(3“ Ha
3asBUTENIUTE, MPUTEKABAILA €BPONEHCKH MATEHT C €IWHHO AeiicTBue. EnuHHUAT
Cl3 me Obae BamuieH caMO Ha TEPUTOPHUATA HA JIbPKABUTE HWICHKH
(mbpBoHauanHo 17), xouto ca crpanu mno CnopazyMeHHETO OTHOCHO EnnnHen
MMaTEHTEH Ch]I.

[Ipu Te3u BapuaHTH HsIMa J1a ce 3aMeHsT HanuoHanuute CJ13, a 11e ce ocurypu alTepHaTUBEH
pen 3a nostydaBane Ha 3akpuia cb¢ CJI3 B nemus EC.

[Ipenmountanusat u3bop e chueranue OoT Bapuantu 4 u 5. [lpu ToBa chueraHue e ObIe
yCTaHOBEHA I[EHTpaJIM3WpaHa TMpOIeaypa, KOSITO MOXeE Ja JOBEeIe JI0 HW3/IaBaHETO Ha
HarmonanHu CJ13 B HIKOM WM BCUYKHU IbPKaBU WieHKH u/miu Ha enuHeH CJ13 (oOxBarmarg
TBP)KaBUTE UJICHKHU, B KOWUTO JICWCTBAa OCHOBHHUAT eauHEH mnaTteHT). [lpm B3emaHeTo Ha
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pelieHre KoW cjenBa 1a JACWCTBAa KaTo OpraH MO pasriIekTaHEeTO Osixa B3€TH IPEIBU
HSKOJIKO KpUTEpUs: OTYETHOCT (TMO-CrenmuasHo Tmpen  EBpomeiickus — mapiaMeHT),
CHOTBETCTBUE C OCHOBHHUTE IIOJIMTHYECKHA IEHHOCTH M C HACTOSIIUTE NPUOPUTETH Ha
IIOJIMTUKUTEC Ha EC, KaKTO U OIIUT B U3BBPHIBAHCTO HA OLICHKA IO ChIICCTBO BBB BPb3Ka ChC
CA3. B pesynratr Ha TOBa ce Mpeiara IEHTPaJICH OpraH IO pasriIekIaHETO Jia CTaHe
Cnyxo0ara Ha EC 3a untenekryanna coocrseHoct (EUIPO), moamomarana oT HallMOHAITHUTE
BEJIOMCTBA.

BapuanT 1, cbrimacHo KOWTO ce MpenBHXKAa H3aBAaHETO HA HACOKM 3a pas3riekJaHe Ha
HaloHaTHUTE 3asBku 3a C/I3, cam mo cebe cu HAMa J1a € OCTAaThUYCeH 3a MPEOI0JIsIBaHEe Ha
pPa3NUKUTE MEXIy HAlIMOHAIHUTE TMPAKTUKH, THhW KATO HACOKHTE HsAMA JjJa Objaar
3aIbJDKUTEIHA. BBIpekn ToBa B KOHTEKCTa Ha mpeanountanute Bapuantd 4 m 5 EUIPO
clieiBa Jja pa3pabOTH HACOKHM, KOUTO OTpa3siBaT HeifHaTa npakTuka. Te3n HacoKu 1me ObaatT oT
MpaKTUYECKa 1032 KaKTo 3a CIIY)KUTEIIUTE, OTroBapsiIy 3a npoueaypute no CJ13, Taka u 3a
noyiBarenute Ha CJI3, BKIIOYUTETHO MPOPECHOHATHUTE KOHCYJITAHTH, KOUTO IOAIIOMArar
3asBUTENNUTE (HAPUMEP Ype3 MPUMEPH, MTOCOUYCHU B HACOKUTE). B Te3um Hacoku mie Obaar
OTUYETCHH TPAKTUKHUTE, Pa3pabOTeHH OT KOMHCHUHUTE 1O Pa3lIekKTAHETO, 0COOCHO MPEaBHUI
¢dakTa, 4e Te Ie BKIKOYBAT EKCIIEPTH MO PA3IIICKAAHE OT HIKOJIKO Pa3IMYHH JbprKaBU
YJICHKH, 32 JIa CE MOJ0OPH CHIIAaCyBAaHOCTTa MEXIy MPAKTHKHUTE MO Pa3riekKAaHe ChIIIACHO
HOBaTa IEHTpaIu3upana npoueaypa. OcBeH ToBa HAIMOHATHUTE BEJOMCTBA CHIIO IlI€ MOTaT
Jla TIOJ3BaT HACOKHUTE, Pa3pabOTeHHM OT OpraHa IO Pas3TiIeKIAAHETO, 32 CBOMTE COOCTBEHH
(HalMOHAIHU) TPOLICAYPHU IO PA3TIICIKIAHE.

Bb3MOXkHO € BapuaHT 2 1@ HE€ OCUTYpU JOCTATBYHO IMPEABUIAMMOCT, ThH KAaTO HIKOU
pedepeHTHH BeOMCTBa OMXa MOTJIM J]a ca IO-CHU3XOAMTEIHN OT JPYTH, KOETO O JIOBEIIO JI0
ThpCEHE Ha ,,I0-M3TOJHO* BEIOMCTBO, JOKAaTO TPWUIATAaHETO CaMO Ha BapwaHT 3 Ou
MO3BOJIMIIO Ha BEJIOMCTBATa J1a M3BBHPILBAT MOBTOPHO pa3riieXk/JaaHe Ha 3asIBKUTE 32 U3JaBaHE
Ha C/I3 u Taka ;a ce CTUTHE JO Pa3HOMOCOYHU pelieHus 3a u3gaBaHe win otka3z Ha CJI3,
KOeTO OU JI0BEJO J0 MO-HATaThIIHO Pa3MOKbCBAHE HA SAMHHMS Ma3ap.

b HpI/IFOJIHOCT H ONPOCTSABAHE HA 3AKOHOAATECJICTBOTO

[IpenocTtaBsHETO Ha BH3MOKHOCT Ha MpPUTEXKATEIUTE HA €AMHHHM MATCHTU Jla MOJIydaTr upe3
enHa npoueaypa eaunen CJI3, koifito Moxe 1a Ob/e npusiarad LHEHTPAIU3UPAHO BB BCUUKHU
CHOTBETHU IBbpPXKABU UJICHKH, MPEJCTaBIsIBA 3HAYUTEIHO OMPOCTSIBAHE B CPAaBHEHUE ChC
CETaImrHoOTO TOJIOXKEHUE, NMpu koeTo HaruoHanHute CJ/[3 TpsOBa na ObaaT 3asBSBaHU U
MpHUJIaraHd TIOOTAENTHO BB BCSKA JAbp)KaBa WIEHKA, KaTO CHIIEBPEMEHHO c€ OTOeNs3Ba, ue
CJ13 na 6a3ara Ha eBpOIEHCKHN MAaTEHTH (CHINO U TaKUBa 0€3 €IUHHO JCHCTBUE), IIIe MOTaT Ja
Obaar wm3nomsBanu mnpexa Enunnus marenteH cbpa (EIIC), korato Toit 3amoune ga
dyrkmuonnpal®,

. OcHoBHH npaBa

Hacrosmoro nmpenioxeHnue HiMa Ja ce OTpa3d Ha OCHOBHHUTE IpaBa, OLIE IMOBEYE MPEIBU
¢dakTa, ue He ce Mpeaiara MpoMsiHa Ha CHIIECTBEHUTE XapaKTEPUCTHKU Ha CHIECTBYBAIIUTE
pexumu Ha C/[3 (HampuMmep ycioBus 3a W3JAaBaHe, 00XBaT, mociaeauin). MaunuaruBaTa € B
ChOTBETCTBME C XapTara Ha OCHOBHUTE IpaBa, Thi KATO C HEs Ce Mpejuiara mo-rojisima
MpaBHAa CUTYPHOCT HA 3asBUTEIUTE HA €IUHHU CEPTHU(PUKATH M, KOTaTO € HeOOXOIMMO, Ha
TPETH CTPaHU, KATO C€ YPeXJaT MpOlLEeCyaJTHUTE YCIOBUS 3a MPOU3BOJCTBATA IO

15 IToHe 10 W3BECTHA CTEMEH O BpeMe Ha MPEXOJHHUS MEPHOl, Mpe3 KOWTO ChAOMPOU3BOJICTBA IO

€BPOIICHCKH NTAaTeHTH 0€3 eMHHO JICHCTBUE BCE OIIE e MOXKE Ja C€ BOJASAT B HAITMOHATTHUTE ChAMINIIIA.
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pasriexaane, Bb3pa3sBaHe, oOOkajgBaHe © OOsBSBaHE HAa HEACHCTBUTEIHOCT TIPEN
LEHTpATU3UPAHUs OPTaH.

[lo-crienmanHo, KOrato CTaHOBHUIIETO OT LEHTPAIU3ZUPAHOTO PA3IVICKIAHE € OTPULIATEIHO,
3asgBUTENIAT MOXeE Ja 1mojiaze xanoda npes anenatuBHuTe cberaBu Ha EUIPO.

OcCBeH TOBa EKCHEPTHUTE TI0 Pa3rIexkaaHe OT HAIMOHAIHUTE BEAOMCTBA IIE UTPAsT KIHOYOBA
poJIS B LIEHTpaJIM3UpaHara Mpoleaypa Mo pasriekaaHe U IIe yJyacTBaT B Pa3rIeKJaHETO Ha
3asBKHTE 110 CHIECTBO, KAKTO U II[€ MOTAT Jia y4acTBaT B MMPOU3BOCTBATA IO BB3PAKCHUS U
00sBsIBaHE HA HEJICHCTBUTEIIHOCT.

Ot gpyra cTpaHa, TpeTH CTpaHH Ie MOraT Ja HpPEACTaBsIT CTAaHOBHINA IO BpeMe Ha
pa3riIekKIaHEeTO Ha LEHTpAIM3UpaHaTa 3asBKa M J1a MHULUHPAT MPOLEIYPH 110 Bb3paKCHHE
Cpelly CTaHOBHIIETO OT pasriexnanero. Cien karo Ciyx0aTa nzgazne eJUHEH MaTeHT, TPETH
CTpaHHM CBIIO II€ MOraT Ja OcCIopBaT HeroBaTta BaauiaHocT npex Cuyxbara. Hacpemmnu
UCKOBE 3a OOsBSIBAHE Ha HEACHCTBUTENHOCT MOraT Ja ObJaT MpeasdBsIBaHU Ipe[
KOMIICTCHTHUA CbA HAa AbpiKaBa YJICHKA.

4. OTPA’KEHME BBPXY BIOKETA

Hacrosmoro npenioxeHue HsiMa Aa OKaxe Bb3JeicTBUE BbpXY Orojxera Ha EC, Thil kato
cucremara Ie HpOABIDKM Ja ce caMO(HMHAHCHpa 32 CMETKAa Ha TaKCUTE Ha 3asBUTEIUTE,
KAaKTO BeYe € B cilydas CcbC ChbllecTByBaliuTe pexumu 3a CJ/I3, ypeneHu c periameHTu
(EO) N2 469/2009 u (EO) Ne 1610/96, u me ce mpumara or EUIPO karo opran mo
pasrnexxaanero. HeoOxoqumure pa3xoan 3a 3aroyBaHe Ha M3IIBJIHEHHETO HAa BB3IOKECHUTE
Ha EUIPO 3agaum, BKIIOYMTENHO pa3XoOAWTE 3a HOBM LU(PPOBH CHUCTEMH, LIe Obaar
¢buHancupanu oT Harpynanus OromkereH m3numrbk Ha EUIPO. Pa3OuBka Ha OOIKETHOTO
BB3JICHICTBUE BBPXY OpraHa IO paslVIeKIAaHETO € IpeJICTaBeHa B HIpHIIoKeHHe 51 KbM
OLICHKATa Ha BB3/ICVCTBUETO.

OUHAHCOBOTO BB3ACHCTBHUE BHPXY IbP>KaBUTE WICHKHU (HAI[MOHATHHUTE BEIOMCTBA) ChHIILO e
octraHe cinabo. Makap 4de € BEeposATHO OposIT Ha MoJaBaHUTE Besika roauHa 3asBku 3a CII3 na
ce yBeIn4aBa, 3acera TO! € J0CTa MalIbK JJOPU B TOJIEMHUTE IbpKaBU wieHkH. Hampumep npes
2017 r. B I'epmanus ca momanenu 70 3asBku 3a C/I3, a BBB ®panmms — 72. Haif-mHOTO
3asiBKH (95) ca monanenu B Mpnannusa. CpeHUAT pa3Mep Ha pa3XxoAqUTe Bapupa B 3aBUCHMOCT
OoT JbpxkaBaTa. Bb3 ocHOBa Ha ceramHusg cpeneH o0xBar (20 gbp)kaBH WIEHKH) U
MpoaBIDKUTENHOCT (3,5 ronuHu) pasxoaute mo 3akpunata cbke C/I3 3a majeH mpoayKT mie
BB3IM3AT cpenHo Ha okoio 98 500 eBpo. 3a ga ObaaT 0OXBAaHATH BCHYKU 27 TbPKABU WICHKA
3a 5roauHu, me TpsaOBa ga ce maaTaT obmo moutu 192 000 eBpo (6e3 ma ce BKIHOYBAT
XOHOpPApHUTE, HAYUCIISIBAHH OT aJBOKATHTE IO MATCHTHO MPaBo). 3a pa30MBKaTa Ha Pa3XxoJIuTe
BXK. mpuiioxkeHue 5b kbM orieHkaTa Ha Be3neicTBueTo SWD(2023) 118.

OcBeH TOBa MOXe€ Ja ce OYakBa, Y€ Ipe3 MbPBUTE TOJMHU OT (YHKIHOHHUPAHETO Ha
cucTeMara 3a €IMHEH MaTeHT €AMHEH CepTU(UKAT I1le MOXKe Jja ObJe U3/1aBaH caMo 3a HIKOU
JICKApCTBCHU MPOAYKTH NPCABUI TOBA, Y€ HC BCHUYKU eBpOHefICKH IIaTCHTH LI€ UMaT €AUHHO
neiictBue (KoeTo 1e Ob/1e 3abDKUTENHO YCIOBHE 32 3asBABAHETO HA €IMHEH cepTU(dUKaT).

5. JAPYI'M EJIEMEHTH
. IInanose 3a M3IbJIHEHHE U MEXAHU3MH 32 MOHUTOPHHI, OIIEHKA U J0KJIaBaHe

Hpe)IBI/I)KI[a CC€ OLICHKA Ja CC U3BbpIIBa HAa BCCKU IICT T'OAWHU.
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. ITonpoOHO pa3sicHeHHe HA OTACJHHUTE Pa3nopeadu HA NMPeAJI0KEeHUETO
Oowa cmpykmypa na npeonoxiceHuemo

[IpemioxeHneTo € CTpyKTyprupaHo Mo MoJ00eH HaYMH Ha JaeicTBamuTe perinameHT 3a CJ13,
U TO-CICNHATHO HAa TapajelIHOTO MPEAJIOKCHUEe OTHOCHO eIUHHHS cepTudukar 3a
npoayktute 3a pactutenHa 3ammta. (COM(2023) 221). IIspBo ca mocodyeHu oOmuUTe
pasmopenou 3a CJI3, cinexaBanm OT TpOUEAypHHTE pasmopenOu. [apanTupano e u
CHOTBETCTBUETO C HAKOU PA3MOPea0H OT MapalieTHOTO MPEASIOKEHNE OTHOCHO MPOYKTHUTE 3a
pactutenna 3amuta (COM (2023) 223), npoustuyaniu ot Pernament (EO) Ne 1610/96.

OcBeH TOBa C HACTOAIIOTO NPECAJIOKCHUC IIC 6T>,I[aT HN3MCHCHU:

- Permament (EC) 2017/1001, B koiTO ce ompenensT 3aaadyuTe, M3MBIHSABAHU OT
Cnyx06ara (Bx. mo-moiy ,,OpraH IO pasriekIaHEeTo/H3AaBaHETO ), 3a Ja ce
rapantupa, 4ye CiyxOara me Oble B CBhCTOSHHE Ja H3IBJIHSABA IPOILEIypPUTE,
MPEBUICHU B KOHTEKCTA Ha HacTosmara pedopma Ha pexxuma 3a C/13;

— Permament (EO) Ne 1901/2006, 3a nma ce rapaHTupa, Y€ YCTAaHOBCHOTO C HETO
MeANaTPUYHO yABbDKaBaHe 1€ ce mpuijara u mno otHouienue Ha eaunHute CJ[3 3a
JICKApCTBCHU IMPOAYKTH,; KAKTO U

- Pernament (EC) Ne 608/2013, 3a ga ce rapaHTHpa, 4Ye YCTAaHOBEHHTE C HETO
MUTHUYECKM MEpKHM 1€ ce MpuiaraT U no orHomleHue Ha eauHHute CI3 (3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU CHITIACHO HACTOSIIOTO MPEIIOKEHHE U 32 MPOJYKTUTE 3a
pacTUTeNHa 3allliTa ChIVIACHO MapaJIETHOTO MPEAJOKEHUE 3a MPOJIYKTH 3a
pacTUTENHA 3aIIUTa).

Cvenacyeanocm ¢ napaneaHomo npeodyiodceHue OMHOCHO NPOOYKHiume 3a PACMUMmMEIHA
3amuma

Hacrosmoro npeayiokeHrne noka3Ba MHOTO TOJIIMO CXOJICTBO C IPEJICTABEHOTO MapajieIHO
npennoxenue 3a eauHau CJI3 3a mpoayktute 3a pactutenna 3ammra (COM(2023) 221), ¢
HETOJIIM OpOoi MPOMEHH, MPSKO CBBP3aHU C MPUCHITUTE PANTAUYHMS MEXKIY JIEKapCTBEHHUTE
OPOAYKTH W TPOAYKTUTE 3a PpACTUTEIHA 3alldTa, MHO-CHEIMAIHO I10 OTHOIIEHHE Ha
paspemieHusATa 3a THProBus (ThH KaTo 3a TPOAYKTHTE 3a pACTHUTEIHA 3allUTa HsAMa
LEHTpAJIM3UpaHNu pa3pelieHust 3a Thproeus). PasmopendaTa OTHOCHO ,,M3KJIIOUYEHUE OT
3akpuinata ce¢ C/13 BbB Bpb3Ka ¢ mpou3BoAcTBO , BbBeAeHa B Permament (EO) Ne 469/2009 ¢
Pernament (EC) 2019/933, ce mpmiara camo 3a CJI3 3a nekapCTBEHHTE MNPOAYKTH U
cleoBaTeTHO TpsiOBa na ObJae OTpa3eHa B HACTOSIIMS HOB pErJIaMEHT, HO HE U B
TOpEroCOYEeHOTO TMapajesHo MpeanoxkeHue oTHocHo enuHHM CJ/I3 3a mpoaykTa 3a
pacTUTenHa 3allnTa.

Ocnoeen namenm

[Ipennara ce enuanuaT C/13 na ce ocHOBaBa caMO Ha €BPONENCKHU MATEHT C €IMHHO JEHCTBUE
(kaTo ,,0CHOBEH MaTeHT'), ¢ KOETO IIle ce TapaHTHpa eIHaKBOCT Ha mpeTreHnuuTe mo CJI3 3a
BCUYKM OOXBaHATH JbP)KaBH WICHKHM M HSAMa Jla MMa PHCK OCHOBHHUAT TATCHT Jia ObJIe
OTMEHEH WJIM CPOKBT MYy Jla M3Teue 3a €HA WM HSIKOW OT Te3U AbP)KaBU YiIeHKU. B ToBa
OTHOIIIEHWE CJIeJIBA JI1a C€ OTOENIekKH, Ue omle B Touka 21 OT OOSCHUTETHUS MEMOPAHIYM KbM
IBPBOTO TMpeaniokeHue 3a PermameHnT Ha ChBeTa OTHOCHO CH3JaBAaHETO Ha CepTHQUKAT 3a
JOTMBJIHATETHA 3aKpuiia Ha JiekapcTBeHuTe poayktu (COM(90) 101) 6eme nmpensuaeHo, ue
,,K02amo ce usnonsea egponelickama npoyedypa 3a noiyyaeane na namenm na Obwnocmma,
CcvUo we Hvoe HeobXo0UMo cepmugukamvm 0a ce npuiaza U 3a JeKapcmeeHume npooyKmu,
sawumenu ¢ nameum Ha ObwHocmma‘ (MOHACTOSIIEM HapWyaH ,,eBPONEHCKU TATEHT C
€IMHHO JIeUCTBHE" WIIN, TO-HEO(DHUITNAITHO, ,,6IMHEH MAaTSHT ).
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Axo ce no3Bonu enuHHuTe CJI3 ma ce ocHOBaBaT HA HAIMOHAIHM MATEHTU WIM JOPU Ha
€BpOMEICKY MaTeHTH Oe3 €eAMHHO JACHCTBME, TOBa OM CH3JAI0 MOBEYE TPYAHOCTH IO
OTHOIIIEHWE Ha Pa3TJIekKIaHETO Ha 3asBKHTe 3a TakuBa CJ[3, Thif KaToO IIe € HEOOXOIUMO J1a
ce HpOBepHBa IIOOTACIIHO 3a BCsIKA OT CBOTBCTHUTC ,H’bp)KaBI/I YWICHKU AdaJId CBOTBCTHUAT
MPOAYKT HAMCTHHA € 3aIluTeH. ToBa OM JOBEJIO CHIIO 0 €3UKOBH MPOOIEMH U OU 3aCErHAII0
MpaBHATa CUTYPHOCT.

Opzan no paszenexcoanemo/u3oaeanemo

ChriiacHO HACTOSIIOTO MPEAIOKEHUE [IEHTPAJICH OPTaH MO Pa3rJIekKIaHETO IIe Pa3TIIexk/a 1Mo
ChlllecTBO 3asiBKaTa 3a enuHeH CJI3 ocoOeHO Mo OTHOIIEHHWE Ha YCIOBHATAa 3a H3/1aBaHE,
onpezaeneHu B wieH 3 oT cbiiectByBamure pernameHtu 3a CI3. Komwmcusara npennara
LIEHTpalieH opraH 1o pasraexaadeTo na o0wvae EUIPO, mo-cnemmanno 3amoro EUIPO e
arernus Ha EC u cinenoBarenHo e yact ot npaBuus pen Ha EC.

Cnen xato mpeueHu popmanHaTa AOMYCTUMOCT Ha 3asBKarta 3a eauHeH CJI3, neHTpamHUsST
OpraH Mo pa3rieKIaHeTo IIe Bh3JIara pa3riekJaHeTo Ha 3asgBKaTa Mo CHIIECTBO HA KOMHCHSI.
Ta3u komucHs 1€ Ce ChCTOM OT WICH Ha IEHTPAIHUS OpraH W JBaMa KBanuduuupanu
eKCIEepPTH 10 Pa3TIekIaHeTo ¢ onuT 1o Bberpocute Ha C/I3 oT ABe pa3nuyHN HAMOHAIHU
MATCHTHHU BEJIOMCTBA B JbpKaBHUTE WieHKHU. [Ipenu aa onpenensat KBaTupHUIMpaHu eKCIIepTH
Mo pasriexaaHeTo Ha cBbp3aHu cbe CJI3 BBIpOCH, T€3W HAIMOHAIHH MMAaTEHTHU BEJIOMCTBA
1€ ca Jajii ChIJIACUE JIa yJacTBaT B IICHTpaJIM3MpaHaTa CUCTEMA 3a pasriie)KIaHe Bb3 OCHOBA
Ha CKIIOYEHO CHENHATHO CIIOpa3yMEHHE C IEHTPAJTHHUS OpraH II0 pPas3TJekKIaHeTo.
KomnerentHoctute u ymenusita B obnactra Ha CJ[3 ca HemocTaThb4HU U KbM HACTOSLIUS
MOMEHT KBanuduiupanu ekcrieptd o CJI3 Morar a ce HaMepsIT B HAIMOHATHUTE MATCHTHU
BeqoMmcTBa. OCBEH TOBA, MPEABHUA CPABHUTEITHO MAJKHUS Opod MPOAYKTH, 32 KOUTO TOJIUIITHO
ce mojaaBaT 3asBkH 3a u3naBane Ha C/I3 (mo-manko ot 100), e ompaBgaHo Aa ce M3MOJI3BAT
CBHILIECTBYBAIIM KBAIU(DUIIMPAHU €KCIEPTH O Pa3riiekJAaHETO B IbP’KaBUTE WIEHKH BMECTO
7a ce Ch3JaBa M3IUI0 HOBA Ipyma oT ekcrepTh. [1o Bpeme Ha pasriexJaHeTo TPETH CTPaHU
MOTaT Jja MPEeJICTaBAT CBOMTE CTAaHOBHILA OTHOCHO BAIMIHOCTTA Ha JlafieHa 3asBKa 3a €IMHEH
C3 cnen HeHOTO MyOJIMKYBaHE.

IIpoueoypa no pasenexncoane u cpedcmea 3a npagHa 3auiuma

Cnen karo pasriena 3asBKaTra, LEHTPATHHUAT OpPraH IO pas3MIekJaHEeTo INe H3/aBa
CTaHOBHMIILE, B KOETO IIOCOYBA JIaJIM 3asBKAaTa OTroBaps Ha NMPUIOKUMHUTE KpUTEpUH (M Ha
II'BPBO MSICTO Ha KPUTEPHUUTE, ONpENEiIeHH B ujieH 3). 3asBUTENSAT MOXKE Aa mojaje xanda
Cpellly OTpULIATETHO CTAaHOBHILE (KAKTO € 00SCHEHO MO-/1011Y).

3a 1a ce oT4eTe HEOOXOAMMOCTTa OT LSJIOCTHOCT Ha cHCTeMaTa OT CpelCTBa 3a IMpaBHA
3amuTa W Ja ce u30erHe HEOOXOAMMOCTTa TPETH CTPaHU Ja OCIOPBAT TOJOKUTEIHO
CTAaHOBHUIIE OT pa3MIEkKAAHETO MpPEe] HAIMOHAIHUTE ChIWIMINA, KOUTO Ha CBOM pen e
TpsiOBa na ce3upar cpawmmiara Ha EC, TpeTuTe cTpaHH 1€ MOrar Jia OCHopBaT JaJeHO
MOJIOKUTETHO (MJIM OTYACTH IMOJIOKUTEITHO) CTAaHOBMILE, KaTo 3alloyHaT Mpoueaypa 3a
BB3paXKXEHHE B CPOK OT JBA Mecela cle/ MyOINKYBaHETO Ha CTAHOBHILIETO OT Pa3TieKIaHETO.
[lonaBaHero Ha BB3paXKEHHE MOXKE Ja JOBEIE JI0 H3MEHEHHE Ha CTaHOBUIIETO OT
pasriIeXIaHEeTo.

CTaHOBHIIIETO OT pasMIekKAAHETO MOXKe Ja ObJe 00KalBaHO Mpe] aneJaTUBHUTE ChCTaBH,
cien Toa npen OO cbJ U Hail-Hakpast — eBeHTyanHo npen Cwaa Ha EC, npu ycnoBusra
Ha cHucTeMara 3a JOIycKaHe Ha oOkanBaHe chriacHo wieH 170a u cn. ot Ilpouenypuus
npaBuiIHUK Ha Cpaa Ha EC unn B mpou3BOJICTBO 1O 00XaliBaHE B ChOTBETCTBHE C 4JieH 256,
naparpad 2 or ADEC, unen 62 ot YcraBa Ha Chbaa u wieH 191 ucn. ot [lponexypHus
npaBuiHuK Ha Cbaa Ha EC.
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Bb3 ocHOBa Ha CTAaHOBMILETO OT PA3IJIEKIAHETO (EBEHTYAIIHO U3MEHEHO CJIe]l [T0JIaBaHETO Ha
Bb3paxenue) EUIPO me usnane equnen C/13 uiM 11e oTXBbpIIM 3asBKaTa 3a U3JaBAaHETO MY,
IIpU ChOJIIOaBaHE Ha pe3ysiTaTa OT BCSIKO IPOM3BOJCTBO 10 00KaJIBaHE Ipe]| alleJlaTUBHUTE
ChCTaBHU.

Crnen wsnaBaneto Ha eaquHHu CJI3 Tpetw crpanu me morar na 3amouyHaT mpen CiyxOara
MPOM3BOJICTBA 32 OOsBABaHE Ha HEACHCTBUTENHOCT (UCKaHUS 3a OOsSBsABaHE Ha
HeJeHCTBUTETHOCT). M1 B TO3W cilydall ChOTBETHUTE PEIICHUS MOXE Ja ObJaT 00KaJBaHH
MIpeJT aneJIATUBHUTE ChCTABU U J1a ce cTurHe 10 OOmus ChI.

Hacpenau uckoBe 3a 00sBsBaHEe HA HEACHCTBUTEIHOCT MOTAT Ja ObJIAT MPEASBSIBAHU IIPE]
KOMIICTCHTHHUA CbJ HAa AbpiKaBa 4YJICHKA (BKJIIO‘II/ITGJIHO npen EI[I/IHHI/IH naT€HTCH ChA, KOIraTo
Ca W3IIBJIHEHU NPWIOKUMUTE YCIIOBHUS, NPH YCIOBUE Y€ CE MPUEME IMOIXOMIAII0 U3MEHEHNE
Ha CriopasymeHnueTo 3a EqvHeH naTeHTeH cba).

Cvomeemnu paspeuienus 3a mvp2oeus

[Ipennara ce camo paspelieHHe 3a ThpProBUs IO LEHTpaIM3UpaHara Inpolenypa (KakTo €
onpexaeneHo B Permament (EO) Ne 726/2004) na mMoxe [a cayKu KaTo OCHOBA 3a 3asiBKa 3a
enuHeH CJ/I3 Ha nekapcTtBeH npoAykT. IloHacrosimieMm moBeueTo J€KapCTBEHU IPOAYKTH ca
paspelieHy Mo Ta3u LIeHTpaidu3upaHa mpouenypa. 3asBka 3a enuHeH CJI3, ocHoBaHa Ha
HallMOHAJTHU pa3pelieHus] 3a ThProBus (KaTo MNPEJOCTaBSIHUTE IO JICLEHTpaIN3upaHaTa
mpoueaypa WM MO MpoleAypara 3a B3aUMHO TMpU3HAaBaHE), OW UMana 3HAYUTEIHU
Hepoctarbiin. Cpen Tax Ouxa OWIM MO-rojisiMaTa HATOBApEHOCT TPH  PasIIIekKIIAHETO,
MOTEHIIMATHUTE PA3JIUKH MEXAY pa3jIMuyHUTE HAIMOHAIHU pa3pelieHus 3a TbProBus,
W3JIaJICHH 32 CHOTBETHHS MPOJIYKT B PA3IMYHHUTE AbPIKABH WICHKH, BKIFOYUTEITHO TTPOOIeMHU
C €3UIUTE.

Covuecmeenu xapakmepucmuxu na pexcuma na C/13

C Hactosmara peopma He ce Lenu J1a ObJaT U3MEHEHU — HUTO MOSCHEHHU B CBETJIMHATA HA
CbOTBETHaTa cCbJaeOHa mnpakThka Ha Cpaa Ha EC — chluecTBeHUTE XapaKTEpPHUCTUKH,
ycraHoBeHU noHacrosiiieM B Permament (EO) Ne 469/2009 3a chiiecTByBaIluTe HallMOHAIHU
pexxumu 3a C/I3 munm 3a HOBaTa IEHTpAIM3UpaHa MpoLeaypa, BKIOUYUTEIHO 110 OTHOIICHHE
Ha HEMHOTO npuiaradne kbM equHHUTe CJI3, THI KaTO:

—~ chaebnarta mpaktukal® B obmactta Ha CJI3 mocTemeHHO, HO e(pEKTHBHO ce

YEeIHAKBSIBA, KOETO BOAM [0 TpalHO HaMaliIBaHE HA HECUTYPHOCTTAa OTHOCHO
THIKyBaHeTO Ha pexuma Ha CJI3Y nokaro mnpumemaHeTo Ha MO-HATATHIIHH
M3MEHEHHUS MOXKE J1a IPEeIU3BUKA HOBH KOJEOaHUS U HECUTYPHOCT MO OTHOIIIEHUE Ha
HaJJISKHOTO THJIKYBaHE Ha U3MEHEHUTE TIPaBuJIa;

— YYaCTHHUIIUTE B MPOYYBAHETO HA AJIeHCOAaxX HEe HACTOSBAT 3a U3MEHEHHUE Ha YJieH 3 OT
pernmamentute 3a CJII3 (Bbmpoc 48), mMakap 1a cMmsTaTr, 4€ B HSAKOW OTHOIICHHS
chlecOHaTa MPaKTUKa € HescHa (BbIpoc 46).

