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MHO®OPMALIMOHHA BEJNEXKA
Or: "eHepanHusa cekpeTapmaT Ha CbBeTa
o: KomuTeTa Ha noctosiHHuTe npeacTtasutenn/CbeeTta
OTHOCHO: Mpeanoxenve 3a PEFNAMEHT HA EBPOMEVCKNA MAPITAMEHT U HA

CBbBETA 0oTHOCHO OueHKaTa Ha 34paBHUTE TEXHOMOMU N 3a UBMEHEHNE

Ha OupektnBa 2011/24/EC

- PesyntaTtn ot ob6cbxagaHmsTa B EBponenckns napnameHT,
(Ctpacbypr, 1—4 oktomBpu 2018 1.)

I. BDbBBEJIEHME

Toxamunkst, Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES), npencrasu goknan ot umeto Ha Komucusita

10 OKOJIHA Cpefia, OOIIECTBEHO 3/[paBe 1 0€30MaCHOCT Ha XpaHUTE, KOWTO ce CbCcTou OoT 199

m3MeHeHus (u3mMeHeHus: 1—199) Ha npeioKeHneTo 3a perjJaMeHT.
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B nonbnHenue kM TOBa nosutryeckara rpyna Ha EFDD BHece eqHo nu3menenue
(u3menenue 200). [Tonutnyeckara rpyna ENF cbio BHece eqHo nzmenenue (u3menenue 201).
I'pynara na EHII BHece mect nuamenenus (m3menenus 202-207), rpynmara ALDE BHece enHo

n3menenue (m3menenue 208) u rpynata GUE/NGL BHece nBe usmenenus (uamenenus 209-210).
II. TJIACYBAHE

[Tpu rnacyBaHeTO Ha TUIGHAPHOTO 3acenanue Ha 3 okromBpu 2018 1. 6s1xa npuetn namMeHenus 1-66,
68-90, 92-96, 98-133, 135-160, 162-199, 202-203 u 205-208 Ha NpeATOKESHUETO 32 PETIIAMEHT.

prrl/l H3MEHEHHS He 0s1xa IPpUCTH. HpI/IeTI/ITe HU3MCHCHUSA CC€ ChbABPIKAT B IPUIIOKCHHUCTO.

B kpas Ha rmacyBaHeTo npeanoxeHueTo oeme BbpHaTo B kKomucusara Ha EIl chriacHo unen 59,
naparpad 4, 4eTBspTa anuHes oT [IpaBuiHMKa 3a ACHHOCTTa Ha EBpomelickus mapiaMeHT, KOeTo

03HauaBa, 4e MbpBOTO yeTeHe B [lapiamMenTa He MPUKITIOYHN U 3a04YBaT nperoBopu cbc ChBeTa.

12694/18 eik/AGl/gd 2
GIP.2 BG



HPHUJIOKEHUE
3.10.2018 r.

OueHka Ha 3paBHUTE TEXHOJIOTHU ***]

HN3menenus, npuetu oT EBponeiickusi napjamenT Ha 3 okTtomBpHu 2018 r. kbM
Npe110:KeHneTo 3a persiaMmenT Ha EBponeiickus napjaMenT 1 Ha CbBeTa OTHOCHO OIl€eHKATAa
HAa 3[IPaBHUTE TEXHOJIOTMH U 32 u3MeHeHue HA lupexkTuBa 2011/24/EC (COM(2018)0051 —
C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))!

(O0uKHOBEeHA 3aKOHOAATEIHA NMPOLEAYPA: MBPBO YETEeHE)

HN3menenue 1

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

ITo3oBaBane 1

Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

KaTo B3exa npeasuj Jlorosopa 3a
dbyHkroHupaneTo Ha EBponeickus Chro3,
1 no-crnenuanano wieH 114 ot Hero,

N3menenue 2

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

CnobOpaxkenne 1

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

(1) PazpabotBaHeTO Ha 3/IpaBHU

TCXHOJIOIUHU € OCHOBHA 08”9’(‘8”{(1 cujia Ha

KaTo B3exa npeasuj Jlorosopa 3a
dbyHkroHupaneTo Ha EBponeickus Chro3,
1 no-crnenuranano wieH 114 u unen 168,
napazpagh 40t Hero,

Hsmenenue

(1) PazpaborBaHeTO Ha 3/IpaBHU
TEXHOJIOTUH € OM 2071AM0 3HAYEHUE 34

! BbnpockT € BbpHAT 3a MEXAYUHCTUTYLIUOHAIHU IIPErOBOPH B KOMIIETEHTHATa KOMHUCHUS
chritacHo wieH 59, maparpad 4, yerBbpra anuHes ot [IpaBunHuka 3a neitnoctra (AS8-
0289/2018).
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UKOHOMUUECKUA pacmedic U UHosauuume

6 Cvro3a. To e yacT OT 00IIKA Ta3ap 3a
pa3xouTe 3a 37paBeorna3BaHe, KOUTO

npezctasisiBa 10 % ot OpyTHUS BTpELICH

nponykT Ha EC. 3apaBHUTE TEXHOIOTUU
BKJIIOYBAT JICKAPCTBEHU MPOAYKTH,
MEIUIIMHCKH U3EHS 1 MEAUIIMHCKA
MPOLEAYPH, KAKTO U MEPKH C LIeT

HpO(i)I/IJ'IaKTI/IKa, JUAarHoCTHUKa UM JICYCHHUC

Ha 3a00JIIBaHMATA.

HN3menenue 3

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 1 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucuama

N3menenue 4

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cboopaxenue 1 6 (HOBO)

nocmuzane Ha 6UCOKOMO PAGHUUE HA
onazeamne Ha 30pagemo, KOemo
30pasnume noaumuxku mpaoea oa
2apanmupam, 6 noJ13a Ha 6CUYKU
zpasicoanu. 30pasHume mexHoa02uu
npeocmaenasam HO8aAMOPCKU
UKOHOMUYECKU CeKmop, KOUmo e 4act OT
o0y naszap 3a pa3xoJauTe 3a
3/IpaBeolia3BaHe, KOMTO MPEICTaBIIsABA
10% ot OpyTHMs BbTpEIIEH IPOIYKT Ha
EC. 3apaBHUTE TEXHOJIOTUU BKIIIOYBAT
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, MEAULIUHCKU
U3JIENHSI U MEULIMHCKH MPOLIETypU, KAKTO
U MEPKHU C LeJ1 NpOpHIIaKTHKA,
JMarHOCTHKA WJIN JIEUEHUE Ha
3a00JIIBaHUSATA.

HUsmenenue

(la) 1o ce omnaca 0o pazxooume 3a
nexapcmeenu npooykmu, npe3 2014 2. me
npeocmaenseaxa 1,41% om bBII u
3nayuma wacm — 17,1% — om oouume
pasxoou 3a 30paseonazeane. Pazxooume
3a 30paseonazeane ¢ Cvloza b31u3am Ha
10% om BBII, m.e. 1 300 000 munuona
eepo na zoouna, om koumo 220 000
MUNUOHA €8P0 CHOMEEMCMeEam Ha
pasxooume 3a jieKapcmeenu nPoOyKmu, a
110 000 munuona eépo — na pazxooume
3a MEOUYUHCKU U30eTUA.
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Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 5

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CobooOpaxenue 1 B (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

Hzmenenue

(16) B 3axniouenuama na Cveema om
16 1onu 2016 2. u 6 pezontoyuama na
Eeponeiickus naparamenm om 2 mapm
2017 2. omnocHo 6b3M0ONHCHOCIMUmME HA
EC 3a noooopaeane na oocmvna 00
Mmeouxkamenmu'® ce noouepmasa, ue uma
MHOJHCECME0 NPEYKU nPed 00CMmbNA 00
JleKapcmeenu npooOyKmu u UHOGAMUGHU
mexnonozuu ¢ Cvlo3a, Kamo ocHOGHUmMe
npeuKu ca Iuncama Ha HOBU j1e4eHUus 3a
HAKOU 3a001A6AHUA U 8UCOKUME UEHU HA
JleKkapcmeenume npooOyKmu, KOUmo 6
MHO20 ciyuau Hamam 000aeena
mepanesmuuna CMOUHOCH.

' OB C 263, 25.7.2018 ., cmp. 4.

Hsmenenue

(16) Pazpewenuama 3a mopeoeusn Ha
JleKapcmeenu npooyKmu ce 0aeam om
Esponeiickama azenyus no
JleKkapcmeama b3 0CHOGA HA
HpuHyURUMmMe Ha 6e30nACHOCH U
edhexmuenocm. QouKHo6eHo
HAUUOHAITHUME A2eHYUU 34 OUECHKA HA
30pasHume mexnHo102uu Ha HAYUOHATTHO
PasHuwe u3ebpuUIeam oueHKa Ha
cpasHumenHama ehpeKmueHocm, muii
Kamo paspeuieHuama 3a msp2oeus He ca
npuopyHcenu om u3cieosane Ha
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N3menenue 6

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CobolOpaxenue 2

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(2) Omenkara Ha 3IpaBHUTE TEXHOJIOTHHU
(O3T) e nporiec, OCHOBaH Ha
IOKa3aTeJICTBA, KOHTO MO3BOJIIBA Ha
KOMITIETCHTHUTE OPTaHU JIa OTIPEIETIST
OTHOCHUTENHATa €)EKTUBHOCT HA HOBH WJIH
cpuiectByBany Texnonorun. O3T ce
ChCPE0TOYABA MO-CIICIIUATHO BHPXY
no0aBeHaTa CTOMHOCT Ha JIaJIeHa 3/[paBHA
TEXHOJIOTHS B CPAaBHEHHUE C IPYTH HOBU
WJIM CHINECTBYBAIIH 3PAaBHHA TEXHOJIOTHH.

HN3menenne 7

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT
CboOpaxenue 2 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

N3menenne 8

Hpennomeﬂne 3a perjiaMmeHT

CpaéHumesiHama ed)ekmuenocm.

Hszmenenue

(2) Omenkara Ha 3IpaBHUTE TEXHOJIOTHHU
(O3T) e nporiec, OCHOBaH Ha HAYYHU
JI0OKa3aTeJICTBa, KOWTO ITO3BOJISIBA HA
KOMITIETCHTHUTE OPTaHU JIa OTIPEIETISAT
OTHOCHUTENTHATa €)EKTUBHOCT HA HOBH WJIH
cpuiectByBany Texnonorun. O3T ce
ChCPE0TOYABA MO-CIICIUATHO BHPXY
nobaBeHaTa mepaneemuyHa CTOMHOCT Ha
JaJIeHa 3/IpaBHAa TEXHOJIOTHUS B CPABHEHHE
C ApYTH HOBH WJIM CHIIECTBYBAIIH 31pPaBHU
TEXHOJIOTHH.

Hsmenenue

(2a) Kaxmo Ceemosnama 30pagna
opzanuzayusn (C30) nocouu na 67-ma
Ceemoena 30pasna acamones, npogeoena
npe3 maii 2014 2., O3T mpaodea 0a 6voe
UHCMpYMeHm 8 NOOKPena Ha 6Ce00u 0mo
30pasno ocuzypaeamue.
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CboOpaxenue 2 6 (HOBO)

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

N3menenue 9

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cnobpaxkenne 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(3) O3T obxBara KakTo KIMHUYHHTE,
Taka U HeKJIMHUYHUTE aCTIeKTH Ha
3/IpaBHUTE TEXHOJIOTHUHU.
Codunancupanute ot EC ceBMecTHH

neiictBus B oomactra Ha O3T (chBMecTHH
neiictBust Ha EUnetHTA) onpenenar neset
o0racTu, Mo OTHOILIEHHE Ha KOUTO Ce
OIICHSBAT 3JIpaBHUTE TeXHOJOruu. Uetnpu
OT TE€3U JeBET 00JIaCTU ca KIMHUYHH, a
OCTaHAJIUTE MeT — HCKJIMHUYHU.
YeTupute KIMHUYHU 00JIACTH HA
OLICHSIBAHE C€ OTHACST JI0
uACHTU(UIIMPAHETO HA NaJeH 3ApaBeH
poOJIEM U HACTOSIIIAaTa TEXHOJIOTHSI,
MIPOYYBAHETO Ha TEXHUYECKUTE
XapaKTePUCTHKHU Ha OICHSIBAaHATA
TEXHOJIOTHsI, OTHOCUTEIHATA 1
0€301acHOCT 1 HeHaTa OTHOCHTEITHA
KITUHUYHA eeKTUBHOCT. [leTTe
HEKJIMHUYHU 00JIaCTH Ha OIICHSBAHE Ce
OTHACAT J0 Pa3XOAUTe U UKOHOMHUYECKATa

Hsmenenue

(26) O3T cneoea oa cnomaza 3a
Hacvpuaseane Ha uHoOGAYUUME, KOUMO
oasam Haii-000pu pezyimamu 3a
nayuenmume u 00w ecmeomo Kamo
YAN0, U NPEOCMABIABA UHCIMPYMEHM,
Heo0X00uMm 3a 2apanmupane Ha
NPAGUIHOMO 6HEOPABAHE U U3NO0I36AHE
Ha 30pasHume mexHoa102uu.

Hsmenenue

(3) O3T obxBara KakTo KIMHUYHHTE,
TaKa ¥ HeKJITMHUYHHUTE aCTICKTH Ha
3/IpaBHUTE TEXHOJIOTHUHU.
Codunancupanute ot EC ceBMecTHH
neiictBus B oomactra Ha O3T (chBMecTHH
neiictBust Ha EUnetHTA) onpenenar neset
o0acTu, Mo OTHOILIEHHE Ha KOUTO Ce
OIICHSIBAT 3/IpAaBHUTE TEXHOJIOTHH. UeTupu
OT T3 JCBET 00JIaCTH (Koumo
npeocmaenA6am 0CHOGHUAM MOOel HA
03T) ca KIMHUYHH, a OCTAaHAIUTE TIET —
HEKJIMHUYHU. YeTHpuTe KIMHUIHU
00JacTH Ha OLICHSBAHE C€ OTHACHT /10
UACHTH()HUIIMPAHETO HA TaJICH 3PaBeH
npo0JieM U HAcTOsIIaTa TEXHOIOTHS,
MPOYYBAHETO HA TEXHUYECKUTE
XapaKTepUCTHKU Ha OICHsIBaHATa
TEXHOJIOTHSI, OTHOCUTEIHATA U
0e30MacHOCT U HEelfHaTa OTHOCUTENIHA
KJIMHUYHA eeKTUBHOCT. [lerTe
HEKJIMHUYHU 00JIacTH Ha OLICHSBAaHE Ce
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OILlEHKA Ha JaJieHa TEXHOJIOTUS U HEMHUTE

€TUYHHU, OPTraHU3aLlMOHHY, COLIMAJIHU U
npaBHU actiekTy. [lopaau ToBa

KJIMHUYHUTE 00JIaCTH ca IO-IIOAXO AN 3a

ChBMECTHA OlleHKa Ha paBHMILETO Ha EC
Ha 0a3aTa Ha HAyYHUTE JOKA3aTeJICTBRA,
JIOKATO OLICHKATa Ha HEKJIMHUYHUTE

001aCcTH OOMKHOBEHO € ITO-TACHO CBbp3aHa
C HAITMOHAJITHUTEC U PCTUOHATIHHA MMOAXOAU U

KOHTCKCT.

N3menenune 10

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CpboOpaxenue 3 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 11

OTHACAT A0 pa3xXoquTe U UKOHOMHUYCCKAaTa
OLIEHKA Ha J]a/ieHa TEXHOJIOTUsl U HeHHUTe
CTUYHH, OpraHu3allMOHHU, COOWAJIHA U
npaBHu acniektu. [lopaau ToBa
KJIMHUYHUTE 00J1aCTH ca MO-NOIXOSIIN 3a
ChBMECTHA OLleHKa Ha paBHuIeTo Ha EC
Ha 0a3aTa Ha HAyYHUTE JJOKA3aTeJICTBa,
JIOKATO OIICHKATa Ha HEKJIMHUYHUTE
00yacTh OOMKHOBEHO € MO-TSICHO CBbpP3aHa
C HallMOHAJHUTE U PETUOHAIHU MOAXOIU U
KOHTCKCT.

Hszmenenue

(3 a) 30pasenume cneyuanrucmu,
nayuenmume u 30pagHUNE UHCMUMYUUU
mpaoea 0a 3naam oanu 0a0eHa Ho8a
30pABHA MEXHON02UsA NPEOCMABNABA UU
He nododpenue na couiecmeysaujume
30pAGHU MEXHOI02UlU RO OMHOUIEHUE Ha
nonsume u pucxkogeme. Cinedosamenno
uenma Ha Cb6MeCmHUme KIUHUYHU
OUeHKuU e 0a ce onpedeau 0odasenama
mepanesmuuHa CMoOUHOCM HA HO8U UU
cohuecmaysauiu 30pasHu mexHoa02uu 8
cpaenenue ¢ Opy2u HO8U Uau
cohulecmaysauii 30pasHu mexHoa02uu,
Kamo ce Hanpaeu cpasHUmMeIHa OUeHKa
653 OCHO6A HA CPAGHUMETHU
u3numeanus Ha dazama Ha Hail-oodopama
00Ka3zana Hameca KoM MOMeHma
(;;cmanoapmmuo neyenue*) uau Ha Hail-
PAa3npocmpanenomo Kom MOMeHma
JleyeHue, K02amo He Cbulecmeysa maKkoea
CManoapmuo nevenue.
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IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(4) Pesynmamvm om O3T ce uznonszea
IIPU B3EMAHETO Ha PEIICHUs OMHOCHO
pasnpeoenenuemo Ha 0100rcemuume
pecypcu ¢ odr1acmma na 30pagemo,
Hanpumep, 6b6 6Pb3Ka C
YCMAaHo6A8aAHeMO HA HUGAMA HA
ueHooopazyeane uiu 6b3cMaAH0BA6AHE HA
pazxooume 3a 30pagHune MEexXHOI02UU.
3aToBa O3T Moke ga MOMOTHE Ha
JI'BP’KaBUTE YJICHKH MPHU Ch3/IaBAHETO U
MOJIIbPKAHETO HA YCTOWYUBU CUCTEMH 3a
3/lpaBeola3BaHe, KaKTo U 32 CTUMYJIUpaHE
Ha MHOBAILIMUTE, KOUTO MPEAOCTABAT MO-
ToOpH pe3yJITaTH 3a MAIMCHTHUTE.

HN3menenne 12

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 4 a (HOBO)

Hsmenenue

(4) O3T e sasricen uncmpymenm 3a
Hacwvpuasamne HA BUCOKOKAYECMEEHU
UHOBAUUU, 30 HACOYGAHE HA HAYYHUME
U3CT1€08AHUA KbM PA3peuiasane Ha
npoonemume 6v6 6pv3Ka ¢
HeYy0061emeopenHu OUAZHOCMUYHU,
mepanesmuuHu uiu RPOYEOypPHU
nompeoHocmu Ha 30pagHume Cucmemu,
KaKmo u 3a Haco4eane Ha KTUHUYHUmMeE U
coyuannume npuopumemu. O3T moiice
CHUL0 maxka 0a no0odpu HayuHume
O0oKazameicmea, u3no136aHu npu
63eMaHemo Ha KIUHUYHU PeuleHUs,
ehekmueHocmma npu u3noJ36aHemo Ha
pecypcume, ycmouuugocmma Ha
30pasnume cucmemu, 00CIMbvna HA
nayuenmume 00 me3u 30pasHu
mexHon02uU u
KOHKYPEHmMOCnOoCOOHOCMMmMa Ha cekmopa
upe3 no-201Ama nPedcKa3yemocm u no-
epekmuena nayunouscneooeamencka
oeiinocm. /[vpircagume uneHKu
uznonzeam pezyamama om O3T 3a
yeenuuagane Ha HAYYHUME
O0oKazamesicmea 1pyu B3eMaHETO Ha
PELICHUS 3a 6beeHcoane Ha 30PaAGHU
MEeXHON02UU 6 C6OUMme CUCMEMU, MOeC
npu 63emManemo Ha peuieHus 3a
pasnpedenenue na pecypcume. 3aToBa
O3T Moxe ja MOMOTHE Ha IbP’KaBUTE
YJIEHKH MPU Ch3/1aBAHETO U MOAIBPKAHETO
Ha YCTOWYMBH CHCTEMH 3a
3/IpaBeora3BaHe, KaKTO U 32 CTUMYJIUpPaHe
Ha MHOBALIMUTE, KOUTO MPEAOCTABAT IO-
no0pH pe3yNTaTH 3a MallMEeHTHUTE.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

N3menenne 13

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 4 6 (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Hszmenenue

(4 a) Covmpyonuuecmeomo ¢ oonacmma
Ha O3T cvuwo maxa moxce oa uzpae pons
6 YANOCMHUA YUKD] HA 30PaGHUmMe
MEeXHON02UU: NPU NBPEOHAUANIHUSA eman
Ha pazpadomeane nocpeocmeom
XOpu3oHmaneHn anaius, 3a 0a ce
OMKPUAM MEXHO102uume, KOUmo uie
UMam 6a)cHo 6v30elicmaeue; Ha emanume
HA pAHHUA OUANO02 U HAYyYHUmMe
KoHcynmawuu; npu no-00o6pomo
naanupane Ha nPoy4eanuama, 3a 0a ce
ocuzypu no-201ama epeKmueHocm Ha
HayuHume u3cied6anus; KAKmo u npu
OCHOBHUMeE emanu HA YAI0CMHAMA
OUeHKa, KO2amo mexHo102uama e geue
éveedena. U naxpas, O3T modxce oa
HOMOZHE npu 63eMAHEemo HA PeuleHUs 3d
ommezisane HA UHGECMULUUME, KOZAMO
0a0eHa MexXHO102Us € OCmapana u
HEenooxo0auwa no OMHOWIeHUe Ha No-
0oopume nanuunu armepuamusu. Ilo-
2071AMOMO COMPYOHUYECMEO MEHCOY
ovprcasume unenku 6 oonacmma na 03T
cnedsa 0a CnoMozHe Cbuy0 maKa 3a
noooopasane u XapmMoHu3uUpane Ha
cmanoapmume 3a noaa2ane Ha 30PaGHU
2pudicu, KAKmo u Ha RPAKMuKume 3a
ouazHocmuyupane u CKPUHUHZ HA
Hogopoodenume oevema ¢ yeausa Cvro3.

Hsmenenue

(46) Cvmpyonuuecmeomo 6 oonacmma
na O3T mooice 0a HAOX6BPIA paAMKUmME
Ha 1eKapcmeeHume npooyKmu u
Mmeouuunckume uzoenusn. To moosice covuio
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N3menenne 14

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CbolOpaxenue 5

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(5) U3BbpmiBaHETO Ha MapajeaIHu
OLIEHKHU OT HSKOJIKO IbPKABH WICHKHU U
pa3nuuuATa MEX1y HAlIUOHAIHUTE
3aKOHOBH, MOA3aKOHOBH U
aJIMUHUCTPATUBHHU Pa3NopesiOu OTHOCHO

MIPOIIECUTE U METOJUKHTE 32 OLIEHKA MOTaT

I1a JOBeAaT 0 COTBLCKBAHE HA

pa3zpaboTuMLKTe Ha 3APAaBHU TEXHOJIOTUHU C

MHO200pOUHU U PA3HOOOPA3HU UCKAHUA
3a naHHu. Toea mooice 0a 0osede cvuio U
Kakmo 00 0yonupanus, maxka u 00
eapuayuu Ha pe3yaimamume, KOemo

maka 0a 6K1046a HAKOU 00aacmu, Kamo
Hanpumep 00OnvI6aAULA J1e4eHUEHO
OUAZHOCMUKA, XUPYPZUYHU RPOYEOYpU,
npogunakmuka u npozpamu 3a CKpUHUHZ
U Hacvpuaeane Ha 30pasemo,
UHCMPYMEHmMU HA UHPopMayuoOHHUmMe U
KOMYHUKAUUOHHUME MEXHON02UU
(UKT), nnanoge 3a opeanuzayus Ha
30pasrHume puxcu u npoyeoypu 3a
noazane HA UHMeEZPUPAHU ZDUNCU.
H3uckeanuama 3a oyeHsa8aHe HA
PaziuiyHume mexHo102un eapupam 6
3aeucumMocm om cneyuuunume um
XapakmepucmuKku, nopaou Koemo ceoea
0a uma cv21acyean nooxoo 6 ooaacmma
Ha O3T, nooxooaw; 3a me3u paznuynHu
mexnonozuu. Oceen moesa 6 HAKOU
cneyuguunu odnacmu, KAmMo Hanpumep
JleueHuemo Ha peoKu 3a00148anus,
JleKkapcmeenume npooyKmu, U3noJi36aHu
6 neouampuama, npeyuIHama MeOuuHa
UlU MOOEpHUmMe mepanuu, umda
6epossmHocm 0odageHama CMoOUHOCH HA
CHoMPYOHUUECHEOMO HA PAGHUWLEMO HA
Cvro3a 0a 6v0e ouge no-2oaama.

Hszmenenue

(5) U3BbpiiBaHETO Ha MapajeaIHu
OLICHKH OT HSKOJIKO AbP>KaBH YICHKH U
pazIUYHATA MEXKTy HAIIMOHATHUTE
3aKOHOBH, MMOA3aKOHOBH U
AIMUHHUCTPATHBHU PA3ope 10 OTHOCHO
MPOLIECUTE U METOJIMKHUTE 32 OIICHKA MOTraT
I1a JOBeaaT 0 COTBLCKBAaHE HA
pa3zpaboTuuLKTe Ha 3APABHU TEXHOJIOTUHU C
Jdybaupane Ha ucKkanuama 3a JaHHU,
Koemo ou Mo2no0 oa ysenuuu
¢buHaHCOBATA U aJIMUHUCTPATUBHATA
TeXecCT, AeMCTBAIM KaTo MpeyKa 3a
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yeenuuasa GUHAHCOBATA U
aJIMUHHCTPATHBHATA TEXKECT, JCHCTBAIIH
KaTo Mpeyvka 3a CBOOOJHOTO ABMKEHHUE Ha
CHOTBETHHTE 3/IpaBHU TEXHOJOTUH U 32
INIAAKOTO (QYHKIIMOHUpPAHE HAa BHTPEIIHUS
nasap.

HN3menenue 15

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cnobpakenne 6

Texcm, npeonosicen om Komucuama

(6) Makap ue nbpKaBUTE YICHKH Ca
MIPOBEJIU HSIKOM ChbBMECTHU OLIEHKH B
paMkuTe Ha chbpuHaHcupanute or EC
CHbBMECTHHM JICHCTBUS, HPOUECsHm no
noJjiyuaeamne Ha KpAiiHus npooyKm He e
epekmusen, mvii Kamo pazuuma Ha
CHMPYOHUUECME0 NO NPOEeKmMU, Kamo
JIUNCEA yCMOuuue Mooeu Ha
compyonuuecmeo. Cmenenma na
U3N0/36aHe HA pe3yimamume om
cvhemecmuume 0eicmeus, 6KIOUUMeENHo
cbeMecmHume UM KIUHUYHU OUeHKU,
0Ccmaga HUCKA HA PAGHUWLEMO HA
ovprrcagume YieHKU, KOemo 03Havaead, ye
He e 00bPHAMO 00CMAMBYHO GHUMAHUE
Ha npodaema c Oydaupanemo Ha
OUeHKume Ha eOHa U Cbuia 30pasHa
MeXHO102UA Om UHCImumyyuume u
opzanume 3a O3T ¢ paznuunume

CBOOOJIHOTO JIBMJKEHHE Ha ChOTBETHUTE
3/IpaBHU TEXHOJOTUU U 32 IJIaJKOTO
(GyHKIIMOHMpaHE Ha BTPELIHUS na3ap. B
HAKOU 000CHOBAHU ClyYail, KO2amo
mpabdea oa 0voam é3emu nOO 6HUMAHUE
ocobeHocmume Ha HAUUOHATIHUME U
pecuonanHume 30pasHu CUCHeMU U
npuopumemu, Modyce 0a e Heodxoouma
00NBIHUMENTHA OUEHKA HA onpedeneHu
acnexkmu. Bvnpexku moea uzevpuieanemo
Ha OUeHKU, KOUmO He ca Om 3HaAYeHue 3a
peuteHuama, 8 HAKOU ObPIHCAGU U1EHKU
Ou mo2no 0a 3adaeu npunazanemo Ha
UHOBAMUGHU MEXHOI02UU, d NO MO3U
HauuH u 0ocmvna Ha nayuenmume 00
no-000p0 UHOBAMUGHO N1eUeHUe.

Himenenue

(6) bpkaBUTE YICHKH ca IPOBEIU
HSKOHW ChbBMECTHU OIICHKH B PAMKHUTE Ha
cbpuHancupanute oT EC cbBMecTHH
nerctBus. Te3u ouenku 0axa nposeoeHu
Ha mpu emana cv2AACHO 4Y1eH 15 om
Aupexmuea Ne 2011/24/EO na
Esponeiickua napnamenm u na Cveéema
U upe3 mpu Cb8MeCmHU OeliCMEUs, 6CAKO
Om Koumo cvc cneyuguunu yeau u
cneyuanen 01w0oxcem: EUnetHTA 1, om
2010 2. 00 2012 2. (6 munuona eepo);
EUnetHTA 2, om 2012 2. 00 2015 2. (9,5
munuona eepo); u EUnetHTA 3,
cmapmupano npe3 wnu 2016 2. u cve
cpok 00 2020 2. (20 munuona espo).
IIpeosud cpoxoseme 3a uznvinenue Ha
me3u delicmeus u 6 UHmepec Ha
ocuzypaeanemo Ha HenpeKbLCHAMOCH, ¢
HACMOAWUA PEcTIAMEHN Ce 8bEeNHCOA NO-

la

12694/18
IMTPJIOXXEHUE

GIP.2

eik/AGl/gd

12

BG



ObPIHCaAsU YNEHKU 8 DAMKUME eOUH U ChUy
UIU CXOOHU NEPUOOU.

HN3menenue 16

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 6 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

YCmOou4Ue Ha4uH 3a 2apaHmupane Ha
NPOOBINHCABAHEMO HA CHEMECHHUNE
ouenku. Kvm onewina oama ocHoéHume
pe3yaimamu om cobmpyoHU4ecmeomo
eéKroueam ocnosnus mooen na 03T,
Koiimo e mooen 3a oueHKa, ocuzypasauy
pamka 3a ooknaoume 3a O3T; daza
OaHHU 3a cnoodenane Ha NPoeKmu, KOUmo
ca NaHUpanu, 8 nPoyec Ha peantu3auus
UU ca HACKOPo NYOIUKYEAHU OM
omoennu azenyuu (6aza oannu POP);
0aza om OaHHU U 3HAHUA 34
CHbXPAHAGAHEMO HA UH(OpMaYUA U
00CMUZHAMUA eman Ha OUEHKA 3a
obewjasauiu mexHo102UuU UU 88 6PB3KA
C UCKanemo 3a 0ONbIAHUMETHU
npoyueanus, npousmuuawiu om O37T;
KaKmo u Haoop om mMemooono02uyHu
HACOKU U UHCMPYMEHMU 34 0KA36aHe Ha
nookpena 3a azenyuume 3a 037, 6 koiumo
ce cvOvpICam u HACOKU 3a adanmupane
Ha 0oK1aoume 6 OmoenHume ObPHCAsU.

14 Tupexmuea 2011/24/EC na
Esponeiickua napramenm u na Cveema
om 9 mapm 2011 2. 3a ynpaxcusaeane nHa
npasama Ha nayueHmume npu

MPAHCZPAHUYHO 30PABHO 00CaYHCBaAHE
(OB L88, 4.4.2011 2., cmp. 45).

Hsmenenue

(6a) Bwnpexu moea 6 pamkume Ha
cbéMecmHume Oelicmeus noay4aeaHemo
Ha pe3yimamu He e eheKmueHo u
nopaou iuncama Ha yCMoOU4UU8 Mooen Ha

12694/18
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N3menenue 17

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CbooOpaxenue 7

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(7) B cBowuTe 3aKiII04EHUS OT JEKEMBPHU
2014 r.2 CpBeTHT NpH3HABA KITIOUOBATA
pOJIsl Ha OLIEHKaTa Ha 3JPaBHUTE
TEXHOJIOTHH u# npu3oBaBa Komucusra na
MPOJIBIKH J1a ToArIoMara
CBHTPYAHUYECTBOTO 110 YCTONYMB HAYMH.

CHbmMpYOHUYeCmeo nouuea Ha
CHMPYOHUUECME0 613 OCHOBA HA
npoexkmu. Cmenenma nHa u3nojizeéane Ha
pe3yimamume om cbemecmHume
oelicmeus, 6KI0UUMETHO Cb8MECHIHUNEe
KAUHUYHU OUEHKU, OCMA8A HUCKA HA
PasHuWEemo Ha OvpiHcagume YieHKU,
Koemo 03nauaea, ye He e 00bpHaAmo
00CmMamvYHO 6HUMAHUE HA NPOOIemMa ¢
0yOiupanemo Ha oyeHKume Ha eOHa U
Ccbuya 30pasHa MmexHoa02us om
uncmumyyuume u opzanume 3a 03T ¢
PpaznuuHume 0bPHCAGU YNEHKU 6
pamkKume eOHU U COUWU UIU CXOOHU
nepuoou.

Hsmenenue

(7) B cBowuTe 3aKiII04eHUS OT JEKEMBPHU
2014 r. omuocHo unosayuume 6 no3a Ha
nayuenmume®, CbBeTHT NPU3HABA
KJII0OYOBATa poJjisl Ha OLlEHKaTa Ha
3/IpaBHUTE TEXHOJOTUU KAMO
UHCMPYMEHm HA 30PAGHAmMA NOJTUMUKA 8
nOOKpena Ha 0CHO8AHU HA
ooKazamencmea, yCmoudugu u
CnpaeeoIueu peuienus 6
30paseonazeanemo u 30pagHume
mexHon02uU, 6 NOJA3a HA RayueHmume.
Cveemvm cvui0 maxa npu3oBaBa
Komucusita 1a mpoapiiku 1a moamnomara
CBHTPYAHUYECTBOTO 10 YCTONYMB HAUMH U
OMnNpagsa ucKkame oa ce 3acuiu
cvemecmuama pavoma omuocuo O3T
Medncoy Ovporrcasume ieHKU U 0d ce
npoyuam 6v3modcHocmume 3a
CompyoHUuecmeo 6 od1acmma Ha
oOmena na ungopmayun mesxcoy
Komnemenmuume opzanu. B
00nvaHeHue, 6 3aKNI0YeHuAma cu,

12694/18
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8 OB C 438, 6.12.2014 ., cTp. 12.

npuemu npe3 oexemepu 2015 2. omnocno
nepcoHanu3uUpanama MeouyuHa 3a
nayuenmume, Cbeemvm npuzoeasa
ovprcasume unenku u Komucuama oa
nodoopam memooonocuume 3a 037,
npuUnOMHCUMU KoM REPCOHATUUPAHAmMA
MeOuyuHa, a 6 3aK1I04eHUAma cu
OMHOCHO YKPeneanemo Ha 0ananca 6ve
dapmayeemuunume cucmemu 6 EC u
Hezosume 0bPIHCABU YTIEHKU, NPUEmU
npe3 wnu 2016 2., moii nomewvpicoasa
OMHO060, ue OvpiCcagume YieHKU
sudcoam acHa 000ageHa CMoHoOCm 6
compyonuuecmeomo omuocruo O37T. B
cvemecmuus 0oxknao na I'/]
wHKoOHOMUYecKu u punancosu evnpocu
Ha Komucuama u Komumema 3a
UKOHOMUYECKA NOTUMUKA OM OKMOMEDU
2016 2. oonvanumenno ce npu3zoeasa 3a
nO-HAMAMBUIHO PA3eumue Ha
€8PONelCcKomo CompyoOHu1ecmeo
omnocno O3T.

8 OB C 438, 6.12.2014 ., cTp. 12.

N3menenue 18

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CnobOpaxkenne 8

Texcm, npednoosicen om Komucuama

(8) B cBosiTa pesomorus ot 2 Mapt 2017
. OTHOCHO éapuanmume ¢ EC 3a
no1o0psiBaHe Ha JIOCThIIA J0 JIeKapCcTBa
EBponeiickusar napaameHTY npu3oBa
Komucusra na npenyioxu Bb3MOKHO Hal-
CKOPO 3aKOHO/IATEJICTBO 32 €BpONeicKa
CHCTEMa 3a OLIEHKA Ha 3[paBHUTE
TEXHOJIOTHH U J1a XapMOHU3UPA
MIPO3PAYHUTE KPUTEPHUU 32 OLICHKA HA
3/IpaBHUTE TEXHOJIOTHH C 1IeJ1 OILICHSIBAHE
Ha 100aBeHaTa TeparneBTUYHa CTOIHOCT Ha
Jlekapcmeama.

Hsmenenue

(8) B cBosiTa pesomrorus ot 2 mapt 2017
. OTHOCHO 8B3MoxcHocmume na EC 3a
no100psiBaHe Ha JIOCThIIA J0 JIeKapCcTBa
EBponeiickuar napaamMeHTY npu3oBa
Komucusra na npensioxku Bb3MOKHO Hal-
CKOPO 3aKOHO/IATEJICTBO 32 €BpONeicKa
CHCTEMa 3a OLIEHKA Ha 3[paBHUTE
TEXHOJIOTHH U J1a XapMOHU3UPA
MIPO3PAYHNUTE KPUTEPHUU 32 OLICHKA HA
3/IpaBHUTE TEXHOJIOTHH C 1IeJ1 OIICHSIBAHE
Ha l00aBeHaTa TeparneBTUYHa CTOMHOCT U
omHocumeaHama epeKmueHocm Ha
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? Pesomonus Ha EBponeiickus mapaaMenT
oT 2 mapt 2017 r. OTHOCHO
BBb3MokHOcTHTE Ha EC 32 mojnoOpsiBane Ha
J0CTBIIA 10 MEIUKAMEHTH —
2016/2057(IND).

HN3menenue 19

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cboopaxenue 10

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(10) 3a na ce rapantupa mo-100po
(GYHKITMOHUPaHE HAa BHTPEITHUS 1Ma3ap 1 Jaa
ce JIoNpUHece 32 BUCOKO HUBO Ha OMa3BaHe
Ha YOBEIIKOTO 3]/IpaBe, € IeIecho0pazHo
Ja ce cOMmbKaT mpaBujaTa 3a U3BbPIIBAHE
Ha KJIMHUYHU OI[EHKU HA HAIIMOHATHO
HHMBO ¥ Ha KJIMHUYHH OIIEHKH Ha
OTIpEeIeTICHU 3/IpaBHU TEXHOJOTUU Ha
paBHuIIETO Ha ChI03a, KOETO CHIIO TaKa
MOJIKPETIst IPOABIKABAHETO HA
JTOOPOBOTHOTO CHTPYAHUUYECTBO MEXKIY
I'bP’KaBUTE YJICHKH B 00JacTTa Ha
onpenenenu acnektu Ha O3T.

30pasHume mexHonN02uU 6 CPaAGHEeHUe C
Hal-000pama HAUYHA ATMEPHAMUEA,
Kamo ce 3emam npeosud pagHUULEemo Ha
uHOBaUUUMeE U noa3ume 3a
nayuenmume.

? Pesomonus Ha EBponeiickus mapaaMenT
oT 2 mapt 2017 r. OTHOCHO
BBb3MokHOcTHTE Ha EC 32 mojnoOpsiBane Ha
J0CTBIIA 10 MEIUKAMEHTH —
2016/2057(IND).

Hsmenenue

(10) 3a na ce rapantupa mo-100po
(yHKIMOHMpaHe Ha BTPELIHUS Ma3ap U Aa
ce JIOTIpHHECE 3a BUCOKO HUBO HA OIa3BaHe
Ha YOBEIIKOTO 3/paBe, € 1IeJeCho0pa3HO
Jia ce cOMMKaT MmpaBuiIaTa 3a U3BbpIIBaHE
Ha KJIMHUYHU OLIEHKH Ha HaI[MOHATIHO
HUBO ¥ Ha KJIMHUYHU OLIEHKU Ha
OTIpe/IeNICHH 3/JpaBHU TEXHOJIOTMH Ha
paBHHIIeTO Ha Ch103a, KOETO CHIO TaKa
HOJIKpens IPOAbKABAaHETO Ha
JOOPOBOIHOTO CHTPYIHUYECTBO MEXKIY
I'bP’KaBUTE YJICHKH B 00JacTTa Ha
onpenenenu acnektu Ha O3T. Toea
conuicasane cneoga 0a 2apanmupa Haii-
6UCOKUmME CINAHOGPMU 34 KAYeCmaeo u 0a
€ npueedeHo ¢ cbomeencmaeue ¢ Hail-
0oopume nanuunu npakmuxu. To ne
c1e0ea 0a CmuMynupa npUpasHaeane
KbM HAl-MAaKua 00w, 3Hamenamenn,
Humo oa npunyycoaea opzanume 3a 03T
C noeeue eKcnepmen onum u no-UCOKu
cmaunoapmu 0a npuemam no-HUCKu
usuckeanusn. Conuicaganemo cneosa no-
CKOpO 0a 800U 00 nododpaeane Ha
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N3menenune 20

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

CpbooOpaxenue 11

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(11) B cworBeTcTBUE C uiieH 168,
naparpad 7 ot JloroBopa 3a
¢yHKUIMOHMpaHeTO Ha EBporeiickus cbhio3
(ADPEC), nbpxkaBUTE YJICHKH OCTABAT
OTIOBOPHU 32 OPraHU3UPAHETO U
MIPEIOCTABSIHETO HA CBOUTE 3]JpaBHU
ycnyru. [lopaau ToBa e nenecho0pa3Ho
00xBaThT Ha npaBuiaTa Ha Cblo3a J1a ce
orpanuuu a0 te3u acnektu Ha O3T, kouto
ca CBbp3aHHU C KJIMHUYHATA OLEHKA Ha
JlasieHa 3/ipaBHa TEXHOJIOTHS, U nO-
KOHKpemHo, 3a 0a ce 2apanmupa, ye
3aKAI0YeHUAmMa om oyeHKama ce
ozpanuyasam 00 KOHcmamayuume,
C8BP3AHU CHC CPAGHUMETHAMA
epekmuenocm na mazu mexuonozus. Eto
3aI10 Pe3yJITaTUTE OT TAKMBA OLICHKH
clellBa Jia He 3acsraT MpaBoToO Ha
IpeleHKa Ha AbP)KaBUTE WICHKHU 10
OTHOIIICHHE Ha MOCJe/IBALUTE PEIICHUS B
o0acTTa Ha IEHOOOpa3yBaHETO U
BBH3CTAHOBSIBAHETO HA Pa3XOAMTE 32
3/IpaBHUTE TEXHOJIOTUH, BKIIOUYUTEITHO
OTIpe/IeNITHETO Ha KPUTEPUHUTE 3a TAKOBA
[IEHOOOpa3yBaHe U Bh3CTAHOBSBAHE Ha
pa3xoJuTe, KOUTO MOXKE J1a 3aBUCAT KaKTO
OT KJIMHUYHHU, TaKa U OT HEKIIMHUYHHU
ChOOpaXeHUsI U KOUTO OCTaBaT
€/IMHCTBEHO B paMKHUTE Ha HAallMOHAJHATA
KOMIIETEHTHOCT.

kanayumema 6 oonracmma na 03T u
kauecmeomo na O3T na nauyuonanuo u
PecuoHanHo pasnuuie.

Hsmenenue

(11) B cworBeTcTBUE C WiieH 168,
naparpad 7 ot JloroBopa 3a
¢yHKUIHOHMpaHeTO Ha EBporeiickus chio3
(ADEC), nbpxaBUTE YJIECHKH OCTABAT
OTTOBOPHHU 32 OPTaHU3HPAHETO U
MIPEIOCTABSIHETO Ha CBOUTE 3JpaBHU
ycnyru. [lopaau ToBa e nenecho0pa3Ho
00xBaThT Ha NpaBuiaTa Ha Cblo3a J1a ce
orpanuuu a0 te3u acnektu Ha O3T, kouto
ca CBbp3aHHU C KJIMHUYHATA OLEHKA Ha
JaJieHa 3/IpaBHA TEXHOJIOTHSL.
Cvemecmnama KIuHUYHA OUEHKA,
npeosudena 6 HaCMoOAWUA PeilameHm,
npeocmaenA6a HayueH aHanu3 Ha
OMHOCUmMETHUME 8b30eliCMEUA HA
30pagHama mexHonNo2us 6bpxy
epukacnocmma, cuzyprnocmma u
edhekmuenocmma, HapuUUaAHU HAl-00UL0
» KIUHUYHU pe3yimamu“, Kocamo ce
U36BPULEA OUEHKA 66 BPB3KA CHC
cpasnumenHume noKazamenu, CYUMAaHu
3a NOOX00A WU KbM MOMEHMA, U
u3opanume cpynu uiu noozpynu
nayuenmu, npu omyumane Ha
Kpumepuume 3a 0CHOGHUA M0OOe/l HA
O3T. Oyenkama exnouea cmeneHma Ha
CU2YPHOCI OMHOCHO OMHOCUmMETHUMEe
6130€lCMeUs 653 OCHO6A HA HATUYHUME
ookazamencmea. ETo 3a110 pe3ynraTute
OT TaKUBA CH6MECMHU KIUHUYHU OTICHKU
cliellBa Jia He 3acsraT MpaBoOTO Ha
MpeLeHKa Ha JbpKABUTE YICHKH 110
OTHOIIICHUE HAa TOCJIEIBALUTE PEIICHUS B
obJyacTTa Ha IIeHO00pa3yBaHETO 1
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BB3CTAHOBSIBAHETO Ha Pa3XOIUTE 32
3/IpaBHUTE TEXHOJOTUH, BKIFOUUTETHO
OTIPENIETITHETO Ha KPUTEPUUTE 32 TAKOBA
[IEHOOOpa3yBaHe U Bb3CTAHOBSIBaHE Ha
pa3xoauTe, KOUTO MOXKE J1a 3aBUCAT KAKTO
OT KJIMHAYHH, TaKa U OT HEKJIIMHUYHHU
ChOOpaXKEHUsI U KOUTO OCTaBaT
€MHCTBEHO B paMKHTE Ha HaI[OHATHATA
KOMITETCHTHOCT. Cliedosamenmo
oyeHKama, KOAmo 6CAKA 0bPIHCAsa
Yj1eHKA U320Mes 8 pamKume Ha
HAUUOHATIHUA NPOYEC HA OYeHABAHE, He
nonaoa 6 06xeama Ha HACMOAWUA
peznamenm.

HN3menenue 21

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 12

Texcm, npeonoosicen om Komucuama

(12) 3a ga ce ocurypu MUAPOKO MpHUJIaraHe
Ha XapMOHU3HPAHUTE MPaBUIIA OTHOCHO
kuHnYHUTE acrnektd Ha O3T u na ce gane
BB3MOXKHOCT 32 OOCAMHSIBaHE Ha
eKCIIEPTHUTE MO3HAHUS U PECYPCUTE Ha
opranute 3a O3T, e nenecrobpazHo aa ce
M3HCKBA J1a C€ U3BBPILIBAT CHbBMECTHH
KIIMHUYHU OIICHKU 32 BCUYKH JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH, 32 KOUTO € B X0
[EHTpaIN3upaHaTa mporeaypa 3a
MPEIOCTaBsIHE Ha pa3peleHue 3a
Thprosusl, npeasuaeHa B Pernament (EO)
Ne 726/2004 na EBponeiickus mapjiaMeHT
u Ha CbBera'!, KOMTO BKIIFOUBAT HOBO
AKTHUBHO BEIIECTBO M KOTaTO BIIOCIIEICTBUE
TE€3U JICKAPCTBEHU MIPOIYKTH MOITyqaT
paspelieHre 3a HOBO TEPareBTUYHO
noka3anue. ChbBMECTHH KIIMHUYHH OI[CHKU
clellBa Jla ce M3BBPIIBAT U 33 ONPECIICHU
MEIUIIMHCKY U3/IeTHUS TI0 CMUCHIIA Ha
Pernament (EC) M 2017/745 Ha
EBponelickus napaameHT 1 Ha CpBera,
KOUmo ca 6 Knacoee ¢ Hail-6UcoK pucK u

HUsmenenue

(12) 3a ga ce ocurypu MUPOKO MpHUJIaraHe
Ha XapMOHU3HUPAHUTE NIPaBUIIA U 3a 0a ce
Hacvpuu CoMPYOHUUECHEONO MEHCOY
Ovpicagume YaeHKU OTHOCHO
kuHngHUTEe acrnektd Ha O3T u na ce gane
BB3MOXKHOCT 32 OOCAMHSIBaHE Ha
eKCIIEPTHUTE MTO3HAHUS U PECYpPCUTE Ha
opranure 3a O3T, kamo no mo3u nauun
ce HaMaaAm Pa3XuujeHuama u
Heehexkmuenocmma 6
30paseonaszeanemo, e 1enechLo0pa3Ho 1a
CC U3UCKBA 1a CC U3BBPIIBAT CbBMCCTHHU
KJIMHUYHU OIICHKH 32 BCUUKH JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH, 32 KOUTO € B XOJI
LEHTpaInu3upaHara nmporeaypa 3a
MPEIOCTaBsIHE HA pa3pelieHue 3a
ThproBus, npeasuaeHa B Pernament (EO)
Ne 726/2004 na EBpornieiickus mapiaMmeHT
v Ha ChBera!!, KOUTO BKITIFOUBAT HOBO
AKTHUBHO BEIIECTBO M KOTATO BIIOCIICICTBUE
TE€3U JIEKapCTBEHU MPOIYKTH MOIydaT
paspelieHre 3a HOBO TEPAreBTHYHO
noka3anue. CbBMECTHH KIIMHUYHU OLEHKU
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3a KOUmo cvomeemuume eKcnepmHu
2pynu ca npeoocmasuiu ceoume
cmanoguwia u 2neonu moyku. Iloooopom
Ha MEOUYUHCKU U30enUn 34 Cb6MECHHA
KIUHUYHA OYEHKA C11e06a 0a ce npagu 6v3
0CHO8a HA cneyu@uUUHU Kpumepuu.

! Pernament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomnelickus napaameHT u Ha CpBeTa OT
31 mapt 2004 1. 32 ycTaHOBSIBaHE Ha
npouenypu Ha OOIIHOCTTA 32
paspelIaBaHe 1 KOHTPOJI Ha JEKapCTBEHU
IPOAYKTH 3a XyMaHHA U BETEpUHApHa
ynotpeba u 3a cb3aBaHe Ha EBporneiicka
areHuus 1o jekapcrara (OB L 136,

30.4.2004 r., cTp. 1).

12 Pernament (EC) 2017/745 na
EBponeiickus napiameHT u Ha CbBeTa OT
5 anpun 2017 1. 32 MEAUITUHCKUTE
u3JIenus, 32 M3MeHeHue Ha JlupekTuBa
2001/83/EO, Pernament (EO) Ne 178/2002
u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a
orMmsiHa Ha aupexTuBu 90/385/ENO u
93/42/ENO na CnBeta (OB L 117,
5.5.2017 r., ctp. 1).

CJIeJlBa Jia C€ U3BBPIIBAT U 33 ONPEICIICHU
MEIULUHCKH U3JIeNINs IO CMHUChIIAa Ha
Pernament (EC) 2017/745 na
Esponeiickus napnament u Ha Cheera’?,
npeosuod HeodxXooumocmma om
yeenuuagane Ha KTUHUYHUME
O0oKazamesicmea, OMHACAUU ce 00
6CUYKU Me3U HO8U 30PAGHU MEXHONO2UU.

! Pernament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomnelickus napaameHT u Ha CpBeTa OT
31 mapt 2004 1. 32 ycTaHOBSIBaHE Ha
npouenypu Ha OOI1IHOCTTA 32
paspelIaBaHe 1 KOHTPOJI Ha JEKapCTBEHU
OPOAYKTH 3a XyMaHHA U BETEpUHApHa
ynotpeba u 3a cb3iaBaHe Ha EBporneiicka
areHuus o nekapcrsara (OB L 136,

30.4.2004 r., cTp. 1).

12 Pernament (EC) 2017/745 na
EBponeiickus napiameHT u Ha CbBeTa OT
5 anpun 2017 1. 32 MEAUITUHCKUTE
u3JIenus, 32 u3MeHeHue Ha JlupekTuBa
2001/83/EO, Pernament (EO) Ne 178/2002
u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a
orMmsiHa Ha aupexTuBu 90/385/ENO n
93/42/ENO na Cseta (OB L 117,
5.5.2017 r., ctp. 1).

N3menenne 22

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

CpbooOpaxenue 13

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(13) C uen na ce rapanrtupa, ue
CHBMECTHHUTE KJIMHUYHH OIICHKH,
U3BBPIICHHU 32 3/[paBHU TEXHOJIOTHUH,
ocTaBaT TOYHHU ¥ YMECTHH, €
1eJIech00pa3Ho J1a Ce HPedBUOAm YC108U
3a aKTyaJu3upaHe Ha OLCHKHUTE, T10-
CIEIUAITHO KOTAaTO HAIUYHUMe
JOTIBIHUTEITHY JJAHHU CIIE]T
II'bpPBOHAYAJIHATA OLIEHKA OUXa Mo2u ia

Hszmenenue

(13) C uen na ce rapanrtupa, ue
CHBMECTHHUTE KJIMHUYHH OIICHKH,
U3BBPIICHHU 32 3/IpaBHU TEXHOJIOTHUH,
ocTaBaT TOYHH, YMECTHH,
8UCOKOKauecmeeHu u OCHO6AHU HA HAll-
0o0pume, HATUYHU 66 6CEKU €OUH
MOMeHm, HAyYHU 00KA3amesicmaed, ¢
eJIeChOOpa3HO Ja Ce YCMAaH08U 2bEKaA8d
pezynupana npoyedypa 3a akKTyaan3upaHe
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Ha OIICHKUTE, MO-CIICIIMAIHO KOTaTo ca
Hanuye HOBU 00KA3AmesICmea uiu
JIOITBJIHUTCITHU JAHHH CJIS]T
I'bPBOHAYANIHATA OLICHKA U Me3U HOBU
OoKazameicmea uiu OONbJAHUMETHU
OaHHU Mo2am 0a no0ooOpaAm HayuHume
0oKazamesicmea, u c;1e006amesHo 1a
MIOBHUIIIAT KA¥ECME0mMo Ha OIICHKATA.