HpI/I TOBa IOJOXCHUC U KaTO CC MMa MPEABU[, Y€ HAa HALIMOHAJTIHO paBHUIIC CHINCCTBYBAT
Pa3JIMKA B ThJIKYBAHCTO Ha MMPABUJIOTO 3a OMPCACIIIHC Ha CPOKaA Ha JIeficTBHE Ha eBpOHeﬁCKHH
IMaTCHT, KOUTO MOraT aa AOBEAAT A0 pasjiIMKa OT €AWH JCH, € H€O6XO)II/IMO TOBa IMpaBHJIO Ja
6192[6 H35CHCHO, IO CC OTHACA OO0 MPUJIAraHeToO My KbM CAUHHUTC CI[3

3a mbeJIeH CIIMCHK Ha JeaTa BK. Tabmuia 5.5 oT BTopoTo npoyuBane Ha MHCcTHTYT ,,Makc [Tnank®.
B maxom obmactu obade ca HEOOXOOMMH OITBIHWUTEITHH DPAa3siCHEHHS, KaKTO € IIOCOYCHO B [IBE
NpEOAUIMAIHY 3anuTBanus npe3 2022 1., Bxk. gena C-119/22 u C-149/22.
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Hoeu cvoopasicenusn

Hsikon choOpaxkeHus: ce OTHACAT 10 ycloBUATa 3a u3naBaHe Ha CJI3, mocodeHu B wieH 3,
oTpa3sBar cbjeOHaTa npakTuka Ha Cbaa Ha EC. LlenTa e na ce ocurypu nocie1oBaTeaHoCT.
[To-cneunanno, ¢ pemenusta mno aena C-121/17 u C-673/18 ce ThAKyBaT CHOTBETHO OYKBH a)
ur) or wieH 3 ot Pernmament (EO) Ne 469/2009 u Te3u pemieHus cieaBa Ja ce CUUTAT 3a
yCTAaHOBEHA ChJCOHA MpaKTWKa. TakbB € W ciaydasT ¢ pemenuero mo aeno C 471/14,
ChIVIACHO KOETO JaraTa Ha I'bPBOTO pa3pelleHue 3a ThproBus B Chl03a IO CMHUCHIA Ha
yned 13 e jgarara, Ha KOSATO aJpecaThT Ha PEIICHHETO 33 M3JaBaHE Ha paspelieHue € Oui
YBEJIOMEH 3a HEero.

N3uckBaHeTo NpoayKTHT Ja € 3alUTEH OT OCHOBHUS MATEHT O3HA4YaBa, Y€ MPOIYKTHT Clie/iBa
Ja Tonajza B 00XBaTa Ha €Ha WM TTOBEYE MPETCHIIMH 110 TO3HM MATEHT ChITIACHO HAJIC)KHOTO
UM ThJIKYBaHE KbM JlaTaTa Ha 3asBsIBAHE HAa OCHOBHHUA MaTEHT. ToBa BKIIIOYBA U CIIyYauTe, B
KOUTO MPOJIYKTHT CHOTBETCTBA HA OO0 (DYHKIIMOHAHO ONpE/eIeHNE, U3M0I3BaHO B €HA OT
MPETEHIIMUTE 110 OCHOBHUS TMATEHT, M MO HEOOXOAMMOCT Tomaja B oOXxBaTa Ha
M300peTeHNneTo — OOEKT Ha TO3M MATeHT, JOPH aKO HE € MOCOYEH HHJWBUIYaTHO KaTo
CHenr(pUIHO U3IIBIHCHUE Ha TIATCHTA, TIPH YCIIOBUE Y€ MATECHTHT MTO3BOJISIBA KOHKPETHOTO MY
uaeHTUGUIMpaHe.

MHoro OT 0oOuMTe LEIH, M3I0KEHH B OOSCHUTEIHHS MEMOPAHAYM KbM IPEITIOKCHHUETO
(COM(90) 101) 3a mpuetus Bmocienctsue Permament 1768/92/EMO na CobBera, T.€.
npeamectBennka Ha Permament (EO) Ne 469/2009, nHec ocraBaT HAmbIHO aKTyallHU H
clieqBa Jla MPOIBIKY M3MOI3BAHETO UM KaTO HACOKHU 32 THJIKYBaHE, KOraTo € yMecTHO. ToBa
BKJIIOYBA LIETA 33 U30a6aHe Camo HA eOuH cepmugpuxam 3a KOUumo u 0a e npooyKm, Kamo
noo npodyKkm ce pasdoupa aKkmueHo 8ewecmeo 8 mechus cmucvi. Hesnauumennu npomeHnu 6
JleKapcmeetust npooOyKm, Kamo Hanpumep Hoéa 003d, ynompeba Ha pasiudHa conl Uiy ecmep
unu paziyxa gapmayeemuuna gopma, HAMa oa 0ogedam 00 U30ABAHEMO HA HO8
cepmuguxam.

OcBeH TOBa, 110 Ce OTHACS JI0 MPEJOCTaBEHUTE ChC cepTU(UKATA MpaBa, cbC cepmugpukama
ce npeoocmaess cowama 3aKpuia Kamo masu ¢ OCHOGHUS NAMeHM, HO Ce 3auumasa camo
npooykmuvm, 00XeaHam oOm paspeulenuemo, 3a CUYKU paspeuieHu gapmayesmuinu
ynompeou 00 u3mMuYaHemo Ha CPOKA HA OCHOBHUS NATEHN.

[To oTHOIIEHNE HA TPEIOCTABEHUTE ChC cepTU(HUKATA TIPaBA U B CHOTBETCTBUE C MPEAUIIIHUTE
pasnopeadu OTHOCHO MPOU3BOIHUTE MPOAYKTH, O OMIIO YMECTHO J1a CE€ CUMTa, Ye 3aKpuiiaTa,
MpelocTaBeHa ChC cepTUdUKaTa 3a JaJeH MPOAyKT, oOXBamla U TEepaneBTUYHO
€KBUBAJICHTHUTE IIPOU3BOIHU IIPOAYKTH OT TO3HU IIPOLYKT.

ITo oTHOmIEeHHe Ha OMOJIOTMYHUTE MPOJIYKTU MPH MpPUIAraHETO Ha MpaBHUJaTa — KAaKTO IO
OTHOIIIEHWE Ha YCJIOBUATA 3a MPENOCTaBsiHE, Taka W [0 OTHOIICHHWE Ha JEHCTBUETO Ha
cepTH(HKaTa — ClieiBa J1a ce B3eMe MpeABH] (aKThT, 4e HE3HAUUTECITHUTE PA3ITUKU MEXKIY
nociuenBanl 01Monogo0eH NMPOAYKT M IMbPBOHAYAIHO pa3pelleHHs] NMPOAYKT MoXe Ja Obaar
HEU30€KHH, KaTo C€ UMa MPEBU]] €CTECTBOTO Ha OMOJIOTHYHHUTE MPOAYKTH.

E3uxoe pexcum

B Hacrosmusa periiaMeHT € MNpeaBHUJIeHa BB3MOXKHOCTTA LEHTpalu3upaHaTa 3asBKa 3a
m3naBane Ha C/I3 ma ce momaBa Ha Bceku oduimaneH e3uk Ha EC. TekcThT B 3asBKara 3a
u3naBane Ha CJI3 e U3KIIIOYUTENHO KpaThK, 0COOEHO B CPaBHEHHE C MMATEHTUTE, U TOBA HE OU
TPsIOBAJIO J1a € TEXKECT 3a 3asABUTEINTE. 3a HIKOM PEKBU3UTH M300I0 HSAMA Ja € HEOOXO0IuM
MPEeBO/JI, KaTO HAmpuMep HIACHTU(DUKAIMOHHUTE JaHHU HA OCHOBHUS MAaTEHT U CHOTBETHOTO
paspenieHue 3a ThProBus, ChOTBETHUTE JIaTH M UACHTU(MUKAITMOHHUTE JaHHW Ha 3asSBUTEIS
(3asBUTENNTE) U CHOTBETHUs MPOAYKT. Ilopagu ToBa ce ouakBa pa3XxoAMTE 3a IPEBOJ Aa
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ObJaT 3HAYUTEIHO MO-HUCKH, OTKOJKOTO B Cllyyas CbhC 3asBKHTE 3a IMAaTEHT. 3a TOYHU
M3YHUCIICHHS BXK. OIICHKaTa Ha Bh3jeicTBueTo (SWD(2023) 118).

Ooorcaneanusn

Perrenusita Ha ICHTpaJHHS OpPraH IO Pa3MICKIAHETO MOJUIeKAaT Ha oOkanBaHe. ToBa ce
OTHACS ¥ 3a OTPHUILIATEIIHO CTAHOBHUIIE OT Pa3rIekKIAHETO, M3IaCHO OT IICHTPAIHUS OpPraH 110
pasriIeKIaHeTO, CPEIly KOCTO 3asBUTEISAT MOXKE Ja mojajae ainda. ChIoTo ce OTHACS W 3a
JAPYTH PEIICHHS HA TO3W OpraH, HallPHUMEP PELICHUETO IO JAaJCHO Bb3pa)keHHE, KOCTO MOXKE
na ObIe 00KamBaHO OT BCSAKA OT cTpaHUTe Mo Hero. OOKalBaHETO MOXKE Jla JIOBEAE JI0
HM3MEHCHHE Ha CTAHOBHUIIIETO OT Pas3IiIC:KIaHETo.

B ciyyaii Ha ,,koMOuHMpaHa“ 3asBka 3a CJ[3, KakTo € MOCOYeHO MO-0JTy, 8 UMEHHO 3asiBKa 3a
CJ13, ¢ kosTo ce ucka m3naBanero Ha equHeH C/[3 u Ha Hanmonamau CJ[3, oOxaaBaHETO IS
ce oTHacs 3a (00II0TO) CTAHOBUIIE OT Pa3rJIekTaHETO, CBbP3aHO C KOMOMHHMpaHaTa 3asBKa 3a
CI3.

OO0sxanBaHeTo Ie ce W3BbpIIBa mpen amnenatuBHUTe cheraBu Ha EUIPO. Unenosere Ha
arielaTUBHUTE CBHCTaBU cjelBa Ja ObJaT Ha3HayaBaHM B CHOTBETCTBUE ¢ uieH 166,
naparpad 5 or Permament 2017/1001. BB3MOXHO € WICHOBETE Ja Ca W HAIMOHAIHU
eKCIIepTH, HO T€ HE MOXKE Ja ca ChIIUTE eKCIePTH, KOWTO BeYe ca y4yacTBalld B
pa3mIekTAHETO Ha 3asABKHUTE 110 IICHTPATM3UpPAHATA TIPOIEAYpa WU Ha 3asBKUTE 3a CIUHHU
cepTudUKaTH.

[Ilo ce orHacs no obema pabota, cpemHoromuinHo ce moxaasar noj 100 3asBku o0mio 3a
nekapctBeHn npoAyktu u I1P3, a BpBexJaHETO HAa BB3MOXHOCT 32 CTAaHOBHILA OT TPETU
cTpaHu Ou TpsOBaAJIO 1a CIOCOOCTBA 32 MOAIBPKAHETO HAa Oposi 00KaIBaHUs HA MHOTO HHCKO
paBHHIIIE.

Takcu u c¢punancosu mpancghepu mexcoy ueHmpaiHus oOp2aH U HAYUOHATHUME
namenmnu eedomcmea (HIIB)

Ot 3agBUTENUTE 11I€ CE€ M3KMCKBA Jla 3aIUlalliaT Ha HEHTPAIHUsI OPTaH M0 Pas3riek/IaHeTo TaKca
3a MO/1aBaHE Ha 3asBKA M €BEHTYAJIHO TAKCHU 3a APYTM IPOLEAYPH, KaTO HApUMeEp Takca 3a
o0xaJiBaHe, KaKTO M TOAMILIHYU TaKcH (3a MoAgHOBsBaHe). Pa3MepbT Ha TakcuTe, KOUTO TpsiOBa
Jla ce 3amUlamar Ha HEHTPaJHHUS OpraH MO pas3liexJaHeTo, Iie ObJe ONpeAesieH C aKT 3a
U3IbJIHEHHE.

bu 6uo nenecbo0pa3HO YaCT OT TAKCUTE 3a MOJHOBSABAHE, 3aIIAIlaHU OT IPUTEXKATEIUTE HA
emuaan CJI3, 1a ce MPEeXBLPIAT HA HANMOHAIHWTE TATEHTHH BEJOMCTBA® Ha JbpiKaBUTE
4jieHKH, B KouTo enuHHMTEe CJI3 MMar mpaBHO JIeHCTBHE (KAKTO Beye € MPEIBUAECHO IO
OTHOIIIEHHE Ha TAKCUTE 3a MOJHOBSIBaHE HA €UHHU MaTeHTH). ChIIEBPEMEHHO € HE0OX0AUMO
Jla ce rapaHTHpa, Y€ HAlMOHAJHUTE BEJAOMCTBA, KOMTO ydacTBaT B HOBaTa MpOLEAypa IO
OTHOILIEHNE Ha pasrJIeXKIaHEeTO MO ChIIECTBO Ha 3asBkuTe 3a eauHHu CJI3, momydaBat
MOIXOISLIO Bb3HATPAKIACHHE 3a YUaCTUETO CH.

Cv0ednu cnopoee

[IpenBmwxkaa ce Bb3MOXKHOCT criopoBe mo enuuHHus CJI3 ma ce BoadT mpen opraHa, KOWTO
CBITIACHO HAITMOHATHOTO 3aKOHOATEJICTBO OTrOBaps 32 OTMEHSIHETO HAa ChOTBETHHUS OCHOBEH
nateHT. OuakBa ce ompenenenuero 3a C/I3 B Cnopazymenuero 3a EanHeH maTeHTEH CbJ
(CEIIC) na 6b1e n3MeHeHo, 3a 1a 0bpaat ooxBanatu u equaauTe CJ13. OCHOBaHME 3a TaKOBa
H3MCHEeHHE Moke aa ¢ wieH 87, touka 2 ot CEIIC.

18 Wnm Ha Bceku ApYT HAIlMOHAJIEH OpraH, KOMIIETEHTEH 3a m3naBaHero Ha CJ13.
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Yovnowcasane na cpoxa na oeiicmeue na eounnume C/[3 3a neduampuunu nexapcmeenu
npooykmu

3asBuTenure/mpurexarenure Ha eauHeH CJ[3 cnmeaBa na Morar Ja KaHAMIATCTBAT MpPe.
LIEHTPAJIHUS OpraH IO pa3IVIeKIaHETO 3a yAbJDKAaBaHE HA CPOKa Ha JEWCTBUE HA €IUHHUTE
C/13 3a nequaTpuyHH JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH MPHU YCIOBUATA, MPEIBUICHU MOHACTOAIIEM B
Permament (EO) Ne 1901/2006, kato mopanu ToBa TOM TpsiOBa na ObJEe M3MEHEH, 3a Ja ce
rapaHTupa, 4e ce npuiara u 3a enuaaute CJI3, ocBeH 3a HanmoHanHute CJI3.

Lenmpanuzupana npouedypa 3a uzoasane na nayuonannu C/I3

B mapamenno mnpemnoxkenne (COM(2023)231) ce mnpeaBuwxkaa Ch3JaBaHETO Ha
LEHTpaJIM3MpaHa Npoleaypa 3a MoJaBaHe W pasriiexnaHe Ha ,3asBku 3a CJI3 mo
LEHTpau3upaHara Mpolueaypa’“, B pe3yiraT Ha KOATO Morar ja ObaaT u3naBaHu (Ha
HallMOHATHO paBHHUIlE) HanumoHaHU CJI3 B mocoyeHUTe B 3asiBKaTa Abp:KaBU WICHKHU. Ta3u
mpoueaypa Moxke ObJIe JOCThIIHA €BEHTYaJIHO 33 BCHUKH JbP)KaBH YICHKHU, HO CaMO BbH3
OCHOBA Ha €BPOTICHCKH MATEHT KaTO OCHOBEH IMATCHT.

IIpemiara ce mpoueaypara 3a MojaBaHe U pasriiexjaHe Ha 3asiBkU 3a eauHHu CJI3 na Obae
cemara (mutatis mutandis) KaTo LEHTpalM3WpaHaTa MpoIenypa, OIpelneieHa B
rOpEroCcCoYEeHOTO MapajesHo npeioxenue. [1o To3n HauMH efHa ,,KOMOMHMpaHa™ 3asBKa 3a
CI3 Moxe 1a BKJIIOYBA KaKTO MCKaHe 3a u3aaBaHe Ha eauHeH C/[3 (3a gppkaBUTE UWICHKH,
0o0XBaHaTH OT OCHOBHUS IATEHT), TaKa M MCKaHe 3a u3JaBaHe Ha HauuoHanHu CII3 B npyru
ObpXkKaBu 4wieHKU. Ta3u ,,koMOMHMpaHa* 3asBKa Il€ IMOJJICKHM HAa €JUHHA Mpoleaypa 3a
pasriexiaHe, ¢ KOeTO ce M3KJII0UBAT BCAKAKBY HECHOTBETCTBHSI M 3HAUUTEIIHO Ce HaMasiBaT
pa3xouTe U aIMUHUCTPATUBHATA TEXKECT 3a 3asBUTEIIUTE.
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2023/0127 (COD)
[Ipemnoxenue 3a

PETJIAMEHT HA EBPOIIEMCKHUSA IAPJIAMEHT Y HA CHbBETA

OTHOCHO ¢€IMHHUSA cemel)mcaT 3a JOIIbJIHUTE/IHA 3aKPUJIAa HA JICKAPCTBCHUTE NMMPOAYKTHU

u 3a u3MeHenue Ha Periament (EC) 2017/1001, Pernament (EO) Ne 1901/2006 u

Persnament (EC) Ne 608/2013

(texct ot 3HaueHwue 3a EUII)

EBPOITEMCKUSAT ITAPJIAMEHT U ChbBETHT HA EBPOITEMCKMS CHIO3,

karo B3exa mnpeasun JloroBopa 3a ¢yHKIuOHMpaHeTO Ha EBpomeiickus cpio3, U TO-
cnienuaiHo wieH 118, mbpBa anuHes oT HEro,

KaToO B3€Xa IPCABUI ITPCIJIOKCHUCTO HaA EBpOHeﬁCKaTa KOMUCHUA,

CJICO IpCaaBaHC Ha IMMPOCKTA HA 3aKOHOAATCIIHHA aKT Ha HAHWMOHAJIHUTC ITApPJIaMCHTH,

KaTo B3C€Xa MMPCABHUA CTAHOBHUILCTO HA EBpOHeﬁCKHH HMKOHOMHUYCCKHU U COIUAJICH KOMUTCT ™,

KaTo B3€Xa NpeaABUa CTAaHOBUIICTO HA Komurera Ha peI“I/IOHI/ITe2 )

19

0

B CHOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3daKOHOJATEIHA Mmpoueaypa,

KaTo uMart npeaBun, 4e:

1)

)

(3)

(4)

N3cnensanusita BbB (apMalieBTUYHATA 00JIACT JONPUHACAT MO PELIMTEICH HauuH 3a
HENPEKbCHATOTO MOA0OpsiBaHE Ha OOILIECTBEHOTO 31ApaBe. Pa3paboTBaHeTro Ha
JeKapcTBeHH NMpoAykTu B Chblo3a M B YAaCTHOCT Ha TaKHWBa, KOMTO ca pe3yiTaT Ha
NPOABJDKUTCIIHU W CKBIIM H3CJICABAHWA, HiAMa Ja HIPOABJIKH, OCBECH aKO TC Ca
0o0XBaHaTH OT OJAaroNpHATHU MpaBUIIA, ¢ KOUTO CE€ MPEOCTaBs JocTaThyHa 3aKpuia,
3a J1a ce HaChbp4aBaT TaKMBa U3CIIEBAHUS.

[leproabT, KOMTO M3THYA MEXAY TOAABAHETO HA 3asBKa 3a MATEHT 3a HOB JICKAPCTBEH
IPOAYKT M pa3pelIaBaHeTO Ha ITyCKaHETO Ha Ma3apa Ha IIOCOYCHUS JIEKapCTBEH
IPOJYKT, HaMaJIsiBa MPEAOCTaBsIHATa OT NMaTeHTa e()eKTHBHA 3aKpHJIa 10 CPOK, KOHTO €
HEJOCTAaThYCH, 32 J1a OCHI'YPH BB3BPBIIACEMOCTTa Ha HANPABEHHUTE B W3CIEIBAHETO
WHBECTHIINY.

EnunHata naTeHTHA 3aKpuiia U 3aKpuia uype3 cepTuduKaTy 3a JOINbJIHUTEIHA 3aKpUiia
B PAMKHTE Ha BBTPELIHMS Ma3ap WM IMOHE B 3HAYMTEIHA YacT OT Hero cjesBa ga 0ble
yacT OT [paBHUTE HWHCTPYMEHTH, C KOWTO pasmnojarar ¢apMaleBTUYHUTE
HPEANPUSATHSL.

B cBoero cpobmenne ot 25 HoemBpu 2020T., O3ariaBeHo ,,3a MaKCHMAaJHO
OMOJI30TBOPSIBAHE HA MoTeHIMana 3a uHoBanuu Ha EC — Ilnan 3a nelictBue B
obyacTTa Ha WHTEJIEKTyallHaTa COOCTBEHOCT B TOJKpENa Ha BB3CTAaHOBSBAHETO WU

19
20

OBCI[...],[...] ., ctp. [...].
OBCI[...],[...] T ctp. [...].
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()

(6)

(7)

(8)

(9)

ycroitunBocTta Ha EC“?!, KommcuaTa momdepra HEOOXOAMMOCTTAa OT CIPAaBSHE C
ocTapaiaTa pa3noKbCaHOCT Ha cucTemara Ha Chio3a 32 MHTEICKTyaTHa COOCTBEHOCT.
B ToBa cwobumenue Kommcusita otOensiza, 4Ye JONBIHUTENTHA 3aKkpwia Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH UM TPOJYKTUTE 3a pacTUTENIHA 3alluTa € JIOCThIIHA
€MHCTBEHO Ha HAlIMOHAJHO paBHHILE. ChIEBPEMEHHO ChIIECTBYBA LIEHTpAIM3HpaHa
mpolieiypa 3a U3/laBaHe Ha €BPOINEHCKU MaTeHTH U IEHTpaJIU3UpaHa Mpoleaypa 3a
MoJlyyaBaHe Ha pa3pelieHusl 3a THProBUS 3a JIEKapCTBeHM MpoAyKTH. OCBEH TOBa
»eIMHHUAT maTeHT cbraacHo Permament (EC) Ne 1257/2012 na EBpomnelickus
napaaMeHT u Ha ChbBeTa?’ Bim3a B cmia mpes oHM 2023 T. 1O OTHOIIGHHE Ha
JbPXKABUTE WICHKH, KOUTO ca partudunupanu CrnopasymeHueTo 3a EnuHeH naTeHTeH
cwa (EIIC).

C Pernament (EC) Ne 1257/2012 ce cb3mane BB3MOKHOCT 3a MPEAOCTaBSIHE Ha
equaHu nareHTd. B Permament (EC) Ne 1257/2012 obGaue He € mpenBHIICH €IUHCH
cepruduKaT 3a TOMBIHUTEIHA 3aKpria (,,eIMHECH cepTudukar™).

[Tpu nunca Ha enuHEH cepTHU(UKAT ASUCTBUETO HA €AMHHUS MATEHT MOXe Ja Oble
YI'BIDKEHO CaMO 4Ype3 3asBsSBaHE Ha HIKOJIKO HALIMOHAIHM CepTU(UKATa BHB BCSAKA
J'bp>KaBa YJeHKa, B KOATO C€ MCKa 3aKpujia, KOETO He M03BOJIABA HA MpUTEKaTeNs Ha
€MHEH MAaTeHT Ja MOJIy4Yd €AWHHA 3aKpujia Mpe3 Lenus KOMOMHHpaH Mepuoj Ha
3aKpWila, OCHUTYpsSIBAH OT €IMHHUS IaTeHT M BIOCIEJACTBHE OT cepTUdUKaTuTe.
ITopagu ToBa cieaBa 1a ce Ch3ajle €AMHEH CepTU(HUKAT 3a JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
KOMTO Ja MO3BOJIsIBA yAbJDKaBaHE Ha CpPOKa Ha JIEHCTBHE Ha €AMHHUS IATEHT I10
€IIMHEH HauuH. 32 TAKBB €IMHEH cepTU(UKAT ceaBa J1a ce IOoAaje 3as1BKa Bb3 OCHOBA
Ha €IMHEH OCHOBEH NAaTEHT U pa3pelleHHe M0 LeHTpallu3upaHaTa npolenypa; Toi ou
UMaJl CHUIUTE MPAaBHU TOCIEIUIHM KATO HAIMOHAIHUTE CEPTU(UKATH BHB BCUYKH
IbpKaBU UYICHKH, B KOMTO OCHOBHUSAT IaTEHT MMa €IMHHO JAeiictBue. OCHOBHAaTa
XapaKTepUCTHKAa Ha TO3M €JIMHEH cepTU(UKaT cjelBa Ja € HEroBUAT €JUHEH
XapakTep.

Enunnudar ceprtudukar cieiBa a OCUTYpsiBa €IMHHA 3aKpuja U Ja UMa €JHAKBO
JieiicTBUe BBbB BCUYKU ABP’KAaBU UYJICHKH, B KOUTO OCHOBHHUSAT NMAaTEHT, HA KOWTO ce
OCHOBaBa, UMa eIuHHO JeiicTBue. ClieJoBaTeTHO MPEXBBPIISIHETO, OTMEHSIHETO WIN
U3TUYAHETO Ha CpoKa Ha €AMHHUS CepTHU(HKAT cielBa Ja MMa JAEUCTBHE CaMO I10
OTHOLIEHHWE Ha BCUYKH TE€3H JIbP’KAaBU WIECHKH.

Pernament [COM(2023) 231] 3amenst Permament (EO) Ne 469/2009 na EBponeiickus
napaamMeHT u Ha ChBeTa?® M BKITIOYBA HOBM Pa3nopes0oM OTHOCHO Ch3JaBAHETO Ha
[CHTpAJIM3UpaHa MpoleAypa 3a pa3riekKIaHe Ha CepTUPHUKATH 3a JOMBIHUTEIIHA
3aKpHIIa Ha JICKApCTBEHHUTE MPOTYKTH.

Karo ce uma napeaBun, 4€ MPOAYKTUTC, PA3PCUHICHU IO MpPOUCAYypHU, PA3JIMYHU OT
HOEHTpaIu3upaHara, CjieJiBa CbII0 Ja MOraT aa C€ MmoJ3BaT OT AOIIBJIHUTEIIHA 3aKpHIIa
" Y€ HIAKOU ABbPiKaBU YIICHKHU BCC OLIC HC Ca CC MPUCHCAWHUIIN KbM CHCTCMATa 3a
CIWHCH IIaTCHT, CepTI/I(l)I/IKaTI/ITe, U3JaJC€HU OT HAIMOHAJIHUTC IMaTCHTHU BCAOMCTBA,
cJcaBa ga 6’bllaT 3ala3CHu.

21
22

23

COM(2020)760 final.

Pernament (EC) Ne 1257/2012 na EBpomnefickus napiameHnT u Ha CbBera oT 17 nekemspu 2012 1. 3a
OCBILECTBSBAHE HA 3aCHJICHO CHTPYIHHYECTBO B 00JNacTTa Ha Ch3/IaBAaHETO HA EJMHHA I[aTCHTHA
sakpuia (OB L 361, 31.12.2012 r., ctp. 1).

Permament (EO) Ne 469/2009 na Epomeiickust mapiamMeHT U Ha ChBeta oT 6 Mait 2009 r. 0THOCHO
ceprudUKaTa 3a JOITbIHUTEIHA 3aKpuIIa Ha ekapcTBerute npoaykru (OB L 152, 16.6.2009 r., ctp. 1).
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(10)

11)

(12)

(13)

(14)

3a 7ga HE ce JOINYyCHE IUCKPUMHUHAIUS MEXIy 3asSBUTEIUTE Ha cepTU]HUKATH TI0
Permament [COM(2023) 231] u Ha equHHU CepTU(DUKATU MO HACTOSIIHS PETJIaMEHT,
KaKTO M HapyllaBaHe Ha BBTPEIIHMs I1a3ap, 3a cepThudUKatuTe M0 PermameHT
[COM(2023) 231] u 3a equHHKUTE CepTUHUKATH CIICIBA Ja C€ IpUiarar, ¢ MOIXOISIIH
aJlanTalyy, eAH U CHIIU MAaTePUATHONPABHU HOPMH, IO-CIEIIUATHO 11O OTHOIICHUE
HAa YCIOBHUSTAa 3a W3JaBaHe HAa CcepTU(UKAT, KAKTO M 10 OTHOIIEHWE Ha
MPOIBDKUTEIIHOCTTA M ICUCTBUETO HA cepTU(UKaTA.

[To-cnennanHo MPOABDKUTENIHOCTTA HA 3aKpuiara, IpeNocTaBsiHa OT EAMHHUS
cepTuduKaT, cieaBa aa ObJe €IHAKBa C NPOMBIDKUTEIHOCTTA, IMPEIBUICHA I10
OTHOIIICHHE Ha HAllMOHATHUTE cepTudukaru chriacHo Perament [COM(2023) 231],
T.C. IPUTEKATENIAT HA CIUHCH MATCHT U Ha SIMHEH CEPTU(UKAT CIIe/IBa Ja MOXE J1a ce
MOJ3Ba OT W3KIIOYUTEIHO MpaBo C OO0Ia MaKCHMalHa IPOIBIIKHTEIHOCT OT
15 roauHM, CYMTAHO OT MOMEHTA Ha U3J]aBaHe Ha ITBPBOTO Pa3pelICHHE 3a MMyCKaHe Ha
nazapa Ha Cplo3a 3a BBIPOCHUS JIEKApCTBEH HNPOAYKT. TbHH Karo eIuHHUAT
cepTU(UKAT IIe BIW3a B CHJIA IPU M3TUYAHETO HA CPOKA HA JCHCTBHE HA OCHOBHUS
NATEeHT U KaTo Ce MMAT NPEIBH] HEeJHAKBUTE HALIMOHAIHU MPAKTHKHU MO OTHOLICHHE
Ha JlaTaTa Ha U3TUYaHEe Ha MMaTeHTa, KOUTO MOTaT Jia IOBEIaT JI0 Pa3JIuKK OT €IHH JICH,
C HACTOSINHUS PETJIaMEHT CIIEABA J1a C€ M3SICHU KOra TOYHO CIIeBa Jia BIIM3a B CHJIA
3aKpuJiaTa, peJOCTaBeHa OT €AMHHUS cepTUduUKar.

C unen 2 ot Pernament (EC) 2017/1001 na EBponeiickust mapnamenT u Ha ChBera’ ¢
cp3ganeHa Ciyx6a Ha EBpomeiickuss CbIO3 3a HWHTENEKTyalHa COOCTBEHOCT
(,,Cimy>x0arta®“). B unTepec Ha BbTpEIIHUA Ma3ap U MPEIBU]l ABTOHOMHHMSI XapaKTep Ha
eAVHHUS CepTH(UKAT, MpoleaypaTa MO pasriekIaHe M H3JaBaHE CiellBa Ja ce
U3BBPIIBA OT €AWHEH OpPraH 1o pasriexaaHero. ToBa MOXe J1a ce MOCTUTHE, KaTo Ha
CnyxOata ce BB3JIOXKM 3ajJadaTa Jla pasriiexza KakTo 3asBKUTE 3a €IMHHU
ceprudukati 1Mo Hacrosus pernmameHT W Permament [COM(2023) 221], Taka u
3as4BKUTE 3a CEpTU(HUKATH MO LEHTpaM3MpaHaTa MpoleaAypa ChIVIACHO PErjaMeHTH
[COM(2023) 231] u [COM(2023)223]. 3a ma ce OCHUTYpH CBIJIACYBaHOCT C
HacTosauwms pernameHT, Permament (EC) 2017/1001 crneasa na 6b/1e M13MEHEH.

EnnHuMAT ceprudukaT 3a JEKapCTBEH NMPOJYKT Cle[Ba Ja CE OCHOBaBa CaMoO Ha
paspellieHue 3a THProBUS IO LIEHTpalM3MpaHaTa Ipoleaypa CbriaacHO PeriameHT
(EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus mapnamenT u Ha Cheeta®® mwin Permament (EC)
2019/6 na Espomeiickus mapnament u Ha ChBeTa?®. Tesu paspelieHus ce oTHAcAT
CBOTBETHO 3a JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH 3a XyMaHHa yNoTpebda U 3a BETEpUHAPHU
JEKapCTBEHW MPOAYKTH. 3a pa3iuKka OT HAlMOHAJIHUTE pa3pelleHusl TakKoBa
paspellieHne ce OTHACs 10 €UH U ChI JEKapCTBEH NPOAYKT B 1enus Cbro3, nopaau
KOETO O YJIECHUIIO pa3riekJaHEeTO Ha 3asBKUTE 3a €AUHHU CePTU(PUKATH.

Ha 3asBuTensT cineaBa ChIo Taka /ia € MO3BOJICHO JIa Moae ,,KOMOMHUpaHa 3asBKa™,
BKJIFOYBAIA U TIOCOYBAHE HA IbPKABU WIECHKH, PA3JIMUHU OT T€3U, B KOUTO OCHOBHUST

24

25

26

Pernament (EC) 2017/1001 na EBpomeiickus mapnamenT u Ha CbBeta or 14 tonm 2017 r. oTHOCHO
Mmapkara Ha EBponeiickus cpro3 (OB L 154, 16.6.2017 r., ctp. 1).

Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapmament u Ha CwBera or 31 mapt 2004 . 32
yCTaHOBsIBaHE Ha Ipoueaypy Ha OOLIHOCTTA 3a pa3pelaBaHe M KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHH IPOAYKTH 32
XyMaHHa M BeTepHHapHa yrnortpeba M 3a ch3gaBaHe Ha EBpomeiicka areHuus mo sekapcrBata (OB
L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1).

Pernament (EC) 2019/6 na EBpormeiickust mapiament u Ha CoBera oT 11 mekemBpu 2018 r. oTHOCHO
BETEPUHAPHUTE JICKApPCTBEHH MPOAYKTH ¥ 3a oTMsiHA Ha Jlupextusa 2001/82/EO (OB L 4, 7.1.2019 r.,
ctp. 43).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

NaTeHT WMa EJIMHHO JICWCTBUE, B KOUTO INE€ C€ WCKAa H3/1aBaHE HAa HAI[MOHAIHU
ceprudukatu no pena Ha Permament [COM(2023) 231]. Ta3u koMOuHHMpaHa 3asiBKa
cJIe/IBa Jia MOJIJICKU Ha eIMHHA MPOLIEAYpa 3a pasriiekKIaHe.