INOBHIIAT moYHOoCmma Ha OLICHKAaTa.

N3menenue 23

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenne 14

Texcm, npeonosicen om Komucuama H3menenue

(14) Cnenpa ma ce cw3nane
Koopaunarmonna rpymna, BKIroYBalia
MPEJICTABUTEIIA OT HHCTUTYIIUUATE U
OpTraHHTE Ha ABPKABUTE WICHKH 32 OI[CHKA
Ha 37]paBHHUTE TCXHOJIOTHH, KOSTO Ja UMa
00Ka3aH eKcnepmeH onum u 0a OTroBaps
3a HaJ30pa Ha M3BBPIIBAHETO HA
CBbBMECCTHHUTC KIIMHUYHU OLICHKHU U HA
Jpyra chbBMeCTHa paboTa 6 ooxeama Ha
HACMOoAWUA PeclaMeHm.

(14) Cnenga ma ce cw3nane
KoopaunamuonHa rpymna, BKIOYBaIIa
IPEICTABUTENN OT HHCTUTYIIUUTE U
OpraHuTE Ha IbPXKABUTE WICHKH 32 OI[CHKA
Ha 3[JpaBHUTE TEXHOJOTHH, KOSTO J1a
OTroBaps 3a Ha130pa Ha U3BBPIIBAHETO HA
CHBMECTHUTE KIIMHUYHH OLICHKH U Ha
JpyTra CbBMECTHa pabora.

HN3menenue 24

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 15

Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue

(15) 3a nma ce ocurypu pbKOBOJIEH OT
IbP)KaBUTE YWICHKH MOJIXO/ 32 ChbBMECTHHU
KJIMHUYHY OLIEHKU U HAyYHH
KOHCYJITAINH, JTbP’KaBUTE WICHKHU CIIC/IBA

(15) 3a nma ce ocurypu pbKOBOJIEH OT
IbP)KaBUTE YWICHKH MOJIXO/ 32 ChBMECTHHU
KJIMHUYHY OLIEHKU U HAyYHH
KOHCYJITAIMH, JbP>KAaBUTE YWICHKHU CIIE/IBa

Jla OTIPEENST HAIIMOHAIHU HHCTUTYIIH U
opranu 3a O3T, kouTo 1a NpesoCTaBAT

Ja onpeaciiaT HAlITMOHAJIHU Ui
pecuonannu MHCTUTYLIUX U OPraHU 3a
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UH(OpPMaIUs TIPU B3EMaHETO Ha PEIICHUS
Karo 4wieHoBe Ha KoopanHanmonHara
rpyna. OnpeneneHnuTe UHCTUTYLIUN U
OpraHH CJ€/IBa Ja OCUTYPSAT MOAXOASAIIO
BHCOKO HHMBO Ha MPECTABUTEICTBO B
KoopaunanronHaTa rpyna 1 TEXHUYECKH
€KCIIEPTHU [TO3HAHUS B HEMHUTE
NOJArPYyIH, KaTO B3€MaT IIPEIBUL
HeobOxo0umocmma om NPeOCTaBsIHE HA
eKCHepTHH Mo3HaHus B obnactta Ha O3T
3a JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH U
MEIULMHCKUTE U3JIEIHSL.

O3T, xouTo Aa nNpeaocTaBAT HHPOPMALUL
IIPU B3€MaHETO Ha pEeIICHUS 3a
U38bPUIBAHE HA MAKUBA OUEHKU KATO
yneHoBe Ha KoopauHanmoHnHata rpyma.
OrnpeieieHUTe UHCTUTYIIMU U OpTraHu
clenBa Ja OCUTYPSIT MOAXOISAII0 BUCOKO
HUBO Ha IIPEJICTaBUTEIICTBO B
KoopaunannonHaTa rpymna 1 TeXHUYECKH
EKCTIEPTHU MTO3HAHMS B HEHHUTE
MOJTPYIH, KATO B3eMaT MPEIBUT
6b3MONCHOCMMA 3a TIPEIOCTaBSHE Ha
eKCIIepTHH Mo3HaHus B o0nactra HAa O3T
3a JIGKapCTBEHUTE MPOIAYKTH U
MeaunuHckuTe uznenus. Ipu
Op2aHU3AUUOHHAMA CMPYKMYpPaA c1e0éa
oa ce 3auumam omoeaHuUme MaHOamu Ha
noozpynume, u3ebpuieauiu
Cb8MeCMHUmMe KTUHUYHU OUECHKU U
CcbéMeCmHUmMe HAYYHU KOHCYIMAayuu.
Cneosa 0a ce u30:a26a 6CAKaAKb8
KOHIUKmM Ha unmepecu.

N3menenue 25

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CpbooOpaxenue 15 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

(15 a) Ilpo3paunocmma na
npoyedypama u obujecmeenama
0C8e00MenoCm 3a Hesl ¢a OM OCHOBHO
3HaueHnue. Bcuuku oyenasanu KnunuuHu
oannu mpadea 0a ca ¢ HANl-6UCOKA
cmeneHn Ha nPO3PavHOCHm U 00uecmeena
0C8€00MEHOCH ¢ Yeil cneyensane Ha
odoeepue ¢ cucmemama. B cnyuait ue uma
OaHHU, KOUMO Ca NOGEPUMETHU NOPAOU
mMbP2o6CKUA Cu Xapakmep,
nogeepumennocmma mpaoea oa 6voe
ACHO onpedeneHa u 000CHo6ana, a
nogepumennume 0aHHU mpaoea oa
0v0am 0obpe pazzpanuuenu u
3auumenu.
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HN3menenue 26

IMpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 16

Texcm, npeonosicen om Komucuama

(16) 3a ma morat XapMOHU3UPAHUTE
MPOLENYPH Ja IIOCTUTHAT LEJITa CH 110
OTHOIIICHHUE Ha BBTPEIIHMS [1a3ap, om
J'bP’KaBUTE YJICHKH CIIEJIBA 0d Ce U3UCKEA
Jla B3eMaT U3ISJ10 TIPEJIBH] PE3YITATHTE OT
CBbBMECCTHHUTC KIIMHUYHU OLICHKH U 1a HC
MOBTAPSAT Te3u olleHKH. Cria3BaHETO Ha
TOBaA 3aABJIDKCHUEC HEC B’b3HpeH$ITCTBa
JbPYKABUTE YICHKH J1a U3BBPIIIBAT
HCKIIMHUYHU OLICHKHN HA €HAa U ChIla
3JIpaBHA TEXHOJIOTHUS WU Ja U3TOTBAT
3aKJIIOUCHUC 33 000a8eHama CTOMHOCT Ha
TE3U TEXHOJIOTUH KAaTO YacT OT
HAaIlMOHAJIHUTEC Hpouecn Ha OLICHABAHC,
IIPH KOUTO MOTAT Ja Ce Pa3TJIekIaT KaKTo
KIIMHHUYHH, TaKa U KaTO HCKIIMHUYHHU
naHHU 1 Kputepun. ChINO Taka TO HEe
B’b3HpeHHTCTBa I[’bp)KaBI/ITC YJICHKU Ja
dbopmynupaT CBOM COOCTBEHHU MPEMOPHKHU
WM PEIICHUsT OTHOCHO IIEHO00pa3yBaHETO
WJIH Bb3CTAHOBSBAHETO HA Pa3XOJIUTE.

Hsmenenue

(16) 3a ma morat XapMOHU3UPAHUTE
MPOIEAYPH JIa IOCTUTHAT IEJITa CHU TI0
OTHOIIICHNE Ha BBTPEIIHUS 11a3ap, KAKmMo
U O OmMHOWeHue HA NOO0OpABaAHEemO Ha
UHOGAUUUmMeE U KAYeCmeEomo Ha
KAUHUYHUmME 00Ka3amescmaad,
IbpXKABUTE YICHKH CIIeBa J1a B3eMar
U3IISIIO TIPEIBH]T PE3YIATATHTE OT
CHbBMECTHHUTE KIIMHUYHU OIICHKH U J1a HE 2U
noBTapsAT. Cnopeo HauuoHaiHume
nompeodoHocmu Ovprcasume 4ieHKU
ceosa 0a umam npaeo 0a 0OnNvI6aAm
cvemecmHuume KI1uHUYHU OUEHKU C
O0ONBIAHUMETHU KTUHUYHU
OJoKazamesicmea u aHAIU3U, 3a 04 ce
omuemam paznukume 6 peghepeHmuume
obexkmu 3a cpagHeHue unu
cneyuguynume HAYUOHAIHU YC108UA HA
neuenue. Tezu oonvanumennu K1UHUYHU
OUEHKU C1e06a 0a 0v0am HAONEHCHO
000CHO8aAHU U NPONOPUUOHATIHU U 34
max cneosa 0a 0voam yeeoomeHu
Komucuama u Koopounayuonnama
2pyna. B oonvinenue, cia3Banero Ha TOBa
3aIbJKEHUE HE BB3NPEMNSITCTBA IbP:KaBUTE
YJICHKH JIa N3BHPIIBAT HEKJIMHIUYHU
OILICHKH Ha €JJHa U ChIla 3/IpaBHA
TEXHOJIOTHS WITU J1a U3TOTBSIT 3aKTFOUCHUE
3a KIUHUYHama 000aeena CTOMHOCT Ha
T€3U TEXHOJIOTHH KaTO YacT OT
HAI[MOHAJHUTE MPOLIECH Ha OIIEHSIBaHE,
IIPU KOUTO MOTAT Ja Ce Pa3TexkIaT KaKTo
KJIMHUYHU, TaKa U KaTO HEKJIMHUYHU
JaHHU U KPUTEPUH, CReUUPuUHU 3a
cvomeemHama OvpiHcasa UieHKa, Ha
HAUUOHATIHO U/UNU PE2UOHATIHO
pasnuue. ChIlo Taka TO He
BB3MPENATCTBA IbPKABUTE YWICHKU Ja
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N3menenue 27

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

CbooOpaxenue 16 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 28

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cboopaxenue 17

dbopMyJpaT CBOM COOCTBEHH MPETOPHKU
WY PEIICHUsI OTHOCHO IIEHOOOPa3yBaHETO
WM BH3CTAHOBSBAHETO HA Pa3XOJIUTE.

Hsmenenue

(16a) 3a 0a moosice KTUHUUHAMA OUCHKA
0a ce u3non3ea npu 63eMaHemo Ha
peuienus 3a 6b3CMaH08A6aHe HA
pasxooume HaA HAYUOHATIHO PAGHULE, M
cl1e06a 6 udeanHusa cay4ai 0a ce OmHacs
3a HaceleHuemo, 3a Koemo uie ce
6b3CIAH0856AM PA3X00UmMe 34
Cb0MEemHOmO J1eKapcmeo 6 0adeHa
0bpIHCasa YieHKa.

Hsmenenue

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(17) Bpemesama pamka 3a cbéMecmHu 3anuuaea ce
KIUHUYHU OUEeHKU 3 1eKapcmeeHume
nPOOyKmu c1e06a, 00KOJIKOMO e
8b3M0JICHO, 0a O0b0e onpedesiena, 6
3A6UCUMOCH OM NPUNOHCUMUME CPOKOGE
3a 3a6bpuieane Ha UeHMpPAIUuUpPaHama
npouedypa 3a npedocmasane Ha
paspeuienue 3a mvp2oeus, NPeOsUOeHd 8
cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EQ) Ne
726/2004. Ta3u koopounayusa cneoga 0a
2apanmupa, 4e K1uHUYHUmMeE OUEeHKU
Mozam eheKmueHo 0a ynecHam 0ocmvna

12694/18
IMTPJIOXXEHUE

eik/AGl/gd 23
GIP.2 BG



00 nazapa u 0a oonpunecam 3a
HABPEeMEHHAMa HATUYHOCI HA
UHOBAMUGHUME MEXHOI02UU 34
nayuenmume. Ilo npaguno npoyecvm
cneosa 0a 6voe 3a8vbpuieH 00
nyoIuKy8anemo Ha peweHuemo Ha
Komucusama 3a npedocmagane na
Ppaspeuienue 3a mvpoGusl.

HN3menenue 29

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 17 a (HOBO)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

HN3menenue 30

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 18

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(18) IIpu ompenensiHETO Ha BpeMeBa

paMKa 3a CbBMECTHUTE KIIMHUYHU OIEHKH
3a MeOUUUHCKUmMe U30e1us Cj1edsa 0a ce

63eme npeodeud CUiIHO
O0eyeHmpanu3upanusam novm 3a 00CMwvn
00 nazapa 3a MeOUYUHCKU U30eaus,

Hsmenenue

(17a) Ilpu cvemecmnume nayunu
KOHCYyImayuu, K02amo me ca C6bP3aHu ¢
JleKapcmeenu npooyKmu cupayu, mpaoea
ce 0a zapanmupa, ye HUMO eOuUH HO8
n00X00 HAMA 0a 006€0€ 00 HEHYIHCHO
3abaeane Ha OueHKama Ha
JleKapcmeenume npooOyKmu cupayu
CAPAMO HACMOAWAMA CUMYAYUSL, KAMO
ce 83ema npeosuod npeonpuemuam upes
EUnetHTA npacnamuuen nooxoo.

Hsmenenue

(18) IIpu ompenensiHETO Ha BpeMeBa
paMKa 3a CbBMECTHUTE KIIMHUYHU OIEHKH
3a 30pasHume mexHoj02uu cjedsa oa ce
63emam npeo epemesumne pamKu,
ycmanoeenu ¢ Pecnamenm (EQO) Ne
726/2004 na Eeponeiickua naparamenm u
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KAKmo u HAIUYHOCHMA HA NOOX00A WU
00Ka3zameJicmeeHu OaHHU, UBUCKBAHU 34
u3zevpuigane na maxaea oyenka. Toit
Kamo u3uckeanume 00KaA3ameacmeda
MOz2am 0a CAHAM HAJIUYHU CAMO C1e0
Kamo 0a0eHo MeOUUUHCKo uzoenue o6voe
nycHamo Ha nazapa u 3a oa ce oaoe
6b3MOHCHOCH 3d NOOOOP HA MEOUUUHCKU
u3oenus 3a Cb8MeCmHa KiUHUYUHA
OUCHKA 6 N0OX005 U MOMEHM, C1e08d 04
0b0e 6b3MOINCHO OUCHKUME HA MAKUBA
u3zoenus 0a ce uzevbpuieam cieo
nYCKaHemo UM Ha nazapa Ha OvbPIHCasa
yeHKa.

na Cveema’ 3a ycmanoesasane na
UEeHmMpaIuupana npoueoypa 3a
paspeuiasane Ha 1eKapcmeeHu
npoOyKmu, MapKupoeKkama 3a
cvomeemcmeue ,,CE*, npedsuoena 6
Peznamenm (EC) 2017/745 na
Egponeiickusa napramenm u Ha
Cveema'®, u mapxuposxama 3a
cvomeemcmeue ,,CE*“ 3a meouyunckume
u3zoenus 3a UHBUMPO OUAZHOCIMUKA,
npedsuodena 6 Peznamenm (EC) 2017/746
Hna Eeponeiickus napnamenm u na
Cveema’®. Bve 6cuuku ciyuau npu mesu
OUEeHKU cnledsa 0a ce 63ema npeosuod
HATUYHOCIMMA HA NOOX00AWU HAYUHU
ookazameicmea u nOOKpenauyu OaHHU, 8
Heo0X00UMOmMO KOJUYeCmeo 3d
U38DPUIBAHEMO HA CHEMECMHA KTUHUYHA
OUEHKAa, Kamo me3u OUEeHKU Cl1edea 0a ce
U38BPULBAM 6 CPOK, 8b3MONCHO HAll-
01U3bK 00 pazpeuieHuemo 3a mvp2osus, 6
Cyuasn Ha aeKapcmeeHume cpeocmed, u
npuU 6CAKO NOJI0JCEHUE, De3
Heo0OCHOBAHU U HEHYHCHU 3A0A8AHUSL.

14 peznamenm (EO) Ne 726/2004 na
Esponeiickua napnamenm u na Cveema
om 31 mapm 2004 2. 3a ycmanosaeane na
npoyedypu na Oownocmma 3a
paszpewiagane u KOHmMpPOJi HA
JleKapcmeenu npooyKmu 3a XyManHa u
eéemepuHnapHna ynompeoa u 3a cv30aeamne
na Eeponeiicka azenyus no
nekapcmeama (OB L 136, 30.4.2004 2.,
cmp. 1).

1% peznamenm (EC) 2017/745 na
Esponeiickua napnamenm u na Cveema
om 5 anpun 2017 2. 3a meduyunckume
uzoenus, 3a usimenenue na /lupexkmuea
2001/83/E0, Peznamenm (EO) Ne
17872002 u Pecnamenm (EO) No
1223/2009 u 3a ommana na oupekmueu
90/385/EHO u 93/42/EHO na Cveema
(OBL 117,5.5.2017 2., cmp. 1).

lepeznamenm (EC) 2017/746 na
Esponeiickua napnamenm u na Cveema
om 5 anpun 2017 2. 3a meouyunckume
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HN3menenue 31

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 19

Texcm, npednoosicen om Komucuama

(19) Bw®BB écuuku cayuau crBMecTHaTa
paboTa, U3BBPIIBAHA 110 CUJIaTa Ha
HACTOSIIUS PETJIAMEHT, U MO-CIEIIHATHO

CBbBMCCTHUTC KIIMHHUYHU OLICHKHU CJICABA da

BOJAT JO BUCOKOKAYE€CTBCHU U

CBOCBPCMCHHU PE3YJITATU, KAKMO U 1 He

3a0aBSAT WIH 0d BB3IPEISATCTBAT
MapkupoBkara ,,CE*“ Ha MeAUIIMHCKUTE
W3JICIHS WU 00CmBbna 00 nazapa Ha
30paenu mexnonozuu. Tazu paooma
cl1eosa 0a 6voe omoenna u oa ce
paziuyuaea om pezyiamopHume oUeHKU
Ha be3onacHocmma, KA4ecCmeomo,
epukacnocmma unu oelicmeuemo Ha
30pasHume mexHoa02uu, KOumo ce
U3BBPULBAM CBTIACHO OPY20
3axonooamesicmeo Ha Cvio3a u HaAMam
OMHOWIEeHUEe KbM PeuleHUAma, 63emu 6

coomeemcmeue ¢ 0pyeu 3AKOHOOAmMeIHU

axkmoee na Coiosa.

N3menenue 32

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cboopaxenue 19 a (HOBO)

u3zoenus 3a UHGUMPO OUAZHOCHUKA U 34
ommsana na /lupekmuea 98/79/EO u
Pewenue 2010/227/EC na Komucuama
(OB L 117,5.5.2017 ., cmp. 176).

Hsmenenue

(19) Bw®B écexu cnyuaii cbBMecTHATA
paboTa, U3BBPIIBAHA 110 CUJIaTa Ha
HACTOALIMUS PETJIAMEHT, U MO-CIIEeHaTHO
ChBMECTHHUTE KIIMHUYHU OLIEHKH CIIe/[Ba Ja
BOJISIT IO BUCOKOKAYECTBEHU U
CBOCBPEMEHHU PE3yJTaTH, fe3 1a 3a0aBsT
WJIM BB3MPENATCTBAT MapKkupoBkara ,,CE*
Ha MEJIUIUHCKUTE U3EIHSL.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

N3menenne 33

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cboopaxenue 19 6 (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Hszmenenue

(19a) Pabomama no ouenka na
30pasnume mexunonozuu (0O3T) no
CUIama Ha HACMOAWUA PecTIaMeHm
c1eosa 0a 6voe omoenna u oa ce
paznuyuaea om pezyiamopHume oUeHKU
3a 6ezonacnocmma u epukacnocmma Ha
30pasHume mexHo102uu, U36bPUIEAHU
Cb2N1ACHO OPY2U 3AKOHOOAMmeIHU AKnoge
Ha Cvio3a, u cneosa 0a HAMA OMHOUICHUE
KbM Opy2u acnekmu, KOumo He nonaoam
6 00x6ama Ha HACMOAWUA PecTIAMEeHM U
ca npuemu 6 cbomeencmaeue c opycu
3akonooameninu akmoee Ha Cwviosa.

Hsmenenue

(19 6) B cnyuait na nexapcmeenu
RPOOYKmMU cupauu, Cb6MeCmHUAM
00K1a0 cedsa 0a He noonaza Ha
nO6MOpPHA OYeHKa Kpumepuume 3a
0003Hauasanemo Ha 0adeH i1eKapcmeeH
npooykm kamo cupak. Ilpu éce mosa
oueHumenume u CbOUeHUmen ume cieoea
0a umam nvjieH 00CMvh 00 OaAHHUme,
U3N0J136AHU OM OpPZAHUME, KOUMO
omzosapam 3a npedoCcmasgaHemo Ha
paspeuienue 3a mvp2o6us Ha 0A0eH
Jlekapcmeen npooyKn, KAKmo u
6B3MONHCHOCIMA 3 U3N0I36AHE UIU
2eHepupane Ha OONBIIHUMETHU
OmMHOCUMU OGHHU 34 Yeaume Ha
OoyeHKama Ha 0adeH 1eKapcmeen
nPOOyKm 6 KOHmeKcma Ha 0adena
Cb8MeCHMHA KNUHUYHA OUCHKA.
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N3menenue 34

Hpezmmlceﬂne 3a perijiaMmeHT

CboOpaxenue 19 B (HOBO)

Texcm, npeonoxcen om Komucusma Hsmenenue

(19 ¢) Pecnamenm (EC) Ne 2017/745
3a meduyunckume uzoenusn u Pecnamenm
(EC) No 2017/746 3a meduyunckume
u3zoenus 3a UHBUMPO OUAZHOCIMUKA
npeosuscoam paspeuiasaneno Ha meu
npPOOyKmu 63 0CHO6a HA NPUHYURUME
Ha npo3paunocm u egpuxacnocm. Om
opyza cmpana, nOCMeneHHomo
yeenuuasane Ha npeoaazanume
MeOUYUHCKU U30eaus 3a peulasane Ha
KAUHUYHU NPOOIeMu npeononaza cCmMAaAHa
Ha napaduemama KvM HO8 M0OOel, npu
Koilmo nazapsm e cujiHo pa3noKbCau,
UHOGayUUmMe ca npeou 6CUYKO
HOCMENneHHU U TUNCEAM KIUHUYHU
O0oKazamesicmea, KOemo 03Ha4aea, ye
CouUiecmeysa HeoodxXo0umocm om no-
2071AMO0 CoMPYOHUUECHB0 U 0OMEH HA
UHpopmayusa merxicoy opeanume,
uzevpuisauwju oyenkume. Illopaou moea e
Heo0X00umo oa ce npemune Kom
UCHMPAIu3upana cucmema 3a u3oaeane
Ha paspeuieHus, KOAMO 0a OyeHsA8a
uU3zo0enuama b3 OCHO8A HA
0e3onacnocmma, epukacnocmma u
kauecmeomo. Tosa e cvuyo maka eona
om obnacmume, 8 KOUmo OvprHcagume
YjleHKU nPuU306aeam 3a no-msAcHo
CompyoOHuuecmaeo upe3 dvoeuia
eeponelicKa OyeHKa Ha 30pasHume
mexnonozuu. Ilonacmoawem 20
ovparcasu unenku, 3aeono Hopeecus,
pasznonazam cvc CUCHeMU 3a OUYEeHKA Ha
30pasHume mexHoa02uu 3a
Meouyunckume uzoenus, a 12 ovporcasu
unenku, naroc Hopeeeus, ca useomeunu
HACOKU U ca 3anoYyHaIu Ouanoe.
EUnetHTA uzeévpuea
6UCOKOKAUeCcmeeHU OUeHKU Ha
OmHOCUmMeTHama eqpuKacHoCcm Ha
MeOuuUHCKUme u3oeaus 6b3 0CHO8A HA
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N3menenune 35

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CobooOpaxenue 20

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(20) 3a o0a ce ynecnu eghexmuenomo
yuacmue Ha pazpabomuuyume Ha
30PAGHU MEXHOIOZUU 8 CbEMECHHUME
KIUHUYHU OUEHKU, 8 NOOX00AUme
cayuau Ha mesu papadomuuyu cieosa
0a ce npeodocmasu 6L3MOHCHOCH 0d ce
6KJII0YAM 6 Cb8MECHIHU HAYYHU
koncynmawuu ¢ Koopounayuonnama
2pyna, 3a 0a ROJIy4am HACOKU OMHOCHO
JoKazamesicmeama u OGHHUMmMe, KOUMO

6ePOAIMHO Uie ce usuckKkeam 3a yejiume Ha

Knunuynama oyenka. Ilpensun
IpeBapUTETHUS XapaKkTep Ha

KOHCYyJITanuATa MPEAITOKECHUTE HACOKHU HE

cieziBa 1a 0OBbp3BAT HUTO

pa3zpaboTuuLnTe Ha 3APAaBHU TEXHOJIOTHUH,

HUTO MHCTUTYyLMUTE U opranure 3a O3T.

HN3menenue 36

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cboopaxenue 20 a (HOBO)

Memo00102us, KOAMO MOoice 0a CIYHCU
Kamo pegepenmen nokazamein 3a
HacmoAwUA pecniamenm.

Hsmenenue

(20) Pazpabomuuyume na 30pasnu
mMexHoN02UU Moz2am 0a nposedcoam
Cb8MECHHU HAYYHU KOHCYTMAayuu ¢
Koopounayuonnama zpyna unu c
paodomuu 2pynu, Cv30a0eHu 3a masu yen
U CbCMasenu Om CReyuaIucmu om
HAUUOHATHUmME Ul Pe2UOHATTHUMmE
Op2aHU 3a OUEHKa, 3a 0a noyuasgam
HACOKU 3a KTUHUYHUME NOmpeodHocmu
Ha HayYHUme U3C1e08anHus, KaKmo u 3a
Hall-yenecvL00pasHomo noozomesane Ha
npoyueanuama, maka ue 0a ce noayuam
6B3MOMNCHO HAUI-000puU 00Kazameacmea u
0a ce ygeauuu MaKCUMaano
epukacnocmma na HayyHume
u3zcneosanus. llpenBua npeaBapuTEIHUS
XapakTep Ha KOHCYJITAlUsATa
MpEeJIOKEHUTE HACOKHU HE CIie/iBa Jia
00BBP3BAT HUTO pa3pabOTYUIIUTE HA
3[IpaBHU TEXHOJOTUU, HUTO UHCTUTYIIUUTE
u opranute 3a O3T.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

(20a) Cvemecmnuume nayunu
KOHcynmauuu cieosa 0a ce OmHacam 00
n1ana HA KTUHUYHOMO U3C/1e08aHe U 00
onpeodenanemo Ha HAl-000pume
pedhepenmuu 06exmu 3a cpagHeHue 63
0CHO8a HA HAUI-000pUmMe MeOUWUHCKU
RpaKmuKu 6 UHmMepec Ha nayueHmume.
Ilpoyecvm na koncyamayus cieoea oa e
npo3pauen.

HN3menenue 37

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 21

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(21) Ilpu cvemecmuume KIUHUYHU
OUeHKU U CbBMECTHUTE KIIMHUYHU
KOHCYJITAIlH C€ U3KCKBA CIOAEIsHE Ha
MIOBEPHUTEITHA HHPOPMALIUS MEKITY
pa3paboTUUIIMTE HA 3IPAaBHU TEXHOJIOTUU
u uHctutyuure u opranure 3a O3T. 3a na
ce rapaHTHpa HeiHaTa 3aIuTa,
UHpOpMaNuATa, TPEJOCTABeHA Ha
KoopaunanmnonHata rpymna B paMKHTE Ha
OoueHKume u KOHCYJTAllUUTE, CIIE]BA /1A
ObJle pa3KpHTa Ha TpeTa CTpaHa camo CIeN
CKJIIOYBAHE Ha CIIOpa3yMEHUE 3a
noBepuTeTHOCT. OCBEH TOBa €
HE0OXO0AMMO BCsiKa MH(POPMAIIHSI OTHOCHO
pe3yNTaTUTe OT ChBMECTHU HAYyYHU
KOH(EpEeHIIUH, KOSITO € HalpaBeHa
myOJIMYHO TOCTOSIHUE, N1a Obae
Ipe0CTaBeHa B aHOHUMEH (hopMaT ciex
penaKiys Ha BCUYKU JaHHU C ThPTOBCKH
YyBCTBUTEIICH XapaKTep.

Hsmenenue

(21) IIpu cpBMeCTHUTE KIMHUYHU
KOHCYJITAIIH MOJMce 0d CE N3NCKBA
CIOJIENISTHE HA MBbP206CKa TIOBEpUTETHA
UHPOpPMALUS MEXKIY pa3paboTIUINTE HA
3JIpaBHU TEXHOJOTMH U UHCTUTYLIUUTE U
opranure 3a O3T. 3a na ce rapantupa
HeilfHaTa 3amuTa, HHpopMalusaITa,
npenocraseHa Ha Koopaunanuonnara
rpyna B paMKUTE Ha KOHCYJITAIL[UHTE,
cienBa na Ob/ie pa3KpuTa Ha TpeTa CTpaHa
caMo clie/l CKJII0UYBaHE Ha CIIopa3yMeHHe 3a
noBepuTenHoOCcT. OCBEH TOBa €
HE00X0IMMO BCsIKa HHPOPMaLKs OTHOCHO
pe3yJTaTuTe OT ChBMECTHU HAYYHU
KOH(epeHIIUH, KOATO € HalpaBeHa

My OJIMYHO TOCTOSIHUE, J1a Obae
IpeJoCTaBeHa B aHOHUMEH (hopMart ciell
penakuys Ha BCUYKH JJAHHH C ThPTOBCKH
YyBCTBUTEJICH XapaKTep.
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N3menenue 38

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

CpoOpaxenue 21 a (HOBO)

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

N3menenue 39

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 21 6 (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucuama

Hzmenenue

(21a) Ilpu cvemecmuume K1UHUYHU
OUEeHKU ce U3UCKEam 6CUYKU KTUHUYHU
OaHHU U NYOIUYHO OOCHIBNHU HAYYHU
Jokazamesicmea, npedocmaseHu om
paspadbomuuyume Ha 30pagHuU
mexHonozuu. Hznonzeanume KiuHu4HU
OaHHU, NPOYYGAHUAMA, MEMOO0I0ZUAMA
U U3N0N36AHUME KTUHUYHU Pe3yimamu
cneosa 0a 0voam nyoaUUHO OOCHOAHUE.
Bv3moorcno naii-eucokomo pasnuuje Ha
nyonuYHaA OMKPUMOCH HA HAYYHUME
OAHHU U OYeHKume uie n03601:164
nocmuzanemo Ha HANPeovK 6
OuomeOuyuUHCKUmMe U3Cc1e08aHusA u uje
2apanmupa Haii-6UCOKoO pagHuuLe Ha
oogepue ¢ cucmemama. Kozcamo ce
cnooensam uyecmeumenaHu om mpp2o6cKa
2J1eOHA mouKa OaHHU,
nosepumennocmma Ha me3u OAHHU
cneosa 0a 6voe 3auumena, Kamo
OaHHume ce npeocmagam ¢ AHOHUMEH
dopmam, cneo peoakuyusa na 0oknaoume
npeou nyonuKysanemo, Kamo ce
3auumasa oduecmeeHuAm unmepec.

Hsmenenue

(216) Cvenacno Esponeiickus
oMOyocman, Kocamo ungopmayuama,
cvoBpIHCauLa ce 8 0a0eH OOKyMeHm, Uma
nociedcmaeusn 3a 30pagemo Ha xopama
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N3menenue 40

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CoboOpaxenue 22

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(22) 3a nma ce rapantupa e()eKTUBHOTO
U3I0JI3BaHE HAa HAJMYHUTE PECypCH, €
1eNIechoOpa3Ho Aa ce MpeBUIH
,,OTJIK/IAaHE HA XOPU30HTA™ ¢ 1IeT Ja ce
Jazie Bb3MOXKHOCT 32 PAaHHO
uAeHTU(UIIpaHE HA HOBOBb3HUKBAIIU
HOBH 3]JpaBHU TEXHOJIOTHHU, KOUTO OHxa
MMaJI Hal-TOJISIMO BB3/IEUCTBUE BBPXY
MAIMeHTHUTE, OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U
CUCTEMHTE 3a 3/IpaBeornas3BaHe. ToBa
,,OTJTIeKIaHe" clie/IBa J1a YJIECHU
MPUOPUTHU3UPAHETO HA TEXHOJIOTUHUTE,
KOMTO TpsiOBa fa ObaaT u30paHu 3a
ChbBMECTHA KJIMHUYHA OIIEHKA.

N3menenue 41

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

CnolOpaxkenne 23

(kamo nanpumep ungopmayusn 3a
edhukacnocmma Ha 0a0eHO J1eKapCcmeo),
o0uwecmeenuam unmepec om
onogecmaA6aHemo Ha Masu uHpopmayus
nO NPUHYUN UMA RPEOUMCMEO NPEO
6CAKA NPEMEHUUA 30 MBP2O6CKA
uyyecmeumennocm. Obujecmeenomo
30paege ciedsa 6UHAzU 0a ce NOCMaes Hao
mMbpP2o6CKUmMe uHmepecu.

Hsmenenue

(22) 3a na ce rapanTupa e()eKTUBHOTO
U3II0JI3BAaHE HAa HAJMYHUTE PECYpCH, €
1eNIechoOpa3Ho Aa ce MpeBUIH
,,OTJIeKIAaHE HA XOPU30HTA™ ¢ 1IeTT Ja ce
Jajie BB3MOXHOCT 32 PAaHHO
uAeHTU(UIIpaHE HA HOBOBb3HUKBAIIU
HOBH 3/IpaBHU TEXHOJIOTHH, KOUTO OMXa
MMaJI Hal-TOJISIMO BB3/IEUCTBUE BBPXY
MaIMeHTHTE, OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U
CUCTEMHTE 3a 3/IpaBeolia3BaHe, KAKMO U 3a
cmpamezuyecKo HacoYeane Ha HayYHume
uscneoeanus. Topa ,,oriaexmnade cieasa
Jia YICCHH MPUOPUTH3UPAHETO HA
TEXHOJIOTHMHTE, KOUTO TpsiOBa 1a ObAaT
n30paHy 32 ChBMECTHA KIIMHUYHA OIlEHKA
om Koopounayuonnama zpyna.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

(23) Cbr03bT creaBa qa NpoabILKY Aa
MOAKPETSt JOOPOBOJTHOTO CHTPYIHUYECTBO
B obsactta Ha O3T Mexny nbprkaBUTE
YJICHKH B 0071aCTH KaTO U3TOTBAHETO U
U3ITBIHCHUETO HA MIPOTpaMu 3a
BaKCHHUPaHE U U3rPAKIAHETO Ha
KanaluTeTa Ha HAllMOHAJIHUTE CUCTEMH 32
O3T. Tosa 006posoano compyonuuecmeo
cl1e06a 0a yiecHu Coui0 maxka u
noe3Hume 63aumMooeiicmeus ¢
UHUWUAMUGU 8 PAMKAMA HA
cmpamezusama 3a yughpoe eounen naszap,
6 CbomeemHume CebP3aHu ¢ yugpposume
MexXHOoNo02uU U OaHHU 001acmu Ha
30paseonazeanemo u MeOuyuHcKume
2pudicu, ¢ 0211€0 Ha NPeOCMaAAHEemo Ha
oonviHumennu ooxkazamencmea za 03T
om npakmukama.

N3menenue 42

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

CnobOpaxenne 24

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

(24) 3a oa ce zapanmupa
npuodujasauiuam xapakmep Ha
cheéMecmHama paboma u HeiilHama
npo3paunocm, Koopounayuonnama
2pyna cieosa 0a anzax@cupa u oa ce
KOHCYyImupa ¢ wiupoxK Kpv2 om
3aunmepecoeanume cmpanu. Bvnpexu
moea, ¢ 1eN1 3aa3BaHe Ha J10ATHOCImmA
pU ChbBMECTHaTa paboTa, ciie/iBa Jia ce
pa3paboTsT mpaBuia, 3a a Ce rapaHTupa

HE3aBUCHMOCTTA M OE3MPUCTPACTHOCTTA HA

CBbBMCCTHATa pa60Ta, KaKTO U Ja C€

rapaHTupa, 4€ TC3W KOHCYJITallhuu HC BOAAT

a0 KOHq)J'II/IKT Ha UHTCPECH.

Hszmenenue

(23) Cb103bT cneaBa qa NpoabILKY Ja
MOAKPETSt JOOPOBOJTHOTO CHTPYIHUYECTBO
B obsactra Ha O3T Mexny nbprkaBUTE
YJICHKU U B Opyzu 00J1acTH, KaTo
Hanpumep N3roTBSHETO U U3IIbIHEHUETO
Ha IPOrpaMu 3a BAKCUHUPAHE U
U3TPKIAHETO HA KamaluTeTa Ha
HanuoHaiHute cucrteMu 3a O3T.

Hsmenenue

(24) C uen 3ana3BaHe Ha
obeKmueHocmma, npo3PavHOCMma u
Kauecmeomo Tpu ChbBMECTHaTa padora,
cie/Ba Jia ce pa3paboTsT mpaBuia, 3a /1a ce
rapaHTHpa HE3aBUCUMOCTTA,
nyoauunocmma 1 6€3NPUCTPACTHOCTTA HA
ChbBMECTHaTa paboTa, KakTo U J1a ce
rapaHTHpa, 4e Te3U KOHCYJITAllUU He BOJAT
710 KOH(DJIUKT HA UHTEPECH.
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HN3menenue 43

IMpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 24 a (HOBO)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

HN3menenue 44

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 24 6 (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3menenue 45

Hsmenenue

(24a) Cneosa oa 6voe capanmupan
ouanoz mexcoy Koopounayuonnama
2pyna u nayueHmcKu op2anu3ayuu,
opeanu3ayuu Ha nompedumenume,
30paéHU HenpasumeiCcCmeenu
opeanu3zayuu, 30paeéHU eKcnepmu u
cneyuanucmu, NO-CReyuaIHo upes
Mpedca Ha 3auHmepecoeanume CmMpanu,
C 2apanyua 3a HezasucumMocmma,
npo3paunocmma u
be3npucmpacmuocmma Ha 3eManume
peuienus.

Hsmenenue

(24 0) 3a oa ce zapanmupa
epukacnocmma nHa npoyeca Ha 83emame
Ha peuieHus u 0a ce ya1ecHu 00CmbIbMm
00 leKapcmea, e 6a)rcHo 0a CbuLecmaeysa
nOOX00AUL0 CHMPYOHUYECHIBO MEHCOY
auyama, e3emauiu peuieHus, npes
OCHOGHUME emanu Om HCU3IHEHUA YUKDIL
Ha 1lekapcmeama.
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IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 25

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(25) 3a nma ce ocurypH €JMHEH MOAXOJ 3a
CchbBMECTHaTa paboTa, peiBUIeHa B
HACTOSIILUS perjiaMeHT, Ha Komucuama
cneoea 0a ce npedocmagam
UNDIAHUMENHU NPAGOMOUUA 30
cb30asane Ha 00wya nPoyeoypHa u
MEmMO00N02UYHA PAMKA 34 KTUHUYHUIME
OUeHKuU, npoyedypume 3a CbBMECTHU
KJIMHUYHU OLIEHKU U npouedypume 3a
CHbBMECTHM Hay4HHU KoHCyaTanuu. Koraro
e 1enaechbo0pa3Ho clesiBa Ja ce
paspabomam OTIETHU NIpaBUIIA 3a
JIeKapCTBEHUTE MPOJYKTH U 32
MeauuuHckuTe n3nenus. [pu
pa3paboTBaHETO Ha TaKHBa MIPaBUIIA
Komucuama cnensa na ézeme 1noj
BHUMaHHE pe3yJITaTUTE OT Beue
U3BBpIICHATA pab0oTa B pAMKHUTE Ha
ceBMectHHTE AericTBug Ha EUnetHTA. Ta
mpabdea 0a é3eme npeodsuo u
MHUIHATUBHUTE B oOnactTa Ha O3T,
(¢uHaHCHpaHU 1O IIporpaMara 3a Hay4yHU
u3clieBaHus ,,XOpu30HT 2020, KakTo 1
pEerMoHaJHUTE UHUIIMATUBU B Ta3U 00JIacT,
Harp. MHUIMAaTUBUTE Ha ,,Beneluxa and
Valletta Declaration®. Te3u nmpaBomomms
ciefBa J1a ObaT ynpaKHsIBaHU B
cpoTBeTcTBUE ¢ Pernament (EC)
Nel182/2011 na EBponelickus napiaMeHT U
na CoBeral.

13 Pernament (EC) Ne 182/2011 Ha
EBpomnelickus napaameHT u Ha CpBeTa OT

Hsmenenue

(25) 3a ;ma ce ocurypu €IMHEH MOAXO 3a
CchbBMECTHaTa paboTa, peiBUIeHa B
HACTOSAIIUS PErJIaMeHT,
Koopounayuonunama zpyna, cocmasena
om npeocmagumenu Ha HAWUOHATHUME
U/Unu pezuoHaIHume Op2aHu u
UHCIMUmMyyuu, 0m2o6apauiu 3a
oueHKama Ha 30pagHume mexHouN02uu, ¢
npu3Hama nPpasocnocooHocm,
He3aeucumMocm u 6e3npucmpacmuocm,
C1e06a 0a u3zomeu Memooo102usima 3a
2apanmupane Ha 6UCOKO KA4eCmeo Ha
padomama kamo yano. Upe3z akmoege 3a
usnvanenue Komucuama cneosa oa
0000pu mazu memooonozus u ooua
npoyeodypHa pamka 3a CbhBMECTHU
KJIMHUYHU OIICHKU U ChbBMECTHU HAYYHH
koHcynramnuu. Korarto e nenecro0pa3Ho u
6 000cHOo6aHu cllyuau, CTe/iBa Jia ce
paszpadomeam OTICIHU MPABUIIA 32
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH U 32
MeIuIMHCKUTE u3aenus. [lpu
pa3paboTBaHETO Ha TaKUBa MpaBUia
clieaBa 1a 6vo0am e3emanu 0], BHIMAaHNC
pe3yJITaTUTe OT Beue U3BbpIlIeHaTa padoTa
B PAMKHTE Ha CbBMECTHHUTE ICUCTBUS Ha
EUnetHTA, u no-cneyuanno
MemoO0002UYHU HACOKU U 00pa3yu 3a
npeocmagane Ha 0oKazamescmaed,
nHUIaTHBUTE B oOnacrra Ha O3T,
¢dbuHaHCHpaHU IO TporpaMara 3a Hay4YHU
u3clenBanus ,,Xopu3oHT 2020, KakTo 1
pErHOHAIHUTE MHUIIMATUBYU B Ta3u 00JacT,
HaTp. MHUIIMATHBHUTE Ha ,,.Beneluxa and
Valletta Declaration®. Te3u npaBomorIus
cienBa a ObaT yIpaKHsIBaHH B
croTBeTcTBUE ¢ Pernament (EC)

Ne 182/2011 na EBpormefickus mapiameHT

u Ha CoBetal’.

13 Pernament (EC) Ne 182/2011 na
EBpomnelickus napaameHT v Ha CbBeTa OT
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16 pespyapu 2011 r. 3a ycTaHOBsIBaHE Ha

00IIUTe TpaBHiIa U PHUHITAIIA OTHOCHO
pela U yCIoBHATA 32 KOHTPOJI OT CTpaHa
Ha JbP)KaBUTE YICHKH BbPXY
YHOPaXXHABAHCTO HA UBIIBJIHUTCIIHUTC
npaBOMOIIHs OT cTpaHa Ha Komucusta
(OB L 55,28.2.2011 r., ctp. 13).

N3menenue 46

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CbolOpaxenue 25 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

N3zmenenue 47

16 pespyapu 2011 r. 3a ycTaHOBsIBaHE Ha
00IIUTE TpaBHiIa U IPUHLUIIKA OTHOCHO
pena ¥ yCIoBHATa 32 KOHTPOJI OT CTpaHa
Ha Jbp’KaBUTE YWICHKH BHPXY
YIPaKHABAHETO HA U3ITBIHUTCITHUTE
npaBoOMoOIIHA OT cTpaHa Ha Komucusita
(OB L 55,28.2.2011 ., cp. 13).

Hsmenenue

25a) Memooonocuunama pamka,
613 ocHoea Ha /leknapayuama om
Xenszunku, cieoea 0a 2apanmupa 6UcoKo
Kauecmeo u 6UCOKO pagHuwje Ha
KAUHUYHUmME 00KA3ameicmea upes
uzoupanemo Ha HaM-nOOXooauUme
pedhepenmuu noxazamenu.
Memooonocuunama pamka cieosa oa ce
OCH06A8A HA UCOKU CMAHOAPMU 3a
Kauecmeo, Ha HAll-000pume HAAUYHU
HaAy4HU 00Ka3ameucmed, nOJiy4eHu
OCHOGHO OmM NPOU3BONHU, O6OUHO CllenuU
cpasnumenHu KTUHUWYHU USNUMEAHUA,
Mema-ananu3 u CUCIemMamuyHu
npezineou; u 0a OMYUMa K1UHUYHU
Kpumepuu, KOUmo ca none3nu, yMecmHu,
oce3aemu, KOHKpemHuu u adanmupanu
KbM CbOmeemHama KiuHu4Ha
cumyauus, c omoasane Ha
npeonouumanue Ha ,,KpauHu mouku‘
(Ktunuunu napamempu).
Jlokymenmayuama, Koamo mpaoea oa
0v0e npeocmagena om 3aagumes,
mpabdea 0oa omzoeapsa Ha HAll-
aKmyaanume u nyOaIUYHO OOCMBNHU
OanHu.
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IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 25 6 (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 48

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 25 B (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucuama

HN3menenue 49

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Cbodpaxenue 26

Hsmenenue

(250) Bcuuku ocobenocmu na
Memooonozuama, KAmMo Hanpumep npu
8aKcuHume, cj1edéda 0a 6voam
000CH06ABAHU U AOANMUPAHU KbM MHO20
cneyuguuHu ob6cmoamencmaea, ceosa 0a
ce xapaKkmepusupam cbC Couiama HayYHa
CHPO2OCHL U 04 OM206aPAM HA CHULUME
HAYYHU cCManoapmu, U HUK02a He c1edea
0a ca é yuybpo Ha Kauecmeomo Ha
30pasHume mexHonN02uu Uil Ha
KIUHUYHUmME 00KA3amencmed.

HUsmenenue

(25 6) Komucuama cneosa oa
npeoocmassa AOMUHUCMPAMUBHA
nooKpena 3a coemecmuama padooma Ha
Koopounayuonnama zpyna, koamo, cieo
KOHCYIMauuu cve 3auHmepecosanume
cmpanu, cieosa 0a npeocmaesu
OKOHYamenaHusa 00K1a0 OMHOCHO ma3u
paooma.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

(26) C uen oa ce zapanmupa, ue
HACMOAWUAM PeclaMeHn e HANBIIHO
dyukyuonanen u moii 0a 6voe
aoanmupan KoM HAy4YHO-MeEeXHUYECKOMO
pazeumue, na Komucusita ciedea oa 6voe
0elecupano npagomouuemo 0a npuema
akmoege ¢ cvomeemcmeue c 4iern 290 om
Jlozoeopa 3a pynkyuonupanemo na
Esponeiickusa cv103 616 6pb3Ka cve
CHOBPIHCAHUECMO HA OOKYMEHmUme,
Koumo mpaodea oa ce nooasam,
0oKadume u 0000uieHUmMe 00K1A0U 34

KIUHUYHUME OLICHKH, CbOBbPHCAHUEHO HA
OOKyMeHmume 3da 3asa6j1eHus, 00Ki1a0ume

3a CbBMCCTHUTC HAYYHU KOHCYJITALIUN U

npasunama 3a n00OOpP HA 3aMNHTEPECOBAHU

cTpaHu. Om ocobena arxcuocm e no
épeme Ha noozomeumeanama cu paboma
Komucuama oa nposede nooxooauiu
KOHCyimauuu, 6KnI0YUmeIHo Ha
eKCnepmHo pagHuuie, u me3u
KoHcynmauuu 0a 6v0am npoeeoenu 6
cvomeemcmeue ¢ nPUHYUnUme,
3a710)1ceHU 6
Medsrtcoyuncmumyyuonainomo
cnopaszymenue 3a no-000po
3akonomeopuecmeo om 13 anpun 2016
2Ilo-cneyuanno, c yen ocuzypasane na
PAasHo yuacmue npu no020mosKkama Ha
denecupanume axkmoee, Egponeiickusm
napaamenm u Cveemvm ciedsa oa
nonyuasam ecuuKu 0OKyMeHmu
€0HOBPEMEHHO ¢ eKcnepmume om
Ovporcasume Y1eHKU, KAmMo mexnume
eKcnepmu cj1e08a CUCMEMAMU4Ho 0a
noyuasam 00Cmwvn 00 3ACe0aHUAMA HA
excnepmnuume 2pynu na Komucuama,
3aHUMasauiu ce ¢ N0O20MOEKama Ha
denecupanume aKmoage.

" Mexcoyuncmumyyuonanno
cnopazymenue mexcoy Eeponeiickusn
napaamenm, Cveéema na Eeponeiickus
cvi03 u Eeponeiickama komucus om 13

Hszmenenue

(26) Komucusita credsa oa npuema
aKmoee 3a U3NbIHEHUE 616 8PB3KA C
npouedypnume npasuia 3a
chéMecmHume KAUuHUYHY OLCHKY, 32
CbBMCCTHHUTC HAYYHU KOHCYJITAlIUU U 3a
noooopa Ha 3aMHTEPECOBAHU CTPAHH.
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anpun 2016 2. 3a no-000po
3akonomeopuecmeo (OB L 123,
12.5.2016 2., cmp. 1).

N3menenne 50

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

CpboOpaxenue 27

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(27) C uen ocurypsiBaHe Ha 10CTaTHYHO
HAJIMYHU PECypCH 3a ChbBMECTHATa padoTa,
npeodeudena CbriacHO HACTOSLIUS
pernaMenT, ChlO3bT CleaBa 1a
npedocmaeu HUHAHCUPAHE 32
ChBMECTHATa paboTa 1 3a TOOPOBOJHOTO
CHTPYIHUYECTBO, KAKTO U 32 paMKara 3a
MOJKpeTa Ha TE3H IEMHOCTH.
Qunancupanemo cieosa 0a nOKpuea
pasxooume 3a uz2omesaHe Ha 00K1Iaoume
3a Cb6MeCmHU KIUHUYHU OUEHKU U 3d
Cb6MECHHU HAYYHU KOHCYIMayuu.
OcBeH TOBa IbpKABUTE YICHKH CIIEBA /1a
UMaT Bb3MOXKHOCT J]Ja KOMaHIUPOBAT
HAI[MOHATHU ekcriepTu B Komucusita, 3a 1a
MOJIMTOMOTHAT CeKpeTapuara Ha
Koopaunanuonnara rpymna.

Hsmenenue

(27) C uen ocurypsiBaHe Ha 10CTATHYHO
HAJIMYHU PECypCcH 3a ChBMECTHaTa paboTa
U Ha CMadUIHA AOMUHUCMPAMUGCHA
nookpena, npedsudeHu ChriacHO
HacTosIIMs periaameHT, Chlo3bT clie/iBa J1a
2apanmupa CmaouaIHo U NOCMOAHHO
nyonuuno GUHAHCUPAHE NO JIUHUA HA
MHO020200uUMWIHAMA PUHAHCO8A PAMKA 32
ChBMeCTHaTa paboTa u 3a JOOPOBOIHOTO
CBHTPYIHUYECTBO, KAKTO M 32 paMKara 3a
nojKpena Ha te3u AeitHoctu. OCBeH TOBa
IbpKABUTE YJICHKU CIIE[BA 1a UMaT
BB3MOXKHOCT J1a KOMaHIHUPOBAT
HaIMOHaJIHU ekcriepTu B Komucusira, 3a ga
MOJIMTOMOTHAT CeKpeTapuara Ha
Koopaunannonnara rpyna. Komucuama
cedea 0a yCmanosu cucmema onm makcu
3a pazpabomyuyume Ha 30PAGHU
mMexXHOoN02UU, KOUMO OMNPasam UcKane
3a Cb6MECMHU HAYYHU KOHCYTIMAUUU U
CbéMeCmHU KITUHUYHU OUEHKU 3d HAYYHU
U3C1€08AHUA OMHOCHO HEYO061eMEOPEHU
Mmeouyuncku nompeonocmu. Tezu makcu
6 HUKAKb8 CIyuail He Mo2am 0a ce
u3znonzeam 3a punancupane Ha
cvemecmuama paboma, npeoBUOCHA 6
Hacmoawua pecnamenm.

HN3menenue 51

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT
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CnobOpaxkenne 28

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

(28) C uen ynecHsiBaHE Ha ChBMECTHATa
pabota u oOMeHa Ha HHPOPMAITUST MEKITY
IbpKaBUTE uiieHKH B o0actTa Ha O3T
clenBa Ja ce mpeaBuaIu cbh3aaBane Ha UT
atopma, KOSITO ChIbpiKa MOIXO/ISIIH
0a3u TaHHU U CUTYPHU KaHAIH 3a
KoMyHuKanus. Komucusra ciensa ga
ocurypu Bpb3ka mexay UT miardgopmara
U JIPyTH ChOTBETHU HHPPACTPYKTYPH 32
naHHu 3a nenute Ha O3T, kato Hamp.
pPETUCTPH HA JAaHHU OT IPAKTHUKATA.