B TakbB ciyuail BB BCsKa Jbp)kaBa WICHKA CIe/Ba J1a ObJe M3KIIOUEHA JBOMHATa
3aKpwila C €IMHEH CepTU(UKAT M HaAIMOHAJIEH cepTU(UKAT, HE3aBUCUMO JAIH ca
[IOJIyY€HU Bb3 OCHOBA Ha HAlIMOHAJIHA 3asBKA WJIM HA 3asBKa IO IIEHTpalM3UpaHaTa

nporeaypa.

Enno oT ycrnoBusTa 3a M3IaBaHe Ha CepTH(HKAT cieaBa jAa ObJAe MPOAYKTHT Ja €
3alIUTeH OT OCHOBHHUS MAaTEeHT, B CMUCHI Y€ MPOAYKTHT ClIe[[Ba J1a Momnajga B o0xBara
Ha €/{Ha WJIM [OBEYE MPETEHIMHU M0 TO3U MATEHT ChIJIACHO THJIKYBAHETO, AJCHO OT
CHEIMAIUCT B 00JlacTTa Bb3 OCHOBA Ha ONMCAHHETO Ha MAaTeHTa KbM JaraTa Ha
NoJaBaHe Ha 3asBKaTa. 3a Ta3W Led He OM TpsAOBajIo Ja ce M3HCKBa aKTHBHATA
ChCTaBKa Ha MPOAYKTa HEMPEMEHHO Ja 0b/I€ U3PUYHO IMOCOYEHO B mpeTeHnuure. Mm,
B CJIy4aii Ha KOMOWHHpAH TPOAYKT, HE OW TpsAOBAIO Ja Ce€ W3UCKBA BCSKA OT
AKTUBHUTE CHCTAaBKHU B HEro Ja ObJie M3PUYHO MOCOYEHA B MATEHTHUTE MPETECHIIUU,
IIpU YCJIOBUEC Y€ BCIKaA OT TAX MOXKCE Ja 6’BI[C KOHKPETHO I/II[GHTI/I(i)I/IIII/IpaHa BBb3 OCHOBA
Ha I]51aTa pa3KpHUTa B aTeHTa UH(OpMaIus.

3a 51a He ce JIONyCHE CBPbX3aKpuia, ciejBa Jla ce MpeABHUIU, Y€ B JaJieHa JbpiKaBa
YlleHKa €IWH W CBII MPOAYKT HEe MOXe JAa ObJe 3alluTaBaH C MOBEYE OT €JIUH
cepTuduKaT, He3aBUCUMO J1aJi € HallMOHaJleH win eauHeH. [lopaau ToBa ciensa aa ce
W3MCKBA MPOAYKTHT HIIM BCEKU TEPAIEBTHUYHO EKBUBAJIECHTEH IMPOU3BOJIEH OT HEro
IPOAYKT, KaTo COJIU, €CTEPH, €TEPH, U30MEPHU, CMECH OT M30MEPH WJIU KOMILUIEKCH,
KakTo U OWOmoJ0oOHU JIEKapCTBEHHM MPOAYKTH, Ja HE € OWiI OOeKT Ha MO-paHeH
cepTudUKAT CAMOCTOSITEIIHO WJIM B KOMOMHAIUS C €IHA WJIM MOBEYE OMBIHUTECIIHU
aKTHBHU CBHCTaBKHM, HE3aBUCHMO JaJM 3a CHUIOTO TEPANEBTUYHO IMOKA3aHUE WM 32

JpyTO.

B pamxuTe Ha 3akpuiaTta, IpeNOCTaBsHA OT OCHOBHMS IIaTE€HT, OCUTypEHaTa OT
eIMHHUS cepTU(UKAT 3aKpuiia clelBa Ja Ce OTHACA caMo A0 MPOJYKTa, a UMEHHO
aKTUBHAaTa CbCTaBKa WIM KOMOMHAaIMATAa OT AaKTUBHM CHCTAaBKU CBIJIACHO
pa3pelIeHUeTo 3a yCKaHEeTO My Ha I1a3apa KaTo IPOAYKT 3a PaCTUTEIHA 3allUTa, U 3a
BCSIKa HEroBa ynorpeba KaTo JEeKapCTBEH MPOIYKT, pa3pellieHa Npeau U3THUYaHEeTO Ha
CPOKa Ha eIMHHUA cepTU(UKaT.

3a f1a ce ocurypu obaue GalaHCUPaHOCT Ha 3aKpuiaTa, eIMHHUAT cepTu(duUKar ciesa
Jla 1aBa IIpaBO Ha HErOBUs MPUTEKATEN Ja He JOIycKa TpeTa CTpaHa Jia POU3BeEkKaa
HE caMoO IMpOAyKTa, IOCOYEH B €IUHHMUA cepTU(UKAT, HO M TEeparneBTUYHO
€KBUBAJIEHTHU TPOM3BOJAHM HA TO3M IMPOJYKT, KAaTO COJU, €CTEPH, €TEPU, U30MEPH,
CMeCH OT M30MEpH MM KOMIUIEKCH, KaKTO M OMOIOJ0OHU JIeKapCTBEHH NMPOJYKTH,
JIOpU KOTaTO TE€3U MPOU3BOJIHU MPOAYKTH HE Ca U3PUYHO MOCOUYEHU B OMHCAHMETO Ha
npojayKTa B euHHUS cepTudukar. [Topanu ToBa € HE0OOXOAMMO /1a ce B3eMa MpeaBUI,
ye 3aKpuiiaTa Mo elIWHHUA cepTHU@HUKAT oOXBallla TaKUBa €KBUBAJICHTHHU NMPOU3BOIHU
IPOAYKTH, HO B PAMKHUTE Ha 3aKpUJIaTa 10 OCHOBHUS MAaTEHT.

Karo mombeiaHUTENHA MApKA, C KOSITO J1a C€ TapaHTUPa, Y€ BbB BCAKA Jbp)KaBa YJICHKA
€IWH W ChI MPOAYKT MOXE Ja € 3allUTeH C HEe MOBeYe OT €AMH cepTUdUKAT, Ha
MIPUTEKATEIS HA TIOBEYE OT €WH MAaTEeHT 3a €ANH W ChIIl MPOIYKT CIIEJBa J1a Ce HE Ce
u3JlaBa MoBeYe OT eIMH cepTU(UKAT 3a To3W MpoaykT. Koraro obade aBa mareHTa 3a
MPOJIyKTa ca COOCTBEHOCT Ha JBamMa MPHUTEXKATENH, ClIeJBa Ja € IMO3BOJIEHO Ja Ce
U3MIaje 1Mo eANH cepTU(HUKAT 32 TO3W MPOAYKT HAa BCEKH OT TE3U MPUTEKATENN, KOraTo
TE MOTarT Jia JOKaXaT, Y€ He ca MKOHOMUYECKH CBbp3anu. OCBEH TOBA CJI€/IBA /1a HE CE€
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u3ziaBa cepTUUKaT HAa IPUTEKATEIS Ha OCHOBEH MATEHT MO0 OTHOIIEHHE Ha MPOIYKT,
KOMTO € 00EKT Ha pa3pelieHue, NIPUTE)KaBaHO OT TpeTa CTpaHa, 0e3 ChITACHETO Ha
Ta3u CTpaHa.

Korato B paspelieHueTO 3a THProBus, NOAAJEHO B IOJAKpENa Ha 3asBKaTa 3a
cepTUUKAT 32 OMOJOIMYEH JIEKAPCTBEH NMPOJYKT, TO3U MPOAYKT € MIACHTU(UIUpPAH
IOCPEACTBOM  HETOBOTO  MEXJIYyHApOJHO HemareHTHO HauMmeHoBaHue (INN),
3aKpuiiaTa, IpeJJOCTaBeHa OT CepTU(HKATa, clieiBa Ja 00XBallla BCHUKU TepareBTUYHO
€KBUBAJICHTHU TMPOJYKTH, KOUTO HWMAT CBIIOTO MEXAYHAPOJHO HEMATEHTHO
HalMEHOBAHUE KATO MPOJYKTa, IOCOYEH B PAa3pELICHUETO 3a ThProBHsl, HE3aBUCUMO
OT BB3MOXKHUTE HE3HAUYUTEITHH PAa3JIMKA MEXAY MOcieaABal] Onomnoao0eH JTeKapcTBEeH
HOPOAYKT M pa3pelieHust MPOAYKT, KOUTO OOMKHOBEHO ca HEU30€KHU IperBUT
€CTECTBOTO Ha OMOJIOTUYHUTE MPOTYKTH.

B Pernmament [COM(2023) 231] e mpeaBuACHO U3KIIOYEHUE, CHIIACHO KOETO MpHU
CTpOro oOIpeAesieHu OOCTOATEICTBA M IpU CHa3BaHE Ha pa3IM4YHM TapaHLuu
3aKpujaTa, MpeloCTaBsiHa OT HAIIMOHAJIECH cepTU(UKAT 3a NOMBIHUTENHA 3aKpUiIa Ha
JICKapCTBEHH MPOJIYKTH, HE 00XBaIa MPOAyKT, KOHTO Ou Omi npousseneH B Chro3a OT
JUIE, Pa3IUYHO OT MPUTEKATENS Ha cepTU(UKaTa, KOTaTo TOH € MPOU3BENIEH C e J1a
Oblle M3HECEH 3a TpeTa JAbpkaBa WM Jaa Obae ckiaaupan B Cpro3a c ornen
BBBEX/JIAHETO My Ha ma3apa Ha Cbhlo3a ciiell M3TUYaHEeTO Ha CPOKa Ha JCiCTBHE Ha
ceprudukata. 3a na HE C€ JONYyCHE JUCKPUMUHAIMS MEXKIY 3asBUTEIUTE 3a
ceprupuxkatu o Permament [COM (2023) 231] u 3a enuHHU cepTUUKATH IO
HACTOSIIIMS perjameHT, ceprudukarure 1o Pernmament [COM (2023) 231] u enuHHATE
ceptudukaTH crieqBa Aa MPeJoCTaBAT CXOIHU MpaBa U Ja UMAT CXOJIHU OTPaHUYCHUS,
Nopajy KOETO M3KJIKYEHHMETO CIIEJBA Jla Ce IMpujiara U 10 OTHOILIEHUE HA EAUHHUTE
ceprudukati. MOTUBUTE 3a BBHBEXKIAHETO HA OCBOOOXKIABAHETO U YCJOBHSTA 3a
HEroBOTO IIpUJIaraHe Cle/[Ba Ja ce MpUJlarar u 3a €IMHHUTE CEpTU(UKATH.

3a 1a ce OCUTYpH CBHOTBETCTBHE C MpPaBUIIATa, MPUIOKUMU KbM E€IMHHUTE NMATEHTH,
eAMHHUAT cepTU(UKAT KaTo OOEKT Ha COOCTBEHOCT Clle[iBa Ja C€ pasriexja B
HEroBaTa IJI0CT U BbB BCUUYKH JIbP)KaBH YICHKH, B KOUTO TOM MMa AECWCTBHE, KATO
Hal[MOHAJeH cepTU(UKAT Ha JAbp)KaBaTa YJIEHKA, ONPEJCIEH B ChOTBETCTBHE C
HOpMaTHBHaTa ypea0a, KOATO € MPUII0KUMa KbM OCHOBHHUS MTAaTEHT.

3a nma He ce JONyCHE IUCKPUMHUHAIMSA MEXIy 3asBUTEIUTE 3a HAI[MOHAIHU
ceprudpukatn mo Permament [COM (2023) 231] u 3asBUTENUTEe 3a €IUHHU
cepTudUKATH 10 HACTOSIIUS PETJIAMEHT, 32 €UHHUTE CEPTU(HUKATU CHIIO CIeaBa Ja
ce TpeIBUIM yIbIDKaBaHE Ha CpoKa Ha JelcTBHE Ha cepTH(HUKaTa, KakTo €
onpeneneHo B wieH 36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006 na EBponeiickust mapiaMeHT
1 Ha ChBera?’. 3a Tasu 1e1 MOCOUEHUSAT PeraaMeHT ClieBa 1a Obe H3MEHEH.

3a ma ce rapaHTHpa CIPaBEIJIMBOCT W IPO3PAYHOCT HA MPOIECa, Ja Ce OCHTYpPH
IpaBHa CUTYPHOCT M Jla C€ HaMald PHCKBT OT IMOCIEBAIIO OCIOpBaHE Ha
BAIMTHOCTTA, IO BpEMe Ha IEHTPATM3UPAHOTO pasriiekJIaHe TPETH CTPAHH CIIe/iBa Ja
UMaT BB3MOXKHOCT, Clie]] MyOJIMKYBaHETO Ha 3asBKaTa 3a €IUHEH cepTHQHUKaT, 1a
NPEJICTaBAT B CPOK JO TPHU Mecena craHosuma npen CiyxOata. [IbpkaBuTe WIeHKH
CBILIO CJIENBAa J1a ca Cpel TPETHTE CTPaHU, HA KOUTO € MO3BOJICHO Ja MpPE/ICTaBsT

27

Pernmament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomneiickus mapimameHT u Ha CebBera oT 12 mexemBpmu 2006 r.
OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a IenuaTpuyuHa yrorpeba 3a m3MeHeHune Ha Permament (EVO)
No 1768/92, Hupextusa 2001/20/EO, JdupextuBa 2001/83/EO m Permament (EO) Ne 726/2004 (OB
L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1).
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craHoBua. ToBa o0aue cresBa /1a He 3acsAra mpaBaTa Ha TPETH CTPAHU BIIOCIIEC/ICTBHE
Jla 3aroy4Bar Ipoueaypa 3a o0siBsiBaHe Ha HexelcTBUTENHOCT mnpen CiyxoOara. Te3n
pasnopendu ca HEOOXOaUMH, 3a Ja Ce MPEAOCTaBU BB3MOXKHOCT Ha TPETH CTPaHH Ja
y4acTBaT KakTo Mpeu, Taka U cje]l H3aBaHeTo Ha CepTU(UKATHUTE.

Pasrnexxnanero Ha 3asBKaTa 3a elIMHEH cepTU(UKAT clefBa Ja Cce HM3BBPIIBA O]
Hag3opa Ha Ciyxbara OT KOMHCHS IO PasMIeKIAHETO B ChCTaB €IWH WIEH Ha
Crnyx0ata 1 1BaMa eKCIIepTH, HaeTU OT HAllMOHAJHUTE MAaTeHTHU BeJJOMCTBA. ToBa Ou
rapaHTHpPaIO0 ONTUMAIHOTO M3MOJI3BAHE HAa EKCHEPTHUS ONHUT B o0JacTra Ha
cepruukaTUTe 3a NONBJIHUTENHA 3aKpHiia, KOHUTO JHEC € HaJW4eH caMo B
HAllMOHAJHUTE BEJOMCTBA. 3a Ja CE€ OCUIYpH ONTHUMAJHO KadyecTBO Ha
pasriiexIaHeTo, CJe/lBa Jja Ce OMPEeAeNAT MOIXOISAIIM KPUTEPUH MO OTHOLICHHE Ha
Y4acTHETO B MpOIeAypaTa Ha KOHKPETHHU €KCIIEPTH, MO-CIIEHUAITHO 110 OTHOILIEHUE Ha
KBaIM(UKALMATA U KOHPIUKTUTE HA UHTEPECH.

CnyxOata crmexBa na pasriena 3asBKara 3a €IWHEH cepTHduKaT W 1ga u3gane
CTaHOBHIIE OT pa3riexaaHeTo. B ToBa craHoBuIIE cliefBa Ja ce M0coYaT MPUINHUTE,
OpaJu KOUTO TO € MOJIOKUTETHO UM OTPULIATENHO.

3a ;ga ce 3alIUTAT MpoOLECyaJHUTE IIpaBa HAa TPETH CTPaHM M Jla C€ OCUTYpHU
IUIOCTHOCT Ha CUCTEMaTa OT CPEICTBA 3a IpaBHA 3alllUTa, TPETU CTPAHM CIlEe/Ba Ja
Morar Jia OCIOpBaT CTAHOBUIIETO OT pa3IJIeXKJaHETO, KaTo 3aloyvyHaT IpolLeaypa 1o
BB3pAKEHHE B KpPaThK CPOK cie] MyOJIMKYBaHETO Ha TOBa CTAHOBHUIIE, KaTO TOBA
BB3pAKECHUE MOXKE J1a JI0BEJIe 10 U3MEHEHUE Ha CTAHOBUILETO.

Crien IpUKITIOYBAHE Ha Pa3IJICkKTAHETO Ha 3asBKaTa 3a CIWHEH CEpTU(PUKAT M CIEI
U3TUYaHEe Ha CPOKOBETE 3a 00XallBaHEe W BBH3PAKEHUE UM B 3aBUCUMOCT OT Clydas
CJlel W3JaBaHETO Ha OKOHYATEIHO pelleHHe Mo chiecTBo, Cmyxbara criensa na
W3MIBJIHA CTAHOBUILETO OT PA3IIIeKIAHETO, KaTO — CHOPE] Caydyas — W3/1aJle IMHEH
cepTudUKaT WIK OTXBBPJIHU 3as1BKaTa .

Koraro pemenue Ha Ciayx0ara 3acsra HeOIaronpusaTHO 3asiBUTENS UK Apyra CTpaHa,
3aSBUTEINIAT WJIM Ta3u CTPaHA CJIe[Ba Jla MMa MPaBO CPEIly 3aIljialllaHe Ha Takca Ja
nmoJiaZie B CPOK OT JBa Mecella xayba cpelly pelieHHeTo Mpe anelaTuBeH ChCTaB Ha
Crnyx0Oara. ToBa ce OTHacsS W 3a CTAHOBHIIETO OT Pa3lIekKTAHETO, KOETO MOXKE Ja
ObIe 00KaJIBaHO OT 3asABUTENS. PellleHusTa Ha anelaTUBHHS ChCTaB CHINO MOIIEKAT
Ha oOkanBane mipea OOuws Cha, KOUTO € KOMIETEHTEH KaKTO Jla OTMEHH, Taka M Jia
W3MEHU OCIOPEHOTO pemieHue. B cioyyas Ha KoMOMHHpaHa 3asBKa, BKJIIOYBAIA
MOCOYBAHE HA JIOMBIHUTEIHA IbPXKABU WICHKH C OTJIe]I W3/aBaHEe HAa HAIMOHATHU
ceptudukaT, MOKe Ja ce mojaje ooma xanoa.

[Tpu Ha3HAUaBaHETO Ha YJIEHOBE HA aNeJIaTUBHUTE CHCTABH I10 BBHIIPOCH, CBHP3aHU ChC
3a8BKHM 3a €IMHHU cepTU(UKATH, ClelBa J1a ce B3eME NPEIBUJ TEXHHUAT MPEIUIIeH
OMMT IO BBIPOCH, CBBP3aHU CBhC CEpTU(UKATH 3a NONMBIHUTENIHA 3aKpuja WIU
HaTEeHTH.

Besiko nuiie Moke 1a ocTiopy BallMHOCTTA HA €IMHEH cepTU(dHKAT, KaTo Moaajae 10
Crnyx0ara 3asiBIeHUe 32 00SBsIBAHE HA HEJCHCTBUTEITHOCT.

Crmyxx0arta ciieqiBa Jia IMa Bb3MOXKHOCT J1a ChOMpa Takca 3a IMOoJaBaHeTO Ha 3asBKa 3a
eINHEeH cepTUu(UKaT, 3a MO/IaBaHETO Ha 3asBKa 3a yAbKaBaHE HAa CpPOKa Ha JICHWCTBUE
Ha €IMHEH cepTU(UKAT 3a MeAUaTPUUEH JIEKaPCTBEH MPOAYKT KaKTO U TaKCH 3a IPYrU
MpoLEAYpH, KaTo HAampuUMep TaKCH 3a BB3paK€HUs, O0KanBaHUS U OOSBSBaHE Ha
HenencTBuTenHocT. Takcute, cbOupanu ot CioyxkbaTa, ciiesiBa 1a ObIaT ONPEIACICHH C
aAKT 3a U3IIBJIHCHUC.
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Ha Cnyx0ara cienBa aa ce 3amuiamar TOJUIIHA TaKCH 10 OTHOIICHWE HA CTUHHHUTE
ceprudukaTi (M3BECTHU CBHINO KAaTO TAKCH 3a MOJHOBsBaHE), kaTo Ciyk0OaTta cieasa
Jla 3aJIbpKa 4acT OT TAX 3a IMOKPHBAaHE Ha Pa3XOAMTE, CBbP3aHH C U3IIBIHCHUETO Ha
3aJaunTe 10 U3JaBaHe HA €IMHHU CepTH(HKATH, a OCTaHAaJaTa 4acT Ja ce pa3npenens
MEXy JbPKaBUTE WICHKH, B KOUTO €AMHHUTE CEPTUDUKATH UMAT JICHCTBUE.

3a 51a ce OCHUTYpH MPO3PavHOCT, CIEABA Jia CE Ch3JaJe PErHCThP, KOWTO Jia CIIYKHU
KaTo eIMHHA TOYKA 3a JIOCTBI 0 WH(POpMAIHS 32 3asIBKUTE 32 €JAMHHU CEPTUDUKATH,
KAaKTO U 3a U34aACHUTEC €CANHHN CepTI/I(i)I/IKaTI/I " TCXHUSA CTATYT. PeFI/ICT'bp’bT cjeaBa aa
€ IOCTBIICH HA BCHYKHU opuianau e3uny Ha Chro3a.

3a 3ajaunte, Bb3N0KeHH Ha Ciy)x0ara mo cujiaTa Ha HACTOSLIUS PETJIaMEHT, BCUUKH
odurmanau e3ui Ha Chro3a ciefBa ja ca e3unu Ha CioyxOara ¢ men jJa ce Jaajie
BB3MOXHOCT Ha y‘IaCTHI/IL{I/ITe B LCJINA C’bIO3 JICCHO Ia I1oJgaBaT 3asBKU 3a CAWMHHHU
cepTU(UKATH WIH Ja IPEJCTABAT CTAHOBHILA KATO TPETH CTPAHU, B PE3YJITAT HA KOETO
Jla ce MOCTHTHE ONTHMAJTHA MMPO3PAYHOCT 32 BCUYKU 3aMHTEPECOBAHU CTPAHU B SIS
Crro3. Cimyx0ata creiBa Ja rprema 3aBepeHU MPEeBOIU Ha TIOKYMEHTH U UH(pOpMalus
Ha eauH oT odunmanauTe e3u Ha Crio3a. [1o nenecrobpasnoct Ciryxbata Moxke 1a
U3I10JI3Ba IIPOBEPEHH MAIIMHHH [TPEBOIH.

Crnensa na ce mpeaBHIST (UHAHCOBU pasnopeadM ¢ [en Ja Ce TrapaHThpa, 4e
KOMIICTCHTHUTE HAIMOHAIHU OpraHW, KOUTO Y4YacTBaT B IEHTpaJIM3HpaHaTa
npolLeaypa, Noay4aBaT aJeKBaTHO Bb3HAIPAKACHHUE 33 YYaCTHETO CH.

HeoOxomumute pa3xoaud 3a 3alloyBaHE Ha W3IMBIHCHHETO HA BB3JIOKCHUTE Ha
CnyxOata 3aauy, BKIIOUUTEIHO PAa3XOIUTE 32 HOBH IH(PPOBH CHCTEMH, CIe/Ba Ja
ObJaT (UHAHCHpPAHU OT HATpPyMaHus O0/pKeTeH U3NUINGK Ha Cioyxobara.

3a na ce rapantupa, ye Permament (EC) Ne 608/2013 na EBpornelickusi mapiiaMeHT U
Ha CwBera’® 06XBama M eIMHHNTE cepTH(HUKATH, TOCOUEHHAT PEraMeHT cle/Ba Ja
0bJ/ie U3MEHEH.

C 1en fombiBaHe HA ONPEAEICHN HECHIICCTBEHN SIEMEHTH OT HACTOSIIHS PETIaMEeHT
Ha Komucwusita creaBa fa ce nenernpa npaBOMOIIUETO J1a TIPUEMa, B ChOTBETCTBHE C
ynen 290 ot JloroBopa 3a ¢QyHKuMOHMpaHeTO Ha EBpomeickus CbIO3, aKTOBE 3a:
I) yTOUHSIBaHE Ha ChIbPKAHUETO M (OopMaTa Ha jKajldaTa U Ha ChOTBETHOTO PEIICHUE
Ha arfelaTUBHHUTE ChCTaBH, 11) YTOUHABAHE HAa MOJPOOHOCTUTE OTHOCHO YCTPOWCTBOTO
Ha AareJaTUBHUTE CBhCTAaBM B MPOM3BOJCTBATA, CBBP3aHH CHC CEPTUPHUKATUTE,
iii) yrouHsiBaHe Ha TMpaBWiIaTa 3a CPEACTBATa 3a KOMYHHKAIUS, BKJIIOYHTEITHO
€JIIEKTPOHHUTE CPEICTBA 32 KOMYHHKAIIHs, KOMUTO J1a CE€ M3IOJ3BAT OT CTPAHHTE IO
npousBojcTBara mnpen CnyxOara, kKakto U (GopMmynspure, KOUTO TpsOBa na ce
npenoctassT oT Ciryx0ara, 1v) onpezaensiHe Ha MOAPOOHM MpaBuIIa 3a ycTHaTa ¢aza Ha
NPOM3BOJCTBOTO, V) ONpEJAENsSHE Ha TOAPOOHM TMpaBWia 3a ChOMpAHETO Ha
JIOKa3aTeJICTBa, V1) OmpeJesiHe Ha TOJPOOHM TMpaBWiia 3a  YBEIOMSBAHE,
Vvii) onpeniensiHe Ha OJPOOHOCTH OTHOCHO M3YHMCIISIBAHETO M MPOIBDKUTEIHOCTTA HA
cpokoBeTe W Vill) onpezensHe Ha MOAPOOHU MpaBUiIa OTHOCHO BB30OHOBSBAHETO Ha
npou3BoACTBOTO. OT 0cOOEHA BaXKHOCT € 10 BpeMe Ha MOJATrOTBHTENIHATA CH paboTa
Kommucusta nma mpoBene MOAXOMSAIIM KOHCYITAIMH, BKIIOYATEIIHO Ha EKCIIEPTHO
paBHHIIE, U T€3W KOHCYJITAIIMK Ja ObJaT MPOBEJCHU B CHOTBETCTBUE C MPUHIIUITUTE,

28

Pernmament (EC) Ne 608/2013 na EBponeiickus mapiameHnT u Ha ChBeta oT 12 fonu 2013 r. oTHOCHO
3alIMTaTa Ha MpaBaTa BbPXY MHTEICKTyalHaTa COOCTBEHOCT, OCBIUICCTBSIBAHA OT MHTHHYECKUTE
opranu, 1 3a orMsiHa Ha Permament (EO) Ne 1383/2003 na ChBeTa.
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3alerHand B MEXKIYMHCTUTYIHOHATHOTO  CIIOpa3yMeHHE  3a  I0-I00po
3aKOHOTBOPYECTBO OT 13 ampuit 2016 r.2° [To-crenuanHo ¢ el OCUrypsBaHe Ha PaBHO
ydJacTue NpH MOATOTOBKaTa Ha JIEJETHPAHUTE aKTOBe EBpONEWCKUAT mapiaMeHT H
CBBETBT nojiydyaBaT BCUYKU JOKYMCHTH COAHOBPEMCHHO C CKCIICPTUTC OT ABPIKABUTC
YJICHKH, KaTO TEXHUTE EKCIIEPTH IOJIy4aBaT CUCTEMAaTHYHO JIOCTHII J0 3aceAaHusITa Ha
excnepTHHUTe Tpynu Ha Komucusra, 3aHMMaBaliy ce ¢ MoAroToBKaTa Ha JeJIeTUPaHNUTe
aKTOBE.

3a 1a ce rapaHTUpAT eIHAKBU YCIIOBUS 3a M3IIBJIHEHHE HA HACTOSINUS PErjJaMeHT, Ha
Komucusita crnensa na ObaaT MNpeAOCTaBEHH U3MBIHUTEIHU MPABOMOIIUS IO
OTHOIICHHE Ha: 1) popMmymsipuTe Ha 3asBKHUTE, KOUTO TPsOBa Ja CE€ W3IOJ3BAT;
ii) mpaBuiaTa 3a MpOlEAypUTE 3a TOJaBaHEe Ha 3asABKUTEC M 3a HAYMHA, 1O KOWTO
KOMHCHUUTE 10 pPa3TIeKIAHETO pPa3IIekAaT 3aiBKUTE [0 LEHTpalIM3upaHara
npoueaypa M U3TOTBAT CTAHOBUINA OT PA3TIEKIAaHETO, KaKTO U 3a HM3JaBaHE Ha
CTaHOBHINA MO pasriexaanero ot Cimyx0arta, ii1) KpUTEpUUTE 32 HAYMHA, TIO KOWTO ce
Ch37aBaT KOMHCHUUTE TIO PA3TIeKIaHETO U KPUTEPUUTE 3a MOJ00P HA EKCIEPTUTE TIO
pasriIexaaHeTo, iv) pa3Mepa Ha MPUIOKUMUTE TAaKCH, KOUTO CIIEBa Jla CE 3arliamar
Ha Ciyx0ara, v) onpeaensHeTO Ha MAaKCUMAaJTHUTE CTaBKH 32 Pa3HOCKUTE, KOUTO ca OT
CBIECTBEHO 3HAYCHHWE 3a IPOU3BOACTBOTO M Ca JCHCTBUTEIHO HANpPAaBEHU OT
crieuesmiiata CTpaHa, KakTO M Vi) mpaBujaTta 3a (UHAHCOBHUTE TpaHCPEpU MExKAY
Cnyx0OaTa 1 Abp)KaBUTE WICHKH, pa3Mepa Ha Te3U TpaHC(epH U Bb3HATPAKIACHUETO,
koeto CimyxOarta cienBa Ja 3amuiania BbB Bpb3Ka C y4aCTHETO HAa KOMIIETCHTHHTE
HAIlMOHAJTHM OpraHu. Te3W mpaBOMOIIUS ciiefBa Ja ObJaT YHOpaKHIBAHH B
crorBeTcTBUe C¢ Permament (EC) Ne 182/2011 na EBpomeickus mapiamMeHT M Ha

Coeera®.

Komucusita ciensa peJOBHO Ja JOKJIa/Ba 3a JCHCTBUETO HA HACTOSIIUS PETJIaMEHT
ChIJIACYBAaHO C JIOKJIaJBaHETO, M3UCKBaHO 1o Permament [COM(2023) 231].
Komucusita ciensa peloBHO Jia OICHsIBA Bh3JICHCTBUETO HA SIMHHATA JIOBIHUTEIIHA
3aKpHiia BbPXY JOCThIIA JI0 JIEKapCTBa.

HacTroAmusaT permaMeHT cria3Ba OCHOBHMTE IIPaBa M 3a4MTa NPHUHLUIINTE, KOUTO ca
npu3HaTu B XapraTa Ha OCHOBHHMTE mpaBa Ha EBpomeiickust cbro3 (,,XapraTa®).
[Topaau ToBa mpaBuiIaTa B HACTOSLIUAT PErJIAMEHT CJIEBA /1a C€ THJIKYBAT U IIpUJIarar
B CHOTBETCTBHE C TE€3U IpaBa M MpUHIUNHU. HacTosmuar peraamMeHT uMa 3a 1ei Io-
CHELMATHO Ja ce rapaHTHpa MMbJIHOTO 3aYMTaHEe Ha MPAaBOTO Ha COOCTBEHOCT, IPAaBOTO
Ha 3/paBeola3BaHe€ M IMPaBOTO Ha €(QEKTUBHA 3allUTa CbHIVIACHO CBHOTBETHO
yieHoBe 17, 35 u 47 or Xaprarta. ToBa ce mpuiara CbII0 Taka 3a FOPENOCOYEHOTO
U3KJIIOUEHHE, MTPU KOETO Ce 3alla3BaT OCHOBHUTE IpaBa M0 cepTU(UKaTa, KaTo TOH ce
OrpaHHMuaBa J10 MPOU3BOACTBOTO HA NMPOIYKT WM Ha JIEKAPCTBEH NPOAYKT, ChABPIKAILL
TO3U MPOAYKT, CaMo ¢ I1eJ1 u3HOC U3BbH ChI03a WM C Lied CKIaJUpaHe 3a OrpaHuYeH
Iepuoj OT BPEME C OIJIE] Ha HaBiIu3aHE Ha masapa Ha Cpro3a ciel M3THYaHETO Ha
3aKpuiaTa, ¥ 10 AEHCTBUSTA, KOUTO ca CTPOro HEOOXOIMMH 3a TOBA MPOU3BOJICTBO
WIM 32 caMMs M3HOC MM camMoTO ckiagupase. IlpenBuja Te3n OCHOBHM IpaBa U
MIPUHITUITN U3KIIIOYCHUETO HE HAIXBBHPJISI HEOOXOAMMOTO | 1IEeTeCH00Pa3HOTO C OTJIe]

29

30

MeXIynHCTUTYLHHOHAIHO cropasyMeHue Mmexay EBponeiickus mapnament, CbBera Ha EBpomnelickus
cbio3 1 EBporneiickara koMucus 3a mo-106po 3akoHotsopuectso (OB L 123, 12.5.2016 r., cTp. 1).
Pernament (EC) Ne 182/2011 na EBpomeiickus mapiamenT u Ha CbBera oT 16 deBpyapu 2011 1. 3a
YCTaHOBSIBAaHE HA OOIIMTE MPaBHiIa M MPHUHIMIIA OTHOCHO peAa M yCIOBHATA 32 KOHTPOJ OT CTpaHa Ha
IbPKaBUTE WICHKH BbPXY YIPAKHABAHETO HA M3ITBIHUTEIHUTE IIPAaBOMOIINSA OT cTpaHa Ha Kommucusita
(OB L 55, 28.2.2011 r., ctp. 13).
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Ha o0IaTa e, a MMEHHO Jla ce Hachbp4M KOHKypeHTocrmocoOHocTTa Ha Chio3a, KaTo
ce u30erHe NpeMecTBaHETO Ha IPOMU3BOJCTBOTO U CE IO3BOJIM HA YCTAHOBEHUTE B
Cpro3a MpOM3BOIUTEIN HA TEHEPUYHH M OMOMOJOOHU JIEKapCTBEHU MPOIYKTH Ja Ce
KOHKYpHpaT, OT €/lHa CTpaHa, Ha OBbP30 pa3BHBALINTE CE CBETOBHU I1a3apH, HA KOUTO
3aKpHiia He CHIIECTBYBA MJIM HEWHUST CPOK € Bede M3TEKbJ, a OT Apyra CTpaHa — Ha
nazapa Ha Cplo3a ciie]] M3THYaHeTO Ha CPOKa Ha JieiicTBHe Ha cepTu(uKara.