HN3menenue 52

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

CboOpaxenue 28 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucuama

Hsmenenue

(28) C uen ynecHsiBaHEe Ha ChBMECTHATa
pabota u oOMeHa Ha HHPOPMAITUS MEKITY
IbpKaBUTE uiieHKH B oOactTa Ha O3T
cienBa Ja ce mpeaBuau ch3naBane Ha UT
atdopma, KOSITO ChIbpiKa MOIXO/ISIIH
0a3u TaHHU U CUTYPHU KaHAIH 3a
KOMYHMKAIWsl, KAKMO U yaiama
ungopmayua ommnocuo npoyedypama,
Memoodonozuama, 00yueHuemo u
uHmepecume Ha oyeHumeaume u
yuacmHuyume 6 mpexycama Ha
3auHmepecosanume Cmpanu, KAKMo u
Joknadume u pezyimamume om
cvemMecmuama padoma, KOumo cieoea 0a
0voam nyoauuno oocmvnnu. Komucusra
clenBa Ja OCUTypH Bpb3ka Mexay UT
iatopmarta u Ipyra CbOTBETHU
uHGPACTPYKTYPH 32 JaHHU 32 [ENUTE Ha
O3T, xarto Harp. perucTpu Ha JaHHU OT
MpaKTHKATA.

Hsmenenue

(28a) Compyonuuecmeomo cneosa oa ce
0CH06A6a HA NPUHUUNA HA 00OPOMO
ynpaenenue, Koemo 6Kii046a
npo3paunocm, 0d6eKmuenocm,
He3a6UCUMOC HA eKChepmHUme
HO3HAHUA U CRPABEOIUGU NPOUEOYPU.
Jlosepuemo e npeonocmaexa 3a ycneuiHo
CHMPYOHUUECME0 U M06a 008epue Moxyce
0a 6v0e nocmuzHamo eOUHCHEEHO aAKo
6CUUKU YyUACMHUYU NOeMam
oeiicmeumenen aH2a3cUMeHm U aKo
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covulecmeyea 00Cmvn 00
6UCOKOKAYECMEEH eKCnepmeH Onum,
u3cpaxcoane Ha Kanayumem u
6b3MOIICHO HALI-6UCOKO KAYECmEo Ha
U3NBIAHEHUEmo.

N3menenne 53

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CobooOpaxenue 28 6 (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

(286) Tvit kamo nonacmosauiem ne
covuiecmeyea odouionpuemo onpeoenenue
HA ROHAMUAMA ,,UHOBAUUS C BUCOKO
Kauecmeo“ u ,,mepanesmuuna 00o6agena
cmouinocm*, e yenecvoopazno Cvro3vm
0a npueme onpeoeeHus Ha me3u
MePMUHU, CHC CHIACUEO UTU
KOHCeHCyca Ha 6CUYKU CHPAHU.

N3menenue 54

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

CnooOpaxenne 30

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

(30) TIlo Bpeme Ha MpexoOIHUS TEPUOJ
y4acTHUETO B ChBMECTHH KIIMHUYHH OIEHKU
Y ChbBMECTHU HayYHHU KOHCYJITAlIUU HE
ciienBa Ja Oble 3aIb/DKUTEIHO 3a
JIbpKaBUTE WICHKU. Toea He credea oa
3aca2a 3a0bAXHCEHUEHO HA 0bPIHCasUme
YleHKU 0a npui1azam XapmMoHUu3upanume
npaeuna 3a K1uHUYHUmMeE OYEeHKU,
U36bPUIBAHU HA HAYUOHATHO HUEO. 110
BpeMe Ha MPEXOIHUS IEPUO IBPIKABUTE
YJICHKH, KOUTO HE y4acTBaT B ChBMECTHATA

Hsmenenue

(30) Ilo BpeMe Ha MpeXOHUS MEPUOJT
Y4acTHUETO B ChBMECTHH KIIMHUYHH OIEHKU
¥ CbBMECTHH HaYYHH KOHCYJITAI[UH HE
cienBa Aa Ob/e 3aIBDKUTEIHO 32
IbpxKaBuTe YieHKU. Cougo maka 1o Bpeme
Ha MPEXOHUS MEePUOJT AbPKABUTE YICHKH,
KOUTO HE y4JacTBaT B CbhBMECTHaTa padora,
MOTaT J1a pelIaT J1a y4acTBaT BbB BCEKU
enuH MoMeHT. C 11eJ1 OCUTypsiBaHEe Ha
cTabuiTHa U TJIaJIKa OpraHu3aIusl Ha
ChbBMECTHATa paboTa U (PyHKIIMOHUPAHETO
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pabota, MoraT Jia pemiar /ia yuacTBaT BbB
BCeKH euH MOMeHT. C 11e]T ocurypsiBaHe
Ha cTaOMJIHA W TJ1aJIKa OpTraHu3aIys Ha
ChBMecCTHaTa pabdora u (QyHKIIHOHUPAHETO
Ha BBTPCUIHHA ITa3ap Ha AbPIKABUTEC
YJICHKH, KOUTO BEYE y4acTBaT, CJe/IBa 1a
HE Ce pa3pelnana Jia Ce OTTErIIST OT
paMKkara 3a CbBMECTHa pabora.

N3menenue 55

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

CpooOpaxenue 31

Texcm, npeonosicen om Komucusama

(31) 3a oa ce zapanmupa, ye pamkama
3a noOKpena npoovixcasa 0a 6voe
6153MOMHCHO Hall-eheKmuena u
UKOHOMUYECKU Yenecboopasna,
Komucuama cneosa oa ooxnaosa 3a
U3NBIAHEHUEemo Ha pa3nopeooume
OMHOCHO 00X6amMa HA CbéMeCmHUme
KAUHUYHU OUEeHKU U OMHOCHO
¢ynKkyuonupanemo na pamkama 3a
nooKpena He no-KvCHO OM 06e 200UHU
ced Kpasa nHa npexoonus nepuoo. Ilo-
KOHKPEmHO 8 00K1a0a moyce 0a ce
pazzneoa 6bnPocvm 0anu e HeodxX00uUMo
masu pamka 3a noOKpena oa 6voe
npemecmena ¢ azenyusa na Cvro3a u oa ce
6b6e0e MEXAHU3bM 34 3aniauiane Ha
makcu, upe3 Koimo papadomuuyume Ha
30pAGHU MEXHOI02UU CHUL0 Ouxa
oonpuneciu 3a punancupanemo Ha
cvemecmuama padoma.

N3menenue 56

IIpenJio:xkenne 3a perjaMeHT
CnolOpaxenne 32

Ha BHTPEIIHMS Ta3ap Ha AbPKaBUTE
YJIEHKH, KOUTO BEUYE y4acTBar, Ciie/lBa Ja
HE Ce pa3pelaBa a ce OTTETIIsAT OT
pamKaTa 3a CbBMeCTHa paboTa.
Knunuunume ouenku, 3anounanu
Ovporcasume YaeHKu npeou npuiazanemo
Ha HacMoAWUA pe2ilamenm, cjiedea 0a
npPoOvLAIHCAM, OCBEH AKO ObPIHCABUME
YjleHKU He pewlam 0a 2u cnpam.

Hsmenenue

(31) Cneo npexoonusa nepuoo u npeou
xapmonusupanama cucmema 3za 037,
Cb30a0eHa Cb2NACHO HACMOAUWUA
peznamenm, 0a cmamne 3a0bAXdCUmesnnd,
Komucuama cneosa oa npeocmasu
00K1a0 34 OUEeHKA HA 6B30elCMEUEMO
OMHOCHO UATIAMAa NPoyedypa, KOmo e
ouna éveeoena. Tozu ooknao 3a ouenka
Ha 6Bb30€liCMEUEnO C1e06a 0a OueHAEa,
Hapeo ¢ Opyzu Kpumepuu, NOCIUZHAMUS
Hanpeovk no omHouieHue Ha 00CMvNA Ha
nayuenmume 00 HO8U 30PAGHU
mexHon02uu U PYHKYUOHUPAHEMO HA
6bMpeutHUA naA3ap, 6b30elCnEUeno
6bPXy Kauecmeomo Ha UHOosauuume u
6BbPXy YCHMOUYUGOCHIMA HA 30PAGHUMmE
cucmemu, KaKmo u yeaecvboopasHnocmma
Ha 00xeama HA CbéMeCHHUME KIUHUYHU
OUeHKU U (YyHKUuOHUpanemo Ha
pamkama 3a nookpena.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

(32) Komucwusita cienBa aa HarpaBu
OLICHKA Ha HACTOSIIUS PETJIAMEHT.
Cwraacno naparpag 22 ot
MeXTlyHHCTUTYIIHOHATHOTO
cropazyMeHHe 3a 1Mo-100po
3aKOHOTBOpYECTBO OT 13 ampuit 2016 r.
Ta3u OIICHKA CIIe/IBA JIa CE€ OCHOBAaBa Ha
MeTTe KPUTEpHs 3a e(PUKACHOCT,
€()eKTUBHOCT, BAXKHOCT, ChITIaCYBAHOCT H
nob6asena croiinoct Ha EC u ciienBa na
ObJIe TOJKpENeHa OT mporpama 3a
MOHHUTOPHHT.

HN3menenue 57

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

ChobOpakenue 34

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(34) J1oKONKOTO LETUTE HA HACTOSIIIHS
perjiaMeHT, a UMEHHO COJIMKaBAaHETO Ha
NpaBUiIaTa Ha JbP)KaBUTE YWICHKH 32
U3BBPIIBAHE HA KIIMHUYHU OIICHKH Ha
HAUUOHAIHO HUGO U CB30AGAHENO HA
PAMKA 30 3A0bIANCUMETIHU CbEMECHHU
KAUHUYHU OYEeHKU HA OnpedesleHU
30paeHU MEXHON02UU HA PAGHULLEMO HA
Cwro3a, He Morar 1a ObJaT MOCTUTHATH B
JOCTAaThYHA CTECTICH OT IbP)KABUTE YIICHKH,
a Mopajii CBOMTE MaIad v MOCIICIUIIN
MOTaT Jia ObJIaT MO-100pe MOCTUTHATH Ha
paBHuIeTo Ha Chro3a, CHIO3BT MOXKE J1a
IpHEeMe MEPKHU B CHhOTBETCTBUE C
NPUHITUITA HA CyOCUIMAPHOCT, ypEICH B
el 5 ot JloroBopa 3a EBponeiickus
ChI03. B chOTBETCTBHE C MPUHIIUIIA HA
MPOTIOPITUOHAITHOCT, YPEIACH B CHIIHS

Hszmenenue

(32) Komucwusita cienBa aa HarpaBu
OLICHKA Ha HACTOSIIUS PETJIAMEHT.
Cwraacno naparpag 22 ot
MeXTlyHHCTUTYIIHOHATHOTO
CropazyMeHHe 3a Mo-100po
3aKOHOTBOpYECTBO OT 13 ampuit 2016 r.
Ta3u OIICHKA CIIe/IBA JIa C€ OCHOBAaBa Ha
MeTTe KPUTEpHs 3a e(PUKACHOCT,
€()eKTUBHOCT, BAXKHOCT, ChITIACYBAHOCT H
nob6asena croiinoct Ha EC u ciienBa na
ObJIe MOJKpENeHa OT mporpama 3a
MOHUTOpPUHT. Pe3yimamume om maszu
OUeHKa cledsa 0a 6voam CboOULA6a U
cvuyo na Eeponeiickua napramenm u Ha
Cveema.

Hsmenenue

(34) J1oKONKOTO LETUTE HA HACTOSIIIHS
perjaMeHT, a IMEHHO COJIMKaBaHETO Ha
MpaBuUIaTa Ha IbPXKABUTE YJICHKH 32
W3BBPIIBAHE HA KIIMHUYHU OLIEHKU Ha
30pagHume mexHonN02uu, nonadauiu é
00xeama HA HACMOAWUA Pe2laMeHm, HE
MoraT a ObJIaT MOCTUTHATH B AOCTaThYHA
CTEIEH e0UHCHIBEHO OT TbPKABUTE
YJICHKH, a IOpaJu CBOUTE MaIab u
MOCJICTAIIA MOTaT J1a ObaT Mo-100pe
MOCTUTHATH Ha paBHHIETO HAa ChI03a,
CpI03bT MOXKE J1a IPUEME MEPKH B
CHOTBETCTBHUE C MPUHITUIA HA
CyOCHIMapHOCT, YpEIeH B WIeH 5 oT
orosopa 3a EBponerickus cbro3. B
CHOTBETCTBHUE C MTPHUHIUIIA HA
MPOMOPIIMOHATTHOCT, YPEACH B CHIIUS
YJIeH, HACTOSIIMAT PETJIAMEHT He
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YICH, HACTOAIIHUAT PCTIIAMCHT HC

HAaAXBbPJIIA HeO6XO,Z[I/IMOTO 3a4 NIOCTUI'aHCTO

Ha Ta3u Iell,

N3menenue 58

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 1 — maparpad 1 — yBogna yact

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

1.  C HacTOSIIMAT pEriIaMeHT ce
YCTaHOBSBAT:

N3menenue 59

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 1 — maparpag 1 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusama

a)  paMmKa 3a IoJKpena M MpoLeIypH 3a
CHTPYIHHUYECTBO B 00JIaCTTa HA 3[PaBHUTE

TCXHOJIOTMH HAa PABHUIICTO HA C'bIO3a;

HN3menenue 60

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yaen 1 — maparpa¢ 1 — OykBa 0

HaAXBBPJIIA H€O6XOI[I/IMOTO 3a IIOCTUT'AHCTO

Ha Ta3u LeJ,

Hzmenenue

1. Kamo ce é3emam noo enumanue
pe3yimamume om éeye U3gbpuieHama
padoma é pamKume HA CbEMECHIHUNE
oeiicmeusn na EUnetHTA, ¢ HacTOSAIIUAT
perJIaMeHT Ce YCTaHOBSBAT:

Hsmenenue

a)  pamKa 3a IoJKpena M MpoLeIypH 3a
CBHTPYJHHUYECTBO B 00J1aCTTa HA
KAUHUYHAMA OYEHKA Ha 3PABHUTE
TEXHOJIOTUH Ha paBHUILETO Ha Cblo3a;
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

0) 00wy npasuna 3a KINHUIHATE
OLICHKH Ha 3JIpaBHUTE TEXHOJIOTHH.

N3menenue 61

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 1 — maparpad 2

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

2.  Hacrosuusr perinaMeHT He 3acsira
npaBaTa U 3aJ/bJDKEHUSATA Ha IbPKaBUTE
YICHKHU MO OTHOIICHWEC HA OPTraHU3UPAHETO
U MIPEIOCTABSIHETO Ha 3/IpaBHU yCIYTH U
MCIUIMHCKHU I'PUKHU U PA3NPEACTICHUCTO
Ha PeCypcuTe, KOUTO Ca UM MPETOCTaBEHH.

N3menenue 62

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yuen 2 — maparpag 1 — 0yksa 0 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

Hszmenenue

0) oOuw memoodoozuu 3a KITHUIHUTE
OLIEHKH Ha 3JIPaBHUTE TEXHOJIOTHH.

Hzmenenue

2.  Hacrosmuusr perinaMeHT He 3acsira
npaBaTa U 3aJ/bJDKEHUATA Ha IbPKaBUTE
YJICHKHU MO OTHOIICHNEC HA OPTraHU3UPAHETO
U MIPEI0CTABSIHETO Ha 3/IpaBHU yCIYTH U
MCIUIHUHCKHU I'PUKHU U PA3NPEACTICHUCTO
Ha PeCypcuTe, KOUTO Ca UM MPEIOCTaBEHH.
Oceen mosa nacmoawyuam peziamenm
He 3acA2a UBKNIOYUMETHAMa
HAYUOHAIHA KOMNEMEHMHOCM HA
Ovporcagume YneHKU N0 OMHOUIEHUE HA
peutenuama 3a yeHooopasyeane uiu
6b3CIMAH06A6AHE HA PA3X00UMe HA
HAUUOHATIHO pagHULe.

Hszmenenue

o0a) ,,meounuHcKo uzoenue 3a UHEUMPO
OUAZHOCIMUKA* 03HAUABA MEOUUUHCKO
u3zoenue 3a UHGUMPO OUACHOCMUKA
cvenacHo onpedenenuemo 6 Pecnamenm
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N3menenue 63

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yuen 2 — maparpag 1 — 0yksa 0 0 (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 64

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 2 — maparpad 1 — 6ykBa 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

o)  ,,KIMHUYHA OIICHKA'* 03HauaBa
CHOMpaHE U OLICHABAHE HA HATUYHUME
HayyHu 00Kazameicmea OMHOCHO

0aodeHa 31paBHA TEXHOJIOTHS 6 CPAGHEHUE

C €JIHa WJIM [TOBEYE JIPYTU 3[paBHU
TEXHOJIOTUH 653 OCHO8A HA CIeOHUme
KAUHUYHU 0011acmU HA OYeHKA Ha
30pasHume MmexHo102un: ONMCaHUE Ha
3/IpaBHUS IPOOIIEM, 32 KOUTO €
IpelHa3HayeHa 3/jpaBHaTa TEXHOJIOTUs, U
U3I0J13BaHETO KbM MOMEHTA Ha APYTH
3/IpaBHU TEXHOJIOTUU 3a CIIPABSIHE C TO3U

3ApaBCH HpO6HCM, OIMHCaHHNEC U TCXHUYCCKa

XapaKTepUCTHKA Ha 3jpaBHAaTa
TEXHOJIOTUsI, OTHOCUTEJIHA KJIMHUYHA

€(PEeKTUBHOCT U OTHOCUTEJIHA O€30MacCHOCT

(EC) 2017/746;

Hszmenenue

00) ,,ouenka Ha meOUUUHCKO u3oeaue‘
03HAUA6a OUEHKAMA HA Mem oo, KOUMmOo ce
CHbCMOU om nogeue om eOHO MeOUUUHCKO
uzoenue, uiu Memoo, KOiumo ce cCbCmou
OMm MeOUYUHCKO u3zoenue u onpeoenena
eepuza om yciy2u 3a noaazane Ha ZPUlcu
upe3 opyzu 1eueHus;

Hsmenenue

o)  ,,CbéMeCcHHa KIMHUYHA OlleHKa
03Ha4yaBa CUCMEMAMUYHOMO CHLONpaHe
Ha HayuHa uHpopmayus, HelHOMO
CpagHUmMeNHO OLICHSABAHE U 0000Wasane
Ha me3u npoyeoypu, Kamo
cbomeemHama 37paBHa TEXHOJIOTHUS ce
cpaeHAsa C eHA WIH MOBEYE IPYTH
3/IpaBHU TEXHOJIOTUH WU CHUIECEYSaALU
npouedypu, Koemo npeocmaenisa
pedhepenmen nokazamen 3a cneyupuunu
KIUHUYHU NOKA3AHUA, 63 OCHOBA HA
Hail-000pume HAMUYHU HAYYHU
KIUHUYHU 00KA3amesicmed u Ha oazama
Ha KTUHUYHU KDUMEPUU OMm 3HaAYeHUe 3a
nayuenma, Kamo ce 3emam npeosuo
C/leOHUmMeE KNUHUYHU 001acmu: OINCAaHNC
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Ha 3IpaBHAaTa TCXHOJIOI'UA,

N3menenune 65

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yuen 2 — maparpag 1 — 0OykBa K a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 202

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 2 — maparpa¢ 1 — 6ykBa :xx 0 (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Ha 37]paBHUS MTPOOIIEM, 32 KOMTO €
npeHa3HAYCHA 3/[paBHATA TEXHOJIOTHUS, U
H3I0JI3BAHCTO KbM MOMCHTA Ha JPYyTH
3IIPaBHU TEXHOJIOTHH WU HPOUedypu 32
CHpaBsiHE C TO3H 3[[PaBEH MPoOIeM,
OIMCaHKE U TEXHUYECKA XapaKTEPUCTHKA
Ha 3/IpaBHATA TEXHOJIOTHs, OTHOCUTEITHA
KJIMHUYHA e()EKTUBHOCT M OTHOCHTEITHA
0e30macHOCT Ha 37jpaBHAaTa TEXHOJIOTHUS;

Hsmenenue

Jca) ,oueHsasane 03HaAYABA U3ZOMEAHE
Ha 3aK104enu 3a 0odasenama
CMOUHOCH HA 6bNPOCHUME MEXHOI0ZUl,
Kamo uacm om HAyuUOHAJIHUmMeE npouecu
Ha oyeHasane, npu KOUmo mosyce od ce
pasenexcoam Kakmo KAUHUYHU, MaKa U
HeKTUHUYHU OAHHU U Kpumepuu 6
KOHmMeKCcma Ha HAWUOHATHOMO
30paseonaseane.

Hsmenenue

Hco) ,,pe3yrmamu 3a 30pasemo, KOUMOo
ca om 3Hayenue 3a nayuenma* o3Hauasa
OaHHU, KOUMO ompaszaeam uiu
RPOZHO3UPAM CMBPMHOCH,
3abo0n1e6aemocm, C6bP3AHO CHC 30PAGEMO
Kauecmeo Ha HCUGOm U HeMcelaHu
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N3menenue 66

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 3 — maparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusama

2. JIppXaBUTE YICHKH OIPENEIAT
CBOUTE HALlMOHAJIHU UHCTUTYLIUH U
OopraHu, OTTOBOPHH 3a OLICHKaTa Ha
3paBHUTE TEXHOJIOIHH, 3a YJICHOBE Ha
Koopaunanuonnara rpyna u HelHUTE

NOATrPYIH, ¥ unpopmupam Komucuama

3a moea u 3a 6CuuKu nomebeamu

RpOMEHU. ﬂbpofcaeume UNeHKU MOo2am 0a

onpedenam noseue om eoHa

UHCmuUumyuus uiu op2an, omeo6opru 3a
OUEeHKama Ha 30pa(mume mexnoiocuu, 3a
YjieHo6e Ha I(oopdunauuonnama epyna u

Ha eOHa uau nogeye om HellHUmMe
noozpynu.

HN3menenue 203

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 3 — maparpa¢ 3

Texcm, npeonoosicen om Komucuama

3. Koopaunanmonnara rpyna aeiictsa
Ype3 KOHCEHCYC WIIN TIPU HEOOXOTUMOCT

— Ype3 riIacyBaHe C 0OUKHOGECHO
MHO3UHCTBO. Beaka ovpoicasa unenka
uma eoun 2iuac.

cvoumus;

Hszmenenue

2. JBbpKaBUTE YIICHKU OIIPENEIIAT
CBOMTE HALMOHAIIHYU WU PECUOHATIHU
WHCTUTYIIMU U OpraHu, OTTOBOPHU 3a
OLICHKaTa Ha 3[paBHUTE TEXHOJIOTHU Ha
HAYUOHAIHO PAGHUU4E, 32 WICHOBE HA
KoopaunanronHnaTa rpyna v HEHHUATE
HOArPYIIH.

Hsmenenue

3. Koopaunanmonnara rpyna aeiictsa

Ype3 KOHCEHCYC WM TIPU HEOOXOTUMOCT

— 4pe3 IJ1acyBaHe C Keaauguyupano
MHO3HMHCTBO.

Ilpeonpuemanume om
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Koopounayuonnama zpyna npoyeoypu ca
npo3paunu, KAmMo nPpomoKoIume om
3ace0anuama u 21acysanemo,
6KTIIOYUMENHO €6EHMYANIHU PA3HO2TIACUS,
ce 0OKymenmupam u ce npedocmasam Ha

obwecmeenocmma.
HN3menenne 68
IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — nmaparpa¢ 4
Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue
4. 3acenanusaTta Ha KoopauHanmonHara 4. 3acenanusta Ha KoopauHanmonHara

rpyIma ce mpeacenaTencTBaT CbhBMECTHO OT
Komucusra u ot cenpencenaren, uzopan
U3MEXY WICHOBETE Ha rpylara 3a
onpeoenen cpokK, Koitmo ce yCmanoea6d 6
npoyeodypHus nPAGUTHUK.

rpyna ce mpeaceaaTesiCTBaT CbBMECTHO OT
Komucusra, 6e3 npaso na znac, v ot
ChIIpecenaTen, U30upau exicezo0Ho
U3MEXKIY WICHOBETE Ha Ipynara Ha
pomayuonen npUHYuUn.
Covnpedcedamenume u3nvbIHABAM YUCHO
AOMUHUCMPAMUBHU YHKUUU.

HN3menenue 69

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 3 — maparpad 5

Texcm, npeonooicen om Komucusma

5. Unenosere Ha Koopannanmonnara
rpyria Ha3Ha4yaBaT CBOM MPEICTABUTEIU B
KoopaunannonHara rpymna u B
HOJTPYIIUTE, B KOUTO WieHyBar, ad-hoc
WM 32 IOCTOSIHHO U UH@opmupam
Komucuama 3a maxnomo naznauenue u
3a 6CUUKU ROC1€06aU4U NPOMEHU.

Hsmenenue

5. Unenosere Ha Koopannanonnara
rpyna, Koumo ca op2anu uiu cmpyKmypu
3a OYCHKA HA HAUWUOHATIHO Ul
PE2UOHAIHO pasdHUWie, HA3HAYABAT CBOU
npeacraButeny B KoopauHannonHaTa
rpyra v B MOATPYIHUTE, B KOUTO WICHYBAT,
ad-hoc unu 3a mocTosiHHO. /Jbparcasume
YjleHKU M02am 0a npeKpamsa6am maxKuea
HA3HAYEeHUsA, KO2Amo moea e 000CHOBAHO
om u3zuckeanuama 3a nasnavaeaue. Ilpu
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6ce moea, c 0271€0 Ha pabomuama
Hamoesapenocm, CbCcmaesa Ha NOOZpynume
WU UUCKEAHUAMA 34 CheyupuuHu
NnO3HAaHUA, eKcnepmume OyeHumenu
Mozam 0a 0voam noeeue om eOuH om
6cAKa 0vpoHcasa YieHka, 6e3 mosa oa
3acaza NPUHYUNA, 4e nPu 63eManemo Ha
PeulenusA 6CAKA 0bPIHCABA UNeHKA
pasnonaza camo ¢ eoun 2nac. Ilpu
HA3HAueHuama ce 63ema no0 6HUMAHUeE
eKcnepmuuam onum, Heo0Xooum 3a
nocmuzane Ha yeaume Ha noozpynama.
Esponeiickuam naparamenm, Cvoeemvm u
Komucuama oueam ysedomnasanu 3a
6CUYKU HA3HAYEHUS U €6EHMYAIHU
npeKpamsaeanus Ha HA3HAYEHUA.

HN3menenue 70

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 3 — maparpag 6

Texcm, npednooicen om Komucuama

6. Ynenoseme na KoopauHainmonHara
rpyla u Ha3HayeHume um
npeocmagumenu Cna3eéam NPUHYUNRUmMe
Ha He3a6UCUMOCH, De3NPUCMPACMHOCH
U noGepuUmMenHOCH.

HUsmenenue

6.  3a o0a ce capanmupa ucoko
Kauecmeo na pabomama, 4ieHoeeme Ha
Koopaunanunonnara rpymna ce uzoupam
OM HAYUOHAIHU UTIU PE2UOHATHU
azeHyuu 3a OUeHKa Ha 30pasHume
MexXHO02UU UIU OM OP2aHu,
omezosapauiu 3a me3u 6bNPOCHU.

Ynenoseme na Koopounayuonnama
2pyna, excnepmume u oyeHumeume
Kamo yano Hamam Qunancosu
UHmepecu ¢ OmMpacv.ia 3a paypadomeane
Ha 30pagHU MEXHOI02UU UTU 8
3acmpaxoeamesnino opyicecmeo, KOumo
ouxa moznu 0a ce ompazam Ha MAXHama
oe3npucmpacmnuocm. Te ce anzarcupam
0a pabomam 6 uHmepec Ha 00ULEeCMeomo
U nO HE3A6UCUM HAYUUH U NPeOCmasam
200uwina oexnapayus 3a unmepecu. Te3u
oeknapayuu 3a uHmepecu ce
pezucmpupam na UT nramgpopmama,
nocouena 6 unen 27, u ca 00CMvHHU 34
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HN3menenue 71

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 3 — maparpag 7

Texcm, npednoosicen om Komucuama

7.  Komwucwusra myOJMKyBa CIIUCHK C
OIpEZICIICHUTE YICHOBE Ha
KoopaunanronHaTa rpyna 1 Ha HEHHUTE
noarpynu Ha UT miardopmata, mocoueHa
B wieH 27.

oﬁmecmeenocmma.

Ynenoseme na Koopounayuonnama
2pyna cieosa 0a 0eKnapupam Ha 6CAKO
3acedanue 6CAKAKb8 cneyuguuen
uHmepec, Koumo ou mo2v1 0a ce cuuma
3a HAKBPHABAW, MAXHAMA
He3a6UCUMOCH nO OMHOWeHUE HA
mouxkume ¢ OHegHusA peo. Kozamo
6b3HUKHE KOHIUKM Ha unmepecu,
CbomeemHuAm 4jieH Ha
Koopounayuonnama zpyna ce ommeznsa
om yuacmue 6 3ace0anHuemo, K02amo ce
paszeneixicoam cbomeemHUmMe nMoYKU om
oneenusa peo. Ilpoyedypnume npasuna 3a
cyyaume HA KOHIUKmM HA uHmepecu ce
ypescoam 6 cbomeemcmeue ¢ uien 22,
napazpag 1, oykea a), noomouka iiia).

C uen oa ce ocuz2ypu npo3paunocm u
0C6e00MEHOC HA 00U eCmeeHOCmma
OMHOCHO npoyeca u 0a ce HacLPyU
0osepuemo 6 cucmemama, 6CUUKU
KAUHUYHU OAHHU, KOUMO ce OyeHAsam,
cneoea 0a ce xapakmepuzupam ¢ Haii-
6UCOKA CIENneH Ha NPO3PAYHOCH U
nyoauyno onosecmagane. B ciyuaii ue
OaHHuUme ca nogepumentu no muvp2o6cKu
NPpUYUHU, NOBEPUMENTHOCIMA UM CE
onpeodens u 0600CH06a6a ACHO, A
noeepumennume OaHHU ca 00ope
PA32panuienu u 3auiumenu.

Hsmenenue

7.  Komwucwusira myOIUKyBa akmyaieH
CIUCHK C ONPEICIICHUTE YWICHOBE Ha
KoopauHanronHaTa rpyna 1 Ha HEHHUTE
HNOJATPYIIN U Opy2U eKchepmu, 3ae0H0 ¢
mexHume Keanugpukayuu u odracmu Ha
eKcnepmen onum, KAKMo u mexnume
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HN3menenue 72

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 3 — maparpa¢ 8 — 6ykBa B

Texcm, npednoosicen om Komucuama

B)  ocuzypsaea ChTPYJIHUYECTBO ChC
CBOTBCTHUTC OPFaHI/I Ha paBHI/IH_[eTO Ha
Cnlo3a ¢ 11es yJIeCHsIBaHe Ha U3TOTBSIHETO
Ha JOIIBJIHUTCIIHU JOKAa3aTCJICTBA,
HeoOXxoauMu 3a paboTaTa u;

N3menenne 73

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 3 — maparpag 8 — OykBar

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

)  TapaHTHUPA HOOXO0OAUL0 6KTIOUBAHE
Ha 3aUHTEPECOBAHUTE CTPAHU B pabomama
cu;

200UWIHU OeKnapayuu 3a uHmepecu, Ha
UT nnatdopmara, mocoueHa B ujeH 27.

Hugpopmayuama, nocouena 6 nvpea
anunesn, ce akmyanusupa om Komucuama
€XHcez00HO0 U KO2amo moea ce cuuma 3a
Heo0X00umo, npeodsud e6eHmMyaIHu HOBU
oocmoamencmea. Te3u akmyanuzayuu ca
nyonuuHo 00CmMbNHU.

Hsmenenue

B)  OCbUiecmesa8a CHTPYIHHUECTBO ChC
CBOTBCTHUTC OPFaHI/I Ha paBHI/IH_[eTO Ha
Cnlo3a ¢ 11es yJIeCHSIBaHe Ha U3TOTBSIHETO
Ha JOIIBJIHUTCIIHU JOKAa3aTCJICTBA,
HeoOXxoauMHu 3a paboTaTa u;

Hsmenenue

I)  rapaHtupa no0xo0auju
KOHCYIMauuu cv¢ CbomeemHume
3auHmepecoeanu Cmpanu u eKCnepmu no
eépeme Ha pabomama cu. Te3u
KOHCyimauuu ce 0OKyMeHmupam,
GKJII0UUMENHO NYOIUYHO 00OCIBRHUME
oeKknapayuu 3a uHmepecu om
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU, C KOUMO ca
npoeedeHu KOHCYTMayuu, u ce
GKJII0YBAM 6 OKOHUAMEIHUA 00KN1A0 3a
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N3menenue 74

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yaen 3 — maparpag 10 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

N3menenue 75

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 4 — maparpag 2 — anunes 1 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 76

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

CbéMeCmHa OUEHKAa,

Hszmenenue

10a. Bwve écuuku cayuau npoyedypHusam
npasunnuk na Koopounayuonnama
2pyna u Ha HellHume noozpynu,
OHeGHUAM ped Ha mexXHume 3ace0anus,
e3emume pewieHus u noopoona
UHpOpMmayua OMHOCHO 2nacyeanuama u
00ACHeHuAma Ha 60ma, 6KAIOUUMETHO
CMaHosuWama Ha MAIYUHCMEOmo, ca
0b6uecmeeHo 00CMbRHU.

Hsmenenue

Paznopeooume na nvpea anunesn, Oykeu
a), 6) u ) ce onpeoenam 6 3a6UCUMOCHL
om cmenenma Ha 6v30€liCMEUe bPXy
nayuenmume, 00uiecmeeHomo 30pase
unu cucmemume 3a 30paseonazeane.
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Ynen 4 — maparpag 3 — OykBa B

Texcm, npeonoxcen om Komucuama
B)  ce koHcyntupa ¢ Komucusra
OTHOCHO MPOEKTA Ha TOAMIITHATA pabOTHA

Iporpama u B3eMa IpeBU HEellHOMO
MHeHue.

N3menenne 77

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 4 — naparpa¢ S a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucuama

N3menenue 78

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen S — maparpa¢ 1 — 6ykBa a a (HoBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

Hsmenenue

B)  ce koHcyaTupa ¢ Komucusra u ¢
mpejicama Ha 3auHmepecosanume
cCmpanu, 6 KOHMeEKCma Ha 200uiHUme
cpewju no uneHn 26, OTHOCHO IIPOEKTA Ha
rojauiIHara paboTHa porpaMa u B3eMa
NPEIBUL MeXHUme KOMEHmapu.

Hsmenenue

5a. Toouwinuam ooxnao u zoouwnama
padbomua npozpama ce nyoauKyeam Ha
HUT nnamgpopmama, nocouena ¢ unen 27.

Hsmenenue

aa) Opy2u 1eKapcmeeHu npooyKmu, no
OmMHOUIeHUe HA KOUMO He ce npuiaza
npouedypama 3a pazpeuiagane,
npeosuodena 6 Pecnamenm (EQO)

Ne 726/2004, kocamo pa3padbomyukvm Ha

30paéHa mexHoJio2us e uzopan
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HN3menenue 79

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen S — maparpa¢ 1 — 6ykBa 0

Texcm, npednoosicen om Komucuama

0)  MEOWIMHCKH U3/CINS,
kinacudunupanu kato kinac IIb u 111 B
CBOTBETCTBHE ¢ WieH 51 ot Permament
(EC) 2017/745, 3a KOUTO CHOTBETHUTE
EKCIIEPTHH T'PYIH Cca MPEIOCTABIIN
HAYYHO CTAHOBHWIIIC B PAMKHUTE Ha
IpoleaypaTa 1Mo KOHCYJITaIus OTHOCHO

npoyedypama 3a YeHMpPAIUIUPAHO
paspewiasane, npu yciogue ue cmaea
6BNPOC 34 1eKapCmeeHu npooyKmu,
Koumo npeocmaenagam 3HauumenHu
mexHu1ecKu, HayYHu uiu
mepaneemuyHU UHOBAUUU UL YUEHO
paspewiagane e ¢ unmepec Ha
obuecmeenomo 30page;

Hsmenenue

0)  MEOWIIMHCKH U3/CIHS,
kinacudunupanu kato kinac IIb u 111 B
CBOTBETCTBHE ¢ WieH 51 ot Permament
(EC) 2017/745, 3a KOUTO CHOTBETHUTE
EKCIIEPTHH T'PYIH Cca MPEIOCTABHIN
HAYYHO CTAHOBHWIIIEC B PAMKHUTE Ha
IpoleaypaTa 1Mo KOHCYJITaIUs OTHOCHO

KJIMHAYHATA OLICHKA MO 4jieH 54 OT chlus KJIMHAYHATA OLICHKA MO 4JieH 54 OT chlus

periaMeHT; periiaMeHT ¥ KOUumo ce cuumam 3a
3HAYUmMENHO H0B08BEEOCHUE U C
NOMEHYUATIHO 3HAUUMETIHO 8b30elicmeue
8bpXy 00uecmeenomo 30paee uiu
cucmemume Ha 30pageonaszeane;

HN3menenue 80

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 5 — maparpag 1 — OykBa B

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hsmenenue
B) MEIMIMHCKHU U3JIEJINS 32 UH BUTPO B) MEIMIMHCKHU U3JICJINS 32 UH BUTPO
JTUArHOCTHKA, KiIacu(UIpaHu KaTo Kiac JTUArHOCTHKA, KiIacu(UIpaHu KaTo Kiac
D B cwroTBeTcTBUE € WwieH 47 or PerimamenTt D B cwroTBeTcTBUE € WwieH 47 or PerimamenTt
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(EC) 2017/746'7, 3a xouTO CHOTBETHHUTE
€KCHEePTHH IPyMH ca MPeT0CTaBUIH
MHEHHUETO CH B paMKHTE Ha Ipoleaypara
no wieH 48, maparpad 6 oT chuIusa
periiaMeHT.

17 Pernament (EC) 2017/746 na
EBponelickus napaameHT 1 Ha CbBeTa oT 5
anpui 2017 1. 3a MEAULMHCKUTE U31ETHUS
32 HUHBUTPO JUArHOCTHKA U 32 OTMsIHA Ha
Hupexrtusa 98/79/EO u Pemenne
2010/227/EC na Komucusita (OB L 117,
5.5.2017 r., ctp. 176).

N3menenne 81

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yoen S — maparpag 2 — OykBa 1 a (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

N3menenue 82

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 5 — maparpad 2 — 0ykBa 1 0 (HoBa)

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

(EC) 2017/746/1], 3a KOUTO CHOTBETHUTE
€KCIIEPTHU TPYIH ca MPeI0CTaBUIN
MHEHHUETO CH B paMKHTE Ha Ipoleaypara
no wieH 48, maparpad 6 oT chuIus
periiaMeHT # KoOumo ce cuumam 3a
3HAYUMENHO HOB08BEEOEHUE U C
ROMEHYUATIHO 3HAYUMETIHO 8b30elicmeue
8bpXy 00uecmeenomo 30paee uiu
cucmemume Ha 30paseonazeane.

17 Pernament (EC) 2017/746 na
EBponelickus napaaMmeHT 1 Ha CbBeTa oT 5
anpui 2017 1. 3a MEAUIIMHCKUTE U31ETHUS
32 HUHBUTPO JUArHOCTHKA U 32 OTMsIHA Ha
Hupexrtusa 98/79/EO u Pemenne
2010/227/EC na Komucusita (OB L 117,
5.5.2017 r., ctp. 176).

Hsmenenue

0a) HeobXoOouUMOCmma om nogeue
KAUHUYHU 00KA3ameicmea;

Hzmenenue

00) no uckame Ha papadomuurka Ha
30pAGHU MEXHON02UU;
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N3menenne 83

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuien 6 — naparpa¢ 1 — anunes 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

JIoKIaabT 32 ChBMECTHA KIIMHUYHA OLICHKA
ce mpuapykaBa oT 0000IIeH T0KIIa, KAno
TE€ CE U3TOTBAT B ChOTBETCTBHE C
W3UCKBAHUATA OM HACMOAWUA YIlEeH,

Kaxkmo u ¢ onpedenenume ¢ wienoge 11,
22 u 23.

Hsmenenue

JloknaabT 3a ChBMECTHA KIIMHUYHA OLIEHKA
ce mpuapykaBa oT 0000IIIeH T0KIIA,
KOUMmMo cb0bpiHca HAll-MAIKO CPAGHEHUme
KIUHUYHU OAHHU, KDATIHUMe MOYKU,
pegpepenmuume obexmu 3a cpagHenue,
Memooonouama, U3NoOaA36anume
KAUHUYHU 00KA3amencmea u
3aK104enus OMHOCHO epukacnocmma,
bezonacnocmma u OmHoOCUmMeENHAMA
epekmugHoCm, KAKMO U 02PAHUYEHUAMA
Ha oyenKama, 0codeHume MHeHu,
0000uwenue na nposedenume
KOHCYmauuu u HanpageHume
3abenexncku. Te ce U3TOTBAT B
CHOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA,
onpeoenenu om Koopounayuonnama
2pyna, u ce onogecmagam nyoaiu4Ho,
He3aeuUCcUMO Om 3aKNI04eHUAMA HA
ooknaoa.

3a nexapcmeenu npodyKkmu, nocoueHu ¢
unen 5, napazpag 1, oyxea a), 0oknaovm
3a Cb8MeCMHA KITUHUYHA OYEHKA ce
npuema om Koopounayuonnama zpyna 6
cpok om 80 — 100 onu, 3a oa ce
2apPAHmMupa CbOMeEemcmeue Cve
cpoKogeme 3a yenooodpazyeane u
6b3CIMAH06A6AHE HA PaA3xooume,
onpeodenenu ¢ /lupekmusa 89/105/EHO

na Cveema'®.

Ia Tupexmuea 89/105/EHO na Cvéema
om 21 oexemepu 1988 2. omnocno
npo3paunocmma Ha mepKume,
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pezynupawiu yeHume Ha J1eKapcmeeHu
npoOyKmu 3a ynompeoda om 4ogexka u
6KJII0Y6AHEMO UM 6 00X6ama Ha
HAYUOHAITHUmME CUCHEMU 3d 30PAGHO
ocuzypaeane (OB L 40, 11.2.1989 2.,

cmp. §8).
HN3menenne 84
IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT
Yuien 6 — maparpag 2
Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue
2. OmnpexeneHaTa MoArpymna U3MCKBa OT 2. OmnpexeneHaTa MoArpyna U3MCKBa OT

cbomeemHume papadomuuyu Ha
3IpaBHU TEXHOJIOTUH J1a nodadam
JOKyYMEHTalus, ChbAbprKalla
uHopmanusaTa, JaHHUTE U
JoKazamesicmeama, HeOOXOIUMHU 3a
CBbBMECTHATa KJIIMHUYHA OIICHKA.

paspadomuuka Ha 3IpaBHU TEXHOJIOTHH J1a
nooaoe yanama HAIUYHA U AKMYATTHA
JIOKYMEHTAIUs, ChbpKaIlla
nH(hopmanusaTa, JaHHUTE U
U3Ce0sanuama, 6KIIOUUMENHO
ompuyamenHume u noJa0)}cCUmMenHume
pe3yaimamu, HeOOXOIUMHU 32 ChBMECTHATa
KJIIMHUYHA OlleHKa. Ta3u 0oKymenmayus
GKII046a HAUYHUME OAHHU OM 6CUYUKU
npoeedeHu U3NUMEAHUs, KAKmo u om
6CUYKU U3CTIC08AHUA, 6 KOUMO €
U3NOT36AHA MEXHOI0ZUAMA, KAMO U
06ama KOMNOHEHMA CA U3KAIOUUMETTHO
6AXICHU 3a 2APAHMUPAHE HA 6UCOKOMO
Kauecmeo Ha oueHKume.

3a nekapcmeenume npooyKmu, HOCOYEHU
6 unen 5, napazpag 1, oyxea a),
OOKyMEeHmauuama 6K1046a HAll-MaaKo:

@)

6) nocoueane Ha cmamyca Ha
pa3ipenieHuemo 3a movpcoeui;

8)  esponeiickusa 00K1ao 3a
oowecmeena ouenka (E/100),
GKJII0YUUMENHO KpamKama
xapaxmepucmuka Ha npooykma (KXII),
ako ca nanuunu; Eeponeiickama azenyusn
no iekapcmeama npeodocmass
cbomeemHume npuemu 00K1aou 3a

nooaoenomo oocue;
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N3menenue 85

Hayuna oyenka na Koopounayuonnama
2pyna.

2)  pe3yimamume om
O0ONbIIHUMETHUME U3C/1€06AHUA, KOUMO
ca nouckanu om Koopounayuonnama
2pyna u ¢ Koumo pasnonaza
paspadomuukvm Ha 30pagHu
MexXHO0102Ul, KO2Amo € NPUTIONCUMO;

0) eeue HanuyHume 0oknaou 3a 03T
OMHOCHO 6BbNPOCHAMA 30PAGHA
mexHoN02UA, KO2AMmo e NPULOHCUMO U
aKo ca Ha paznonoiceHue Ha
paspabomuuka Ha 30pasHu MexHOI02UU;

e)  uHpopmayus OMHOCHO
U3CT1€08AHUA U PE2UCMPU HA
U3C1e08anus, KOUmo ca Ha
Paznonodcenue Ha pazpadomuurka Ha
30pAGHU MEXHOI02UL.

Pazpabomuuyume na 30pasnu
MmMexHon02uu ca OvIHCHU 0a nooasam
6CUYUKU U3UCKEAHU OAHHU.

Ouenumenume mozam coui0 0a umam
odocmvn 00 nyOIuYHU OA3U OAHHU U
U3MOYHUYU HA KTUHUYHA UHPOpMayus,
Kamo nanpumep pezucmpu Ha
nayuenmu, 6a3u OGHHU UIU €6PONENCKU
pegepenmuu mpesrcu, Ko2amo maKve
0ocmvn ce cueme 3a He0OX00uUM 3a
oonvieane HA UHpopmayuama,
npedocmaeena om paspadomuuxa, u 3a
U36bpUIGane Ha NO-MOYHA KTUHUYHA
OUEHKA HA 30PABHAMA MEXHOI02UA.
3apaou 6v3npou3zeo0umocmma Ha
oueHkama masu uH@opmayun e
00wecmeeHo 00CMbRHA.

Omuowenuama mexncoy oyenumenume u
paspadbomuuyume Ha 30pagHu
MexXHO0102UU Ca He3a6UCUMU U
oe3npucmpacmnu. C pazpadbomuuyume
Ha 30pagHu MEXHOI02UU MOodice 0a ce
npoeescoam KOHCyImayuu, Ho me He
yuacmeam aKmueHo é npoueca Ha
oueHka.
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IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 6 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue

2 a. B cayuasa na nexapcmeama cupayu,
Koopounayuonnama zpyna moouce
000CHOBaAHO 0a cueme, Ye HAMA
chuiecmeeHa nPUYUHA Uiu
OONBIIHUMETHU 00KA3AMENCMEa 6
nOOKpena Ha no-HamamvuiHus
KIUHUYEH AHAIU3, U36bH OUECHKAMA HA
cbuecmeeHama noji3a, Kosmo eeue e
uzevpuwienama om Eeponeiickama
azeHyus no 1eKkapcmeama.

N3menenue 86

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 6 — maparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucusama

3. Omnpenenenara noarpyna Ha3HauaBa
ZIBaMa OT WICHOBETE CH 3a OL[CHUTEN U
CHOILICHUTEJI, KOUTO U3BBPILIBAT
ChBMECTHATa KIMHUYHA oneHKa. [Tpn
Ha3HAYaBaHETO CE B3eMa MPEIBUT
HEOOXOANMUST 32 U3BBPIIBAHETO HA
OLIEHKAaTa Hay4eH eKCIIEePTEH OIUT.

Hszmenenue

3. Omnpenenenara noarpyna Ha3HauaBa
JIBaMa OT WJICHOBETE CH 32 OILICHUTEN U
CHOLICHUTEJI, KOUTO U3BBPILBAT
ChbBMECTHATA KIIMHUYHA OIICHKA.
Ouyenumenam u cvouenumenam ca
Pa3nuunu om auyama, KOUmMo ca
HaA3HAYeHU npeou Moea Cv21AcCHO

unen 13, napazpag 3, oceen 6
U3KTIOYUMETHU U 000CHO8ANHU
cumyayuu, K02amo He ca HaIuye
HeoOxo0umume cneyuuunu eKcnepmuu
no3naunus, u cieo 0000penue om
Koopounayuonunama zpyna. Ilpu
Ha3Ha4yaBaHETO CE€ B3eMa IPEeBUT
HEOOXOIUMHUST 33 U3BBPIIBAHETO HA
OIICHKaTa Hay4eH eKCIIEPTEeH OMMUT.
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N3menenue 87

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 6 — maparpad 5 — yBogHa yact

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

5. H3Bonute OT nOoKIaa 3a CbBMECTHA
KJIMHUYHA OIICHKA Ce 02PAHUYAsam 00
C1eOHOmMO:

N3menenne 88

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 6 — maparpag S — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusama

a)  aHaJIU3 HA OMHOCUMeETHUme
6b30elicmeus Ha OLICHsIBaHATA 3[paBHATa
TEXHOJIOTHS], 6BpXy U30pAHUTE 32
OLICHKATa pe3yimamu 3a 30pasemo,
Koumo ca om 3Hauenue 3a NayueHma,

N3menenue 89

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 6 — maparpag S — OykBa 0

Hzmenenue

5. M3BoauTte oT 10KIaaa 3a CHhBMECTHA
KJIMHUYHA OLICHKA 6KII0YGAM:

Hsmenenue

a)  aHaJIW3 HA OMHOCUmMETIHAmA
ehekmusnocm u H6e3onacnocm Ha
OIICHSIBAHATA 3/I[paBHATAa TEXHOJIOTHUS HO
OmHoOuleHue Ha KITUHUYHUmME KPaiiHu
MOYKU 618 6Pb3Ka ¢ N30pAHUTE 32
OLICHKATa KAUHUYHA CMPYKMYpPa u 2pyna
om nayuenmu, 6KAI0YUMEIHO
cMBbpmMHOCH, 3a0071€6a€MOCH U
Kauecmeo Ha Hcueoma, é CpagHeHue ¢
€0HO unu nogeue peghepenmuu udoee
JleyeHue, Koumo ce onpeoensim om
Koopounayuonnama zpyna,
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Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

0) cTemeHTa Ha yBEPEHOCT B 0) cTemeHTa Ha YBEPEHOCT B
OTHOCHTEITHUTE BB3JICHCTBUS BH3 OCHOBA OTHOCHTEITHUTE BB3JICHCTBUS BH3 OCHOBA
Ha HaAuYHUmMe JJ0KA3aTeJICTBRA. Ha Hal-000pume HAITUYHU KITUHUYHU

JI0KA3aTeJICTBA U 6 CPABHEHUe ¢ HAll-
000pume cmanoapmHuu mepanuu.
Ouyenkama ce 0OCH06A8a HA KNUHUYHUME
KpaiiHu moyKu, yCMano8eHU Cb21ACHO
MedcOyHapoOHume cmanoapmu 3a
OCHO6aHama Ha 00Ka3ameicmeda
MeOuyuHa, u NO-CNeYUAIHO 6b6 6Pb3KA C
noooopsaeanemo Ha 30paoci106HOMO
CbCMOAHUE, COKPAWLABAHEMO HA
nPOOBIHCUmMETHOCMMA HA
3a00n:a68anemo, yOviscaganemo Ha
npescugaemocmma Ha nayueHmume,
HAMANABAHEMO HA CIPAHUYHUME
ehekmu unu nodoopsaeanemo na
kauecmeomo Ha yicueom. Ilpu mosa
cledea 0a ce HanNPAgaAmM NPenPaAmKU u
KbM cheyuguunume 3a omoennume

nooZpynu paziuKu.
H3menenne 90
IMpennoxenue 3a perjaaMeHT
Yuien 6 — naparpa¢ 5 — anunes 1 a (HoBa)
Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue

3aknrouenuama He 6KII0OUEAM OUEHKA.

Ouyenumenam u cvboueHumenam
2apanmupam, ye uzoopovm Ha
nOOX00AWU 2PyRU nNAYUEHMU €
npeocmagumenen 3a yyacmeaujume
ObpIHCaAsU UNeHKU, 3a 04 um ce oade
6BIMOINCHOCH 04 83EMAM NOOXO00AUU
peuienusn 3a punancupanemo Ha mezu
MexXHOoN02UU OMm HAUYUOHATTHUME
010021cemu 3a 30paseonaseane.
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HN3menenue 205

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 6 — maparpad 6

Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue
6. B cimyuaure, Korato Ha KakbBTO U J1a 6. B cimyuaure, Korato Ha KakbBTO U J1a
€ eTal OT M3TOTBSHETO Ha MPOEKTOI0KIIaa € eTal OT M3TOTBSHETO Ha MPOEKTOIOKIIaa
3a ChBMECTHA KJIMHUYHA OL[CHKA 3a ChBMECTHA KJIMHUYHA OL[CHKA
OLICHUTEIIAT MPELECHH, Ye € He0OX0IMMO OLICHUTEIIAT MPELEHH, Ye € He0OX0TUMO
JOII'BJIHUTETHO 10KA3aTEeJICTBO OT JOII'BJIHUTEITHO J10KA3aTEeJICTBO OT
NOJJaBaIKs TOKYMEHTAIHATA pa3paboTInK MOJJaBaIKs JIOKYMEHTAIHATA pa3paboTInK
Ha 3/IpaBHU TEXHOJIOTUH, 32 Ja C€ 3aBbpILU Ha 3/IpaBHU TEXHOJIOTUH, 32 Ja CE 3aBbpILU
JOKJIQTBT, TOW MOYXE JIa TIOMCKA OT JIOKJIQTBT, TOW MOYXE J1a TIOMCKA OT
ofpeiesieHaTa MoArpyna aa OTI0KH olpeiesieHaTa MoArpymna aa OTI0KH
OTIpeIeJICHUS TIEPHOJ OT BpeMe 3a OTIpeIeJICHUS TIEPHOJ OT BpeMe 3a
U3rOTBSHETO Ha JOKJIa/1a 1 J1a oMcKa U3rOTBSHETO Ha JOKJIa/1a U J1a IoMCcKa
JOIIBIHUTEITHO JI0KA3aTEJICTBO OT JOIIBIHUTEITHO JI0KA3aTEJICTBO OT
pa3paboTyMKa Ha 3/ipaBHU TEXHOJOTHUH. pa3paboTyMKa Ha 3/]paBHU TEXHOJOTHUH.
Crnen KoHcynTanus ¢ pa3padoTyrka Ha Crnen xoHcynTanus ¢ pa3paboTyrKa Ha
3JIpaBHU TEXHOJOI'MH 32 HEOOXOIUMOTO 3JIpaBHU TEXHOJOT'MH 32 HEOOXOIUMOTO
BpeMe 3a TIOATOTOBKA HA HYKHUTE BpeMe 3a TIOATOTOBKA HA HY)KHUTE
JOIIBJIHUTEITHY JJOKA3aTeICTBA B UICKAaHETO JOII'BJIHUTEITHY JJOKA3aTeICTBA B UICKAHETO
Ha OLIEHUTEJIS ce Toco4Ba OpoAT pabOTHU Ha OLIEHUTEJIS ce TocouBa OpoAT pabOTHU
JTHH, 332 KOMTO C€ OTJIara U3rOTBSIHETO Ha JTHH, 32 KOMTO C€ OTJIara U3roTBSIHETO Ha
JIOKJIa/1a. noknana. Kozamo no epeme na npoyeca

Ca HAIUYHU HO6U KIUHUYHU OGHHU,
CbomeemHuaAm pa3padomuuK Ha 30pasHu
MexXHO0102UU CoU0 maKa cvroduiasea
HPOAKMUBHO MA3U HOBA UHPOpMayUus Ha
oueHumens.