(44) JlokonkoTO IENUTE HA HACTOSIIMS PErIaMeHT He MoraTr Ja ObJaT NOCTUTHATH B
JIOCTaTbYHA CTEIEH OT IbpXKAaBUTE YIECHKH, a IIOpaJyd AaBTOHOMHMS XapakTep Ha
€IMHHUS cepTU(UKAT, KOWTO € HEe3aBUCUM OT HAaIlMOHAJHUTE CUCTEMH, MOraT Ja
Obaar no-go0pe MOCTUrHATH Ha paBHUINETO Ha Cbro3a, CbIO3BT MOXKE Ja IIpUEMe
MEpPKH B ChOTBETCTBHE C IPUHIIUIIA HA CYOCHIMAPHOCT, YpeAeH B wieH 5 oT Jlorosopa
3a EBpornelickus ¢pr03. B CbOTBETCTBHE € IPUHLUIIA HA IPOIIOPLUHUOHAIHOCT, YPEICH B
CBIIMS YJIEH, HACTOSIUMAT PErJIaMeHT He HaJXBbpJid HEOOXOAMMOTO 3a MOCTUTAHETO
Ha TE3H LIEIH.

(45) B crotBerctBue ¢ uneH 42, maparpad 1 or Permament (EC) 2018/1725% Gemre
npoBeJicHa KOHCYITAHS ¢ EBpOMEHCKUs HAA30peH OpraH MO 3alluTa Ha JaHHHTE,
KolTO mpenctaBu ctaHoBuile Ha XXX [CunyocdOa 3a nybnukayuu: mouas, nonviHeme
OaHHume, KO2amo CMaHam HaIudHuj.

(46) CnenmBa ma ce HpeABUAAT MOIXOMAIIA MEPKU 33 YICCHABaHE Ha OC3MPEMITCTBEHOTO
NpUiaraHe Ha IMpaBWIaTa, MPEABUICHA B HACTOSINUS PETJIAMEHT. 3a Jla C€ OCHUTYpH
noctaThbuHO Bpeme Ha Ciyk0aTa J1a MOArOTBH ONEpaTMBHATA CUCTEMa U Ja 3alloyvyHe
nporeaypara, KosATo e Ce M3IO0JI3Ba 3a U3JaBaHETO Ha CIMHHU CEPTU(UKATH, KAKTO €
MPEIBU/ICHO B HACTOSIIIMS PErJIaMEHT, IPUIAraHeTo Ha HACTOSINUS PErjlaMeHT Clie/Ba
J1a ObJIe OTIIOKEHO,

ITPUEXA HACTOAILIMA PETJTAMEHT:

Ynen 1
IlIpeomem

C HacTOSIIUS PETIIAMEHT C€ YCTAHOBSBAT NPABHJIA 33 SAMHHMS CEPTU(HUKAT 3a JOMBIHATEITHA
3akpunia (,,eIWHEH cepTU(HUKAT) Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOHWTO Ca 3alUTEHH C
eBPOIEHCKH TATeHT C eAMHHO JICHCTBUE M TOJICKAT, MPean Ja ObJarT IMycHaTH Ha Masapa
KaTo JICKQpCTBEHU MPOJYKTH, Ha aJMUHHUCTPATUBHA MpPOIEAypa MO pa3peliaBaHe, KaKTo €
npeasuaeHo B Pernmament (EO) Ne 726/2004 wnu Pernament (EC) 2019/6.

Ynen 2
Onpeoenenus
3a 1enuTe Ha HACTOAIIMUS PErJIaMeHT Ce MPHUIaraT CIeAHUTE OMpeaeTICHUs:

1) ,,JIEKapCTBEH MPOAYKT* 03HayaBa BCSIKO BEIIECTBO WJIM KOMOHMHAIMS OT BEILECTBa,
NPEJCTaBeHN KaTo MpPUTEKaBaIllM JIeYeOHM WIM NPOPHUIAKTHYHU CBOMCTBA 10
OTHOIIEHHE Ha 3a00JsBaHUS MPH YOBEKAa WIM NPU KUBOTHHUTE, KAKTO U BCSIKO

31 Pernament (EC) 2018/1725 na EBponeiickus napiameHT 1 Ha CbBera oT 23 oktoMBpu 2018 T. OTHOCHO

3amurara Ha (bPI:‘WIquKI/ITe JOa BbB BPB3Ka C O6pa6OTBaHeTO Ha JIMYHW JAaHHWU OT WHCTUTYLUHUTE,
oprammre, ciayxoure u areHiuure Ha Cblo3a U OTHOCHO CBOOOIHOTO JBH)KECHHE HA TAKWBA JaHHH W 3a
ormsHa Ha Permament (EO) Ne 45/2001 u Pemrenme Ne 1247/2002/EO (OB L 295, 21.11.2018r.,
crp. 39).
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

BCIICCTBO HJIN KOM6I/IHaHI/I$I OT BCHICCTBA, KOUTO MOXE a CC IIpujarat Ha 4YOBCKa
WJIM Ha XHUBOTHUTC C 1OCJI Ja C€ IIOCTaBM MCIMIIMHCKA aJHMar"Ho3a WM Ja C€
BB3CTAHOBAT, KOpUTHUPAT UJIU IIPOMCHAT (bI/ISI/IOJ'IOFI/I‘IHI/ITe (bYHKHI/II/I Ha 4OBCKa HUJIN
Ha JXUBOTHUTC,

,»[IPOIYKT"* 03HaYaBa aKTUBHATa ChCTABKa WJIM KOMOMHALMATA OT AKTUBHU ChCTABKU
Ha JIEKapCTBEH IPOAYKT;

,»CBPOIICMCKH MAaTeHT O3HayaBa MAaTEHT, W3AaJeH OT EBpOINencKoTo MnaTeHTHO
BegqomctBo (EIIB) cbrimacHo mpaBuiaTa M [POLEAYpUTE, YCTAHOBEHH B
EBponeiickara natentHa konBenus . (EITK);

»CIMHEH TAaTeHT O3HauaBa E€BPOICHCKH IATEHT, KOWTO C€ IMOoJi3Ba OT E€JUHHO
JNEUCTBUE B JbpPKABUTE WICHKH, Y4YacTBAIM B 3aCHJIEHOTO CBHTPYIHUYECTBO,
npensuaeHo B Pernmament (EC) Ne 1257/2012;

,» OCHOBCH ImaTeHT" o3HayaBa CAHMHCH IIaTCHT, KOHTO 3aKpUJIl JaACH IMPOAYKT KaTo
TaKbB, IPOLECC 3a IMOJIydaBaHC U }’HOTpC6a Ha IMPOAYKT U KOHUTO € MOCOYCH OT CBOS
IPUTEIKATCII 3a HEJIUTC HA Ipoueaypara 3a U3/laBaHeC Ha CIMHCH CepTI/I(l)I/IKaT;

,»3asBKa 32 yIbJDKaBaHE Ha CpPOKA Ha ACHUCTBHE™ O3HAuYaBa 3asBKa 3a yIbJ)KaBaHE Ha
Cpoka Ha JelcTBue Ha cepTudukara cbriacHo uieH 20, naparpad 3 oT HaCTOAIIUS
pernamenT u wieH 36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006;

,»IIPOM3BOJUTEN O3HAauaBa JMIETO, YCTaHOBEHO B (b03a, OT 4YHETO HME C€
MIPOU3BEKA IPOAYKT WIM JIEKAPCTBEH MPOAYKT, CHIBPKALL TO3U HMPOAYKT, C LEI
M3HOC 3a TPETU AbPKAaBU UIIU C LEN CKIAJUPaHE;

L~IEHTpalIM3upaHa 3asBKa“ oO3HayaBa 3asBKa, mogaaeHa g0 Coyxbata Ha
EBpormelickust cpi03 3a uHTENeKTyanHa cobcTtBeHOCT (,,CiyxbaTta®) chIiiacHO
rinasa [II ot Permament [COM(2023 231] ¢ ornen u3naBaHeTo Ha cepTU(UKATH 3a
MPOJYKTa, TOCOYEH B 3asBKATa, B OMPEACICHUTE IbPKABU YJICHKH;

,,KOMIIETEHTEH HAl[MOHAJIEH OpraH oO3HavyaBa HAIMOHAJIHUAT OpraH, KOWTO €
KOMIIETEHTeH B JaJieHa JIbpKaBa 4ICHKAa 3a W3JaBaHE Ha CcepTHPHUKATH U 3a
OTXBBPJISTHE HA 3aBKU 32 CEPTUDUKATH.

Ynen 3
Ycnosus 3a nonyuasane na eounen cepmugpuxam

Enunen ceptudukar ce uznasa ot Ciyxbara Bb3 OCHOBAa HA OCHOBEH MAaTEHT, MPH
YCJIOBUE Y€ BBHB BCAKA OT ABPKABUTE YJICHKHU, B KOUTO TO3W OCHOBCH IIATCHT HMMa
€IMHHO JIeHCTBUE, KbM JaTaTa Ha TOJlaBaHE Ha 3asBKaTa Ca WM3MBJIHEHU BCHUKH
M30pOEHU TI0-/I0JTY YCIIOBUS:

a) MNPOAYKTBHT € 3allIUTCH OT TO3U JeiicTBaI] OCHOBEH IaTCHT,

0) uU3IaJeHO € BaJIMJHO pa3pellieHue 3a IyCKaHe Ha MPOJYyKTa Ha Iaszapa KaTo
JEKapCcTBeH MNPOAYKT B cbhoTBeTcTBHEe ¢ Permament (EC) 2019/6 wnm B

CHOTBETCTBHE C IIeHTpanu3upanara mnpouenypa mno Permament (EO) Ne
726/2004;

32

KonBeHnusTa 3a u3maBane Ha EBponeiicku maTeHTH OoT 5 okToMBpH 1973 T., KaKTO € peBU3UpaHa HA

17 nexemBpu 1991 r. u 29 Hoemspu 2000 T.
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B) TPOAYKTHT HE € Omi OOEKT Ha MpEeAHIIeH CepTUPUKAT WIM Ha eIUHEH
cepTH(HKaT;

I)  pPa3pelieHHeTo, MOCOYCHO B OyKBa 0), € MBPBOTO pa3pelieHre 3a IyCKaHe Ha
MPOAYKTa Ha TMa3apa KaTo JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

2. Ha npurexarens Ha moBedye OT €IUH MATEHT 3a €AWH U CHILl MPOAYKT HE CEe MU3/aBa
MOBEYE OT €AWH CEpTU(PUKAT WU SAMHEH CepTH(UKAT 32 TO3H MPOIYKT 3a JajcHa
IbpKaBa YJICHKA.

Korato 3a nmamena abpxkaBa 4Wi€HKa ca BHCSIIM JIBE€ WM TOBEYE 3asBKU 3a
cepTu(dUKaTH, HE3aBUCUMO Jalld HAIIMOHAIHMU WIA IEHTPAIU3UPAHU 3asBKH, WIH
3asiBKU 32 €JIMHHU CEPTU(PUKATH, OTHACSIIHU C€ IO CIUH U ChII MPOAYKT U MOAJICHH
OT JIBaMa WJIM [OBEYE MPUTEkKATEeIU Ha Pa3jIMYHU IaTEHTH, Ha BCEKU OT TeE3H
MPUTEXKATENN KOMIIETEHTeH HaluoHaneH opran wim Ciyxbara, cropen ciydas,
MOJKE J1a U3JaJie 0 eANH CepTU(UKAT WU €IUHEH cepTU(UKAT 3a TO3U MPOIYKT, B
Ciy4ai 4e Te3H MPUTEKATEITN HE Ca HKOHOMUYECKU CBBP3aHU.

Ynen 4
Ooxeam na 3axkpunama

B pamkure Ha 3akpuiara, OCHTypsBaHa C OCHOBHHMS IAaTEHT, 3aKpWiaTa, OCUTYpsiBaHA C
eIMHEH cepTUu(dUKaT, ce pas3lpocTUpa caMo BBPXY MPOJIYKTa, 00XBaHAT OT Pa3pelICHUETO 3a
MycKaHe Ha ma3apa Ha ChbOTBETHHS JIEKapCTBEH IMPOJIYKT, 3a BCAKa ynorpeda Ha MPOAYKTa
KaTo JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOATO € Owiia pa3peliceHa IMpead W3THYaHeTO Ha CpOoKa Ha
JeicTBHE Ha eAMHHUS CePTU(UKAT.

Ynen 5
/Jleiicmeéue na eOunnus cepmugpuxam

1. EnunnusT ceprudukar npeaoctaBs ChLUIUTE MpaBa, KAKBUTO MPEJOCTAaBI OCHOBHUST
NaTeHT ¥ € OOEKT Ha CBIIUTE OrpaHHYEHHs U 33bJDKEHUS BbB BCUUKHU JIbPKaBU
YICHKHU, B KOUTO OCHOBHHUSAT IIATEHT UMA €IMHHO JICUCTBHE.

2. Enunnusar ceprudukar nMa eauHeH xapakrtep. Toill ocurypsiBa eIMHHA 3aKpuiia U
¥MMa €IHAaKBO JICWCTBUE BHB BCHUKHU JIHP’KABU UWICHKH, B KOUTO OCHOBHHUST MATEHT
UMa eIMHHO jeiicTBue. EnuHHUAT cepTudukar Moxe nga ObJe oOrpaHuYaBaH,
MPEXBBPJISH WJIM OTMEHSH WIM JEWCTBHETO My Ja ObJie NPEeKpaTeHO camo IO
OTHOILIEHNE HAa BCUYKH T€3U IbPrKaBU YICHKH.

3. Upes peporamusi oT maparpad | eauHHUAT cepTHUKAT HE OCUTYpsiBa 3aKpuiia
Cpelly OIpeaesieHHn JeHCTBHs, 3a KOUTO OM ce H3MCKBAJO ChHIVIACHETO Ha
MPUTEXKATEN HAa €IUHHUS CEePTHU(PHUKAT, aKO ca W3MBJIHEHH BCUYKU OT CIIECAHUTE
YCIIOBUS:

a) NEHCTBHATA BKIIFOUBAT KOETO U /14 € OT CIEIHUTE:

I) MMPOU3BOJACTBO HA MPOAYKT WJIM HA JICKAPCTBCH IIPOAYKT, CbABbPIKAIL TO3U
IMPOAYKT, C LECJI U3HOC 3a TPETU ABPIKABHU,

il)  cBBp3aHO JEHCTBHE, KOETO € CTPOr0 HEOOXOIMMO 3a MPOHM3BOJCTBOTO B
Cpr03a, TOCOYEHO B TOYKA 1), UJIM 33 CaMUs U3HOC;

iili) mPOW3BOACTBO, HE MO-PAHO OT IIECT MECela MPEIU U3THUAHETO Ha CPOKa
Ha JieiicTBUe Ha cepTudUKaTa, Ha MPOAYKT WK HA JICKAPCTBEH MPOAYKT,
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6)

)

CBhABPIKAI TO3U MPOIYKT, C Ie] CKJIaJMpPaHe B JbpKaBaTa WICHKA Ha
MIPOU3BOJICTBO, 32 /1a C€ MyCHE TO3M MPOAYKT WU JIEKAPCTBEH MPOAYKT,
ChABpIKAI TO3M MPOAYKT, Ha Ia3apa Ha JIbP)KABUTE WICHKH CIIC]T
M3TUYAHETO Ha CPOKA HA JCHCTBHE HAa CHhOTBETHUS CepTU(DUKAT;

IV)  cBBp3aHO JEUCTBUE, KOCTO € CTPOro HEOOXOIMMO 3a MPOM3BOACTBOTO B
Cp103a, MOCOYEHO B MOATOYKA iil), WM 3a CaMOTO CKJIQAMpaHe, NpU
yCJIOBHE Y€ TOBA CBBP3aHO JCHCTBUE C€ M3BBHPIIBA HE MO-PAHO OT IIECT
Mecella MpeAd W3THYAHeTO Ha CpOKa Ha JICHCTBHE HA CAWHHHSA
cepTuduKar;

MPOU3BOIUTENAT — MO TMOAXOJAIl HAYMH U JIOKYMEHTUPAHO — YBEJOMSIBA
Cnyx06ata 1 KOMIIETEHTHOTO BEJOMCTBO 32 HMHAYCTpUAIHA COOCTBEHOCT B
ChOTBETHATA JIbpXKaBa WICHKA U ChOOIABA Ha MPHUTEXATeNsl Ha cepTUUKATa
uHpopmaiuara, mocoyeHa B naparpad 6, He MO-KbCHO OT TPH Mecela Mpeau
HayajiHaTa JaTa Ha MPOU3BOJACTBOTO B Ta3U JIbpKaBa WICHKA WIN HE MO-KbCHO
OT TpU Mecela Npeaud IIbPBOTO CBBP3aHO JEHCTBUE, MPEIIIECTBAIIO
MIPOU3BOJICTBOTO, KOETO MHa4Ye OM Omio 3a0paHeHO MO CHiiaTa Ha 3aKpujara,
OCUTYpEHa C eIMHEeH cepTU(HUKAT, B 3aBUCUMOCT OT TOBa KO€ OT JIBeTe ChOUTHUS
HACTBIIH [10-PaHO;

aKo nH(popMalusiTa, IocoyeHa B naparpad 6 oT HaCTOSIIUSA YIEH, C€ IIPOMEHH,
npou3BoauTENAT yBeaoMmsiBa Ciy)k0aTa M KOMIIETEHTHOTO BEIOMCTBO 3a
MHAYCTpHalHa COOCTBEHOCT Ha ChOTBETHATa Jbp)KaBa WIEHKAa U HWH(pOpMHpa
MpUTEeXATEN HA cepTu(drKara, Mpeau Te3u MPOMEHH Ja BIsI3aT B CHIIA;

B ClIy4all Ha NPOAYKTH WM JIEKAPCTBEHU MPONYKTH, CBABpXKAIU TE3U
MIPONYKTH, IPOMU3BEIEHU C ILEJI M3HOC 34 TPETH IbpKaBH, MPOU3BOIUTEIAT
rapaHTvpa MOCTaBSHETO Ha JIOro BbB (hopMaTa, MocouyeHa B MpHIIOKEHHUE I,
BbpXY BBHIIHATa ONAKOBKAa Ha NPOJAYKTa WM HA JIEKAPCTBEHUS IPOIYKT,
ChIbPIKAL] TO3U MPOAYKT, MOCOYEH B OyKBa a), MOJTOYKA 1) OT HACTOSIIUSA
naparpad, v KOorato € oChllleCTBUMO, BbPXY HEToBaTa MbPBUYHA OMAKOBKA;

MIPOM3BOJIUTENAT ClIa3Ba U3UCKBaHUATA Ha maparpad 10 oT HacTOSAMIMS YleH U
aKo € MPHJIOKUMO, Ha wieH 31, maparpad 4.

[Taparpad 3 He ce mpuiara 3a AeHCTBUS WM JEMHOCTH, U3BBPIICHU C 11€]1 BHOC Ha
MPOJYKTH WUJIU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChbPKAIIN TE€3U MPOAYKTH, B ChI03a caMo C
L€ IPEOTIAKOBAHE, IOBTOPEH N3HOC WIN CKJIaJHUpaHeE.

WNudopmanusra, mpeaocTaBeHa Ha IPUTEXKATENS HAa SIMHHNS CepTU(UKAT 32 LETUTE
Ha maparpad 3, OykBu 0) U B), c€ M3MOJI3BA €AMHCTBEHO C I€JI MPOBEpKa JajH ca
CTMa3eHW W3UCKBAHMITA HA HACTOSIIUS PETIaMEHT W, KOraro € MPHIOXKHMO —
3aroyBaHe Ha ChJICOHO MPOU3BOICTBO 32 HECHOTBETCTBHE.

3a nenurte Ha maparpad 3, OykBa 0) MPOU3BOIUTENAT MPEIOCTABSA IsJIaTa TTOCOYEHA
Mo-71011y UH(pOpMAIIHS:

a)
6)

B)

HAaNMMCHOBAHUC U aIpe€C HA ITPOU3BOAUTECIIA,

YKa3aHue NaJid MPpOU3BOACTBOTO CC U3BHPIIBA C LECI U3HOC, C LS CKIIAAUPAHC
HJIM C IEJI KAKTO U3HOC, TaKa U CKIIaJUPAHE;

Ibp’KaBaTa 4ICHKA, B KOATO M€ CE M3BbpIIBA IIPOU3BOACTBOTO U aKO €
MIPUJIOKMAMO, CBIIO M CKJIQJMPAHETO, W JbpKaBaTa 4YICHKA, B KOSTO IIE ce
U3BBPIIU IIBPBOTO CBBP3aHO JCUCTBHUE, IPEALIECTBAIO IIPOU3BOACTBOTO, aKO
MMa TaKoBa;
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10.

I)  HOMEp Ha eIWHHUS CepTHU(UKAT, KOUTO UMa IeHCTBUE B IbpKaBaTa WiEHKa Ha
MIPOM3BOJICTBO, U HOMEp Ha CIUHHHS CepTH(UKAT, WU3NAJACH B JbpiKaBaTa
YJIeHKa Ha MTbPBOTO CBHP3aHO JICUCTBUE, ITPEIIIECTBAILO TPOU3BOJICTBOTO, aKO
MMa TaKoBa;

) 3a JICKapCTBEHU NPOJIYKTH, KOWTO IIE CE M3HACAT 3a TPETU Ibp)KaBU —
pedepeHTeH HOMEp Ha Pa3pelIeHUeTO 332 ThProBUs MM Ha CKBUBAJICHTCH HA
HEero JOKYMEHT BBB BCSKa TpeTa IbpXKaBa Ha M3HOC BEJHAra IIOM CTaHe
MyOJINYHO JTOCTBIICH.

3a menure Ha yBemomuieHusita a0 Ciyxbara U 1O KOMIETEHTHOTO BEIOMCTBO 3a
WHJyCTpHUaTHa COOCTBEHOCT, TmocodeHa B maparpadp 3, OykBu 0) U B),
MIPOU3BOIUTEISAT M3MOJI3BA CTAHIAPTHUS (POPMYIISIp 32 YBEJOMJICHUE, ChABPIKAI ce
B nipwiioxxenue |l.

Henpenocrapsnero Ha wunHdopmanmsta, mocodyeHa B maparpad 6, OykBa 1), IO
OTHOIIIEHHE Ha TpeTa JbpraBa 3acsira caMoO M3HOCA 3a Ta3W TpPETa JbpriKaBa, KaTo
TO3U U3HOC HE CE MOJI3Ba OT U3KIIOYEHHUETO, MTPEIBUICHO B maparpad 3.

[Tpou3BoaUTENAT TapaHTHPa, Y€ JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, IPOU3BEICHH CHIIACHO
naparpag 3, OykBa a), TOYKa 1), HE HOCAT AaKTUBEH WHIUBUIYyaJCH
uaeHTHpUKAIMOHeH Gener no cMuchia Ha Jlenerupan pernament (EC) 2016/161%3,

[Tpou3BOAUTEIAT rapaHTHPa MO MOIXOIAI HAYMH U JJOKYMEHTHPAHO, Y€ BCSIKO JIUIIES,
HUMalio Z[OFOBOpHI/I OTHOIICHUSA C HET0, KOCTO I/I3B”prIBa HeﬁCTBHﬂ, Imoragamu B
obxBaTa Ha maparpad 3, OykBa a), € HAITJIHO OCBEJJOMCHO M HAsICHO 32 BCHYKH OT
CIE€IHUTE OOCTOATEICTBA:

a)  ue 3a Te3u AeWCTBUSA ce mpuiara naparpag 3;

0) d4e mycKaHeTo Ha Ma3apa, BHOCHT WM MOBTOPHHUAT BHOC Ha IMPOIYKTa WIH
JIEKapCTBEHUsI MPOAYKT, ChIAbPKalll TO3M NMPOIYKT, IMOCOYEH B maparpad 3,
OykBa a), TOUKa 1), WJIK MMYCKaHETO Ha Ia3apa Ha MPOAYKTa WU JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT, ChIbpoKalll TO3U MPOAYKT, ocoueH B maparpad 3, OykBa a), TOUuKa
111), MO’K€ Jla HapyIIM IpaBaTa, OCUTYPEHU C €IUHHUS CEPTU(PHUKAT, TOCOUYEH B
ChIIM Maparpad, ako U T0KaTo CepTU(PUKATHT ce Mpuiiara.

Ynen 6
Ilpago na eounen cepmugpuxam

EI[I/IHHI/ISIT CepTI/I(l)I/IKaT CC MU3JaBa Ha MPUTCKATCIIA HAa OCHOBHHA IMATCHT HJIM HaA
HETOBUA IPABOIIPUCMHHUK.

He3zaBucumo ot pasnopenbara Ha maparpad 1, Korato OCHOBEH IMAaTEHT € M3IaJIeH 3a
MPOJYKT, KOUTO € OOEKT Ha pa3pellieHue, MPUTEeKaBaHO OT TpeTa CTpaHa, €IUHEH
cepTu(UKaT 3a TO3M MPOJYKT HE CE M3JaBa Ha MPUTESKATEIS] HA OCHOBHHS TATCHT
0e3 ChIIIacCHeTo Ha Ta3u TpeTa CTpaHa.

33

Henerupan periaament (EC) 2016/161 na Komucusita ot 2 okromBpu 2015r1. 3a momsiBane Ha
HupextuBa 2001/83/EO na EBpomneiickusi mapiamMeHT U Ha ChbBeTa Upe3 YCTaHOBSIBaHE Ha MOJPOOHHU
MpaBHjIa 3a MOKA3aTENNUTE 32 OE30MMaCHOCT, IOCTAaBEHU BBPXY OMAKOBKATa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
3a xymanHa yrnorpeba (OB L 32, 9.2.2016 r., ctp. 1).
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Ynen 7
Eounnuam cepmugukam kamo o6ekm na coocmeenocm

Kato 006ekT Ha coOCTBEHOCT CAVNHHUAT CepTI/I(l)I/IKaT WJIM 3as1BKaTa 3a €AUHCH CepTI/I(i)I/IKaT cC
TPpETHpPa B HETOBAaTa WA HEeMHaTa ISJIOCT BB BCSIKa AbprKaBa YICHKA, B KOATO OCHOBHUAT
IHaTCHT HNMa CAMHHO HefICTBHe B CBOTBCTCTBHEC C HallMOHaJIHATA HOpPMAaTHBHA ypez[6a,
MMPpUII0KHUMa KbM OCHOBHHUS IMMATCHT KATO 00€KT Ha COOCTBEHOCT.

Ynen 8
3anaeka 3a eOunen cepmuguxam

1. 3asBKaTa 3a eIMHEH cepTuduKar TpsOBa Aa ObJe mojiaZeHa B CPOK OT LIECT Mecella,
CUMTaHO OT JlaTaTa, Ha KOSTO € MPEJOCTaBeHO IMOCOYEHOTO B wieH 3, maparpad 1,
OykBa 0) pa3pelieHue 3a myckaHe Ha MPOAyKTa Ha ma3apa KaTo JIEKapCTBEH MPOAYKT.

2. HesaBucumo ot pasnopendara Ha maparpad 1, korato pa3pemnieHHeTo 3a MyckaHe Ha
MPOJYKTa Ha Ma3apa € M3AaJeHO MpeIud Ha OCHOBHHUA MATeHT Ja ObJe MPHCBOCHO
CIMHHO JICHCTBUE, 3asBKaTa 3a EIUHCH ceprudukar ce MmojaBa B CpPOK OT
iecT Mecena OT JlaTaTa, HAa KOSITO HAa OCHOBHHUS NATEHT € IMPUCBOCHO EIUHHO
JIEUCTBUE.

3. 3agBKaTa 3a yIb/DKaBaHE HA CpOKa Ha JeWCTBUE MOXke Jaa ObAe mojaJeHa
€IHOBPEMEHHO C II0/IaBaHETO Ha 3asBKaTa 3a CIWHEH CEepTH(HKAT I KOraro
3asBKara 3a cepTudukar mnpeacTou ga Obae pas3rielaHa W ca H3IBIHCHU
CHhOTBETHUTE M3UCKBAaHUs Ha WicH 9, maparpad 1, Oyksa r) wiu uieH 9, maparpad 2.

4. 3asBKaTa 3a yIbJDKaBaHe Ha CpOKa Ha JieficTBMEe Ha Bede U3JaJeH €IUHEH
cepTu(uUKar ce MmojaBa He MO-KbCHO OT JIBE€ F'OJMHU MPEIN U3TUYAHETO Ha CPOKa Ha
JeiicTBUE Ha cepTU(HKATA.

Ynen 9
Cvovporcanue na 3aa6xkama 3a eOuHen cepmuguxkam
1. 3asBKaTa 3a U37aBaHe Ha €AMHEH CEPTH(HKAT CHIbPHKA CICTHOTO:

a)  MCKaHe 3a M3/1aBaHE Ha €MHEH cepTU(UKAT, B KOETO Ce MOCOYBa CleHaTa
nHpopmanus:

)] UMETO M aJPEChT Ha 3assBUTEIIS;

i) B chyuyaii 4e 3asBUTEJIAT € HA3HAYWII MMPEICTABUTEN, KIMETO M apechT Ha
TO3H MPEIICTABUTEN,

iil) HOMepbHT Ha OCHOBHUS MATEHT U HAMMEHOBAHUETO HA U300PETEHHUETO;

IV) HOMEpBT W JaTaTa Ha I'bPBOTO pa3pellicHHe 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa Ha
MIPOJIYKTa, KAKTO € TOCOYeHOo B uieH 3, maparpad 1, OykBa 0), a koraTto
TOBA pa3pelieHre He € IFPBOTO pa3pelleHne 3a MycKaHe Ha MPOAYyKTa Ha
na3apa B Chro3a — HOMEPHT U JIaTaTa Ha TOBA pa3pelicHuE;

0)  Komue OT pa3pelIeHUEeTO 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa, OCOYEHO B WieH 3, maparpad
1, 6ykBa 0), ¢ KoeTo ce uaeHTUuGUIUpPa NPOAYKTHT U KOETO BKIIIOUBA HOMEpP U
JaTa Ha pa3pelIeHueTo, KaKTO M KpaTKa XapaKTepHCTUKa Ha MPOAYyKTa
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ceraacHo wieH 11 ot JupexktuBa 2001/83/EO na EBponeiickust mapiamMeHT U
Ha CpBera®® mm wien 35 or Permament (EC) 2019/6;

B)  aKO pa3peIICHHUETO, MOCOYCHO B OykBa 0), HE € IBPBOTO pa3pelICHHE 3a
yCKaHe Ha MPOJAYKTa KaTo JIEKapCTBEH MPOAYKT Ha mazapa B Cbroza —
uHboOpManKs 3a WACHTUYHOCTTA HA pPa3pelieHUs MPOAYKT M 3aKOHOBaTa
pasnopenda, ChITIACHO KOATO € IMPOBEACHA MpoLEeAypaTa MO HW3JaBaHe Ha
pa3pelieHueTo, 3aeIHO C KOMUE OT CHOOIICHUETO, C KOETO Pa3peuieHHETO €
nyOIMKYyBaHO B CBOTBETHOTO O(UIMATHO W3AaHHE WM, aKO TaKoBa
ChOOIIICHHE JIUTICBA, BCAKAKBB JPYr JIOKYMEHT, JOKa3Balll W3JaBaHETO Ha
pa3pelieHreTo, Aarata Ha WU3JaBaHETO MYy U HJICHTUYHOCTTA HA pa3perIcHUS
MPOIYKT;

I)  aKo 3asBKaTa 3a eIUHEH cepTU(HKAT 3a JIKAPCTBEH MPOJYKT BKIIFOUBA 3asBKA
3a yIbKaBaHe Ha CPOKa Ha JICHCTBUE, ce puiiara:

1)  KOIME OT CTAHOBMIIETO, [TOKA3BAIO ChOTBETCTBUE C MPUETHS 3aBbPIICH
IUIaH 3a MeJAMaTPUYHO HM3CIeIBaHe ChIVIAaCHO wieH 36, maparpad 1 ot
Permament (EO) Ne 1901/2006;

i)  koraro ¢ HEOOXOJHMMO, B JOMBIHEHHE KbM KOIHETO 33 pa3pelieHHe 3a
IyCcKaHe Ha NpPOAYKTa Ha Ia3apa, KakTo € IOCOYeHO B OykBa 0),
JIOKa3aTeJICTBO 3a MPUTEKAHNE Ha Pa3pelIeHue 3a MyCKaHe Ha MPOAYKTa
Ha Ia3apa BbB BCHUYKH JbP)KAaBH YIEHKHU, KAaKTO € MOCOYEHO B wiieH 30,
naparpad 3 ot Pernament (EO) Ne 1901/2006.

2. Koraro 3asiBkaTa 3a enquHeH cepTudukaT npeacTou ga Obae pasrienaHa, 3asBKara 3a
yIbJDKaBaHEe Ha CpOKa Ha JEHCTBHE chIVIacCHO wieH &, maparpad 3 BKJIOYBa
€JIEMEHTHUTE, T0OcouYeHU B maparpad 1, OykBa r) oT HAcTOSIIMS WIEH, U MpernpaTKa
KBbM Beue M0/a/ieHaTa 3asBKa 3a CepTU(HKAT.