N3menenue 92

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuien 6 — naparpag 7
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

7. UneHoBeTe HA OIpecIIeHaTa
MOJrpyna npeaoCTaBiT KOMEHTApUTE CH
10 BpeME Ha U3rOTBSIHETO HA
MPOEKTOA0KIIaa 38 ChBMECTHA KJIMHUYHA
OIICHKA M Ha TIPOEKTa Ha 00OOIICHHUS
noknan. Komucuama covuio mooice oa
npeoocmaeu Komenmapu.

Hszmenenue

7. UneHoBeTe Ha OIpeeIIeHaTa
nonarpyna uau Koopounayuonnama zpyna
IIPEIOCTABST 6 PAMKUME HA MUHUMAIEH
cpok om 30 pabomnu OHu KOMEHTApUTE
CH 110 BpEME Ha U3TOTBSIHETO Ha
MPOEKTOA0KIIaa 38 ChBMECTHA KJIMHUYHA
OIICHKA M Ha TIPOEKTa Ha 00OOIICHHUS
JOKJIa.

N3menenne 93

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 6 — maparpad 8

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

8. OueHUTENAT NpeaoCTaBs
MPOEKTOAO0KIIaAa 32 ChBMECTHA KIIMHUYHA
OIICHKA U MTPOEKTa Ha 00OOIIEHUS TOKIIa]
Ha n00asaujus 0OKyMeHmayuama
pazpadomuuk Ha 3[paBHU TEXHOJIOTUU U
onpeoens cpoK, 8 KOUmo moi mosxyce 0a
u3npamu KOMEHTapH.

Hzmenenue

8. OueHUTENAT NpeOCTaBs
MPOCKTOO0KIIA/1a 32 ChBMECTHA KJIMHUYHA
OIICHKA U MTPOEKTa Ha 000OIIECHUS TOKIa]
Ha pazpadomuuka Ha 3]]paBHU

TCXHOJIOTUHU 34 usnpauiane Ha KOMCHTapH.

N3menenne 94

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 6 — maparpadg 9

Texcm, npeonosicen om Komucusama

9.  Onpeodenenama noozpyna
npeonpuema HeodX00UMOmo, maxka ue
3auHmepecosanume Cmpanu,
6KIIOYUMENHO RayueHmume
KJIMHUYHUTE EKCIIEPTH, Oa noIyuam

Hszmenenue

9. Iauyuenmume, opeanuzayuume Ha
nompeéumenume, Cheyuanucmume 6
odnracmma na 3opaeseonazeanemo, HI10,
opy2u copyscenus 3a papadomeane Ha
30pA6HU MEXHO102UU VI KTHHUYHUTE
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83MONCHOCH 0a NPEOOCMABAm
KOMEHTapH 10 BpEME Ha U320MEAHEMO HA
nPOEKMOOOKNA0a 3a CbeMECMHA
KJIMHUYHA OLICHKA U Ha nPOeKma Ha
0000wenusn 00K1a0, u onpeoens cpox, 6
KOIUimo me mozam 0a u3znpamsm
KomMeHmapu.

HN3menenue 95

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuien 6 — maparpag 10

Texcm, npednoosicen om Komucuama

10. Cnen nosiyyaBaHe W B3€MaHE
MpeBU] HA KOMEHTapHTe, IPEJOCTaBeHU B
CHOTBETCTBHUE ¢ Taparpadu 7, 8 u 9,
OIICHUTEJIAT C ITOMOIITA Ha CHOLICHUTEIS
buHaNM3Mpa IPOEKTON0KIAAA 3a
ChBMECTHA KJIIMHUYHA OIEHKA U MPOCKTA
Ha 0000IICHMS TOKJIA] ¥ TH U3MpaIa Ha
onpedenenama nooZpyna u Ha
Komucuama 3a KOMEHTapH.

HN3menenue 96

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuien 6 — maparpag 11

EKCIIEPTU MO2am 0a npeocmassam

KOMEHTapH 0 BpeMe Ha CbeMecmHama
KJIMHUYHA OLICHKA 6 paMKume Ha Cpok,
nocoyen om onpeodeyieHama nOOZpyna.

Komucuama onogecmsasa nyonuuno
oeknapayuume 3a UHmMePeCcu Ha 6CUUKU
3auHmMepecosanu Cmpanu, ¢ KOUmo ca
npoeedenu Koncyrmayuu, na UT
naamgopmama, nocouena ¢ unen 27.

Hsmenenue

10. Cnen nosiyyaBaHe W B3€MaHE
MpeBU] HA KOMEHTapHTe, IPEJOCTaBeHU B
CHOTBETCTBHUE ¢ aparpadu 7, 8 u 9,
OIICHUTEJIAT C IMTOMOIITA Ha CHOLICHUTEIS
buHaNM3Mpa IPOEKTON0KIAAA 3a
ChBMECTHA KJIIMHUYHA OIEHKA U TPOCKTA
Ha 0000IICHHS TOKJIA] U TH U3MpaIa Ha
Koopounayuonnama cpyna 3a
KoMeHTapu. Komucusama nyoaukyesa
6CUUKU KOMEHmapu, Ha KOUmo e
omzoeopeno naonexcno, na UT
naamegopmama, nocouena 6 uien 27.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

11. OueHuTeaaT ¢ NOMOIITAa Ha
CHOIICHUTEJIS B3€Ma MPEBU]] KOMEHTAPUTE
Ha onpeodenenama noozpyna u Ha
Komucuama v u3npaia oKoHYATEIICH
MPOEKTOIOKIIA] 32 ChBMECTHA KIMHIYHA
OIICHKA W TTPOEKT Ha 0000IIEH JOKIaI 10
KoopaunaronHara rpymna 3a o100peHue.

HN3menenue 206

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 6 — maparpadg 12

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

12. KoopauHanmoHHaTa rpymna oo0psBa
OKOHYATEJTHUS TIPOCKTOIOKIA] 32
CbBMCCTHA KIIMHUYHA OLICHKA U NPOCKT Ha
0000IICHHS TOKJIA]] 10 BB3MOXKHOCT C
KOHCEHCYC, a IIPH HEOOXOAUMOCT — C
00UKHO8€HO MHO3UHCTBO OT ObpiHCcaAGUMEe
YJ1eHKU.

Hszmenenue

11. OueHUTENIAT ¢ IIOMOIITA HA
CHOIICHUTEIIS B3eMa MPEBU KOMEHTAPHUTE
Ha Koopounayuonnama zpyna v usnpaiia
OKOHYATEJICH IIPOSKTOI0KIIA 32
ChBMECTHA KJIIMHUYHA OIEHKA U TIPOCKT Ha
0006m1eH noknazn no KoopauHanmnonHara
IpyTa 3a OKOHYamenaHo oJo0peHue.

Hsmenenue

12. KoopauHanmoHHaTa rpymna ogo0psBa
OKOHYATEJHUS TIPOCKTOIOKIA] 32
CbBMCCTHA KIIMHUYHA OLICHKA 1 IPOCKT Ha
0000IICHHS TOKJIA]] 10 BB3MOXKHOCT C
KOHCEHCYC, a IIPH HEOOXOAUMOCT — C
Keanuguuupano MHO3UHCTBO OT
ABPIKABUTC YJICHKH.

Ho3uyuume, koumo ce paznuuagam, u
OCHOBAHUAMA 3A MAX C€ 3ANUCEAM &
OKOHUYamennusa 00K1ao.

Okonuamennuam 0oknad mpabea oa
6K1I046a AHAIU3 HA
uyecmeumenHocmma, aKo e Haauye eOuH
unu noeeye om cjleOHUme e1leMeHmu:

a)  paziuvHu CMaHo8UWLA NO
npoyusanuama, Koumo oa 6voam
U3KII0YeHU NOPAOU Cepuo3na
npucmpacmuocm;
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0)  paziuuasawiu ce NO3UUUU NO
evnpoca 0anu 0a ce uKaouam
npoOyYeaHua NOpaou moea, ue He
ompaszaeam aKmyajiHume mexHoao02u4Hu
nOCMuUMCeHUA, WU

6)  npomugopeyus 66 6pbL3KA C
onpeodensanemo Ha npazoee 3a
uUpeeeanmHoCm no OMHoOUleHue Ha
Kpaiinume mo4Kku, KOUmo ca om
3HAYeHue 3a nayuenmume.

H300pvm na eoun unu nogeue
pechepenmuu 0bekmu 3a cpagnenue u
Kpaiinu moyKu, KOumo ca om 3HaveHue
3a nayuenmume, mpaoea oa e
MeOUUUHCKU 000CHOBAH U
OOKYMEHMUpaH 6 OKOHUameaHusa 00K1ao.

OKoHuamenHuAm 00K1a0 6K110U6a4 U
pe3yimamume Om CbeMeCmHUme HaAyYHU
KOHCyimauuu, npoeedeHu 6
cvomeemcmeue c unen 13. /loknaoume
Om Hay4YHume KOHCYJIMauuu cmagam
od0wecmeeno 0ocmoanue npu
RPUKTIIOY6AHENO HA CbEMECHHUME
KAUHUYHU OYEHKU.

N3menenue 98

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuien 6 — naparpa¢ 13

Texcm, npednoosicen om Komucuama

13. Ouenutensrt npeamnpuema
HEOOXOIUMOTO 3d OMCMPAHABAHEMO HA
ecaKakea ungopmayus,
npeocmaenAeauia MvpP2o6CcKa maiHa, om
0000penus NOKIaja 3a CbBMECTHA
KJIMHUYHA OIICHKA Yl 0M 0000uieHu
JTOKJTaI.

Hsmenenue

13. Ouenutenst npeamnpuema
HE00X0IMMOTO, maKa ye 0000penuam
JTOKJIaJ] 32 CbBMECTHA KIIMHUYHA OIICHKA U
0000uenuAm NOKIAN 0a CvOBPIHCAm
KIUHUYHAMA UHpOpMayus, Koamo e
npeomem Ha oyeHKama, u3noa3eaHama
Memo00a02us u RPOY48aAHUSL.
Ouyenumenam ce KOHcyamupa c
paspadbomuuxka OMmHOCHO 00K1aoa, npeou
00K1a0bm 0a 0voe nyoOnUKy6aH.
Paspabomuuxvm paznonaza c 10
paodomnu OHu, 3a 0a cLoOWU Ha
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oueHumens 6cAKa UHPopmayus, KOAMo
cuuma 3a nogepumenta, u 0a 000cHoge
HelHUA Yy6cCmeumesien 6 mvbp206CcKo
omnowenue xapaxkmep. Ouenumenam u
CbBMECMHUAM OUEeHUME, OClICIBAIIKU
Kamo nocineona uHCmaHuus, peuaeam
0alu UCKAHEemOo Ha pa3padomyuKa 3a
nosepumennocm e 0CHO6amenHo.

HN3menenue 99

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 6 — maparpa¢ 14

Texcm, npednoosicen om Komucuama H3menenue

14. KoopauHamumoHHaTa rpymna 14. KoopauHamuoHHaTa rpymna

peoCcTaBst OAO0OPEHUS JOKIIAT 3a MpeocTaBst OAO0OPEHUS JOKIIAT 3a

ChbBMECTHA KJIIMHUYHA OLIEHKA U ChbBMECTHA KJIINHUYHA OLICHKA U

00001IEHNS TOKIIA HA [OJaBaIHs 00001IEHNS TOKJIA] HA [OJaBaIHs

JIOKYMEHTaIusTa pa3paboTUMK Ha 3/IpaBHA JIOKYMEHTaIusTa pa3paboTUHK Ha 3/IpaBHA

TexHonorus u Ha Komucusra. TexHonorus u Ha Komucusra, koamo
éK1046a osama ooknaoa ¢ UT
naameopmama.

HN3menenue 100

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuien 6 — naparpa¢ 14 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue

14a. Ilpu nonyuasanemo nHa 0000peHus
00KJ1a0 3a Cb8MECHHA KIUHUYHA OUEeHKA
U Ha 0000uweHuUs 00Kao,
npeocmagawuam papadomuux Ha
30PAGHU MEXHOI02UU MOHce 0a
npeocmasu 6vb3paAr3ceHusma ci 6 NUCMeH
6uo npeod Koopounayuonnama zpyna u
Komucuama é pamkume na ceoem

12694/18 eik/AGl/gd
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HN3menenne 101

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuien 6 — naparpa¢ 14 6 (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucuama

HN3menenue 102

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 6 - naparpadg 14 B (HoB)

padomnu onu. B mosu cayuaii
pazpadbomuuxvm npedcmass noopooHu
OCHO6AHUS 3A CEOUME 8b3PANCEHUA.
Koopounayuonnama zpyna uzzomes
OUEeHKA HA 6b3PANCEHUAMA 8 CPOK OM
cedem padomuu OHU U npepasznexncoa
00K1aoa, ako e Heovxooumo.

Koopounayuonnama zpyna 00oopaea u
uznpawia OKOH4YamenHus 00K1ao 3a
Cb8MECMHA KNTUHUYHA OUEHKA,
0000WeHUs 00K1A0 U 00ACHUMETIeH
00KymeHm, 8 KOumo noopooHno ce
noCo46a KaKkeo e npeonpuemo no
OMHOUIEHUE HA 8B3PAINCCHUAMA HA
npeocmagauua papadomuux Ha
30paenu mexnonozuu u na Komucuama.

HUsmenenue

146. Jloknaovm 3a cbémecmua
KIUHUYHA OUEeHKA U 00o00wasaumuam
00K1a0 mpadea 0a 6vOam 20mMoeu 8 CPoK
om 80 0o 100 onu, oceéen ¢ ooocnosanu
cayuau, K02amo nopaou KiuHUYHa
Heobxo00umocm npoyecvm mpaoea oa
0b0e ycKopen unu, pecneKmugeHo,
3ao0aeeH.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

Hszmenenue

146. B cayuaii ue npeocmagawiuam
paspadomuuk Ha 30pagHu MEXHOI02UU
ommeziu 3a1671€HUENO 34 NYycKane Ha
nasapa, Kamo npeoocmagu 000CHOBKa,
unu kocamo Esponeiickama azenyus no
Jekapcmeama npekpamu nooooHa
oyenka, Koopounayuonnama zpyna ouea
yeeoomena 3a mo3u ¢paxm, 3a oa
npexkpamu npoyedypama Ha Cb8MeCHHA
Kaunuuna oyenxka. Komucuama
nyonuKyea npudyuHume 3a ommezisine Ha
3aA671€HUEemo Uil 3a nPeKpama6ane Ha
oyenxkama na UT nhamgpopmama,
nocouena 6 unen 27.

HN3menenue 103

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 7 — maparpad 1

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

1. Axo Komucuama npeuenu, ue
0000peHuam 00K1a0 3a Cb6MECHHA
KJIUHUYHA OUEHKA U 0000ueHuaAm
00K1a0 0M206apam Ha CbulecmeeHume u
npouedypHume U3UCK8AHUsA, ONpedeieHU
6 HACMOAWUA pe2laMeHm, M BKIIIOUBa
HAaMMEHOBAHMETO Ha 3/I[paBHATA
TEXHOJIOTHS, KOATO € MPEeJAMET Ha
0000peHusn 00K1a0 v Ha 0000uieHUA
JOKJIaJl, B CIIUCHK C TEXHOJIOTUU, KOUTO ca
OWJIH TOJIOKEHU HA ChBMECTHA KIIMHUYHA
otieHka (,,CrmchbKa ¢ OlIeHEeHU 3JpaBHU
TEXHOJIOTHH* Wiii camo ,,CriichbKa*) Hall-
KbCHO 30 THU clef] MoTy4YaBaHeTo Ha
0J100peHUs TOKIIa1 U Ha 0000IICHHS
noknan ot KoopanHanuonHaTa rpyma.

Hzmenenue

1. Komucuama BKII04Ba
HAaUMEHOBAHUETO Ha 3/IpaBHATa
TEXHOJIOTHSI, KOSITO € IPEAMET HA 00K1ada
U Ha 0000penusn 0000ujen N0Kna,
He3a6UCUMO 0a1U MO € NOJIOIHCUMEIeH
unu ompuyameneH, B ClIiChK C
TEXHOJIOTHH, KOUTO ca OUJIN MOIJIOKECHU
Ha ChBMECTHA KJIIMHUYHA OIIEHKA
(,,CriuchbKa ¢ OleHeHHU 3/IpaBHU
TEXHOJIOTHH* Wi caMo ,,CriiChKa™) Hall-
KbCHO 30 THU ciiel MOoTy4yaBaHETO Ha
0100peHus TOKIaa U Ha 0000IIeHHS
nokian ot KoopauHnanuonHara rpyma.
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N3menenue 104

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 7 — maparpad 2

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

2. Ako B pamkute Ha 30 qHU cnen
NOJy4YaBaHETO Ha OA0OpEHMs JOKIaa 3a
ChbBMECTHA KJINHUYHA OLICHKA U
0000menus noknan Komucusra 3akinouu,
4ye T€ HE OTIOBAPSAT Ha ChUjecmeeHume u
Ha TIpOLIETyPHUTE U3UCKBAHUA,
OIpE/ICNICHU B HACTOSIIMSI PETJIaMEHT, TS
uHpopmupa KoopauHaimonHata rpymna 3a
ChOOpaXKEHUSITA 32 CBOUTE 3AKIIOUEHUS U
U3HCKBA OM HeA 0a npepaszieoa 00K1aoa
U 0000UeHUA 00KAO.

Hzmenenue

2. Ako B pamkute Ha 30 qHU cnen
NOJy4YaBaHETO Ha OA0OpEHMs JOKIad 3a
ChbBMECTHA KJIINHUYHA OLICHKA U
0000menus noknag Komucusra 3akimodu,
Yye T€ HE OTrOBAPSAT Ha MPOLETyPHUTE
npaenu N3UCKBAaHU, OTNIPE/ICTICHU B
HACTOSIIUS PEriiaMeHT, T HHPOpMHpa
Koopaunanuonsara rpyna 3a
ChOOpaXKEHUSITA 32 CBOUTE 3AKITIOUEHUS U
H3UCKBA OUeHKama oa 6voe
npepaszneoana, Kamo nPeodocmass
000CHO06Ka 3a Moga.

HN3menenue 105

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 7 — maparpa¢ 3

Texcm, npednooicen om Komucuama

3.  Onpeoenenama noozpyna ézema
npeosuo 3aKa0UeHuama, NOCO4eHuU 6
napazpagh 2, u npukanea pazpadomuuxa
Ha 30pagHama mexHo102usa 0a u3npamu
KOMeHmapume cu 6 onpeoenen cpokx.
Onpezenenara noArpyna npepasriexia
JIOKJIaJia 32 CbBMECTHA KIIMHUYHA OIICHKA U
00001IeHUs TOKIIa/1, KaTO B3eMa MPEIBUT
KOMEHTapUTe, MPEAOCTABEHU OT
pazpadomuuxa na 30pagnama
mexnonocusn. Ouenumenam c nomouwyma
Ha CboueHumensa U3SMeHsA CbOmMeEemHo
00K1a04a 3a Cb6MeCMHA KITUHUYHA
OUeHKa U 0000ueHUs 00K1a0 u 2u
uznpawia 00 Koopounayuonnama zpyna.

Hsmenenue

3.  Omnpenenenara noarpyna
mpepasriiekaa JOKIana 3a ChBMECTHA
KJIMHMYHA OIIEHKA ¥ 0000IIeHNs oK,
KaTo B3eMa IpPEeIBUJ] KOMEHTApPUTE,
npenocraBenu oT Komucuama, om
npouedypHa 21e0Ha MmoyKa u npeou
OKOHYAmMEIHOMO CMAHOsULeC.
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Ilpunacza ce unen 6, napacpagpu 12 u 14.

N3menenue 106

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 7 — maparpad 4

Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

4. Cneo uznpawanemo Ha 3anuuaea ce
npomenenume u 0000penu 00K1ao 3a
Cb8MEeCMHAMa KTUHUYHA OUEHKA U
0000wen 00kn1a0 u ako Komucuama
npeuyenu, ue npoMeHeHume u 0000penu
00K1a0 3a CHb6MECHHA KNTUHUYHA OUEeHKA
u 0000uwen 00K1a0 omzosapsam Ha
coujecmeeHume u Ha npoyeoypHume
U3UCKEAHUS, OnpedeneHu 8 HACMOAWUA
peznamenm, msa 6KI0O46A
HAUMEHOBAHUEMO HA 30pagHama
mexHo02us, npeomem Ha 00K1a0a U Ha
0000ueHUs 00KN1A0, 8 CHUCDHKA C OUECHEHU
30pAGHU MEXHOI02UL.

N3menenue 107

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yaen 7 — maparpadg S

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
5. Axo Komucusra 3akimoun, ue 5. Axo Komucusra 3aximoun, ue
MPOMEHEHUTE U 0I00pEHU 0K 3a MPOMEHEHUTE U 0I00pEHU 0K 3a
CHBMECTHATA KAUHUYHA OIICHKA 1 ChBMECTHATA OLIEHKA M 0000IIEH JOKIa]
0000111eH 0K/l HE OTTOBAPSAT Ha HE OTrOBapsT HA MPOLIEYPHUTE
cbuiecmeeHume u Ha poreaypHUTE W3HUCKBAHMSI, ONIPEICIICHA B HACTOSIIHUS
W3HUCKBaHUS, ONPEEICHN B HACTOSALIUS perJameHT, 3/paBHaTa TEXHOJIOT S,
pETJIaMEHT, ma OMKa3ea 0a 6Ki4u npeomem Ha oyeHKama, ce 6K1046d B
HaumeHoeaHuemo Ha 31paBHaATa CIIUCHKA, 3de0HO ¢ 0000uieHUA 00K1A0 3d
TexHonorus B criucbka. Komucusara ouenka u 3aoenexckume na Komucuama,
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yBeaoMsiBa KoopauHarmonHaTa rpyra 3a
PEIICHUETO CH, KaTo U3Jiara
ChOOPAKEHUSTA CH 32 OMKA3A 3d
6KII0Y6aHe. 3a1bIHKCHUATA, YCTAHOBEHH B
YJICH 8, HE Ce MpWIaraT 1o OTHOIIICHUE Ha
3acerHara 3/ipaBHa TEXHOJIOTHSI.
KoopauHarmonHaTa rpyma yBeaoMsBa
CHOTBETHO IMO/IaBalIHs JOKYMECHTAIUITA
pa3paboTUMK Ha 37paBHATA TEXHOJOTHUS U
BKJIt0OUBa 0000111eHa HHPOpMAITHS 32
IMOCOYECHUTE JOKJIAIN B TOAUIITHUS CH
JTOKJIaI.

HN3menenue 108

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 7 — maparpag 6

Texcm, npeonoosicen om Komucuama

6. 3a 3jpaBHUTE TEXHOJIOTHH,
BKIIIOUEHU B CIIHCHKA C OIICHCHH 3/IPaBHU
texHosioruu, Komucusita myoaukyBa
0JI0OpEeHUTE TOKIIA]] 32 ChBMECTHATA
KJIVMHWYHA OLIEHKAa U 0000IIeH IOKIIa Ha
HUT nnam¢opmama, nocouena a 6 uien
27, 1 ocUrypsiBa J0CTBHII 10 TAX Ha
MOIaBaIUs TOKyMEHTAIUATA Pa3padOTUUK
Ha 3J[paBHATa TEXHOJOTHs HAN-KBCHO JI0
10 paGoTHU AHH CTie/l BKIIFOUBAHETO UM B
CITUCHKA.

HN3menenue 109

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 8 — maparpa¢ 1 — yBoana gacr

u ecuyko moea ce nyoauxkyea na UT
naamgopmama, nocouena ¢ uien 27.
Komucusra ysBenomsisa
KoopauHanuonHara rpyna 3a peeHHeTo
CH, KaTo u3jara cboOpa)KeHusITa CH 3a
ompuyamennusa 00K1ao. 3a1bIKEHUATA,
YCTAaHOBEHU B 4JIeH 8, HE ce mpuJiarar o
OTHOILICHHME Ha 3acerHara 3jpaBHa
texHonorus. Koopaunanuonsara rpymna
yBEIOMsIBa ChOTBETHO MOJaBalUs
JOKyMEHTAIUATA Pa3padOTInK Ha
3/[paBHATa TEXHOJIOTUS M BKJIIOYBA
00001eHa nHPOpMAITHS 32 TIOCOUCHUTE
JIOKJIQIM B TOAUILIHUS CHU JIOKJIA].

HUsmenenue

6. 3a 3jpaBHUTE TEXHOJOTUH,
BKJIIOYEHH B CIIUCHKA C OIICHEHU 3[IpaBHU
texHonoruu, Komucusita myonukysa nHa
HUT nnamgpopmama, nocouena 6 unen 27,
0/100peHuTe JOKIAJl 32 ChbBMECTHATA
KJIMHAYHA OII€HKa U 0000IIeH JOKIIa,
KaKmo u 6cuuKu 3a0enexncKu Ha
3aunmepecosanume CmMpanu u
MeXHCOUHHU 00K1a0u, i OCUTYPSIBA IOCTHIT
JI0 TSX Ha MOJIaBAIIHUs JOKYMEHTAIUATa
pa3paboTUMK Ha 3/IpaBHATA TEXHOJIOTHUS
Hail-kbCHO 10 10 paboTHU 1HU crex
BKJIFOYBAHETO UM B CITUCHKA.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

1. JIbpXaBUTE YICHKHU:

HN3menenue 110

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT

UYnen 8 — maparpag 1 - 6ykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucusma

a) He u3esvpuieam KiiHHUYHA OUE€HKa
Uuin eKeUuea1eHmMeHn npouec no OueHKa Ha
30paena mexnoJiocus, 6KJirouena 6
CRUCDKA HA OUEHEHU 30[)(181—!”
MEXHO02Ul WU 3ad KOUMO e duna
npednpuema cbémecmHa KJINHUYHa
OLICHKA,

HN3menenne 111

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 8 — maparpa¢ 1 — 6ykBa 0

Texcm, npednoosicen om Komucuama

0) npunazam ooknaoume 3a
ChBMECTHATA KIIMHUYHA OIICHKA 8 C8OUMNe
OUEHKU Ha 30PAGHUmMeE MEXHON02UU HA
PaBHUIIE IbPKABU WICHKU.