3. 3asiBKaTa 3a yJb/DKaBaHE HA CpOKa Ha [EiCTBHE HaA Be4e M3JaleH €IUHEH
cepTu(dUKaT ChABPKA JOKYMEHTHUTE, OCOUYeHHU B maparpad 1, Oyksa r), U KOmue ot
BEUE U3/IaJIeHUs cepTUdUKarT.

4. 3a moJaBaHeTO Ha 3aABKUTE, IOCOUEHU B HACTOSAIIMS YJIEH, CE M3MOJ3BAT CIICUATHH
dbopmynsipu 3a 3asiBKa.

Ha Komucusra ce mpenocTaBsi MpaBOMOIINETO Jia IpUeMa aKTOBE 33 U3MBIHEHUE, C
KOUTO CE OIPEICIIAT MPaBUiIa OTHOCHO (hopMyIIsipa 3a 3asBKaTa, KOMTO TpsOBa jaa ce
u3non3Ba. Te3n akToBe 3a M3MBIHEHHE Ce MpUeMaT B ChOTBETCTBHE C MpOIeAypaTa
0 pa3riekaaHe, MOCOYEeHA B WiieH 55.

Ynen 10
Ilooasane na 3asa6ka 3a eOunen cepmugurxam

3asgBKaTa 3a €JUHEH cepTH(HKAT U, KOTaTo € MPUJIOKHMO — 3asBKaTa 3a yJIbJDKaBaHE Ha
CpOKa Ha JIelicTBHE Ha eMHHUs cepTudukar, ce noganar B Ciyx0arta.

34 HupextuBa 2001/83/EO na EBponeiickus [Tapmament m Ha ChbBeta ot 6 HoemBpu 2001 romuHa 3a

YTBBpPKIaBaHe Ha Kojaekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a XyMaHHa yrotpeda (OB
L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67).
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Ynen 11
Pazznexcoane na donycmumocmma Ha 3a16Ka 3a eOUHEH cepmuduxkam
1. Cmyx0ara rmpoBepsiBa CJICTHOTO:
a)  JaJuv 3asBKaTa 3a ¢IMHEH CepTU(UKAT € B ChOTBETCTBHUE C WICH 9;
0) manu 3asBKaTa € B ChOTBETCTBHE C WiCH §;

B) M TakcaTa 3a TOJlaBaHe Ha 3asBKa, ocodeHa B wieH 31, maparpad 1, e
IUTaTeHa B ONPEICIICHUS CPOK.

2. Korato 3asBKara 1o ueHTpaiu3vpaHaTa mpoleaypa He OTroBapsi Ha M3UCKBAHUSTA,
nocoyenn B maparpad 1, CmyxOara Hu3UMCKBa OT 3asABUTENA Ja MpeaArnpuemMe
HEOOXOIMMUTE MEPKH, 3a Ja M3MBJIHUA Te3W WU3MCKBAHMS, KATO OMpEAes U KpacH
CpPOK 3a TOBa.

3. Korato takcara, nocouena B naparpad 1, 6yksa B), He € TUIaTeHA WK HE € TJIaTeHa B
eJieH pazmep, Cinyxbata nndopmupa 3asBUTENS 32 TOBA.

4, AKO 3asBUTEIIAT HE M3IBIHU HW3UCKBaHUATA, MOCOYEHW B maparpad 1, B cpoxa,
nocoyeH B naparpad 2, Cimyx06ata OTXBbpJIS 3as1BKaTa 3a €AMHEH cepTUdUKaT.

Ynen 12
Ilyonukysane na 3asekama

AKo 3asBKara 3a €IMHCH CcepTH(UKAT € B CHOTBETCTBUE ¢ wicH 11, maparpad 1 wim ako
3asiBKaTa 3a yIbJKaBaHE Ha CpOKa Ha JIEHCTBUE Ha €UHEH CepTH(HUKAT € B ChOTBETCTBHUE C
wieH 9, naparpad 3, Cinyx06ata myOnrKyBa 3asiBKaTa B perUCThPA.

Ynen 13
Pazzenexcoane na 3asexkama 3a eOuneHn cepmuuxam
1. Cnyx0arta oleHsiBa 3asBKaTa Bb3 OCHOBA Ha BCHYKH YCJIOBHUS, OCOYEHHU B YJIEH 3,
naparpad 1, 32 BCUYKH Abp>KaBU YJIEHKH, B KOUTO OCHOBHHUSAT MATEHT UMa €IUHHO
JICUCTBHE.
2. Koraro 3asiBkaTa 3a eguHeH cepTUPHUKAT U TPOIYKTHT, 32 KOHUTO TS C€ OTHACH,

OTroBapsT Ha U3MCKBAaHUATA 10 WieH 3, maparpad 1 3a Bcsika OT IbpKaBUTE WICHKH,
nocodyenu B maparpa¢ 1, Cinyx0ara uziaBa MOTUBUPAHO TOJOKUTEIHO CTAHOBUIIE
OT Pa3IJIeXkAaHeTo N0 OTHOLLICHUE Ha U3/1aBaHETO Ha eAuHeH cepTudukar. Ciyxbara
YBEJOMSIBA 3asBUTENS 32 TOBA CTAHOBHIIIE.

3. Koraro 3asBkaTta 3a euHeH cepTU(UKAT U MPOAYKTHT, 32 KOWTO TA Ce€ OTHACH, HE
OTrOBapsAT Ha W3HCKBaHMATAa MO wieH 3, maparpad 1 mo oTHOIIEHHE Ha eHa WIH
MoBeYe OT Te3U AbpkaBU uieHkH, CimyxOata M371aBa MOTUBHUPAHO OTPHUIIATEIHO
CTAaHOBMILE OT pAa3rIeKIAHETO OTHOCHO H3/1aBaHETO HA E€IUHEH CcepTU(UKAaT.
CayxOaTa yBeioMsiBa 3asiBUTEJNS 32 TOBA CTAHOBUILIE.

4. Cnyxbara npeBexJa CTAaHOBHUILETO OT pa3riieXkJaHeTo Ha O(UIMATHUTE €3UIU Ha
BCHYKHM TMOCOYEHHM AbpKaBU wieHKU. 3a Ta3u nen Ciyxbara MoXe Ja M3M0JI3Ba
MIPOBEPEH MAITMHEH MPEBO/I.

5. Ha Komucusra ce mpenoctaBs IpaBOMOIIMETO Jia MPUEMa aKTOBE 3a W3IbJIIHEHHE, C
KOUTO C€ OIpEeAeNaT MpaBuiia 3a IpoLeAypPUTEe, CBbP3aHU C MOJAABAHETO HA 3asiBKU U
3a TpOLEIypUTe OTHOCHO HAuWHA, MO KOWUTO KOMHUCHUUTE IO PA3IIIEKIAHETO
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pasriexaar 3asBKUTE 3a E€AMHHU CEpTUPUKATH W HM3TOTBIT CTAHOBUIIA OT
pasriIekIaHeTo, KaKTO U 33 N3[JaBaHETO HAa CTAHOBHUIIA OT Pa3rJIekKIaHETO OT CTpaHa
Ha CiyxOara. Te3um akTOBEe 3a HBIBIHEHHUE C€ NpPHUEMAT B CHOTBETCTBUE C
Mpoliieypara 1o pasriexjaHe, IocoueHa B WieH DO.

Ynen 14
Cmanosuwia na mpemu 1uya

Besiko ¢usnyuecko miy I0pUIUYEecKo JIMIE MOXKE J1a Mojaje MMCMEHO CTAaHOBHIIE 0
Cnyx0ata OTHOCHO IOITYCTHMOCTTa 3a JONBIHUTEIHA 3aKpuia Ha MPOAYKTa, 3a
KOWTO ce OTHACS 3asBKaTa, B €/{HA WJIU MTOBEYE IbPKaBU WICHKH, B KOUTO OCHOBHHST
[MaTeHT UMa €IMHHO JICHCTBHUE.

du3NUecKo WIN IOPUIUYECKO JIMLE, KOETO € MPEJCTaBUIO IMMCMEHO CTaHOBUILE B
ChOTBETCTBUE ¢ maparpad 1, He e cTpaHa B IPOU3BOACTBOTO.

CraHoBuIla Ha TPEeTH CTPaHU CE€ INPEICTaBAT B CPOK [O TPHU Meceua Cclen
myOJIMKYBaHETO Ha 3asBKaTa B PETUCTHPA.

Bcuukn CTaHOBHIIIA HAa TPCTU CTpaHH CC NPCACTABAT B IIMCMCH BHA Ha C€AHWH OT
O(bI/ILII/IaJIHI/ITe C3UIIKM Ha C’I)IOBa, KaTo B T4X CC€ 11oCOYBAT MOTHBHUTEC, HA KOUTO TC CC
OCHOBAaBartT.

Benuky ctaHOBHIIIA HA TPETH CTPaHU C€ ChOOIABAT HA 3asBUTENS. 3aSBUTEIST MOXKE
Jla KOMEHTHpa CTaHOBUILATa B CPOKa, onpezaeneH oT Ciyxobara.

Ynen 15
Bw3pascenue

B cpoxk ot nBa Mecena cnea myOIMKyBaHETO Ha CTAHOBUIIETO OT Pa3UIEkIaHETO IO
OTHOIIICHHE Ha 3asBKaTa 3a €IWHEH cepTHU(UKAT BCIKO JUIE (,,Bb3pa3sBailo Jule’)
Moske Aa noaaze B Ciayx0bara yBeJOMIICHHE 3a Bb3paXXEHHUE CPEIlly TOBAa CTAHOBHILIE.

B’L3pa)KCHI/I€ MOXC Ja C€ mnogaac camMO Ha OCHOBAHHC, 4€ CAHO HJIM ITOBCYEC OT
ycCjioBusaTa, MOCOYCHHU B YJICH 3, HC Ca U3MBJIHCHU 3a C€AHA HJIM IMOBCYC AbPIKABU
YJIICHKH, B KOUTO OCHOBHMAT IIATCHT Ma CAIUHHO JIENCTBHE.

Bw3paxkenunero e B nucMeHa ¢opma U € MOoTHBHpaHO. To ce cunmTa 3a HaJIeKHO
MIOJIaJIEHO €71Ba CJIE] 3aIUIalllaHeTO Ha TaKcaTa 3a Bb3pakKCHHUE.

Y BeOMIIEHHETO 3a Bb3paKEHUETO ChAbpKa:

a) HOMepa Ha 3asBKaTa 3a €IWHEH CepPTH(HKAT, CpPEelly KOATO € IMOAaaeHO
BB3PAXKCHUETO, UMETO HA TIPUTEKATEIS My U HJICHTU(DUKANNOHHHUTE JIAaHHU Ha
TPOJIYKTa;

0) [MaHHWTE Ha BB3PA3ABANIOTO JIUIE W, KOTATO € MPHIOKHUMO, Ha HETOBUS
MIPEJICTAaBUTET,

B) H3JI0KECHUE Ha CTCIICHTA, B KOATO C€ Bb3passaBa CpClly CTAHOBHLIIECTO OT
PA3rICKAAHCTO, KAKTO U Ha OCHOBAHUATA 3a Bb3PAKCHUCTO.

Bo3paxkeHnero ce pasriaexaa OT KOMHMCHS IO BB3PaXKEHHUATA, Ch3aJcHa OT
Cnyxbara B CBHOTBETCTBHME C TIpaBHJaTa, MPWIOKHUMH 33 KOMHUCHHUTE TIO
pa3riIekKIaHeTO, KaKTO € MOocouYeHO B wieH 17. B chcTaBa Ha KOMHUCHSATA IO
BB3pAXKCHHUATA 00aue HE MOXKE Ja OBbJe BKIIOYEH EKCIepPT, KOMTO Mpeau ToBa €
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10.

11.

12.

13.

ydacTBal B KOMHCHATA IO pasriIekKAaHETo, pasriefaina 3asBKara 3a eIWHEH
cepTH(HKAT.

AKO KOMHCHATA 10 BB3paKEHHUATa YCTAaHOBHU, Y€ BB3PAXKEHUETO HE OTroBaps Ha
M3MCKBaHUATAa Ha maparpadgu 2, 3 wunm4, TS OTXBBPJIA BB3PAKEHHETO KaTo
HEJIONYCTUMO U CbhoOLIaBa TOBAa Ha Bb3PA3sBAILOTO JIMIE, OCBEH akKo Te3U
HEIOCTAaThIIM HE OBJAT OTCTPAHEHM HPEAH M3TUYAHETO Ha CpPOKa 3a IMOoJaBaHe Ha
BB3paXEHHE, ITOCOUCH B mmaparpad 1.

Pemenuero 3a OTXBBPJIIHC HAa BB3PAKCHUCTO KATO HCAOIMYCTUMO CC c1>06maBa Ha
IIpUTEKATEIA Ha 3asdBKaTa 3a CAWHCH CCpTI/I(l)I/IKaT, C IIPUIOKEHO KOIIME OT
YBCAOMIICHUCTO 3a Bb3PAKCHUC.

YBenomieHne 3a Bb3paxeHue € HelomycTumo, korato CiyxxbaTta ce e mpousHecia
10 CBILECTBO IO MO-paHHa *kajida, CBbp3aHa CbC CHIIUA IPEIMET U OCHOBAHME, U
peumienrero Ha Cmyk0aTa mo Ta3u kanba € MpUAOOWIO cujlaTa Ha OKOHYATEIHO
pelieHue.

Korato BBb3pakeHHETO HE € OTXBBbpPJICHO Karo Henomyctumo, Cryxbara
CBOEBPEMEHHO M3IIpallla U3BECTUETO 32 Bb3PaKEHUE HA 3asBUTENS U IO MyOJIMKyBa B
peructbpa. AKO ca IMOJAAJCHU HSIKOJKO YBEAOMIIEHHUS 3a Bb3paxeHue, CiyxOarta
CBOEBPEMEHHO I'M ChOOIlIaBa Ha IPYTUTE Bb3pa3siBally JULA.

CJ'Iy)K6aTa CC IIPOH3HACA II0 BB3PAKCHHCTO B CPOK OT HICCT MECCId, OCBCH aKO
CJIOKHOCTTA Ha Cliy4as U3HUCKBa NO-ABJIBI' CPOK.

AKO KOMHCHSATA IO Bb3paKEHUATA MPELIEHH, Y€ HUTO €IMH MOTUB Ha Bb3PaKEHUETO
HE 3acsira OTPHULIATEJIHO OCHOBAaHUATA 3a IOAAbp:KAaHE HAa CTAHOBUIIETO OT
pasriaexIaHeTo, TS OTXBbpisS Bb3paxeHuero u Ciyxbara orlens3Ba ToBa B
perucrupa.

AKO KOMHCHATA IO BB3paKEHUATA IPELEHH, Y€ IOHE €IMH OT MOTHBHUTE Ha
BB3PAKEHHETO 3acsira OTPULIATEIIHO OCHOBAHUATA 3a MOALbPKAHE HA CTAHOBHIIETO
OT pa3rieXJaHeTo, T4 MpueMa u3MeHeHo craHoBuile U Cinyxbara oTOenss3Ba ToBa B
perucrupa.

Ha Komucusara ce mpenocrtaBs NpaBOMOLIMETO Ja MpUEMa JAEJIETUPaHU aKTOBE B
CBhOTBETCTBHUE C WiIeH 54, B KOUTO MOAPOOHO Cce ompeAens MpoleaypaTa 3a nojaBaHe
U pa3riiekaHe Ha Bb3paKeHUE.

Ynen 16
Pons na Komnemenmuume HAYUOHATHU OP2AHU

ITo nckane, ornpaserno g0 Ciyx6aTta, BCeKH KOMIICTEHTEH HAIlMOHAIEH OpPTraH MOXKe
na Opae HasHaueH oT Cmyx0ara 3a ydacTBallo BEJAOMCTBO B Ipolleaypara Io
pasriexgane. Cnen Karo KOMIIETEHTEH HAIMOHAJICH OpraH ObjJe Ha3HAueH B
CBhOTBETCTBUE C HACTOSIIMS YWIEH, TO3U OpraH ONpeaessl €IUH WU TIOBEYe eKCIePTH,
KOUTO J]a y4acTBaT B pasMJIekKIAHETO Ha €IHAa WM TOBEYe 3asBKH 32 €IWHHU
CepTU(HUKATH.

CJ'IY)K6aTa U KOMIICTCHTHHAT HAIUOHAJIICH OpraH CKIHOYBAT aIMHHUCTPATUBHO
CIOpa3yMeHHe, pear TO3M KOMIIETEHTEH HaIlMOHAJIeH OpraH Jia ObJe Ha3HaueH 3a
y4acTBallo BEJOMCTBO, KaKTO € MocoueHo B nmaparpad 1.

B CIIOPa3yMCHHUCTO CC IMOCOYBAT IIpaBaTa MW 3aABJIKCHUATA HA CTPAHUTC, U IIO-
CIIeguaJiHo O(i)I/II_II/IaJ'IHOTO 3aBbJDKCHUE Ha CBHOTBCTHHUSA KOMIICTCHTCH HAIIMOHAJICH
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OpraH Jia CIa3Ba HACTOSIINS PErJaMeHT IO OTHOIICHHE Ha Pa3IIeKJaHETO Ha 3asBKU
3a eIMHHU cepTU(duKaTy.

CayxOata MOXe Ja Ha3HA4M KOMIIETEHTEH HAllMOHAJIEH OpraH 3a ydacTBallo
BEJOMCTBO, KakTO € Mmoco4yeHo B maparpad 1, 3a cpok ot met roguau. CpokbT Ha
HA3HAYEHUETO MOXKeE Ja ObJe yABIKaBaH 3a IEPUOU OT 110 IET FOJUHH.

[Ipean na Ha3HAyM KOMIIETEHTEH HALMOHAJIEH OpraH WIM J1a YABIDKH CpOKa Ha
HEroBOTO Ha3HAUEHHE, KAKTO M Mpeaud M3THYaHEeTO Ha CpOKa Ha Ha3HAYEHUETO
Cnyxx0arta mpoBex/1a U3CITYIIBaHE Ha ChOTBETHUSI KOMIIETCHTEH HAIIMOHAJICH OpraH.

Bcexn kommereHTEH HallMOHAJICH OpraH, HA3HAYCH CbIJIACHO HACTOAIIWA YJICH,
npeaocraBsd Ha CJI}’)K6aTa CIIMCBbK Ha OTACIHUTC CKCIICPTHU, KOUTO Ca Ha
Pa3noJOKEHUE 3a Yy4YaCTHC B IIPOM3BOJACTBA IIO0 Pa3rjiCKaaHC, BL3PAXKCHUC U
oOsiBIBaHE Ha HEACUCTBUTEIHOCT. BCEKkHM KOMIIETEHTEH HaIlMOHAJICH opran
AKTyaJindupa TO3U CIIMChK B cnyqaﬁ Ha IIpOMsHaA.

Ynen 17
Komucuu no pazznexncoanemo

Onenkure cpriacHo wieHose 13, 15, 19 u 23 ce u3BbpmIBaT mojx HaA3opa Ha
Cayx0aTa OT KOMHCHS MO pas3riekIaHeTO B CbCTaB eAuH wieH Ha Ciyxbara u
JIBaMa EKCIIEPTH, KAaKTO € MocodeHo B wieH 16, maparpad 1, oT aBa pazmudHu
y4JacTBAaIX KOMIETEHTHU HAllMOHAIIHU OpraHa.

Excneprure neictBat 0€3mpUCTPACTHO MPH U3ITBIHEHUETO HA CBOUTE 33 IbIDKCHUS U
IIpH CBOETO ompexaensiHe Aeknapupar npea CiyxbOara BCUYKU JEHCTBUTENHU WIH
npeArnoaraeMu KOHMIUKTH Ha UHTEPECH.

Koraro cbcraBs koMmucus mo pasriexaanero, Ciyxoarta:
a)  ocurypssa reorpadcku 0amaHC MEXIy y4acTBAIIUTE BEIOMCTBA;
0) B3ema MpeaBHJ CHOTBETHOTO PAOOTHO HATOBApBAHE HA EKCIIEPTHUTE;

B)  HE JIOITyCKa BKJIFOYBAHETO HA MOBEYE OT EIMH €KCIIePT, KOWTO € CIY)KHTEN Ha
KOMIIETEHTEH HAI[MOHAJEeH OpraH, Mpuiarail W3KIIOUEHUETO, MPEABUACHO B
yied 10, maparpad 5 ot Permament [COM(2023) 231].

Cnyx06ata myOomuKyBa TOAUIIEH Mperiel Ha Opost Ha MPOU3BOICTBATA, BKIIOYUTEITHO
TE3M 3a pas3riiexaaHe, Bb3pakeHne, o0kaaBaHe U 00sBsIBaHE HA HEICUCTBUTEIHOCT,
B KOUTO € y4acCTBaJI BCEKH KOMIIETEHTEH HAIIMOHAIEH OpTaH.

Ha Komucusita ce mpemnocraBsi MpaBOMOIIMETO Ja NMpHUeMa aKTOBE 3a M3MBJIHECHHE, C
KOUTO C€ ONpelNeNsiT KPUTEPUHUTE 3a HAaYMHA HA CHhCTAaBIHE HAa KOMHUCUUTE U
KpUTEpPUUTE 3a TOA00p Ha eKcrmepTuTe. Te3W akTOBE 3a M3MBJIHCHHE CE MpUEMaT B
CHOTBETCTBUE C MPOIIeypaTa 1Mo pa3riexkaaHe, MocoueHa B ieH 55.
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Ynen 18

H30a6ane na eOunen cepmupukam uiu Oomxevpiane Ha 3a46Kama 3a eOUHeH
cepmuguxam

AKo cliel U3THYaHETO Ha CPOKa, B KOWTO MOXKE JIa e MOJIa/Ie JKajlda WM Bh3paKCHUE, HE €
MOJIaJICHA HUTO JKaJi0a, HUTO BB3PaXKCHHUE, KAKTO U CIIE/I MOCTAHOBSIBAHETO HAa OKOHYATEITHO
petieHue 1o cbiiecTBo, CiryxxdaTa npuemMa eHO OT CICITHUTE PEIICHHUS:

a)  KOraTo CTaHOBHILETO OT Pa3MIeKIaHETO € mojoxutenHo, CiayxOara u3naBa
elMHeH cepTu(uKar;

0)  KOraTo CTaHOBMILETO OT pas3riekaaHeTo € oTpuuarenaHo, Ciayxdara OTXBBPIIL
3asBKaTa 3a eIMHEH cepTu(uKar.

Ynen 19
Ilpeoocmassnne na yovicasane Ha cPoKa Ha Oelicmeue Ha eOUHeH cepmuguxam

1. Cren kato ce yBepH, 4Ye 3asBKaTa 3a yIbJDKaBaHE Ha CpPOKa Ha JICHCTBHE HA CIUHCH
cepruduKar € B ChOTBETCTBUE ¢ wWieH 9, maparpad 3, Ciyx0aTta omeHsBa 3asBKaTa
Bb3 OCHOBA Ha YCJIOBHUATA, onpeeneHu B wicH 36 oT Permament (EO) Ne 1901/2006.

2. Tpetu nuia chIIO MOTaT Jia MPEICTABIT CTAHOBHUIIA IO 3asBKa 3a yIb/HKaBaHE HA
CpOKa Ha JIeiCTBUE Ha eIMHEH cepTU(UKaT.

3. Koraro 3asBkaTa 3a yabDKaBaHe Ha CpOKa Ha JICWCTBHE OTroBaps Ha YCIOBHSATA,
nocoueHu B naparpad 1, Cimyxxbara paspemiaBa yabbKaBaHe Ha CPOKa Ha JICHCTBUE
Ha CIMHHUSA cepTu(dUKaT.

4. Koraro 3asBkara 3a yapikaBaHe Ha CpOKa Ha JIeliCTBHE HE OTTOBaps Ha YCIOBUSATA,
nocouenu B nmaparpad 1, Cimyx6ata OTXBBPJIs Ta3U 3asBKa.

Ynen 20
Cpox na oeiicmeue Ha eOUHHUA cepmuduram

1. Enunnaudar CepTI/I(I)I/IKaT BJIM3a B CHUJIa B Kpasd HaA 3dKOHOYCTAHOBCHHUA CPOK Ha
JIelicTBHE HAa OCHOBHUS NaTcHT, a UMCHHO Ha JBaAcc€TaTa roJgvHa OT JaTaTa Ha
3a4BsIBAHC HA TO3U IIATCHT, 3a CPOK, paB€H Ha NEpUOJa OT BPEMEC, U3TCKBII MCKIAY
Jarata Ha IIOJAaBaHEC Ha 3asdBKaTa 3a OCHOBHHA IIATCHT W JaTraTa Ha IIbPBOTO
Ppa3spClICHUC 3a MMYCKAaHC Ha MMPOAYKTa Ha I1a3apa B Cmosa, HaMaJICH C IICT T'OJAHWHMU.

2. CpokbT Ha JAelicTBUE Ha €IMHHUS cepTU(UKAT HE MOXKE /1a HaJBHINABa MET FOJUHU
OT JlaTaTa Ha BIM3aHETO My B CHUJIA.

3. CpoxoBerte, mocoueHu B maparpadu 1 u 2, ce yapinKaBar ¢ MIECT Mecella B CIIyIanTe,
koraro ce mpunara uieH 36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006. B To3m ciydaii
CPOKBT, MocoueH B maparpad 1 oT HacTosSmIMs 4YieH, MOXKe Aa Ob/ie YIBIKEH camMo
BEJIHBXK.

Ynen 21
Ilpexpamsaeane na oeiicmeuemo Ha eOUHHUA cepmupukam
JleiicTBrETO HA €AMHHUS CEPTUPHUKAT CE TTPEKPaTIBA:

a)  clex U3THYaHE Ha CpOKa, peasuaeH B wieH 20,
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0) B CiIy4ail 4e MpUTEKATEISAT HA €IUHHUS CEPTU(DUKAT CE OTKaXKE OT HETO;

B) B CiIyYail 4e TOJUIIIHATA TaKca ChriacHo wieH 31, maparpad 3 He e miaTeHa B
CPOK.

I)  aKo W JIOTOraBa, JIOKAaTO MPOIYKTHT, OOXBAaHAT OT €IWHHUS CepTU(UKAT, BEUE
HE € pa3pelleH 3a IMyCKaHe Ha Ia3apa Mopaayd OTHEMaHe Ha ChOTBETHOTO(UTE)
paspenieHue(sl) 3a myckaHe Ha maszapa B cboTBeTcTBUE ¢ Pernmament (EO) Neo
726/2004 wiu Pernament (EC) 2019/6.

3a menurte Ha mhpBa anuHes, OykBa T) Ciyxkbara MoXe Ja ce NPOU3HECe OTHOCHO
MPEKpaTsIBAHETO Ha JACWCTBUETO Ha cepThU(UKaTa OMIIO CITy)KeOHO, OMJIO 10 UCKaHEe Ha TPETO
TMILIE.

Ynen 22
Heoeiicmeumennocm na eOunnus cepmugpuxam
Enunnaust ceprudukaT craBa HeCHCTBUTENECH, B Cy4ail ue:
a)  ceprudUKaATHT € U3JA/ICH B HAPYIICHHUE HA YICH 3;

0)  JeHCTBMETO Ha OCHOBHMs [aTeHT M3Te€Ye IMpelud HU3THYAaHeTO Ha
3aKOHOYCTAHOBEHHS CPOK Ha €IMHHUS cepTU(uKaT;

B) OCHOBHUAT MATCHT € OTTCIJICH WUJIKM OI'PAHUYCH, TaKa Y€ IIPOAYKTDHT, 3a KOMTO €
n3gajacH CIUHHHUAT CepTI/I(bI/IKaT, BC€YC HC € 3allUTCH OT MPECTCHUHUUTEC I10
OCHOBHHU IMATCHT, HWJIM, CJICH KAaTO € U3TCKDBJI CPOKHT HA OCHOBHHA IIATCHT, Ca
HaJIMIEC OCHOBAHUA 3a OTTCIIIAHCTO MY, KOHMTO Ouxa 00OCHOBaIM TaKOBa
OTTCIJISIHC UJIN OTpaHNYaBaHC.

Ynen 23
3aaenenue 3a 006a6a6ane Ha HedelCMEUM EIHOCT

1. Besko nume moxke na momane ao CiyxbOarta 3asBiieHHE 3a OOsIBABaHE Ha
HEJCMCTBUTETHOCT Ha €IMHEH CepTU(UKAT.

2. 3asBienre 3a 00sABABaHE Ha HEIAEHCTBUTEIHOCT MOJKE Ja C€ IMOoJaJe caMO Ha
OCHOBaHHME, Y€ €IHO WM I[OBEYE OT YCJOBUATA, MOCOYEHM B WIEH 22, HE ca
V3IBJIHEHU 32 €IHA WM TOBEYE JbPKaBU WICHKH, B KOUTO OCHOBHMST MATEHT UMa
€JUHHO JCHCTBUE.

3. 3asBiIeHHETO 3a 00sBABaHE HA HEIEHCTBUTEIHOCT CE 110/1aBa B MUCMEHa (opMma U €
MOTHBHpaHO. To ce cumTa 3a HAUIEKHO IOAAJEHO €[Ba CIE] 3allJallaHeTO Ha
ChOTBETHATA TaKca.

4, 3asBIICHUETO 32 00sABsIBaHE HA HEJIEeNCTBUTEIHOCT CbAbpiKa:

a)  HOMepa Ha eUHHUA cepTU(UKAT, CPENly KOMTO ce T0/1aBa 3asBICHHETO, UMETO
Ha TpUTEeXATeNs My U UACHTU(DUKAIIMOHHUTE TaHHU Ha MPOIYKTa,

0) maHHWTE HaA JUIETO, TNocodeHo B maparpad 1 (,3asButen’) wum ako
MIPUIIOKUMO — Ha HETOBHS MPEICTABUTEN,

B) N3JI0KECHNUE HA MOTUBUTEC, HA KOUTO C€ OCHOBABa 3asiBJICHHUCTO 3a 00sBsIBaHE HA
HEJECHCTBUTEIHOCT.

5. 3asBIEHUETO 3a OOSBSBAHE HA HEJIEHCTBHUTEIHOCT C€ PAa3MIekIa OT KOMHUCHUS IO
00sIBSIBAHETO HA HEACWCTBUTEIHOCT, Chb3aaneHa oT Cmyx0aTa B CHOTBETCTBHE C
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10.

11.

12.

13.

MpaBWJIaTa, MPUJIOKUMHU 32 KOMUCUUTE MO pasriexaanero. ChCTaBbT HA KOMUCHSTA
o OOSIBIBAHETO HA HEJACWCTBUTEITHOCT HE MOXKE 00ade /1a BKIIIOYBA €KCIEPT, KOUTO
Ipeld TOBa € y4yacTBaJl B KOMHCHSTA IO PAa3riekIaHETO, KOSTO € pasrieiala
3asiBKaTa 3a €IUHEH CepTU(UKAT, HUTO €KCIEePT, yJacTBall B €BEHTYAIHO CBHP3aHO
IIPOU3BOJICTBO 10 Bb3PAKEHUE WK IO 00XKaIBaHE.

3agBrneHHETO 3a OOSBSBaHE HAa HEACUCTBUTEIHOCT € HEIOMYCTUMO, KOraro Ii0
3asdBJICHME, KOETO C€ OTHacs JIO0 ChIIMA IMPEeIMET M ChIIOTO OCHOBaHUE MEXAY
CBILIUTE CTPaHU, MMa IIPOU3HECEHO pEeLIeHUE N0 cbliecTBO oT Ciyk0ara mim OT
KOMIIETEHTEH ChJl ChIJIACHO IPEIBUAECHOTO B wieH 24, n pemenuero Ha Ciyxbara
WIH Ha TO3U CbJl OTHOCHO 3asIBJICHUETO € OKOHYATEIHO.

Axo xomucusATa MO OOSABABAHETO Ha HEJACHCTBUTEIHOCT YCTaHOBH, Y€ 3asIBICHUETO
3a 00sIBSIBAHE HA HEJCHCTBUTEIHOCT HE OTIOBaps Ha M3UCKBAaHMATA Ha maparpadu 2,
3 unu 4, T OTXBBPJS TOBA 3asBJIEHUE KAaTO HEIOMYCTHMO M ChOOIIaBa TOBA Ha
3asIBUTEIIS.

Pemienuero 3a OTXBBbp/ISIHE Ha 3asBJICHUETO 3a OOsBABAaHE HA HEACHCTBUTEIHOCT
KaTo HEJOIMyCTUMO Ce€ ChOOIIaBa Ha MPUTEKATENS HA €IUHHUS cepTH(]UKAT, KATO My
ce MPeoCTaBs U KOIUE OT TOBA 3asBIICHUE.

Korarto 3asiBiieHHeTO 3a 00sABABaHE HAa HEJICHCTBUTEIHOCT HE € OTXBBPJICHO KaTo
HeponycTuMo, Cinyx0aTa CBOCBPEMEHHO M3IIpallla TOBa 3asBJICHUE HA MPUTEKATEIS
Ha €MHHUA CepTU(UKAT U o MyOJUKYBa B PErUCThpa. AKO ca MOJaJEHU HAKOJKO
3asBlicHHS 3a OO0sBsBaHe Ha HenedcTBuTenHOCcT, Ciyx0aTa CBOCBPEMEHHO T'H
cH00II[aBa Ha OCTAHAJINTE 3aABUTEIIH.

CJ'Iy)K6aTa CC IIpOoHU3HACA II0 3asgABJICHUCTO 3a 00sBsIBaHE Ha HEJICHCTBUTEITHOCT B
CPOK OT IECT MECCa, OCBCH aKO CIIOKHOCTTA Ha Cjiydasa HC U3HUCKBaA NO-ABJIBI' CPOK.

AKo0 TpHu pa3riexJaHeTO Ha 3asBJICHHUETO 3a OOSBSABaHE HAa HEIEHCTBUTEIHOCT Ce
YCTaHOBH, Y€ Ca M3MBIHEHU €HO I IOBEYE OT yCJIOBHUATA, IOCOYCHU B UJICH 22,
eIMHHUAT cepTuduKar ce o0sBsBa 3a HeneilcTBUTesieH. B mpoTuBeH ciyuvaii
3adBJICHUETO 3a OOsIBSIBAHE HAa HEIEHCTBUTEIHOCT CE€ OTXBBPJ. Pe3ynrtarsT ce
0TOens3Ba B pErucThpa.

Cunta ce, 4e €OUHHUAT cepTUPHUKAT OT CAMOTO HAyalo HE € MOopaxJal
OIIpeJIeJIEHUTE C HACTOSIIIUS PErJIaMeHT MOCIeIUIH, TOKOJIKOTO TOM € 611 00sIBeH 3a
HEJICHCTBUTEIICH.

Ha Komucusara ce mpenocrtaBs NpaBOMOLIMETO Ja MpUEMa JAEIETUpPaHU aKTOBE B
CHOTBETCTBHME C WIEH 54, B KOUTO TOAPOOHO c€ Ompeneis Mpoleaypara,
pernamMeHTHparia o0sIBIBaHETO Ha HEACWCTBUTEITHOCT.

Ynen 24
Hacpewien uck 3a HedelicmeumeiHocm Ha cepmugpuxam

Hacpemaust uck 3a 00siBIBaHE Ha HEICWCTBUTEIHOCT MOXE Jla C€ OCHOBaBa
€IMHCTBEHO Ha OCHOBAHHUATA 34 HEAECHCTBUTEIHOCT, IOCOUYEHH B WIEH 22.

KommeTeHTHHAT CHJ] Ha AbprKaBa YICHKA OTXBBPJIA HACPCIIHUA HUCK 3a 00sBsIBaHE HA
HC,Z[CI>'ICTBI/ITCJ1HOCT, AdKO BCYC € BJISI3JIO B CHJIa PCIICHHUC Ha Cny>K6aTa, OTHACAIIO CE
A0 b NpEAMET U OCHOBAHUEC HA UCKa W BKIIFOYBAIIO CHIIUTE CTPAHU.

AKO HacpeuHHsT UCK € MpeIsBEeH B paMKUTE Ha ChJEOHO MPOU3BOACTBO, O KOETO
MPUTEKATENAT Ha EIUHHHS cepTU(UKAT HE € KOHCTUTYUPAH Karo CTpaHa, TO3MU
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IMPUTEKATEI CE€ YBECAOMABA 3a IIPOU3BOACTBOTO M MOXKE Jia BCTHIIM KAaTO CTpaHa I10
HEro B CbOTBCTCTBUC C YCIIOBUATA, IPUIIOKHUMHU MMPEA KOMIICTCHTHUA CBH/I.

KoMreTeHTHHAT ChJ] Ha Ibp)KaBa YWiICHKA, IPe KOMTO € IMpeasBeH HACPeIIeH UCK 3a
00siBSIBaHE Ha HEICHCTBUTEIHOCT Ha EIWHHHS CEepTH(HKAT, HE MPHUCTHIIBA KbM
pa3riIekIaHeTO Ha HACPEIIHUS UCK, TOKATO HAKOS OT 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH WIH
cpabpT He uHpopmupa CiyxOarta 3a jgarata, Ha KOSTO HACPEIIHUSAT HCK € Oui
npexsBeH. CmyxOata BrnucBa Tasu uHGoOpManuss B perucTbpa. AKO Mpeau
[0J]aBaHEeTO Ha HacpelHus uck B Ciyx0aTa Beue € OWIO MOAAACHO 3asBICHUE 3a
00sIBsIBAHE HA HEICHCTBUTETHOCT Ha eIuHHUS ceprudukar, Ciayxodara nadopmupa
ChJla 3a TOBa M CHABT CHHMpa HMPOU3BOACTBOTO 1O IPUEMAHETO HA OKOHYATEIHO
pEeLIeHHUE IO 3asBICHUETO WU JI0 HETOBOTO OTTETJISHE.

Koraro KOMIETeHTHUSAT ChJl Ha IbpKaBa WICHKA CE € MPOU3HECHI C BIS3JIO B CHIIA
pellieHre TI0 HACpelleH HCK 3a OOsBsIBAaHE Ha HEICHCTBHTEIHOCT Ha CEIMHEH
ceptu(duUKar, KOIMe OT PEIICHUETO ce u3Ipaiia cBoeBpeMeHHo Ha Ciryk0aTta oT chl1a
WIH OT HSKOS OT CTPAaHHTE B HAIIMOHAIHOTO MPou3BOACTBO. Ciyx0aTa WM BCSKa
Jpyra 3auHTEpecOBaHa CTpaHa MOXeE Jia MOMCKa MH(pOpMaIus 3a TOBa M3MpaIlaHe.
Cayx0Oata oTOes3Ba PEIICHUETO B PETUCThPa M MpEIIpUeMa BCHYKH HEOOXOIUMHU
MEPKH, 32 JIa C€ ChOOPa3U C MOCTAHOBUTEIHATA MY YacCT.

KomnereHTHHAT CBJ, KOHTO pa3riekia HACcpelleH HCK 3a oO0sBsBaHE Ha
HEJCHCTBUTEITHOCT, MOXKE JIa CIIPE MPOM3BOACTBOTO 0 UCKaHE Ha MPUTEKATEIS HA
CIMHHUS CEpTU(HUKAT, CIEI KaTO M3CIyIla JAPYTHTe CTPaHU, U MOXKE Jla MOKAHH
OTBETHHUKA J1a BHECE 3asBJICHHE 3a 00sBsIBaHE Ha HeaeicTBuTenHocT B Ciyx0ara B
OIpeJieNIeH OT ChJla CPOK. AKO TOBa 3asiBIICHHE HE ObJe BHECCHO B ONPEACICHHS
CpPOK, IIPOU3BOJICTBOTO NPOIBIDKABA; HACPEUTHHUAT UCK C€ cUMTa 3a oTTerieH. Koraro
KOMIIETEHTHHST CBJ Ha JIbpKaBa 4ICHKA CIpPEe MPOU3BOACTBOTO, TOH MOXKe [a
MMOCTAHOBY BPEMECHHH 1 00€3MEUUTEITHA MEPKH 32 CPOKa Ha CITUPAHETO.

Ynen 25

Ommeznane Ha yovacasane Ha cCPoKa Ha oelicmeue Ha eOuHen cepmuduxkam 3a

JleKapcmeen npooyKm

Cryx0ata MOKe J1a OTTEIIH yAbJKaBaHe Ha CPOKa, aKo TO € OMIIO MPEeOCTaBEHO B
Hapyienue Ha wieH 36 ot Perimament (EO) Ne 1901/2006.

Besko mmie moxke na nogaac a0 CJ'I}’)K6aTa 3a4BJICHHC 3a OTTCIJIIHEC Ha
YABILKABAHETO Ha CPpOKaA Ha JIENCTBHE.

Ynen 26

Yeeoomnenue 3a npeKpamaeanemo Ha oelicmeuemo uau 3a 00316:16aHeMoO HA
HeoelcmeumeaHocm

IIpu mpexparsiBaHe Ha AECUCTBUETO Ha E€IWHHUS CEpTH(PHUKAT B CHOTBETCTBUE C
wieH 21, OykBa0),B) uiauM T) wiIM 1pu oOsABSIBaHETO Ha cepTudukara 3a
HE/ICHCTBUTENIEH B ChOTBETCTBUE C uieHoBe 22 u 23, Ciyxbara He3abaBHO
myOJIMKyBa YBETOMJICHHUE 32 TOBA.

Koraro yapmkaBaHeTo Ha cpoka Ha JeWCTBHE ObJie OTTETNIEHO B CHOTBETCTBHUE C
yieH 25, Cnyx0aTa He3a0aBHO TyOJIMKYyBa YBEIOMJICHHUE 32 TOBA.
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Ynen 27
Ilpeoopa3zysane

B cnydaii 4e eIMHHOTO JEHCTBHE HAa OCHOBHHS MATEHT OBbAC OTMEHEHO, JTOKaTO
3asiBKaTa 3a €IWHEH cepTU(UKAT BCE OIIE € BUCAIIA, IPUTESKATENAT HA Ta3u 3asBKa
MOXKe, Cpelly 3arvialiaHe Ha Takca, J1a IOWCKa NpeoOpa3yBaHE Ha BBIIPOCHATA
3asiBKa B 3asBKa 3a CEpTU(UKATH 0 LIEHTPATU3UpaHaTa MPOLeaypa.

B cnywaii We enuHHOTO AEHCTBME Ha OCHOBHHMS NAaTEHT ObJEe OTMEHEHO Cie[
U3IaBaHETO Ha eIWHUS cepTU(UKAT, MPUTESKATEIAT HA TO3M CEpTU(HUKAT MOXKE,
cpemry 3alulallaHe Ha Takca, Ja MOWCKa NpeoOpa3yBaHE Ha BBIPOCHUS €IUHEH
cepTU(HKAT B HAIIMOHAIHYU cepTU(UKATH.

Hckanero 3a mpeoOpasyBaHe Moxke aa Obae BHeceHOo B Cayxbara B CpoK OT
TPHU Mecela clie]] YBeJIOMSIBAHETO 3a OTMsIHATA HA €IMHHOTO JICUCTBUE HA OCHOBHUS
MaTeHT.

Hckanero 3a mpeoOpa3yBaHe, KaKTO M pe3ylATaThT OT HEro, ce MyOJUKyBaT B
perucrupa.

CayxOaTta mpoBepsiBa Jald HMCKAHOTO IpeoOpa3yBaHe OTroBaps Ha YCIOBHUSATA,
OIPEZICTICHN B HACTOSIIMS WICH, KAKTO U Ha (popMaHUTE yCIOBHS, ONpPEACICHU B
aKTa 3a U3IIbJIHEHUE, IPUET ChIVIacHO naparpad 8. AKO ycloBHsTa I10 OTHOIIEHHE Ha
HCKaHEeTO He ca m3nmbiHeHH, Ciyxbara yBeOMsBa 3asBUTENS 3a MPOIYCKUTE. AKO
MPONYCKUTE HE OBJAT OTCTPaHEHU B Cpoka, mocoueH oT Ciyxbara, TS OTXBBPISA
HCKaHETO 3a mpeoOpasyBaHe. B ciywail ye Takcata 3a mpeoOpa3dyBaHe He Obne
3aIulaTeHa B ChOTBETHHSI CPOK OT TpH Mecena, Ciryx0aTta nHpopMupa 3asiBUTENS, Y€
HCKaHETO 3a Mpeodpa3yBaHe He Ce CUUTA 32 MOJa/IEHO.

Korato wuckanero mo maparpad 1 oTroBapss Ha H3MCKBaHUATa 1O Tmaparpad S,
Cnyxbarta mpeoOpa3yBa 3asBKaTa 3a €IMHEH cepTU(dUKAT B 3asBKa 3a cepTudukatu
Mo IEHTpalM3upaHaTa Mpoleaypa ¢ MOCOYBAHE Ha IbP)KABUTE UJICHKH, B KOUTO
OCHOBHUSAT MATeHT € MMall eJUHHO JeiicTBue. B crmyuait Ha koMOMWHUpaHa 3asBKa
MMOCOYBAHETO HA IBHPIKABUTE YIEHKH, B KOUTO OCHOBHMST MATEHT € MMaJl €IUHHO
neiicTBue, ce 100aBs KbM MOCOYBAHETO HA APYTU AbPKABU YJICHKH, KOUTO Bede ca
BKJIFOYEHU B KOMOMHUpaHaTa 3asBKa.

Koraro wuckanero mo maparpad 2 oTroBaps Ha HW3HCKBaHUSTa MO maparpad S,
Cnyx0ara mpenaBa MCKaHETO 3a MpeoOpa3yBaHE HAa KOMIIETCHTHUTE HAIlMOHATHHU
OpraHM Ha BCSIKa Jbp)KaBa YIEHKA, B KOSITO OCHOBHUST MATEHT € HUMal €JUHHO
JNCHCTBHE W TI0 OTHOIICHHWE Ha KOSATO WCKAHETO € TMPHETO 3a JOMYCTUMO.
KoMreTeHTHHTE HAITMOHATTHY OPTraHu B3eMaT ChbOTBETHUTE PEIICHUS.

Komucusta npueMa akToBe 3a U3I'BIHEHUE, C KOUTO CE€ ONPENENAT TaHHUTE, KOUTO
clieqiBa Ja ChIbpKa MCKAHETO 3a mpeoOpa3yBaHe Ha 3asBKA 3a €IUHEH CepTU(UKAT
WM Ha €IWHEH cepTU(UKAT B 3asiBKa 3a CepTU(PUKATH IO IEHTpaIM3UpaHaTa
mpoleaypa Wid B HaMOHATHU cepTudukatu. Te3n akToBe 3a H3MBIHEHUE CE
MpHeMar B ChOTBETCTBHUE C MPOIIelypaTa 1Mo pas3riex/iaHe, IoCoueHa B 4jeH 95.

Ynen 28
Oobocaneanus

Besika crpana B mpoOW3BOACTBO MO HACTOAILMSA PErVIAMEHT, KOSITO € 3acerHara
HeOnaronpusaTHO oT pemeHue Ha Cmyx0ara, BKIIOYUTEIHO OT INPUEMAHETO Ha
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CTAaHOBHIIIE OT Pa3IJICKIAaHETO, MOXKE Ja 00XKaliBa PEHICHUETO TPE] areJIaTUBHUTE
CHCTaBH.

[TogaBanero Ha jkaymba uMa cycneH3uBHO aeiicTBue. Pemenue na Ciyx6ara, KoeTo
HE € OCIIOpPEHO, BJiM3a B CHJIa B JIEHs, CJI€/BAIll JaTaTa Ha M3THYaHE Ha CPOKa 3a
oOxkanBaHe, mocoyeH B naparpad 3.

XKanbara ce momaBa g0 Ciyx0ata MUCMEHO B CPOK OT JiBa Mecella OT jaraTa Ha
choOmaBane Ha pemeHuero. JKambara ce cunra 3a MMOJaCHA €/I1Ba CIIe/ 3alliallaHe
Ha TakcaTa 3a oO)kajBaHe. B ciyuaii Ha o0)kajaBaHE B CPOK OT YETHPU Mecela OT
Jarata Ha CbhOOIaBaHe Ha PCIICHHETO C€ IMPEACTaBsA IMHMCMEHO H3JI0XKCHHE Ha
OCHOBAHMATA 3a 00KaJIBaHeE.

CJ'IG,I[ KaTo pasrjicaar AOoIyCTUMOCTTAa Ha >Kan6aTa, alICJIaTUBHUTC CBCTAaBU CC
IMPOU3HACAT 110 HCA IO ChIICCTBO.

Korato o0:anBaHeTo J0OBCJAC 10 pCHICHHC, KOCTO HE € B CBOTBCTCTBUC CbC
CTAHOBUIICTO OT Ppa3rjiC’KaAaHCTO, CbC CBOCTO PCIICHHUE allCJIaTHBHUTC CbCTABU
Morart aa OTMCHAT HMJIM U3MCHAT CTAaHOBHUIICTO.

Pemenue Ha anenaTuBHUTE ChCTaBU BbB BPb3Ka C )KajOU MoXe Ja 0b/ie 00>KaaBaHO
npen OOmmst cpa Ha EBponeiickust cblo3 B CPOK OT JBa Mecella OT Jarara Ha
cboOIIaBaHe HA TOBAa pEUICHHE Ha OCHOBAaHWE HApYyUIEHWE Ha CHUIECTBEHO
IpolecyalHO H3MCKBaHe, HapyuleHue Ha JloroBopa 3a (QyHKIMOHUpAaHETO Ha
EBpOHGﬁCKHﬂ CbIO3, HAPYIICHHUEC HA HACTOAIIHA PCTJIaMCHT WJIM Ha IIpaBHA HOPMaA,
CBbp3aHa ¢ TAXHOTO IpWJIaraHe, WiM 3jo0ynorpeda c Biact. [IpaBo na o6xaiBa uma
BCSAKa CTpaHa B IPOW3BOJCTBOTO TPEJ amlelaTHBHHUA CHhCTaB, KOSATO € 3acerHara
HEeOJaronpusaTHO OT PEIIEHUETO Ha TO3U chCTaB. OOIIUAT ChJI MOXKE JJa OTMEHH WU
M3MEHU 00KaJIBAHOTO PEIICHHE.

PemenusiTa Ha anenaTMBHUSA CHCTaB BIM3aT B CUJia CleJ M3THYaHE Ha CpoKa IO
WwieH 6 WM aKo B TO3M CPOK € Omyia mojajeHa xanba npen OOmms cba — OT Jarara,
clieJIBaIlla JIeHs Ha OTXBBPISHE Ha Ta3W kajlba WM HAa OTXBBPISHE Ha €BEHTyaJlHa
xanba, moganena 1o Craa Ha EBpornelickus ¢bhio3 cpenty pemennero Ha OOmust Ch/I.
Cnyxbara mpeamnpueMa HEOOXOTUMHUTE MEpPKH, 3a Ja H3MBIHU PEIICHUETO Ha
OO0mms cba, WIM aKo TOBa peIlIeHHE € oOkaiBaHO — pemieHnero Ha Cblra Ha
EBpomneiickus cbro3.

Ha Kommcusara ce mpemoctaBs MpaBOMOIIHMETO Ja TMpHEeMa JeJeTHpaHu aKTOBE B
CHOTBETCTBHUE C WIECH 54 3a MOMbIBaHE HAa HACTOSIIUS PETJIaMEHT 4pe3 OMpeeisHe
Ha ChIbpKaHHETO U ¢opmara Ha xanbdara, mocodyeHa B maparpad 3, mporeaypara 3a
MoJIaBaHe M pa3TiexJaHe Ha jkanba, KakTo W ChAbpKaHHETO W (Qopmara Ha
pEIIeHUETO Ha aneJaTUBHUTE ChCTaBH, IOCOYEHO B maparpad 4.

Ynen 29
Anenamuenu cocmaeu

B ponmbnHeHHe KbM IIPaBOMOINMATA, MPEAOCTABEHM UM IO CHJIaTa Ha wieH 165 or
Pernament (EC) 2017/1001, anematuBHUTE CBCTaBH, CH3IAAEHH C TIOCOUYCHUS
periaMeHT, OTrOBapsT 3a MPOU3HACIHETO IO Kandu cpenty pemenus Ha Ciyxoara,
MIPUETH Ha OCHOBaHUE wieH 25, naparpad 1.

ArmnenaTuBeH ChCTaB MO BBIIPOCH, CBBP3aHH C EAMHHHUTE CEPTHU(PUKATH, CE€ CHCTOU OT
TpUMa 4ICHOBE, OT KOWTO IOHE JBama ca C lopuaudecka kBanudukarus. Korato
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arCJIaTUBHUAT CbCTAaB MPCUCHH, Y€ TOBa CE M3MCKBA OT €CTCCTBOTO HA >Kan6aTa, TOH
MOZKC a MpHUBJICYC ABaMa NOIBJIHUTCIIHUA YJICHOBE 3a KOHKPCTHOTO IIPOXU3BOJACTBO.

3. I[To BBIpPOCUTE, CBBP3aHU C SAMHHUTE CEPTH(HKATH, HE ce chopMHUpa TOJISIM ChCTaB,
KaKTO € MmpeABUACHO B wieH 165, maparpadu 2, 3 u4 u unen 167, naparpad 2 or
Pernament (EC) 2017/1001. BsemaneTo Ha eOHOJWYHU pEIICHHUS, KAaKTO €
npensuaeHo B wieH 165, maparpag 2 ot Permament (EC)2017/1001, ne e
BB3MOKHO.

4. UiieHoBeTe Ha amellaTUBHUTE CbCTaBH 110 BBIPOCH, CBBP3aHU C EIUHHUTE
ceprudukaTi, C€ Ha3HA4YaBaT 10 pega Ha wieH 166, maparpadp 5 ot
Pernament (EC) 2017/1001.

Ynen 30
Jlenezupane Ha npagomowius no OMHOUIEHUE HA AneNamUeHUmMe CbCMagu

Ha Komucusra ce mnpenoctaBs NpaBOMOLIMETO Ja IpHeMa JIEIEeTMpaHd aKTOBE B
CbOTBETCTBUE C WIEH 54 3a JONbJBaHE HA HACTOSILIUS pErjiaMeHT 4pe3 YTOUHsABAHE Ha
MOJPOOHOCTUTE OTHOCHO YCTPOWCTBOTO Ha arejaTUBHUTE CbCTaBU B IPOU3BOCTBATA,
CBBP3aHU C €IMHHU CEPTU(UKATH CHITIACHO HACTOSIIHS PETIIaAMEHT.

Ynen 31
Taxcu
1. Cnyxbara cpOupa Takca 3a 3asiBKa 3a €QUHEH cepTHUHUKAT M 3a 3asBKa 3a
yIbDKaBaHE HA CPOKa Ha JICWCTBUE HAa €IMHEH CepTU(UKAT.
2. Cnyxbara ch0upa TakcH 3a o0kajBaHe, 3a Bb3paKeHHe, 3a 3asBIICHUE 32 00SBIBaHE
Ha HEJICWCTBUTEITHOCT | 3a Mpeodpa3yBaHe.
3. 3a emunHUsA cepTudukar Ha CrnyxOata ce 3ammamar TOAWIIHMA TakCH 3a
MOJITbPIKAHE.
4. 3a yBenoMJIEHHsTa, TIOCOYEHHU B wieH 5, maparpad 3, OykBu O) u B), ce 3amaia

takca Ha Ciyx0arTa.

S. Ha Komucusra ce npeaocTasst IpaBOMOIIMETO J1a TIpUeMa aKTOBE 3a U3IbJIHEHUE, C
KOUTO C€ OompeAesns pa3MepbT Ha TakcuTe, chbOupanu ot Ciyx0ara U CpOKOBETE U
HAauMHUTE 3a TAXHOTO 3amjamaHe. Te3u akToBe 3a HU3IBbJIHEHHE C€ INpUEMaTr B
CHOTBETCTBUE C MPOLIeypaTa M0 pa3riexIaHe, IOCoUeHa B UieH 5.

Ynen 32
Komounupanu 3aaexku

3asBKaTa 3a eIUHEH cepTH(dUKaT Moke Ja ObJe BKIOYCHA B KOMOWHHpaHa 3asBKa IO
[EHTpaIM3UpaHaTa MpoIeaypa, ¢ KOATO 3asBUTEIIAT MCKa W W3JaBaHETO Ha HAIMOHAIHU
cepTU(UKATH B IOCOYCHUTE JbP)KABU WICHKH B CHOTBETCTBUE C IIEHTpAIM3MpaHaTa
nporeaypa cbriacHo Permament [COM(2023) 231]. B to3u ciyyait ce mpuiara @wieH 39 ot
MIOCOYCHUS PETIIAMEHT.
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Ynen 33
E3uyu

Benuku noxkymentu u uadopmanus, kouto ce usnpamat g0 CiyxbaTta BbB Bpb3Ka C
MPOLIEAYPUTE CBIJIACHO HACTOSAIIUS PETJIaMEHT, C€ M3rOTBAT HAa €IUH OT
odunuanuute e3uiy Ha Cpro3a.

[To orHomenue Ha 3amaunTe, BB3TIOKeHW Ha Ciyx0ara CBIIIACHO HACTOSIIUS
pernament, esunuTe Ha CiyxOara ca Bcuuku odunuanHu e3unu Ha Cwro3a B
cporBeTcTBHE ¢ Pernament Ha ChBera Ne 1%,

Ynen 34
Cvoouwenusn 0o Cnyyncoama

CroOmenusita no Coyxbara Morar Ja ce H3MpamaT IO eJIeKTPOHEH IIbT.
MB30BbIHATETHUAT TUPEKTOpP OMpenesis A0 KakBa CTENEH U MPU KaKBU TEXHHUYECKH
yCIIOBUS T€3U CHhOOILEHUSI MOTaT J1a ObJaT MOJaBaHu Upe3 eJIEKTPOHHU CPEJICTBA.

Ha Kommucusra ce nmpeaocCTaBs MNpaBOMOLIUMCTO Oa MpUeMa ACJICTUpPpAaHU AKTOBC B
CHOTBETCTBUE C WIEH 54 3a JOMbJIBaHE Ha HACTOSIIIMS PErJIaMEHT 4Ype3 OmpeiessiHe
Ha TpaBHJIaTa OTHOCHO CPEACTBAaTa 3a KOMYHHUKAIMs, BKIIOUUTEIHO €ICKTPOHHUTE
CpeICcTBa 32 KOMYHHUKAIIHs, KOUTO JIa C€ M3MOJI3BAT OT CTPAHUTE B IMPOU3BOJICTBATA
npen Ciyxx6ara, u hopmymnspure, kouto Ciayx0aTa 1a mpeaocrassi.

Ynen 35
Pezucmuvp

I[To OTHOIIEHME HA 3asBKUTE 3a CIMHHM CEPTH(UKATH 33 JEKAapCTBEHH MPOTYKTH,
PeTHCTBPBT, CH3JaJEH CHINIACHO wieH 35 or Permament [COM(2023) 231]°%,
BKJIIOYBA 33 BCEKM €MHEH CepTH(UKAT MM 3asBKa 3a €AMHEH cepTH(HKAT W
3asBKa 32 YAb/DKABAaHE HA CPOKA HA JEHCTBHE HA €IWHEH CepTU(HUKAT CleHATa
MHMOPMAIHs, CIIOPE/] Caydas:

a)  HMMETO U ajpeca Ha 3asBUTEIIS WU IPUTEKATENSI HA CEPTU(UKATA,

0) uMeTo W CIyXeOHHUS aJpec Ha MPEJACTaBUTENs, KOTaTo MOCICAHHIT HE €
MPEJICTAaBUTEI 10 CMUCHIA Ha wieH 38, maparpad 3;

B) 3asi1BKaTa, KaKTO U JaTaTa Ha I1I0JaBaHC U JaTaTa Ha HY6J'II/IKYB3H6 Ha 3asBKaTa,

r) Janu 3asBKaTa ce€ OTHAci 3a JIEKapCTBEH NPOAYKT WIM 3a MPOAYKT 3a
pacTUTeNTHA 3allINTa;

)I) Koraro € IPUIO0XKUMO, HWHIAUKAIUA, Y€ 3adBKaTa BKIIIOYBA 3asdBKa 3a
YABIKAaBaHC Ha CPOKaA Ha ,Z[CI>'ICTBI/IC;

€) HOMepa Ha OCHOBHHS NATEHT;

K) WIACHTU(QUKAIMOHHWUTE JAaHHU Ha TPOJAYKTa, 3a KOWTO ce HCKa eJIMHEH
ceprudukar;

35

36

Permament Ne 1 Ha ChbBeTa 3a ompeeNssHe Ha €3WKOBHUS peXHM Ha EBpomeiickaTa WKOHOMHYECKA
o6uaoct (OB 17, 6.10.1958 1., ctp. 385).

Permament Ha EBpomneiickus mapmameHT 1 Ha ChBeTa OTHOCHO CepTH(HKATa 3a JONBIHUTEIHA 3aKpIiia
Ha jekapcTBenuTe npoaykra [COM(2023) 231].
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3) HOMepa M JaTara Ha pPa3pelIeHHEeTO 3a ITyCKaHe Ha INPOAYKTa Ha Iasapa,
nocoueHo B wieH 3, maparpad 1, OykBa 0), KakTo M HACHTU(DHUKAIIMOHHHUTE
JaHHH Ha MTPOYKTa, IOCOUYCHH B HETO;

M) HOMEpa M JaTaTa Ha IbPBOTO pa3pelIeHue 3a IMyCKaHe Ha MPOAYKTa Ha ra3apa
Ha CbI03a;

i) jmatata W pe3toMe Ha cTaHoBuIeTo Ha Cmyxkbara OT pasriIekIaHETO IIO0
OTHOIIIEHUE HA BCSIKA OT IbPYKABUTE WICHKH, B KOUTO OCHOBHHUST MATEHT UMa
€TMHHO JICHCTBHE;

K)  KOraTo € MpuJI0KMMO, HOMEpa M CpoKa Ha JeHCTBUE HA eIUHHUS CepTU(HUKAT;

J)  KOraro € IPUIOXKUMO, JaTaTa M pe3loME Ha CTAaHOBHUILETO OT PA3IJIeXKIaHETO
BBB BpPB3Ka ChC 3asiBKa 3a YABIDKaBaHE HAa CPOKAa HA JICHCTBUE HA EIUHEH
cepTH(HKaT;

M) KOTraTo € HNpUJIOKHUMO, HAJINYUCTO HA NOAAACHO BB3PAKCHHUE U PE3yJiTaTa OT
IMPOU3BOJACTBOTO IO TOBAa BB3PAKCHUEC, BKIIOYHUTCIHO, KOIraToO € NPHUIOKHUMO,
PE3IOME Ha IPEPpa3rjiiclaHOTO CTAHOBUIIC OT pa3rjICKIAaHCTO,

H) KOrarto € IpWIOXKUMO, HaJIM4YMETO Ha IoJajaeHa >kanba M pesynarara OT
IIPOU3BOJICTBOTO I10 Ta3H ’kaj10a, BKIIOUUTENIHO, KOTaTo € MPUII0KUMO, pe3toMe
Ha MpepasrIeJaHOTO CTAHOBHUILE OT Pa3IiIeKIaHETO;

0)  KOraro € mpuJIoKMMO, OTOENIsI3BaHe, Ye CPOKBT Ha JIeCTBUE Ha cepTuduKara e
MIPEKPATEH WK Y€ CePTHPUKATHT € 0OSBEH 32 HEJCHCTBUTEIICH;

l'[) KOoraro € IpuJI0KUMO, HAJIMYHUCTO Ha IMOAAACHO 3asBJICHUC 34d 00sBsIBaHE HAa
HEJCHCTBUTSIIHOCT H pe3yiarara OT CbOTBETHOTO ITPOU3BOACTBO, CJICA KaTo
CTaHC N3BCCTCH,

p)  Korato e MpHJIOKUMO, MH(pOpMalus 3a MOAAJEHO UCKaHEe 3a Mpeodpas3yBaHe,
KaKTO M 32 Pe3yJITaTUTE OT HEro;

c)  wuHbOpMaIIHs 3a 3aIUIalllaHeTO Ha TOAUIIIHUTE TaKCH.

B peructbpa ce BnucBaT nmpoMmeHuTe B MH(popManuATa, mocoyeHa B maparpad 1,
BKJIFOUMTEIHO NPEXBBPJSHUATA, KATO 3a BCAKa MPOMsIHA CE€ MOCOYBA M JlaraTa Ha
BITMCBAaHE.

Peructepbtr 1 nHpopmanuara chriaacHo naparpagu 1 v 2 ca HaJdMYHU Ha BCUYKHU
opunmanuu e3umm Ha Cwroza. Cinyxbara MOXKe Ja M3MOJI3Ba NMPOBEPEH MAIIWHEH
MpeBoJ Ha UH(POpMALMITA, KOSTO MOAJIEKH Ha MyOJIMKYBaHE B PETUCTHPA.

W3nbnautenHusaT aupektop Ha Ciyx0ata MOKe Jla ONpeAesH, Y€ B PErucThpa ce
BITMCBA JIpyTa MHPOPMAIKs, pa3iIndHa OT MocoveHaTa B maparpadu 1 u 2.

3a menute, mocoueHu B maparpad 7, CmyxbaTa cbOupa, opraHu3upa, OMOBECTSBA
MyOJIMYHO W ChXpaHsBa HHPOpMAILHTA, TOCOUYECHA B aparpadu 1 u 2, BKIIOYUTEITHO
eBEHTyaJ HH JU4HU naHHU. Ciyk0aTta ocurypsiBa JieC€H JOCTHI Ha OOIIECTBEHOCTTA
JI0 PETUCTbHpa.

HpI/I IMOUCKBAHC U CPCILY 3aIlIalllaHC Ha TaKCa Cny>K6aTa npeaocTaBs 3aBEpPpCHU NI
HE3aBCPCHU U3BJICUCHUA OT PETHUCTHPA.

OOpabGoTBaHeT0 Ha JaHHWUTE, OTHACSIIM C€ JI0 BIHCBAHUATA, IIOCOUYEHH B
naparpadu 1 u 2, BKIIOYUTETHO Ha BCAKAKBYU JMYHU JJAHHU, CE U3BBPIIBA 32 LIETUTE
Ha:
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a)  aIMHUHHCTPUPAHETO HA 3asBKUTE U €AUHHHUTE CEPTU(PUKATH B CHOTBETCTBHUE C
HACTOSIIUS PErJaMEeHT U aKTOBETEe, IPUETH ChIIIACHO HETO;

0) MOAIBPKAHETO HA PETUCTHPA U MPEAOCTABIHETO MY 3a IIPOBEpPKA OT CTpaHa Ha
MyOJIMYHUTE OPraHU U UKOHOMHYECKUTE OTIepaTopu;

B)  H3TOTBSHETO Ha JOKJIAJH U CTaTHCTHYECKa HH(OpMAIHs, KOUTO ITO3BOJISBAT HA
Cayx0aTa 1a ONTHMHU3Hpa CBOUTE ONIEPALMU U J1a T0J00pH (YHKIIMOHHPAHETO
Ha CHCTEMaTa.

Cunta ce, ye BCHYKM JAHHM, BKJIIOYUTEIHO JIMYHU, KOUTO CE€ OTHAcIT 10
BIMCBaHUATA B aparpadu 1 u 2, npeacraBisBar 00IECTBEH HHTEPEC U JI0 TIX MOXKE
Ja uUMa JOCThII BCAKO Tpero jume. OT choOpakeHUS 3a MpaBHA CHTYPHOCT
BIIMCBAHUATA B PETUCTHPA CE€ ChXPaHABAT 32 HEOTPAHUYEH MEPUO]I OT BpEME.

Ynen 36
ba3za oannu

B nmombiiHeHWE KBM 3aIbJDKCHHETO 3a BoJeHe Ha peructhp Ciyxbara cwOupa u
ChbXpaHsBa B €JIEKTPOHHA 0a3a JaHHU BCUYKH JAHHU, IIPEIOCTABEHU OT 3asBUTEIIUTE,
WM CTAaHOBUILA, BHCCCHU OT TPCTU JiMLa, CBIJIACHO HACTOALIMA PEriIaMCHT WU
MIPUETUTE B CBOTBETCTBUE C HETO aKTOBE.

EHCKTpOHHaTa Oasza JaHHW MOJXKE J1a BKJIKOYBA JIMYHU JaHHU U3BBH TC3U B PETHUCTHPA,
JOKOJIKOTO T€3U JAHHU C€ U3UCKBAT OT HACTOSIIMS PETJIaMEHT WIM OT NMPHETUTE B
CHOTBETCTBUE ¢ Hero akToBe. ChOMpaHETO, ChXpaHSABaHETO W 0OpabOTBaHETO HA
TaKWBa JIaHHU CJIC/IBA JIa CIIY)KaT 3a LEJIUTE Ha:

a)  aIMHUHHCTPUPAHETO Ha 3asABKUTE 3a W/WIM pPErucTpallMMTe Ha CepTHU(UKATH,
KAaKTO € ONMCAaHO B HACTOSIIMS PErJIaMEHT W B NPUETUTE B CHOTBETCTBHE C
HEro aKTOBE;

06) nocrbna A0 uH(GOPMALIKATA, KOSTO € HEOOXOAUMA 3a MO-JIECHOTO U €()EKTUBHO
MIPOBEXKIAHE HA CHOTBETHUTE IMPOU3BOJICTBA;

B) OCBIICCTBABAHCTO HA KOMYHHUKAIUA CbC 3aABUTCIINTC U APYT'U TPCTU CTPAHU,

I)  W3TOTBSHETO Ha JOKJIAJM U CTaTUCTUYECKa MH(pOpMAIHs, KOUTO MO3BOJISBAT HA
Cayx0aTa 1a ONTUMHU3HMpa CBOUTE ONEpaluy U J1a NoJ00pu (yHKIIMOHUPAHETO
Ha CUCTEMATa.

V3mbIHUTETHUAT AUPEKTOP OMpeesis YCIOBHUATa 3a JOCTHI JI0 eNeKTpoHHAaTa 6a3a
JaHHHM W Ha4dYuHa, II0 KOI\/'ITO CT)}I'Bp)KaHI/IeTO f/I, pasnnqﬁo OT JHWYHUTEC JOaHHH,
MOCOYeHH B maparpad 2 OT HACTOSIIUS YJIeH, HO BKIIIOUBAIIO JAHHHUTE, IIOCOUYEHU B
wieH 35, MOXXe Ja ce TPeaocTaBs B MalIMHHOYHTaeM (opmaT, BKIIOUUTEITHO
CBHOTBETHUTE TAKCH 3a JOCTHIIA.

JlocThbIBT IO JIMYHUTE JIaHHU, IOCOYEHHU B maparpad 2, € orpaHuueH U Te€3H JTaHHU
HE Ce OMNOBECTSBAT IMyOJMYHO, OCBEH aKO 3aMHTEpEecoBaHaTa CTpaHa € Jlaja CBOETO
U3PUYHO CBIVIACHE.

Bcenukn 1aHHM ce chXpaHsBaT 3a HEOIPAHUYEH NIEPHOJ OT BpeMe. 3auHTeEpecoBaHaTa
cTpaHa o0aue MOXK€ Jla MOKMCKa 3alMyaBaHe Ha BCUYKM JIMYHM JIaHHM OT OazaTa
naHHu 18 Mecela ciejl mpeKpaTsBaHETO Ha JICHCTBHETO HAa €IUHHUS CepTU(UKAT
WM, aKO CIy4yasT € TakbB, CJe]l MPUKIOYBAHETO HAa CHOTBETHOTO IMPOU3BOJICTBO
inter partes. 3amHTepecoBaHaTa CTpaHa MMa IPAaBO IO BCSKO BpEME Jia IOJIYYH
MIOTIpaBKa Ha HETOYHU WJIM MOTPEIIHYU JJaHHH.

44

BG



BG

Ynen 37
Ilpo3paunocm

3a nokymeHrtute, abpxkanu ot Cioyxobara, ce mpuiara Permament (EO) Ne 1049/2001
na EBponeiickus napnament u Ha Cheeta’’.

VYpasutennust cbBeT Ha Ciryx0ara mprema noApoOHH MpaBuiia 3a IpUiaraHeTo Ha
Permament (EO) Ne 1049/2001 B KOHTEKCTa HA HACTOSIIIHSI PETIIAMEHT.

Pemrenusta, B3etu ot Ciyxbata ceriuacHo wieH 8 ot Permament (EO) Ne 1049/2001,
Moxe n1a Opaar oOxanBanu upe3 EBponeiickus omOyacmMan win 1a ObaaT mpeaMeT
Ha uck npen Cbra Ha EBponelickus Chl03 IPH YCIOBHUATA, YCTAHOBEHU CHOTBETHO B
yienoBe 228 u 263 ot JDOEC.

[Ipu o6paborBanero Ha nuyHHU naHHU oT Ciyxk0aTa ce mpuiaraT pa3nopenouTe Ha

Pernament (EO) Ne 45/2001 na EBponeiickus napnament u na Cheras,

Ynen 38
Ilpeocmasumencmeo

OU3NYECKUTE WM IOPUIMYECKUTE JIMIA, KOUTO HAMAT MOCTOSHEH aJipec WU
OCHOBHO MCTO Ha CTOIIaHCKa JSWHOCT, WJIM HCTHUHCKO W JICUCTBHUTEIIHO
MPOMUIIJICHO WM TBProBCKO Mpeanpuiarue B EBpomeidckoTo HKOHOMHUYECKO
MPOCTPAHCTBO, ce mpezacTaBisBar npen Ciyx0ara B ChOTBETCTBHE C HACTOSIIHS
YyjeH BBbB BCHUYKM IPOU3BOJCTBA, MPEABHIACHU B HACTOAIIUS pErJIaMEHT, C
M3KJTFOYCHUE Ha MTOJaBAaHETO Ha 3asBKa 33 SMHCH CepTH(UKAT.

DuU3NUECKUTEe WM IOPUIMYECKUTE JIUIA, YMMTO TMOCTOSHEH aJpec WM OCHOBHO
MACTO Ha CTOIIaHCKa HeﬁHOCT NI ﬂeﬁCTBHTCHHO n C(l)CKTI/IBHO MMPOMHUIIJICHO WJIA
TBPrOBCKO Hpeanpustue ce Hamupar B Cblo3a, MOraT jaa ObJaT NpeicTaBiIIBaHU
npen Ciyx0aTa OT TEXEH CIY>KUTE.

CJ'Iy)KI/ITeJ'I Ha JOaJC€HO MPUIUYCCKO JIMIE MOKEC J[Oa NOpCACTaBIsABaA W OPYId
IOPpUINYCCKU JIMIA, KOUTO Ca HMKOHOMHWYCCKH CBBpP3aHU C HOPHIUYCCKOTO JIMIIC,
MMpEACTABIABAHO OT TO3U CIIYKHUTCII.

Bropara anuHes ce mpuiara ¥ KOoraTto T€3W APYrH FOPHUIWYECKH JIMIA HAMAT HUTO
IIOCTOSIHEH aJpeC, HUTO OCHOBHO MSCTO Ha CTOIAHCKA JEWHOCT, HUTO PEAIHO U
e(eKTHBHO MPOMUIIJIEHO WM ThPTroBCKO npeanpusitue B Chro3a.

CJ'Iy)KI/ITeJ'H/ITe, KOUTO JEHCTBAaT Karo MNpeaACTaBUTCIIN Ha (I)I/I3I/I‘l€CKI/I N
IOPUINYCCKHU JIUIA, [0 UCKAaHC Ha Cny>K6aTa, HJIM KOrato € yMECTHO — Ha CTpaHa B
MMpOU3BOACTBOTO, BHACAT B CHY)K6aTa noANMMCaHO ITbJIJHOMOIIIHO 3a ,[[OGaBSIHe B
JOCHETO.

Koraro moBeue ot CAWH 3a4BUTCI UJIM TOBEYC OT €AHO TPCTO JIMLC JIeicTBar 3aCIHO,
C€ Ha3HadaBa O6HI npeaCTaBUTCI.

[IpaBo na mpexacraBnsiBa Gu3MUecKu WM opuaudecku iuma npex Croyxbata numa
camMo yctaHoBeH B (Cbl03a NMpaKTUKYBAIl CHEIHATUCT, KOHTO € ONpaBOMOIIECH Ja

37
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Pernament (EO) Ne 1049/2001 na Eponeiickus napiaament u Ha CeBera oT 30 maii 2001 roguHa OTHOCHO ITyOJIMYHUS
IIOCTBII 10 TOKyMeHTH Ha EBporneiickus mapiaament, Ha CpBera n Ha Komucusta (OB L 145, 31.5.2001 r., ctp. 43).
Pernament (EO) Ne 45/2001 na Espomeiickuss mapiament u Ha CwBera or 18 mexemBpu 2000 r.
OTHOCHO 3aluTaTra Ha JIMaaTta IO OTHOIOCHHUE Ha 06pa60TKaTa Ha JIMYHU JaHHU OT HWHCTUTYLUH H
opranu Ha OOIIHOCTTa ¥ 33 CBOOOJHOTO JBIKeHHE Ha TakuBa nanau (OB L 8, 12.1.2001 r., ctp. 1).
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neiictBa KkaTto mpodecHOoHareH MPEACTaBUTENl [0 NATEeHTHU BBIPOCHU Tpea
HallMOHAJTHO MAaTEHTHO BEJIOMCTBO WM Ipej] EBporneickoTo maTeHTHO BEIOMCTBO,
WM IOPUCT, KOWTO MMa MpaBo Jia ce sBsBa Mpeja MpaBoOpa3AaBaTeTHUTE OpraHu Ha
JbprKaBa YICHKA.

Ynen 39
Iloopazoenenue no cepmughukamume 3a OONvAHUMEIHA 3AKPUIA

Kbm Cnyxbata ce ch3gaBa mojpasjeiieHue 1Mo cepTudukaTute 3a JOMBIHUTETHA 3aKpHiia
(,,moapazaencuue no C/[3%), koeTo ocBeH oTroBopHOCTUTE 10 perinamentu [COM(2023) 231]
n [COM(2023) 223] otroBaps 3a HM3MBIHEHUETO HA 3aJla4UTE, ONPEACIICHU B HACTOSIIHS
perniament u B Pernmament [COM(2023) 221], 1 nmo-cremuaiHo 3a:

a)  IOJy4aBaHE Ha 3asiBKM 3a €JUHHU CEpTU(MKATH, 3aiBKU 3a yJbJDKaBaHE Ha
CpOKa Ha JCWCTBUE HAa €IWHHH CEpTH(HKATH, KaJOW M CTAaHOBUIIA OT TPETH
CTPAaHU U HAA30p BBPXY PA3IIIEKIAHETO UM;

0) TpHeMaHe Ha CTAHOBHINA OT pas3TiekaaHeTo oT uMmeTo Ha Ciyx0ata BBB
BpPB3Ka ChC 3asBKH 32 €IMHHU CEePTU(UKATH, KAKTO U BbB BPb3Ka ChC 3asIBKU 32
yIBDKaBaHE Ha CPOKa Ha JICWCTBHE HA CIMHHU CEPTU(DUKATH;

B)  IPOM3HACSHE 10 Bb3PAXKCHUS CPEIY CTAHOBHUIIA OT PA3TIICIKIAHETO;
r)  [POHM3HACSIHETO IO 3asBJICHUS 32 00SBSIBAHE HA HEJCHCTBUTEIHOCT;
)  oOpaboTBaHe Ha MCKaHUS 3a MpeoOpa3yBaHe;

€) IOAIbpPYKAHE HAa perucTbpa u 0azara JaHHU.

Ynen 40
Pewenusn u cvoouenun na Cnyyncoama

1. Pemenusita Ha Ciy:x0aTa CbIiIacCHO HACTOSIIIHS PErJIaMeHT BKIIFOUBAT CTAHOBHIIA OT
pasmIekKTaHeTO0 W ca MOTHBHpPaHW. Te ce OCHOBaBaT caMO Ha MOTHBH WIH
JI0Ka3aTeNICTBAa, MO KOWTO CTPAaHUTE Ca HMald BB3MOXKHOCT Ja TMPEACTaBST
cranoBumia. [Ipu mpoBexxnane Ha ycTHa (a3a Ha mpousBojaAcTBOTO npen Ciyxbara
pelIeHneTo MOXe Ja ObJe MOCTAaHOBEHO YCTHO. BmocriencTBue pemieHueTo Hiu
CTaHOBHIILIETO CE CHOOIIABA HA CTPAHUTE MTUCMEHO.

2. B®B BCsiko pelieHue, CTaHOBHUIIE, ChOOIIEHNE UK u3BecTrue oT Cinyxbara ChIriiacHO
HACTOSIIMS pErjJaMeHT ce mnocoyBa noapazaeneHuero mo CJ/I3 u cpoTBeTHaTa
KOMMCHSI, KAKTO U UMETO WJIM UMEHaTa Ha OTTOBApSILIUTE eKcrepTu. To ce moanucna
OT TE3N eKCHepTI/I WJIN BMECTO IIOAIMMC CE€ HAaHACA OTIeHaTaH HJIN I[aMIIOBAH IIi€4aT
Ha Ciyxb6ara. V3OBJIHUTETHUIT JUPEKTOP MOXKE Ja OMPEed, Y€ KOraTo pelieHUs
WU JPYTH CHOOIIEHUS ce TpeaaBaT dYpe3 JAPYro TEXHUYECKO CPEICTBO 3a
KOMYHHKAIMs, 32 uaeHTUGUIMpane Ha mojapasznenenuero nmo C/A3 m mmeHarta Ha
OTTOBApsIIUTE EKCIePTH MoraT Ja C€ U3MOJ3BaT JPYyrd CPEAcCTBa WA
UAeHTH(UKAIS, pa3TUYHa OT Meyar.

3. Pemenusita Ha Ciyx0aTa CbhITIaCHO HACTOAIIUS PErjlaMeHT, KOUTO MOJJIeKaT Ha
o0xaJiBaHe, ce MPUIPYKaBaT OT MIUCMEHO ChOOIIIEHHE, B KOETO CE€ TI0COYBa, Ye BCSIKA
xaiba ciesiBa na ce nogaae B Cioyxbara MUCMEHO B IBYyMECEYEH CPOK, CUUTAHO OT
JaTtarta Ha choOlaBaHe Ha BBIIPOCHOTO pelieHue. B choOmeHneTo BHUIMAHUETO Ha
CTpaHHUTE C€ HAcO4YBa M KbM pasnopenodure Ha wieH 28. CTpaHuTe HE MOTar jJa ce
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M030BaBaT Ha JI0BOJA, Y€ He ca Ounu mHpopmupanu oT Ciyxbdara 3a HATUYHETO Ha
MIPOU3BOJICTBO MO O0XKAaJIBaHE.

Ynen 41
Yemna ¢paza na npouzeoocmeomo

Axko CriyxOara mpeneHu, 4e € LejechboOpa3HO Ja ce MpoBeAe ycTHa ¢asza Ha
MIPOU3BOJICTBOTO, Ta3u (ha3a ce MpoBeXka WK o nHUIHaTuBa Ha Ciyx0ara, UM 110
MCKaHEe Ha HIKOS OT CTPAHUTE B MPOU3BOICTBOTO.

YcTHata ¢a3za Ha TPOU3BOACTBO MPeA KOMHUCHS IO Pa3TIekKIaHETO, KOMUCHS IO
BB3PAKECHUITA WM KOMUCHUS MO 0OSIBSIBAHETO HA HEJEUCTBUTEIHOCT HE € MyOInyHa.

YcrHute (1)331/1 Ha HOpous3BOACTBATA NpPCH alCIaTUBHUTC CBHCTABHU, BKIIIOYUTCIIHO
00sBsIBAHETO Ha pCHICHUCTO M, B 3aBUCUMOCT OT CiIy4das, Ha IMIPepas3riiciaHOTO
CTaHOBHUIIC, Ca HY6JII/I‘-IHI/I, OCBCH aKO allCJIaTUBHUTC CbCTaBU pf€liar JApyro B
ClIydauTe, KOratro JOIIYCKAaHCTO Ha O6H.[CCTB6HOCTT& Ol MO0 Ja AO0BEAC 1O
CCPHUO3HU U HCOIIpaBJaHU He6JIaFOHpI/ISITHI/I nociacaunu, 1mo-Cri€uuajlIHo 3a HAKOA OT
CTPaHUTEC B IIPOU3BOACTBOTO.

Ha Komucusra ce nmpeaocCTaBs MNpaBOMOLIUMCTO Oa MpUeMa ACJICTUpPpAaHU AKTOBC B
ChOTBETCTBHUE C WIEH 54 3a JOMbJIBaHE HA HACTOSIIUS PETJIAMEHT Ype3 ONpeaessiHe
Ha TIOJIPOOHHTE MpaBWIIa 33 yCTHATA ()a3a Ha MPOU3BOJICTBOTO.

Ynen 42
Cvbupane na ookazamencmaea

CpenctBarta 3a TpeloOCTaBSHE HIJIM TMOJlydaBaHEe Ha JOKa3aTeliCTBA BBB BCAKO
npou3BoCTBO npe Ciyx0ata BKIFOYBAT CICTHUTE:

a)  M3CIyLIBaHE HA CTPAHMUTE;

0) uckaHe Ha MHQOpMAIUS;

B)  IpeACTaBsHE Ha JOKYMEHTH MJIHM Ha J0Ka3aTEeJICTBEHH CPEJCTBA;
T) W3CIYIIBAaHE HA CBUIECTENN;

1)  CTAaHOBMILA HA €KCIEPTH;

€) IUCMEHU KJIETBEHU WIM ThP)KECTBEHHU JIEKJapallud, WM TaKuBa, KOUTO MMAT
no/1o0eH e(peKT ChITIaCHO 3aKOHOJATENICTBOTO Ha JIbpXaBara, B KOSTO Te ca
HaIpaBeHH.

CpoTBEeTHATa KOMUCHS MOXKE Ja BB3JIOKU Ha CIUH OT CBOUTC YJIICHOBC Ja pa3rijicaa
MNpeACTaBCHUTE JOKa3aTeJICTBaTa.

Axo Cny>i<6aTa UM CHOTBCTHATA KOMHCHA IIPCHCHU, Y€ € HCO6XO,[[I/IMO JdaJICHa
CTpaHa, CBUACTCII WM CKCIICPT Aa MPEACTAaBH A0Ka3aTCJICTBA YCTHO, T IPU30BaBa
CbOTBCTHOTO JIMIEC Ha CC dBU TIPCHa HEH. CpOK’BT 3a IMPU30BABAHC € Hali-MaJIko
CINH MECCI], OCBCH AKO CC IMMOCTUTHE CHIIaCHE 3a MO-KPAThbK CPOK.

Crtpanute ce yBeIOMSBAT 3a M3CIYIIBAHETO HA CBUACTEN WU EKCIEePT Mpea
Cnyxb6ara. Te umat npaBo Ja MPUCHCTBAT U /1A 3a7aBaT BHIPOCH HA CBHUJIETENS WIH
eKcIepTa.
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V3nbIHUTETHUAT JUPEKTOp OMpeiAess pa3Mepa Ha pPa3HOCKUTE, KOMTO TpsOBa Ja
ObJaT 3alIaTCHH, BKIIOYUTEIHO aBAHCOBUTE IUIANIAHUS, BB BPB3Ka C Pa3HOCKHUTE
0 CHOMPAHETO Ha JOKA3aTEJICTBA ChIVIACHO HACTOSIINS YJICH.

Ha Komucusta ce mpenocTaBs MpaBOMOIIMETO JAa MpHEMa JCIErHpaHu aKTOBE B
CHOTBETCTBHUE C 4ieH 54 3a OIbJIBaHE HAa HACTOSIIHS PEIIAMEHT Ype3 OIpeIeisTHe
Ha MOAPOOHHTE MpaBUIIa 32 CHOMPAHETO HA JOKA3aTEIICTBA.

Ynen 43
Yeeoomaeane

CayxOata yBenoMmsiBa Ciy)KeOHO 3acerHaTuTe JMIA 3a BCHYKU peIleHUs,
BKJIIOUMTEIHO CTAHOBMILA, IIPU30BAaBAaHUS U BCSIKAKBU U3BECTHUS WIH JIPYTH
ChOOLIEHHS, OT KOMTO 3al04Ba Jja TeYe CPOK WM YMETO ChOOIIaBaHEe HA 3aCErHATUTE
JUIa € MPeIBUJIEHO B APYrd pasnopenOM Ha HACcTOSIIMS PErJIaMEHT, KakTO W 3a
aKTOBE, IPHUETH CHIVIACHO HACTOALIMS perjaMeHT WM YHeTO ChOOIaBaHe e
pasnopeeHo OT U3MBbIHUTEIHUS AUPEKTOP.

VBenoMIBaHETO MOXKE J1a ce HU3BbpIIN 110 PA3JIMYHH HAYHWHH, BKIIIOUUTCIHO 4YPEC3
CJICKTPOHHHU CPCACTBA. HOZIpO6HOCTI/IT€ OTHOCHO YBCIOMABAHCTO YPE3 CIICKTPOHHU
CpeacTBa Cce OopCaAcCIAT OT UBITBJIHUTCIIHUA AUPCKTOP.

Koraro yBemomsiBaHeTo TpsiOBa Ja CE€ OCBIIECTBH Ype3 IyOIMYHO H3BECTHE,
UBITBJIHUTEIHUAT JIUPEKTOP ONpejess HauMHA 3a MyOJIMKyBaHE Ha HM3BECTHETO U
HAYaJIOTO HA €THOMECECYHUS CPOK, CIIe] M3TUIAHETO Ha KOUTO JIOKYMEHTHT C€ CUUTA
3a CHOOIIEH.

Ha Komucusra ce mpemoctaBs mpaBOMOIIMETO J1a MpUeMa JeJIeTHpaHu aKTOBE B
CHOTBETCTBUE C WIEH 54 3a JOIIbJIBAaHE HA HACTOSIIIUS PETJIaMEHT Ype3 ONpeAeIIsIHe
Ha OJpOOHHTE MpaBUJIa 3a YBEIOMSIBAHE.

Ynen 44
Cpokoee

CpOKOBCTC cc omnpeacyAatT B II'bJIHKM T'OAWHHU, MECCLMU, CECAMHULU WIIN OHH.
W3uncnsBaHeTo 3amodsa oT JACHs, ClICABaIll JCHA, B KOWTO € HAaCTBIINJIO ChOTBETHOTO
chOuTHE. CpOKOBeTe ca C IPOABILKUTCIIHOCT HE MMO-MaJIKa OT €JUH MECCI] U HEC I10-
rojisiMa OT IECT MECE1a.

[Ipenn HayaloTO HAa BCSKAa KaJGHJapHAa TOJMHA W3MBIHUTEIHUAT JTUPEKTOP
ormpenens qHUTE, B Kouto Ciyx0aTa He € OTBOpEHa 3a TOIy4YaBaHE Ha JTIOKyMEHTH
WIM B KOUTO HE C€ JIOCTaBs TOIa B HACENIEHOTO MSCTO, KBJETO C€ HaMupa
Cmyx0ara.

WM30BbIHUTETHUAT JUPEKTOpP IMOCOYBA MNPOIBIDKATETHOCTTAa Ha Iepuoja Ha
MPEKbCBaHe B CTy4yail Ha 0010 MPEeKbhCBAHE HA TMOIICHCKUTE TOCTaBKU B Ibp)KaBaTa
4JIeHKa, B KOsATO ce Hamupa Ciyxbara, uiau B ciiyyail Ha IEHCTBUTEIIHO MTPEKHCBaHE
Ha jocTbna Ha Cioyx06arta 0 MO3BOJICHUTE €IIEKTPOHHU CPEJICTBA 32 KOMYHHKAIHS.

AKO M3KITIOYHUTEIHO 00CTOSITEJICTBO, KAaTO MPUPOJHO OCJCTBUE WM CTAayKa, IOBEIE
A0 MPEKbCBAHEC UJIKM HApyIIaBaHC Ha HOpMaJIHAaTa KOMYHUKaWA MEXKAY CTPAHUTE 110
npou3BojicTBOTO U Ciyx0ata B eqHaTa WM JApyrara MOCOKa, U3IbIHUTCIHUSAT
ITUPEKTOP MOXKE Jla OMpEAeH, Y€ 3a CTPAaHUTE IO MPOU3BOJCTBOTO, KOUTO Ca C
MOCTOAHCH aJApeC WK CCAATUILC B CbOTBCTHATA AbprKaBa YJICHKA WUJIK Ca HA3HAYUIIN
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CBOI1 IIPE/ICTaBUTEI C MSCTO HA CTOMAHCKA JEWHOCT B ChOTBETHATA bPKaBa WICHKA,
BCHYKH CPOKOBE, KOUTO MHAYe OMXa M3TEKJIM HA WM CJIEJ HayallHaTa JlaTa Ha TOBa
00CTOSTENICTBO, KAKTO € OIPE/ICIICHa OT U3IIBJIHUTEIHUS AUPEKTOP, CE YIBIDKABAT JI0
MOCOYCHA OT W3IIBJIHHUTENHUS JIUPEKTOp naata. [Ipu ompenensHeTo Ha Ta3u jara
U3IBJIHUTEIHHUAT JUPEKTOp NpEleHsBa Kora IIe NPUKIIOYH H3KIFOYHTEITHOTO
00CTOSATENCTBO. AKO OOCTOSTEIICTBOTO 3acsAra cemanumeTo Ha Cimyxbara, Mpu ToBa
omnpeelisiHe U3IMBIHUTEIHUAT JUPEKTOP YTOUYHSBA, Y€ TO C€ MpWiiara 3a BCHYKH
CTpaHH I10 IPOU3BOJICTBOTO.

Ha Komucusara ce mpemoctaBs mpaBOMOIIMETO Ja MpHeMa JAeJerupaHd aKkToOBE B
CBHOTBETCTBUE C WIEH 54 3a JOIIbJIBAHE HA HACTOSIIUS PETJIaMEHT upe3 OIpeAeIisTHe
Ha TOJPOOHOCTUTE 1O U3YHUCIISIBAHETO U MPOIBIKUTETHOCTTA HA CPOKOBETE.

Ynen 45
Kopuczupane na zpewiku u agnu nponycku

Cnyx0ata KOpurupa BCUYKU €3MKOBHM TPEIIKM WM TPELIKW B TPAHCKPHUILMATA U
SIBHU MPOIIYCKU B CBOUTE PEILECHMS, BKIOYUTEIHO B CTAHOBUILATA, KAKTO U IPEILIKU
npu MyONMKyBaHETO HAa MH(GOpPMAIHs B PETUCTHPA, MO CBOS MHUIMATHBA WM IO
HCKaHe Ha CTPaHa I10 IMPOU3BOJICTBOTO.

Koraro Cmyx0ara e W3BbpIIMIA BIHCBAaHE B PErHCThpa MM € MpHelia pelieHue,
KOETO ChIbpKa sIBHA Ipellka, AonycHarta o BuHa Ha Ciyx0ara, T4 mpeanpuema
HEOOXOAMMUTE JIEHCTBHSA C OIJIe] Ha TOBAa BIUCBAHETO Ja ObAC 3aJMYCHO HIU
peleHrero a ObJe OTMEHEHO. 3aJM4aBaHETO Ha BIIMCBAHETO B PETUCTbpa WU
OTMsIHAaTa Ha PELIEHUETO C€ U3BBbpIIBA JI0 €/1HAa FoJMHA OT JaTraTra, Ha KOSATO €
U3BBPIICHO BIMCBAHETO WJIM € OWJIO NMPHUETO PEHICHUETO, ClIe[ KOHCYITAlHs ChC
CTpaHUTE MO IPOU3BOJCTBOTO.

CJ'Iy)K6aTa BOIW JOKYMCHTALMA 34 BCAKA TaKaBa KOPCKIUA WX OTMSHA.

Kopekuuute 1 ormenute ce myoaukysart ot Ciyx0ara.

Ynen 46
Restitutio in integrum

3asgBUTENAT WU MPUTEKATENAT Ha €IUHEH cepTU(UKAT UM BCAKA Jpyra CTpaHa B
npon3BoACcTBO mpen CayxbaTa ChIVIACHO HACTOSIIMS PETrJIAaMEHT, KOSTO BBIIPEKH
MOJIOXKEHATa IBhJDKUMA TpUKa, M3MCKBaHa OT OOCTOSTENCTBATA, HE € MOTJIa JIa CIlas3H
naneH cpok npen Ciyx0aTa, Bb3CTaHOBSIBA [TpaBaTa CU ChC 3asBJICHHE, aKO MpeyKaTa
3a CMa3BaHETO Ha CpPOKa MMa 3a MpsKa MOCIeaulla, MO CUiIaTa Ha pa3nopenouTe Ha
HACTOAIIMS PETJIAMEHT, 3ary0a Ha IIpaBo WIJIM CPEACTBO 3a 3alluTa.

3asgBICHUETO 3a BH3CTAHOBSBAHE CC noaaBa MUCMEHO B CPOK OT ABa MECCLa CJICI
OTIMaJaHETO Ha IpE€YyKaTa 3a CIla3BaHC Ha CpoKa. HewusnbpaaenoTo JleﬁCTBHe Cce
H3II'bJIHSABA B PAMKHUTC HAa TO3U CPOK. 3asBICHUETO € A0IMYCTHUMO CaMO B CPOK OT €IHa
roavHa, CHUTAHO OT U3THYAHETO HAa HECIIa3€HUA CPOK.

B 3asBieHneTo 3a Bb3CTaHOBSABAHE CE IIOCOYBAT MOTHUBUTE U (baKTI/ITC, Ha KOUTO TO
ce ocHoBaBa. To ce cuura 3a nmogaacHoO CJICH 3aluialaHeTo Ha TakcaTra 3a
BB3CTAHOBSBAHC HA IIpaBa.

[To 3asBnenuero ce mnpousHacs mnoapazaeneHuero no CJ3 wmm, korato €
HpI/IJIO)KI/IMO, aliCcJIaTuBCH CHCTAB.
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Hacrosmusar wieH He ce mpuiara 3a CpPOKOBETE, MOCOYCHHM B maparpad 2 ot
HACTOSIIMS YWICH WK B wieH 15, maparpadu 1 u 3.

Ynen 47
Ilpexkpamsaeane Ha npou3e00cmeomo
[TpownsBoacTBOTO Npe Ciyx0ara o HACTOSIIUS PETJIAMEHT Ce MpeKpaTsIBa:

a) B ciayyail Ha CMBPT WIHM HEAEECIOCOOHOCT HA 3asBUTENS WIM Ha JIUIETO,
YI'BIHOMOIIEHO CBITIACHO HAIMOHAJIHOTO MpaBoO Ja JAeWcTBa OT HMMETO Ha
3agBUTENA. JIOKOJIKOTO CMBPTTa WM HENEeCIoCOOHOCTTa HE 3acsra
II'BJIHOMOIIMSAITA  HA  OPEICTaBUTENl, Ha3HAuYeH  CbIJacHo  uieH 39,
IIPOU3BOJICTBOTO CE NMPEKHCBA CAMO 110 3asiBJICHUE HAa TO3M IIPEICTABUTEN,

0) B ciydail 4ye 3asBUTENIAT € BB3NPEMATCTBAH Ja MPOIBIDKH IPOU3BOJCTBOTO
npen Ciyx0ara 1o npaBHU NPUYKHHU, IPOU3TUYALIM OT AEHCTBUS, IPEANIPUETH
Cpelly HETOBOTO UMYIIECTBO;

B) B ClIy4all Ha CMBPT WINM HEJAEECIIOCOOHOCT Ha IPEICTABUTEIS HA 3asBUTEIL,
WIM B CilIy4ail 4ye TO3M NpPEACTAaBUTENl € BB3MPENSATCTBAH Ja HPOABIKU
npousBojcTBOTO mpen Cayxbara 1Mo NHpaBHU MPUYMHU, NPOU3TUYALLU OT
JeUCTBUS, IPEIIPUETH CPELy HETOBOTO UMYIIECTBO.

[TpoussoactBoTo mpex Ciryx0aTa ce Bb30OHOBSIBA BEJHAra CJIEJ] YCTAHOBSBAHETO HA
CaMOJINYHOCTTA Ha JIMILIETO, YII'JIHOMOIIEHO Jia IPOABIDKH IPOU3BOJICTBOTO.

Ha Komucusra ce mpeaocCTaBs MNpaBOMOLIUMCTO Oa MNpUeMa ACJICTUpPpAaHU AKTOBC B
CBHOTBETCTBHUE C WieH 54 3a JIONMbJIBAaHE HA HACTOSIIHUS PErJIAMEHT Ype3 OIpEeIsiHE
Ha MOAPOOHUTE YCIOBHS 32 Bb30OHOBSIBAaHE Ha TPOM3BOACTBa npe Ciyxoara.

Ynen 48
Paznocku

3aryOunara cTpaHa B MPOM3BOJCTBATa MO BB3paXKEHHWE M TIO0 OOSBABaHE Ha
HCHGfICTBI/ITCJ'IHOCT, BKJIFOUUTCIIHO B CBBP3aHUTEC C TAX MMPOU3BOACTBA 110 06)KaJ'IBaH€,
rmoemMa TakCUTe, IUIATEHU OT Jpyrara crpaHa. 3aryOuiara cTpaHa MmoemMa U BCHUKH
pasHOCKM Ha Jpyrata CTpaHa, KOHTO ca OT CBHIIECTBEHO 3HAYeHHE 3a
MIPOU3BOJICTBOTO, BKIIOYUTETHO MPTHH PAa3HOCKHU, PA3HOCKHU 32 M3APHKKA MO BpEME
Ha TIPECTOsi W Pa3HOCKM 3a BB3HArpaXKJIeHHE Ha MPEICTaBHTEN, 10 pa3Mepa Ha
MaKCUMaJHUTE CTaBKH, OMpEACNIEHHW 3a BCSKAa KaTeropus Pa3sHOCKM B akKTa 3a
W3MBJIHEHWE, TPUET B CHOTBETCTBUE ¢ maparpad 7. Takcurte, KoWTO 3aryOuiara
CTpaHa Moema, C€ OrpaHMYaBarT J0 Te3H, IUIATEHW OT Jpyrara CTpaHa B CBHIIOTO
MIPOU3BOJICTRBO.

Koraro Bcsika OT CTpaHUTE CrieueNny Mo €HU MCKaHWS U 3aryOu Mo APYTH, WU aKo
TOBa Ce€ HaJlara OT ChOOpaXKEHUs 3a CIPaBEeAIUBOCT, oapasaenenuero mo C/13 umun
anelaTUBHUAT ChCTaB ONpPEeNs APYro paslpeesieHle Ha pa3HOCKUTE.

B cnydaii Ha mpekpaTsBaHe Ha IPOU3BOACTBOTO BBIIPOCHT 3a PA3HOCKUTE C€ pellaBa
IO MpeleHKa Ha noapasaenenuero no C/13 nnu anenaTuBHUS ChCTaB.

Koraro crpanute ckmrouar mnpen mnoapaszaenenuero no CJ3 wim anenaTuBHUS
CbCTaB CIOPAa3yMEHHUE 3a pa3NPENECICHUE HAa PA3HOCKUTE, PA3JIMYHO OT
MpenBUIeHOTO B maparpadu 1—3, mpousHacsSImUAT ce OopraH B3eMa MpeBUI TOBa
CIIOpa3yMEHHUE.
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[Mompaznenennero nmo CJI3 wiaM anenaTUBHUAT CbCTaB ONpEAENs pa3Mmepa Ha
Pa3HOCKUTE, TUIATUMH ChIIIaCHO maparpadu 1—3 oT HACTOSIIMS YWIeH, KOTaTo Te ce
orpanuyaBat 10 iareHute Ha Ciy:x0aTa TaKCH M pa3HOCKUTE 3a MPEJICTAaBUTENICTBO.
BbB BCHYKM OCTaHAIM Clydad pErucrparypara Ha arejJaTUBHUS CbCTaB I
noapazaenenuero no CJ/I3 ompenens mpu MOUCKBaHE pa3Mepa Ha Pa3HOCKUTE,
MOJJIeKAllM Ha BB3CTaHOBsiBaHe. VIckaHETO € JONmycTUMO CaMO B paMKHUTE Ha
JIBa Mecella OT JaraTa Ha BJIM3aHE B CHUJIa HAa PEIICHHETO, 3a KOETO C€ HCKa
Olpesie/IiHE Ha pA3HOCKUTE, U C€ MpUApy)KaBa OT CMETKAa 3a pPa3HOCKUTE H
noka3aTescTBeHr JokyMeHTH. 1lo ce oTHaca 10 pa3HOCKUTE 3a MPeICTaBUTENICTBO,
JOCTaTbYHO € YBEPEHUE OT IPEACTABUTENSI, Y€ PA3HOCKUTE JEHCTBUTEIHO ca
HampaBeHH. 3a JPYruTe pa3HOCKUM € JOCTaThbYHO Ja C€ YCTaHOBHM TsAXHaTa
npasaononodnoct. Koraro pasmepbT Ha pa3HOCKUTE € OIpeNeNieH ChITIacHO
II'’BPBOTO U3PEUYEHHUE OT HACTOSIIMS maparpad, pa3HOCKUTE 3a MPEICTaBUTEIICTBO CE
MPUCHKIAT B pa3Mepa, OMPEACIICH B aKTa 3a M3IIbJIHEHUE, IPUET B CHOTBETCTBUE C
naparpad 7 OT HAcTOSIIMS 4YIEH, HE3aBHUCHMO Jajiu ca OuiaM JeHCTBUTENTHO
HaIpaBeHH.

Pemrenusita 3a omnpenensiHe Ha pa3Mepa Ha Pa3HOCKUTE, MPUETH B ChOTBETCTBHE C
naparpad 5, TpsOBa ga ca OOOCHOBaHM W MOXE Ja ObAaT mnpepasriiefaHd OT
noapazaenenuero no C/3 wiM OT amenaTHUBHUS ChCTaB IO HCKaHE, MOAAAEHO 0
€/IMH Mecel] OT JjaTaTa Ha YBEJAOMsBAaHE 32 MPUCHKIAHETO HAa pasHOCKuTe. VckaneTo
HE Ce CUuTa 3a MOJAJICHO, JOKaTO He ObJie IIaTeHa TaKcaTa 3a MpepasriekKIaHe Ha
pasmepa Ha pasHockute. [lo MckaHeTo 3a mpepasriexJaHe Ha pPEIICHHETO 3a
ONpENeJITHE Ha PAa3HOCKUTE C€ IMPOW3HACs, B 3aBUCHMOCT OT Cllyyas,
noapazaenenuero no CJI3 wiM anenaTMBHUAT CbCTaB, KAaro YycTHa ¢a3za Ha
MIPOU3BOJICTBOTO HE CE IPOBEK/IA.

Komucusra ImpueMa aKTOBE 3a HU3MBJIHCHUEC, C KOUTO CC ONPCACIAT MAaKCUMAJIHUTC
CTaBKH HA Pa3HOCKHUTEC, KOUTO Ca OT CBIICCTBCHO 3HAYCHHUC 3a ITPOU3BOACTBOTO U Ca
JICHCTBUTEIIHO HaIlpaB€HU OT CHCYCIMJIaTa CTpPaHa. Te3n akTOBE 3a M3IIBIHCHHUE CE
npueMar B CbOTBCTCTBHUC C IIpoHCAypaTa 110 pa3rjiekKaAaHe, IOCOYCHA B YJICH 55.

[Tpu ompenenssHeTO HA MAKCUMATHATE CTaBKHU 110 OTHOIIEHHE HA MBTHUTE Pa3HOCKU
U Pa3sHOCKUTE 3a W3JphXKKa IO Bpeme Ha mpectos Komucusara B3ema npenBuj
Pa3CTOSHUETO MEXKAY MSCTOTO Ha NpeOWBaBaHE WJIM Ha CTOMAHCKA JEHHOCT Ha
CTpaHara, peICTaBUTENs, CBUIETENS UM eKCIlepTa U MACTOTO, KbJETO ce IPOBEKIa
ycTHata (as3a Ha IMPOHM3BOJCTBOTO, €Tama OT IPOM3BOJACTBOTO, Tpe3 KOWTO ca
HamnpaBeHH pa3HOCKUTE, KaKTO M — M0 Cc€ OTHaci JO pa3sHOCKUTE 3a
MPEACTaBUTEIICTBO — HEOOXOJMMOCTTa Ja HE ce JAOMyCHE JApyrara CTpaHa ja
370yNMOTpedsiBa MO TAKTHUYECKH NPUYMHU ChC 3aIBbJDKEHHETO 3a I0eMaHe Ha
pa3HockuTe. OCBEH TOBAa PA3HOCKHTE 3a M3JIPHKKA IO BpeMe Ha MPECTos ce
M3YHUCIABAT B ChOTBETCTBHUE ¢ [IpaBuiIHMKA 3a ATBHKHOCTHHUTE JMla Ha EBporneiickus
ChI03 M YcCloBHATA 3a pabora Ha ApyruTe ciayxurtenu Ha Cbio3a, YCTAaHOBEHH C
Pernament (EMO, Espatom, EOBC) Ne 259/68 ma CwBera®®. 3arybmnara crpana
moeMa pa3sHOCKHTE CaMO 3a €JHa CTpaHa B IPOM3BOJACTBOTO M KOTaTo €
MPUIIOKUMO — CaMO 32 €/IMH MpeACTaBUTEI.
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Pernmament (EMO, Espatom, EOBC) Ne259/68 na CobBera ot 29 deBpyapu 1968 r. oTHOCHO
ompenernsae Ha [IpaBmiHNKa 3a ATEKHOCTHHTE Jniia Ha EBponeiickus cpro3 1 YcinoBusaTa 3a paboTa Ha
apyrute ciayxutenn Ha Cbl03a W OTHOCHO IOCTAHOBSIBAHETO HA CIICHHAIHH MEPKH, BPEMEHHO
MIPUIIOKUMH 3a JUTBKHOCTHH Jiria Ha Komucusra (OB L 56, 4.3.1968 r., ctp. 1).
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Ynen 49

Hpuuydumejmo u3nwvjiHenue nHa peuienuama 3a onpedemme Ha pasmepa Ha pasHocKume

1.

Besko okonuatenno pemenue Ha Ciyx0aTa, ¢ KOETO ce ONpeaess pa3MepbT Ha
Pa3HOCKUTE, MOJJICKH HA MPUHYAUTEIHO U3ITbIHEHUE.

[IpuHYAUTETHOTO M3MBIHEHUE C€ YpeXkAa OT TPakIaHCKOIPOLECYaTHUTE HOPMH,
KOUTO ca B CWJIa B JIbpKaBaTa WICHKA, HA YMSITO TEPUTOPHUS CE OChIIECTBsIBA. Beska
IbpXKaBa WIEHKa OMNpeneNs elIWH OpraH, KOMTO Ja oTroBaps 3a MHpoBepkKaTa Ha
ABTEHTHYHOCTTA Ha PEIICHUETO, MOCOYCHO B maparpad 1, u choOIiaBa JaHHUTE MY
3a koHTakT Ha Cmyx0Oara, Cpaa Ha EBpomneiickus cpro3 u Komucusara. To3u opran
npujara KbM pPELICHHETO 3aloBEATa 3a NPUHYAMTEIHO HU3IIbJIIHEHHE, 0e3 1a ca
HEO0OXOIMMU JOMBIHUTETHH (POPMATHOCTH, OCBEH IPOBEpPKA 3a aBTEHTHUYHOCT Ha
PELIEHUETO.

Koraro Tte3u Q)OpMaHHOCTI/I Ca M3IIBJIHCHH, II0 3adBJICHHC Ha 3aMHTCPCCOBAaHATA
CTpaHa T MOXC Ja MPUCTBIN KbM IMPUHYAUTCIIHO U3IIBJIHCHUC B CHOTBCTCTBUC C
HalMOHAJIIHOTO 3aKOHOOATCJICTBO, KaTO CE3UpPa AUPCKTHO KOMIICTCHTHUS OpPI'aH.

[IpuHYAUTETHOTO U3II'BJIIHEHUE MOXE J1a ObJie CIpsSHO caMo C pemieHue Ha Cblia Ha
EBporneiickus cpro3. Cpauimiiara Ha AbpKaBara WieHKa o0ade ca KOMIIETCHTHH J1a
pas3TIekIaT Kajaou Mo PeJOBHOCTTA HA MEPKHUTE TI0 MPUHYAUTEITHOTO U3ITBIHCHHUE.

Ynen 50
Hsmenenue na Peznamenm (EC) 2017/1001

Pernament (EC) 2017/1001 ce u3meHs, KakTo cieqBa:

1)

2)

wieH 151, maparpad 1 ce usmens, kakTo cienipa:
a)  OykBa B) ce 3aMEHS ChC CIEAHOTO:

,»B) HacbpyaBaHe Ha COJMKaBaHETO Ha MPAKTUKUTE U HMHCTPYMEHTHUTE B
o0jacTTa Ha MapKuTe, TU3aWHUTE W MOJENUTE, KaKTO U CepTU(HUKATUTE 3a
AOIBJIHUTCIIHA 3aKpuja B CBTPYAHUYCCTBO C MHCHTPAJIHUTC BCIOMCTBA 3a
WHyCTpHUaTHa COOCTBEHOCT HA AbpKABUTE WICHKH, BKIOUUTENHO bropoTo 3a
WHTEJNIEKTyalHa COOCTBEHOCT Ha benemtokc;*

0)  1o0aBAT ce cnegHUTe OYKBU €) U XK):

,»€) 3anaunte, nmocouenu B riasa IIl ot Permament [COM (2023) 231] u B ri1aBa
IIT or Pernament [COM (2023) 223], xakto u B pernamerntu [COM (2023)
222]u [COM (2023) 221];

) Bb3 OCHOBA Ha MCKaHHs 32 y4acTHe B ILIEHTpalu3MpaHaTa Mpoleaypa o
pasriexIaHe u Clie/ KaTo Jajie Bh3MOKHOCT Ha KomucusTa 1a TM KOMEHTHPA,
OIpeJieNIsiHe — Ype3 CKIIYBAaHE Ha CIIOPAa3yMEHHE — Ha OHE3U KOMIIETEeHTHHU
HAI[MOHAJTHU OpraHW, YWUTO eKCIepTH IIe Morar Ja ydacTBaT B
[EHTPATU3UPAHOTO pa3riekIaHe Ha IICHTPATH3UPAHU 3asBKH 3a cepTudUKaTH
coraacHo pernamentd [COM (2023) 231] u [COM (2023) 223], BKIIOUUTETHO
Ha TMPOWM3BOJCTBA 1O BB3PAKEHUE, W HA 3aiBKU 32 EAWHHH CepTU(UKATH
cerimacHo Permament [COM (2023) 222] u Permament [COM (2023) 221],
BKJIFOUMTETHO TMPOM3BOJICTBA IO BB3pAKEHHE U 32 OOsBIBaHE Ha
HEJCHCTBUTSITHOCT ;

B wieH 152, maparpad 1 mbpBa anuHes ce 3aMeHs CbC CIICAHOTO:
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,CiayxbaTta M LEHTpaJHUTE BEIOMCTBA 3a HHAYCTpHUadHAa COOCTBEHOCT Ha
Ibp)KaBUTE WIEHKH W BropoTo 3a mHTenekTyaimHa coOCTBEHOCT Ha beHemokc
CH CBHTPYAHMYAT, 3a Jla CE€ HAChpyM COJMKABAHETO HA NPAKTHUKUTE U
MHCTPYMEHTHTE B O00JIaCTTa Ha MapKUTe, [AW3aWHUTE W MOACITUTE U
cepTuduUKaTUTE 32 JOMBIHUTEHA 3aKpHIa. .

Ynen 51
Hzmenenue na Peznamenm (EC) Ne 608/2013

Unen 2, nmaparpad 1 ot Pernmament (EC) Ne 608/2013 ce u3ameHs KakTo clieBa:

1)

2)

OYKBH €) H 3K) C€ 3aMEHSIT ChC CIEAHOTO:

,»€) CepTH(UKAT 3a JOIIBIHUTEIHA 3aKPHJIa Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KaKTO €
npensuneHo B Permament [COM (2023) 231] na EBpomnelickus mapiamMeHT u
Ha ChbBeTa OT JUI.MM.IT. OTHOCHO CepTH(HKATa 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpUja Ha
nekapcTBeHn TpoaykTu’’ [do Cuyoc6ama 3a ny6ruxayuu: Mons, eveéedeme
Homepa u damama na COM (2023) 231, cred xamo 6v0e npuem, KaKkmo u
npenpamka kom OB 6 6enesckama noo 1uHusf

K) cepTu(uKarT 3a MOMBIHHUTENHA 3aKpuia Ha MPOAYKTH 3a PACTHTEIHA
3amuTa, Kakto € mnpensuaeHo B Permament [COM (2023) 223] Ha
EBporneiickus nmapiameHT u Ha CbhBeTa OT IUI.MM.IT. OTHOCHO cepTu(ukara 3a
JONBbIHUTENHA 3aKpula Ha MPOAYKTHTE 3a pacTHTenHa samuta®l /oo
Cnyacoama 3a nyoauxayuu: mons, eveedeme Homepa u oamama na COM
(2023) 223, cneo kamo 6woe npuem, kakmo u npenpamxka kvm OB ¢
benesckama noo nunusij;’,

BMBKBAT ce ClIeTHUTE OYKBU M) U H):

»M) €IUHEH cepTU(UKAT 3a JONBIHUTENHA 3aKpWia Ha JEKapCTBEHU
MPOAYKTH, KakTo e mpensuaeHo B Permament [COM (2023) 222] nHa
EBporneiickust nmapiameHT u Ha ChBeTa OT II.MM.IT. OTHOCHO cepTu(ukara 3a
JON'BJIHUTENIHA 3aKpWila Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH M 3a H3MEHEHHE Ha
Pernament (EC) 2017/1001, Pernament (EO) Ne 1901/2006 u Pernament (EC)
Ne 608/2013% [00 Cnyacbama 3a nybnuxayuu: mois, évéedeme Homepd u
oamama na COM (2023) 222, cneo kamo 6v0e npuem, Kakmo u npenpamka
koM OB 6 benesickama noo aunusj;

H) eZIMHEeH cepTU(UKAT 3a JOMBJIHUTETHA 3aKpHJIa HAa MPOAYKTH 3a pacTUTEIHA
3amuTa, Kakto € mnpensuaeHo B Permament [COM (2023) 221] Ha
EBporneiickuss mapiameHT M Ha ChbBeTa OT JJA.MM.IT. OTHOCHO €IWHHUS
ceptuduKar 3a JOMBIHUTETHA 3aKpuiia Ha NPOAYKTUTE 3a pacTUTEITHa
samuta®® [00 Cryoc6ama 3a ny6auxayuu: mous, eveedeme Homepa u damama
na COM (2023) 221, cneo kamo 6v0e npuem, kakmo u npenpamka kom OB @
benexckama noo auHusj ;.

40
41
42
43

Ja ce BMBKHE TipenipaTka K6M OB.
Ja ce BMBKHE TipenipaTka KbM OB.
Jla ce BMBKHE mipenpaTka kbM OB.
Jla ce BMBKHE TipenpaTka kbM OB.
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Ynen 52
Hzmenenue na Peznamenm (EQ) Ne 1901/2006

Pernament (EO) Ne 1901/2006 ce n3mens1, KakTo cieaBa:

1) B unen 2 Touka 4 ce 3amMeHs ChC CIEIHOTO:

»4) ,,pa3pelmTenHo 3a ynorpeda U ThpryBaHe Ha JIEKQpCTBEHU HPOIYKTH,
npeqHasHaueHW 3a TMeauaTpuuHa ynorpeda“ O3HayaBa pa3pelIuTeNHo 3a
ThpPryBaHe Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT, MpeAHAa3HauYeH 3a XyMaHHa YIoTpeoa,
KOWTO HE € 3alIUTEH OT CepTU(UKAT 3a MOMBIHUTEIHA 3aKPWIa WU SAWHCH
cepruduKar 3a JONBIHUTEIHA 3akpwia cbriacHo Permament [COM(2023)
231] wiu Permament [COM(2023) 222] wnu OT maTeHT, KOMTO OTroBaps Ha
yCIIOBUSITA 3a MpPEAOCTaBsSHE Ha cepTU(dUKAT 3a AONMBJIHUTEIHA 3aKpuia,
MOKpHUBAILl  W3KJIIOYUTEHO  TEpPAlleBTUUYHM  [OKa3aHUs, KOUTO  ca
MpelHa3HauYeH! 3a M3MOJ3BaHE CpeJ] HACEICHHETO B JIETCKa BB3pacT WIH
HErOBH TOJTPYIIH, BKIIFOUUTETHO TOIXOAsIIaTa cuia, papmaneBTuana popma
WJIM Ha4MH 3a Mpujiaraie Ha TO3U MPOAYKT;™;

2) B 4ICH § IbPBA AJIMHES CE 3aMEHsl ChC CIEIHOTO:

,IIpH paspelieHu 3a ynorpeda JEKapCTBEHH MPOIYKTH, 3alUTECHU WU 4Ype3
cepru(uKaT 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpWia, WU 4Ype3 CJAMHCH CepTH(UKAT 3a
JNOMBIHUTENHA 3akpuia cbriacHo Permament [COM(2023) 231] wnwm
Pernament [COM(2023) 222], wnm upe3 NaTeHT, KOWUTO OTroBaps Ha
yCIIOBUSTA 32 IPEOCTABSIHE Ha cepTU(UKAT 32 TOMBIHUTENHA 3aKpuJla, YieH 7
OT HACTOALIMS perjlaMeHT ce Npujara 3a 3asBICHUATAa 3a HU3JaBaHE Ha
pa3pemuTeHy 3a ynorpeda 3a HOBH MOKa3aHUs, BKIIOYUTETHO MeIHaTPUIHU
MOoKa3aHusl, HOBU (hapMalleBTUUHU (DOPMU U HOBU HAUMHH HA MpUJIaraHe. ;

3) 4jieH 36 ce U3MeHs, KaKTo CIe/Ba:

a)

B naparpad 1 mbpBa anuHes ce 3aMeHs ChC CIETHOTO:

,»Korato 3asBiieHHEe IO 4WIEHOBE 7 WIM § BKIIOYBA pE3yJITaTUTE OT
M3CIIEeIBAaHUATA, U3BBPIICHN B CHOTBETCTBHUE C MPHUETHUS IJIaH 32 MEAUATPUIHO
u3cieBaHe, MPUTEXKATENAT Ha MaTeHTa WK Ha cepTU(dUKaTa 3a TOMbIHUTEIHA
3aKpWJIa WIH €IUHHUS cepTU(UKAT 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpHjIa UMa TpaBo Ha
IIECTMECEYHO ybJKaBaHEe Ha CPOKOBETE, IOCOYECHHU B ujieHoBe 13, maparpad 1
u wien 13, maparpad 2 ot Permament [COM(2023) 231] wmm umen 20,
naparpad 1 u unen 20, naparpad 2 ot Pernmament [COM(2023) 222].;

6) B maparpad 4 IbpBOTO U3PEUEHUE CE 3aMEHSI ChC CIETHOTO:
Hllaparpadu 1, 2 u 3 ce oTHaciAT 3a MPOAYKTH, KOUTO Ca 3ALUTEHH CHC
ceptuduKar 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpwia WIUM €JUHHU cepTudukatu 3a
JNOMBIHUTENHA 3akpwia cbriacHo Permament [COM(2023) 231] wnwm
Pernament [COM(2023) 222], wiu ¢ maTeHT, KOUTO OTroBapsi Ha YCJIOBHsITA 3a
MoJIydaBaHe Ha cepTU(UKAT 3a JOMBIHUTETHA 3aKpHIIa. .
Ynen 53
QDunancoeu paznopeoou
1. Pasxonure, u3BbpuieHu ot Ciyx0ara B M3MBJIHEHUWE Ha JOMBIHUTEIHUTE 3a/adH,

BB3JIOKEHH Ha HEsl B CHOTBETCTBUE C HACTOAIIMS PErJIAMEHT, C€ IMOKPHUBAT OT
MPOLEAYPHUTE TAaKCH, KOUTO 3asBUTeNHTE 3aruiamar Ha Ciyx0ata, 1 OT 4acT OT
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TOJIMIIIHUTE TAKCH, 3aIUIAIAHK OT MPHUTEKATCIUTE HA CIUHHU CEPTH(PHUKATH, KaTO
ocTaHajiaTa 4acT OT TOMUIIHUTE TAKCH CE PA3MPeaessi MEXIY IbpPKABUTE UICHKH
criopesi Oposi Ha €MHHUTE CepTU(UKATH, KOUTO UMAT MPABHO JCHCTBHE BBB BCAKA
oT TaXx. YacTrta OT TOTUIIHUTE TAKCH, KOSATO CE pasmperess MEKAY JAbpPKaBUTE
YJICHKH, ITbPBOHAYAIHO CE€ YCTAHOBSIBA Ha OMNpEJCJIeHa CTOMHOCT, HO ce
npepasriekia Ha BCEKM IMeT FOJWHHM, Taka Y€ Ja Ce IOCTUTHe (UHAHCOBA
YCTOWYHMBOCT Ha JACHHOCTUTE, U3BbpIIBaHU OT Ciyx0aTa 1Mo HACTOSIIUS PErJIaMeHT,
kakto u o pernamert [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] u [COM(2023) 221].

3a nenure Ha maparpad 1 CmyxOara Boau OTYET HA TOJUIIHUTE TAKCH, 3allIallaHu
Ha Ciyx0ara OT IpUTEKATETUTe HA €IUHHHM CEpTU(PHUKATH, KOMTO ca B CHJIa B
CHOTBETHHUTE TbP)KABU YWICHKH.

Pa3HOCKI/ITC, HammpaB€HU OT KOMIICTCHTCH HAUOWOHAJICH OpraH — Y4YaCTHUK B
IIpOU3BOACTBA IIO HACTOAIIATa IJjaBa, C€ IIOEMAT OT CJIy>K6aTa Hn CC 3aluiamar
CXKCTOJHO BB3 OCHOBA Ha 6p09[ Ha IPOM3BOACTBATA, B KOHMTO TO3W KOMIICTCHTCH
HAIIMOHAJICH OpraH € y4acCTBaJI IIPE3 NMpCAXOoaHaTa roAnuHa.

Ha Komucusra ce mpenocTaBsi MpaBOMOIIUETO J1a TIPUEeMa aKTOBE 33 U3IIBIHCHHE, C
KOUTO Ce€ OINpeAeNsT MpaBuia OTHOCHO ¢uHaHcoBUTE TpaHchepu mexay CmyxbaTa
U 'bPKaBUTE WICHKH, pa3Mepa Ha Te3W TpaHchepu W BB3HATPAKICHUETO, KOCTO
CayxOaTta 3amiama BbB Bpb3Ka C YYaCTHETO HAa KOMIICTCHTHHTE HAIIMOHATHH
opranu, mocoueHu B maparpad 3. Te3m akToBe 3a U3MBIHEHHWE C€ IpUEMaT B
CBHOTBETCTBUE C MPOIIeIypaTa Mo pas3riekaane, IocoYeHa B wieH 55.

3a TrOAMITHUTE TAKCH, IBDKAMH 110 OTHOIICHHE HA CIWHHUTE CepTU(UKATH, Ce
npuiara wien 12 ot Permament (EC) Ne 1257/2012.

Ynen 54
Ynpasicnasane na oenezupanemo

[IpaBoMommeTo fa nmpuemMa JeJerupaHu aKToBe ce npegoctars Ha Komucusita mpu
CHa3BaHE Ha NPEJIBUICHUTE B HACTOSLIMUS YWIEH YCIOBHUS.

[TpaBomormeTo 1a mpremMa JelerupaH akToBe 1o wieH 15, maparpad 13, unen 23,
naparpad 13, wunen 28, maparpad 8, unen 30, unen 34, mnaparpad 2, uneH 41,
naparpad 4, wien 42, naparpad 6, unen 43, maparpad 4, unen 44, naparpad 5 u
ynieH 47, naparpad 3 ce mpenoctaBs Ha Komucusra 3a HeompeaeiaeH MEpUo]l OT
BpeMe, cuutaHo or XXX [Cnyscba 3a nybauxayuu: monas, 6veedeme Oama =
oamama Ha 81uU3aHe 8 CUNA HA HACMOSAWUS pe2laMeHm] .

JlenerupaneTo Ha MPaBOMOIIMS, MOCOYEHO B wieH 15, maparpad 13, unen 23,
naparpad 13, wunen 28, maparpad 8, unen 30, unen 34, mnaparpad 2, useH 41,
naparpad 4, wien 42, naparpad 6, unen 43, maparpad 4, unen 44, naparpad 5 u
uneH 47, maparpad 3, Moxe a ObJe OTTErJICHO MO BCSIKO BpeMe OoT EBpomeickus
napiaMeHT Wik oT ChBera. C peleHneTo 3a OTTETIISIHE Ce IPeKpaTsiBa MOCOYECHOTO B
Hero jejerupane Ha mnpaBoMmorus. OTTErNISHETO MopaXkaa JIeHCTBUE B JCHS CIe[
myOJIMKyBaHETO Ha penieHneTo B Oguyuanen éecmuuk Ha Eeponetickus cvio3 NN HA
Mo-KbCHA JlaTa, MOCOYEHa B pEUIeHHeTo. 1o He 3acsra JeHCTBUTEIHOCTTa Ha
TIeTIETUPAHNUTE aKTOBE, KOUTO BEYE Ca B CHIIA.

Hpe,Z[I/I MNPpUEMAHCTO Ha ACJICTHPAH aKT KoMmucusra ce KOHCYJITUpa C CKCIICPTH,
OIIPECACIICHU OT BCAKA AbpiKaBa YICHKA B CHLOTBETCTBUC C IPUHIMUIIUTE, 3aJICTHAJIN B
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MeXIynHCTUTYITMOHATHOTO cropasyMenue ot 13 anpun 2016 T. 3a mo-mo0po
3aKOHOTBOPYECTBO.

5. Bennara cnen xato mnpueme generupaH akT, Komwucuara HoTuduuupa axTa
€HOBpEMEHHO Ha EBpomneiickus napiaameHnt u Ha CbBeTa.

6. Jlenerupan axT, mpuUeT chriacHo wieH 15, maparpad 13, unen 23, maparpad 13,
yiien 28, naparpad 8, wien 30, wien 34, naparpad 2, wien 41, naparpad 4, wien 42,
naparpad 6, wien 43, maparpad 4, unen 44, nmaparpad 5 u unen 47, maparpad 3,
BIIM3a B CHJIa €IUHCTBEHO aKO HUTO EBpOMEHCKUAT mapiaMeHT, HUTO CBBETHT ca
MIPe/ICTaBUIIN Bb3PaXKEHHs B CPOK OT JBa Mecela clie]] HOTU(HUIMPAHETO Ha aKTa Ha
EBporneiickus mapiament u ChBeTa WM aKO NPEId WU3TUYAHETO HA TO3U CPOK H
EBponeiickusar napnamenTt, 1 CpBersT ca yBegomwid Komucusra, ye HsAMa aa
MIPEJICTaBAT BBh3pakeHUs. TO3H CPOK ce yabJDKaBa C JBa Mecela 1Mo WHUIIMATHBA Ha
EBpomneiickus napnameHT win Ha ChbBeTa.

Ynen 55
Ilpoyeoypa na komumem

1. Komucusara ce moamomara OT KOMHUTET MO CEpTH(PHUKATHTE 3a JOMBJIHUTEIHA
3aKpuia, ch3faacH 1o cuiara Ha Permament [COM(2023) 231]. To3u KOMHTET €
KoMHTET 10 cMuchia Ha Permament (EC) Ne 182/2011.

2. [Ipu mo3oBaBaHe Ha Hacrosus naparpad ce npuiara wieH 5 ot Pernmament (EC)
No 182/2011.
Ynen 56
Ouenka

Ho xxxxxx T. [Cnyaxcba 3a nyoruxayuu, Mojis, 8veedeme: nem 200UHU cled 0amama Ha
npunazaxe] M Ha BCEKH TET TOJUHU clie]] ToBa KoMucHsaTa H3BBPINBA OIICHKA HA MPUJIAraHETO
Ha HACTOSIIHS pEriiaMeHT.

Ynen 57
Bnuszane 6 cuna u npunazane

Hacrosimust pernmamenTt Binu3a B cwiia Ha XXX 1. [Cnyorcoba 3a nyoaukayuu: mMous, ebeedeme
oamama = 20 onu cned nyoauxyeanemo my ¢ Oguyuanen éecmuux na Eeponeiickus cvio3].

Toii ce mputara, CYMTaHO OT XXXXX T. [Cnyarcoa 3a nyoauxayuu: mMous, 6beedeme Nvpaus OeH
Ha 12-us mecey cied oamama Ha é1usamne 6 cuidj.

HaCTOHIIII/ISIT PErIIaMCHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOATA LAJIOCT M CC IMpUjiara nmpsaKko BbB BCUYKHU
ABPIKaBU YICHKHU.

CobcTaBeHo B bprokcen Ha | ... ] roguHa.

3a Eeponetickus napramenm 3a Cveema
IIpeoceoamen IIpeoceoamen
56

BG



	КОНТЕКСТ НА ПРЕДЛОЖЕНИЕТО
	• Основания и цели на предложението
	• Съгласуваност с действащите разпоредби в тази област на политиката
	• Съгласуваност с други политики на Съюза

	2. ПРАВНО ОСНОВАНИЕ, СУБСИДИАРНОСТ И ПРОПОРЦИОНАЛНОСТ
	• Правно основание
	• Субсидиарност
	• Пропорционалност
	• Избор на инструмент

	3. РЕЗУЛТАТИ ОТ ПОСЛЕДВАЩИТЕ ОЦЕНКИ, КОНСУЛТАЦИИТЕ СЪС ЗАИНТЕРЕСОВАНИТЕ СТРАНИ И ОЦЕНКИТЕ НА ВЪЗДЕЙСТВИЕТО
	• Последващи оценки и проверки за пригодност на действащото законодателство
	• Консултации със заинтересованите страни
	• Събиране и използване на експертни становища
	• Оценка на въздействието
	• Пригодност и опростяване на законодателството
	• Основни права

	4. ОТРАЖЕНИЕ ВЪРХУ БЮДЖЕТА
	5. ДРУГИ ЕЛЕМЕНТИ
	• Планове за изпълнение и механизми за мониторинг, оценка и докладване
	• Подробно разяснение на отделните разпоредби на предложението