Hszmenenue

l.  3a3opaenume mexnonozuu,
6KII0UEeHU 6 CRUCHKA C OUEHEHU 30PAGHU
mMexHo102uU, U 3a me3u, 3a KOUMmo e
cmapmupana cb8Mecmna K1uHU4YHa
OUeHKa, THPKABUTE WICHKHU:

Hsmenenue

a)  usznonzeam ookanaoume 3a
cbéMecmHama KIMHUYHA OLIEHKA 6
ceoume oueHKU Ha 30pagrHume
mMexXHOoN02UU HA PAGHUWEMO HA
Ovpicasume 4i1eHKU;

Hsmenenue

0) He nosmapam cbBMECTHaTa
KIIMHUYHA OIICHKA HAa PaBHUIIE JbPKABU
YJICHKH.
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N3menenue 112

Hpezmmlceﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 8 — maparpadg 1 a (HoB)

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

Hzmenenue

1 a. H3uckeanemo, onpeoeneHo 6
napazpagh 1, oykea 6), ne
6b3NPenAmMCcmea Ovprcagume YieHKU u
pezuonume 0a u3ebPUIBam OYeHKU Ha
KAUHUYHAmMA 000a6eHa CMOUHOCH HA
6bNPOCHUME MEXHOI02UU, KAMO Yacm
OM HAYUOHATIHUME WU PECUOHATITHUME
npoyecu Ha oyeHA6ane, npu KOUmo
Mozam 0a ce pazziexicoam KaKmo
KIUHUYHU, MAKA U HeKTUHUYHU OGHHU U
Jokazamesnicmea, cneyupuunu 3a
CbOMEemHAma OvpPHCasa UieHKda, KOumo
He ca Ouu 6KII0UEHU 6 CbeMeCHHAMaA
KIUHUYHA OUEHKA U KOUMO Ca
Heob6xo00umu 3a 0ONvI6AHE HA OUCHKAMA
Ha 30pasHama MmexHoa02us uiu Ha
00wua npoyec Ha yeHooopazysane u
6b3CIAHO085A8AHE HA PA3Xooume.

Ilpu noodob6nu oonvanumenHu OyeHKu
Modice 0a ce npasu cCbnoCMaBKa Mexcoy
6BbNPOCHAMA MEXHOI02UA U MEXHOI02USA
3a cpasHenue, KOAMO NPeOCmasnnea Hail-
000pusa HaIUYeH u OCHOBAH HA
ookazameicmea Cmanoapm 3a
npeoocmagane Ha 2pudicu 8
CbOMEEeMHAMa ObPHCABA UleHKA U
KOAMmMO, 6bNPEKU UCKAHEMO HA masu
0bpoHCcasa YieHKa no epeme Ha azama
Ha onpedenane Ha obOxeama, He e duna
63ema npeosuod 6 cremecmHama
KIUHU4HAa oyenka. B pamkume na mesu
OUEHKU MOXce COUL0 maKa 0a ce Hanpagu
OUEHKA HA MEXHOI02UAMA 6 KOHMeKCma
Ha nPeodoCmasaHenmo Ha 2purxcu, Koumo e
cneyuguuen 3a coomeemuama OvprHCasa
Y1eHKA, 63 OCHO6A HA KIAUHUYHAMA U
RpaKmuKa uiu ycaosuama, u3opanu 3a
6b3CIAHO0856AHE HA PaA3Xooume.

Bcaka makaea mapka credsa oa 6voe
obocnoeana, Heooxoouma u
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RPONOPUUOHATING 30 NOCHUZAHEMO HA
masu yen, He mpaodea oa 0yoaupa
padbomama, uzevpuieHa Ha PAGHULULCHO
na Cvio3za, Hnumo oa 3a0aen
HeobO0CHOBAHO 0OCMBNA HA NAYUECHMUME
00 me3u mexHoa02uu.

Jlvpicagume unenku ygeoomsaeam
Komucuama u Koopounayuonnama
2pyna 3a HamepeHuemo cu 0a OONbIAHAM
CbeMEeCMHAma KIUHUYHA OUEHKA U
npedocmaeam 000CHOBKA 3a M0ea.

N3menenne 113

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 8 — maparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusama

2. JIppxaBUTE YICHKU ygedomasam
Komucuama 3a pezynimamume om
OUeHKa HA 30PABHA MEXHON02Us, KOAMO €
ouna npeomem Ha CbéMeCMHA KTUHUYHA
oyeHka, 6 pamkume na 30 onu cneo
Helinomo npukawueane. Tosa
yeeoomeHue ce npuopyrcaea om
UHpoOpmayusa 3a HaA4UHAa, NO KOUMO
3AK/IIOYEHUAMA OM 00K1a0d 34
Cb8MeCIMHAmMa KNUHUYHA OUeHKA ca
Ounu npunoicenu 6 oouama oyeHKa Ha
30pasnama mexunonoz2us. Komucuama
noonomaza oomeHa Ha maszu
UHpopmayusa mexicoy ovprcagume
ynenku ¢ nomowyma va T nnatpopmara,
IMOCOYCHA B WieH 27.

Hszmenenue

2. JIppxaBUTE YICHKU HPeOCmasam Ha
UT nnardopmara, mocoueHa B ujieH 27,
ungopmayua 3a nauuna, no KOMo
00Ka0bM 34 Cb8MECIMHAMA KTUHUYHA
OUeHKa e Ou1 63em npeosuod 6 oyeHKama
Ha 30pagHama mexHo102us Ha pasHuue
OvbpIHcasu wieHKU, a maKa couio u opyu
KAUHUYHU OAHHU U OONBIHUMETHU
O0oKazamecmed, KOumo ca ouiu 3emu
npedeud, maxa ue Komucuama oa mosice
0a yjiecHu oOMena Ha maszu uHgopmayus
Medncoy Ovporcasume 4ieHKU.

N3menenue 114
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IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 9 — maparpa¢ 1 — 6ykBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) B II'bpPBOHAYAIHUSA JOKJIAT 32
ChBMECTHA KJIMHUYHA OIICHKA ¢ Ouia
[I0COYEHA HEOOXOMMOCTTA OT
aKTyaJIM3aIys CJe/I MoJTy9aBaHe Ha
JOI'BIHUTEIHO JOKA3aTEICTBO 3a MO-
HATaTBIIHA OLEHKA.

HN3menenue 115

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yien 9 — maparpa¢ 1 — 6yksa 0 a (HoBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

HN3menenue 116

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yiien 9 — naparpa¢ 1 — 6ykBa 6 6 (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Hsmenenue

0) B II'bpPBOHAYAIHUA JOKJIAT 32
ChBMECTHA KJIMHUYHA OIICHKA ¢ Ouia
IocoYeHa HEOOXOINMOCTTA OT
aKTyaJIM3aIus CJe]I MoJTy9aBaHe Ha
JOITBJIHUTEHO TOKA3aTEJICTBO 3a I10-
HATaThHIIHA OIICHKA, 8 PAMKUME HA CPOKA,
onpeoeen ¢ mo3u 00K1ao;

Hsmenenue

0a) e omnpaseno uckame om OvpiHCcasa
YleHKa uiu om pa3padomuuK Ha 30pasHu
MexXHO0102UU, KOUmo cuumam, ye e
Hanuye H08O0 KNUHUYUHO O0KA3AMEICME0;

Hsmenenue

00) nem 200unu c1e0 oueHKama
Cbuecmaeysam 3HaYUmeaHu Hogu
KAUHUYHU 00KA3amesicmea, uiu no-paHo,
K02amo ce nosaeéam Ho6u 00KaA3ameicmed
UU HOGU KNTUHUYHU OAHHU.
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N3menenue 117

IMpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 9 — maparpa¢ 1 — anunes 1 a (HoBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

N3menenue 118

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 9 — maparpad 2

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

2. KoopauHanuoHHaTa rpymna MOXe Ja

H3BLHPIIBA aKTyaJIN3allUA Ha CbBMCCTHHU

KIIMHUYHHU OLICHKHU I10 MCKAaHE Ha €IWH NI

MMOBEYE OT HEMHUTE YJICHOBE.

Hsmenenue

B cayuaume no o6yxeu a), 6), 6a) u 66) om
nypeama anunesn pazpadomyuKksvm Ha
MeXHON02UA npeocCmags mau
oonvanumenna ungopmayus. B
npomueen cayuaii npeosapumennama
Cb8MECHHA OUeHKA He nonaoda 6
pasnopeodoume na unen 8.

bazama oannu ,,EVIDENT*
npoovadHCcasa 0a 6voe nOOOBPIHCana c ye
cvOupane Ha KITUHUYHU 00OKA3amescmad,
npousmuuauiu om U3noJ136aHemo Ha
30pasHama mexHonocus 6
oelicmeumenHu Cumyayuu, KaKmo u 3a
MOHUMOPUHZ HA pe3yimamume no
OMHOUIEHUE HA 30PABemO.

Hsmenenue

2. KoopauHanuoHHaTa rpyna MOXe Ja
U3BBPIIBA AKTyaIH3aIUN HA ChBMECTHHU
KIIMHUYHU OLICHKU 110 UCKAHC HAa €ANH UJIN
MoBeYe OT HEHHUTE YJICHOBE.

AKmyanuzayuu na cbemecmHuu
KIUHUYHU OUEHKU Ce U3UCKEAM, KO2AMmO
€ nYOIUKy8ana uiu npedocmasena Hoea
UHpopmayus, Koamo He e dbuna Ha
PA3n0N0MCEHUE KbM MOMEHMA HA
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HN3menenue 119

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 11 — maparpad 1 — yBoana yacr

Texcm, npednoosicen om Komucuama

1.  Upes akTOBE 3a U3MBIHECHUE
Komucusita u3rorsst mpoueypHuTe
IpaBuia 3a:

HN3menenue 120

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

nvpeoHauaIHuA cvemecmer 0okao. lpu
UCKAaHe 3a aKmyanu3ayus Ha 00K1a0da 3a
Cb8MECHMHA KNUHUYHA OUECHKA YTIeH b,
KOUmOo 5 e npeonoicul, mMoxce 0a
aKmyaau3upa 00K1aoa 3a CbeMeCcmHa
KAUHUYHA OUYEHKA U 0a 20 NPedIodHCU 3a
npuemane om opyzume 0vpicasu 4ieHKU
upe3 ¢3aumno npusznagane. Ilpu
aKmyaauzauyuama Ha 00K1a0a 3a
Cb8MECHMHA KNTUHUYHA OUEHKA
Ovpicasama YieHKa npunaza
onpeodenenume om Koopounayuonnama
2pyna memoou u cmanoapmu.

Kozamo ovporcagume unenku ne mozam
0a nocmuzHam cveaacue OMHOCHO
0a0eHa aKmyanu3ayus, Ciyyasam ce
omnacsa 00 Koopounayuonnama zpyna.
Koopounayuonnama zpyna pewraga oanu
0a u36vbpulU AKMYanu3ayus 63 0CHO8A
Ha Hosama ungopmayus.

Kozamo oaoena akmyanuzayus e
0000pena upe3 63aUMHO NPUHAGAHE UNU
cneo pewienue na Koopounayuonnama
2pyna, 00K1a0vm 3a Cb8MecmHa
KIUHUYHA OYeHKA ce cuuma 3a
AKmMyanu3upat.

Hsmenenue

1.  Upes akTOBE 3a U3MBIHECHUE
Komucusta u3rorss, kamo omuuma
pasnopeodoume Ha HACMOAWUA
peznamenm, poLeAYPHUTE TIpaBuUIIa 3a:
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Yuen 11 — maparpa¢g 1 — OykBa a

Texcm, npeonoxcen om Komucuama Hsmenenue

a) nooaeane Ha uHgpopmayus, OaHHU 3anuyaea ce
u 0oKazamencmea om pazpadbomuuyume
Ha 30pasHu MEeXHON02UU;

N3menenne 121

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yaen 11 — maparpa¢g 1 — 0ykBa B

Texcm, npeonoscern om Komucusma Hsmenenue
B)  ONpeIeNsiHe HA TOIPOOHH B)  ONpeIeNsiHe HA TOIPOOHH
MPOIEAYPHH CTHIIKH U CPOKOBETE 3a TSX, MPOIEAYPHH CTHIIKHA U CPOKOBETE 3a TSIX;

Kakmo u uaiocmuama
npodbﬂ.)fcumeﬂuocm HA cbemecmHume
KIIUHUYHU OUCHKU,

HN3menenue 122

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 11 — naparpa¢g 1 — 6ykBa e

Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue
€)  CBTPYAHHYECTBO C €)  CBTPYAHHUYECTBO C Op2aHume u C
Homuguyupanume opzanu v ¢ eKcnepmHuume Tpymu.

eKcnepmHu TPYTH 3a U320MEAHEMO U
AKmyaniu3ayuama Ha Cb8MecHHu
KIUHUYHU OUEHKU HA MEOUUUHCKU
usoenus.
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N3menenue 123

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 12 — maparpadg 1 — anunes 1

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

Pa3zpabotuunure Ha 31paBHU TEXHOJIOTUU
Morar Jia OTIpaBsT UCKaHe 332 ChBMECTHA
HayyHa KOHCYJTALMs KbM
Koopaunanuonsnara rpyna c mesn
M0JTly4YaBaHE HAa HAYYHO CTAaHOBHUILE
OTHOCHO OaHHUmMe u 0oKazamencmeama,
KOumo 6eposamuo uje 6v0am Heodxooumu
Kamo uacm om cb6MeCmHA KIUHUYHA
OUeHKa.

N3menenue 124

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yuen 12 — maparpa¢g 2 — OykBa e a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 125

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 12 — naparpad 3

Hzmenenue

Pa3zpabotuunure Ha 31paBHU TEXHOJIOTUU
MOTaT /1a OTIPABAT UCKaHE 32 ChbBMECTHA
Hay4yHa KOHCYJITALMs KbM
KoopaunanuronHata rpymna c uemn
M0JTy4YaBaHE HAa HAYYHO CTAaHOBHUILE
OTHOCHO KJIMHUYHUME ACNeKmU 3d
ONMUMATIHO NIAHUPAHE HA HAYYHUMe
npoyYeanusa u u3zciedeanus, 3a 0a ce
nosiyuam Hai-0o0pume HayuHu
Jokazamesicmea, 0a ce nodoopu
npedsudumocmma, oa ce
CUHXDPOHU3UPAm
HayuHou3c1ed08amesicKume
npuopumemu u 0a ce nOGUWIU
Kauecmeomo u egreKmueHocmma Ha
HayuHume u3c1e08anus, 3a 0a ce

noayuyam Hail-000pume 0okazameicmaed.

Hsmenenue

ea) npuopumemume Ha Cvio3a
od1acmma Ha KTUHUYHUmME HAYYHU
U3Cne0eanu;
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

3. B pamkute Ha 15 paboTHU THU clief

HOJTy4YaBaHE Ha UCKAHETO
Koopaunanuonsara rpyna yBeaomsBa
NOJaJINsl UICKAaHETO pa3pabOoTUHK Ha
3/paBHU TEXHOJIOTUH JAJH 11E
npearnpueMe CbBMECTHATa HayyHa
KOHCYJITaIlsl, U He. AKO
KoopannanuonHnara rpymna oTkaxe

UCKAHETO, TS YBEJOMsIBa pa3paboTuuKa Ha

3IpaBHU TEXHOJIOTUH 32 PEUICHUETO CH U
00sICHSIBA OCHOBAHUATA TIPEIBU]T
KpUTEPUUTE, TIOCOYEHU B Tlaparpad 2.

N3menenue 126

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yien 13 — 3arnaBue

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

H320meane na ooxnaou 3a CbBMECTHU
HAYYHU KOHCYJITALUU

Hszmenenue

3. B pamkute Ha 15 paboTHU THU clief
MoJTy4aBaHe Ha UCKAHETO
KoopaunaronHara rpyma yBeaoMsBa
MOTAJIAS UCKAHETO pa3pabOTUYMK Ha
3/IpaBHU TEXHOJIOTUU JAJH IIIe
npeanpueMe ChBMECTHaTa Hay4yHa
KOHCYJITallUsl, UIU He. AKO
KoopaunanuoHHaTta rpyma OTKaxe
HCKaHETO, TS YBEIOMSIBA pa3paboTynKa Ha
3JIpaBHU TEXHOJIOTHH 32 PEIICHUETO CU U
00sICHSIBa OCHOBAHUATA TIPEIBU]T
KpUTEPUUTE, TIOCOYEHU B Tlaparpad 2.

Cvemecmuume HaAyYHU KOHCYIMAUUU He
HAKbpHAGAM 00EKMUBHOCIMMA U
He3a6UCUMOCIMA HA CbEMECHHAamdA
MeXHO102UYHA OYeHKA, HUMO HellHume
pe3yaimamu unu 3aKaI04eHUs.
Onpedenenume 3a uzevbpuieanemo u
cvenacHo ynen 13, napazpag 3 ouenumen
U CbOUeHumesl He ca Coujume Kamo
onpeodeyieHume oyeHumesl U CboueHumel
cvenacHo ynen 6, napazpagh 3 3a
U36BPUIBAHEMO HA CHEMECHAmMA
MEeXHON02UYHA OUEHKA.

Ilpeomemvm u 06006wenuemo na
CHOBPIHCAHUEMO HA KOHCYIMayuume ce
nyoauxkysam na UT nnamgopmama,
nocouena 6 unen 27.

Hsmenenue

Ilpouedypnu npasuna 3a CbBMECTHU
HAYYHU KOHCYITALUU
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N3menenue 127

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Ynen 13 — maparpadg 1 — anunes 2

Texcm, npeonoxcen om Komucusma Hsmenenue

JIoknaabT 3a CbBMECTHA HAy4YHA
KOHCYJITAIUsI C€ U3rOTBS B ChOTBETCTBHE C
HU3UCKBaHUsITA OT HACTOAIIUA YJICH U C
npoyedyprume npasuna u
JOKYMEHTAIUsTa, ONPEIEICHN B YIEHOBE
16 u 17.

JIoknaabpT 3a CbBMECTHA HAy4YHA
KOHCYJITAIUsI C€ U3rOTBS B ChOTBETCTBHE C
HU3UCKBaHUsTA OT HACTOAIIUA YJICH U C
npoyedypama M TOKyMEHTaLUATa,
orpezesieHu B ujaeHoBe 16 u 17.

N3menenue 128

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 13 — maparpad 2

Texcm, npednoosicen om Komucuama

2. OmnpexeneHaTa MoArpymna U3MCKBa OT
pa3zpaboTurKa Ha 3[paBHU TEXHOJOTHH J1a
nojiajie TOKyMEHTalus, ChIbpKalia
uHpOpMaIUATA, TAHHUTE U
Jdokazamencmeama, HeOOXOIMMU 32
CbBMCCTHATA HAYYHA KOHCYJITAllHA.

Hsmenenue

2. OmnpexeneHaTa NoArpyna U3MCKBa OT
pa3zpaboTurKa Ha 3I[paBHU TEXHOJOTHH J1a
NoJIaJIe HAUYHA U AKMYATUSUPAHA
JOKYMEHTAIUsl, ChIbPKAIIA 6CUUKU
emanu nHa oopabomeane Ha
uHpOpMaIUATa, TAHHUTE U
u3cneoganuama, HeoOXOIMMHU 3a
ChBMECTHATA HAyYHA KOHCYJTAILHS, KAMO
Hanpumep HATUYHUME OGHHU OM 6CUUKU
npoeedenu u3NUMmMeEanus, KaKmo u om
6CUUKU U3CN1e06AHUS, NPU KOUMO €
U3N0136aHA MexXHoI02uAma. 3a
JleKkapcmeenume npooOyKmu cupayu
Modce 0a 0voe pazpadomen cneyuaien
AN 3a KTUHUYHA OUEHKA nopaou
ozpanuvenus Opoil 3anucanu nayueHmu
6 KTUHUYHU USNUMEAHUA U/UIU
Juncama Ha MexXHoa02Us 3a CPAgHeHUe.
Cneo npuknioueane Ha cbeMecmHume
KAUHUYHU OYEHKU YAIama masu
UHpopmayusa ce onogecmsasa nyoIUYHO.
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Cvomeemnama noozpyna u
CbOmeEemHuAm paspadomuuK Ha 30pasHu
MeXHO102UU NPOGEHCOAM CHEMECHIHO
3acedaHnue 6v3 OCHO6A HA
O0OKyMeHmauuama, ONUCAHA 8 NbPEA
anuues.

HN3menenue 129

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Ynen 13 — maparpag 3

Texcm, npednooicen om Komucuama

3.  Omnpenenenara noArpyna Ha3HayaBa

JIBaMa OT WICHOBETE CHU 32 OLEHUTEN U
CHOLIEHUTEII, KOUTO OTTOBApAT 32
MIPOBEXK/IAHETO HA ChBMECTHATA HAy4YHA
koHcynTaius. [Ipu Ha3HauaBaHeToO ce
B3eMa MPEABU]I HEOOXOTUMUST 3d
U36BPUIBAHEMO HA OYeHKAma Hay4YeH
€KCIEePTEH OMUT.

Hsmenenue

3.  Omnpenenenara noArpyna Ha3HayaBa
JIBaMa OT WICHOBETE CHU 32 OLIEHUTEN U
CHOLIEHUTEII, KOUTO OTTOBApSAT 32
MIPOBEXK/IAHETO HA ChBMECTHATA HAy4YHA
KOHCYJITAIUs ¥ KOUMO ca pa3iudyHu om
oueHumena u CbOueHumens, Ha3Ha4eHu
cv2nacHo ynen 6, napazpagh 3 . llpu
Ha3HA4YaBaHETO C€ B3eMa MPEeIBU
HEOOXOUMUSAT Hay4YeH €KCIIEPTEH OIUT.

N3menenue 130

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Ynen 13 — maparpag 7

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

7. OueHUTENAT NpeoCcTaBs
HPOEKTOAOKIIa/1a 32 CbBMECTHA Hay4YHa
KOHCYJITAlUsl HA HO0A6auius
OOKyMenmayuama pa3padomyux Ha
3]IpaBHU TEXHOJIOTUHU U Onpeoens Cpok, 6
Koumo paspadomuuxkvm momice 0a
u3npamu KOMEHTApHU.

Hsmenenue

7. OueHUTENAT NpeoCcTaBs
IPOEKTOIOKJIa/a 32 ChBMECTHATa Hay4Ha
KOHCYJTAIUs HA pa3padomuuKka Ha
3IpaBHH TEXHOJIOTUY 3d HpedcmasaHne Ha
KOMEHTApH, Kamo onpeoesis CpoK 3a
npeocmasanemo Ha me3u KOMEHmMapu.
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HN3menenne 131

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Ynen 13 — maparpag 8

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

8.  Onmpedenenama noozpyna
npeonpuema Heo0X00UMoOmo, maxka ue
3auHmepecosanume Cmpanu,
6KII0YUMETHO TTATUECHTUTE U KIMHUYHUTE
€KCIIEPTH, 04 NOJIYYam 6b3MOHCHOCH 0a
npeoocmaesam KOMEHTapU o epeme Ha
U320MEAHEMO HA NPOEKMOOOK1a0a 3a
CcbéMecmHa Hay4IHa KOHCYNTAIMs, U
onpeoens cpox, 6 KOimo me mozam 0a
usnpamam KOMeHmapu.

HN3menenue 132

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Ynen 13 — naparpag 9

Texcm, npednoosicen om Komucuama

9. Crnen nmonydaBaHe U B3eMaHe
HpeI[BI/IIL Ha KOMCHTapI/ITe, HpeI[OCTaBeHI/I B
CHOTBETCTBHUE ¢ aparpadu 6, 7 u 8
OLICHUTCIIAT C ITIOMOIITAa HA CHOILICHUTCIISL
(dbuHaTM3Mpa MPOEKTOI0KIIa A 3a
CbBMCECTHA Haqua KOHcyHTaL[I/ISI nuro
W3Mpalla Ha onpesereHaTa moarpymna 3a
KOMEHTapH.

Hzmenenue

8.  Paszpabomuuxvm Ha 30pagHu
mexHo102uU, TIAIUEHTUTE,
cneyuanucmume 6 oonacmma Ha
30paseonazeanemo v KINHUIHUTE
EKCIIEPTU MOo2am 0a npeodcmassam
KOMEHTapu M0 BpeMe Ha cbeMecmHama
Hay4Ha KOHCYJITAIHSI.

HUsmenenue

9. Crnen monydaBaHe U B3eMaHe
NpeaABU Ha UuHGpopmayuama u
KOMEHTapuTe, MPe0CTaBEHU B
CBhOTBETCTBUE C naparpadu 6, 7 u 8
OLICHUTEJIST C MOMOLITA Ha ChOLIEHUTEIS
dbuHATM3MPA IPOEKTONOKIAAA 32
ChbBMECTHA Hay4YHa KOHCYJTAIU U IO
U3Ipala Ha orpeieJieHara moArpymna 3a
KOMEHTapu. Bcuuku komenmapu, Koumo
ca 0ocmvnHuU 3a 00uLecmeeHocCmma u Ha
Koumo e 0aden 0mz060p, Ko2amo moea e
noucKamo, ce nyonauKyeam Ha
nocouenama ¢ unen 27 UT nnamghopma,
c/led npuKIoYeane Ha CbéMeCmHama
Kknunuyna oyenka. Ilyonukyeanume
KoMenmapu éK11046am Komenmapume
Ha 3aunmepecoeanume CIMpanu u
6CAKAKGU pa3Iu4us 6 MHeHuamad,
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u3pazeHu om ujieHogeme HA NOOZPynama
6 X00a Ha npoyedypama.

HN3menenue 133

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 13 — maparpad 10

Texcm, npeonoosicen om Komucuama

10. Ako chBMECTHATa Hay4yHa
KOHCYJITAIIUS CE MPOBEXK/A MapaJIEITHO C
Hay4Ha KOHCYJTaUus, IPEeI0CTaBIHA OT
EBponeiickara areHIus 110 JieKapcTBara,
OLICHUTEJIAT LIEJIN 1A ce KOOPJAUHUPA €
Azenyuama év6 8pv3Ka ¢
nocnedogamennocmma Ha
3aKI04eHuAma 6 00K1a0a 3a
CHbEMECMHAmMa HAyUHa KOHCYIMauusa u
me3u 6 HayYHama KOHCYJIMAyusl.

HUsmenenue

10. Axko chBMeCTHATa Hay4Ha
KOHCYJITALUs CE IPOBEkK/a NapaJIeIIHO C
Hay4YHa KOHCYJITALXsA, IPEJOCTaBsIHA OT
EBponeiickara areHIus 110 JIeKapcTBara,
OLICHUTEJIAT LI 1a KOOPAUHHPA
eépemesama pamia.

N3menenue 207

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yaen 13 — maparpad 12

Texcm, npeonosicen om Komucusama

12. KoopauHanmoHHaTa rpyna oo0psiBa
OKOHYATEJIHUS J0KJIa]] 32 CbBMECTHA
Hay4YHa KOHCYJITAIM 110 Bb3MOXKHOCT C
KOHCEHCYC, a IPY HE0OXO0AUMOCT — C
00UKHO0B8EHO MHO3UHCTBO OT IbPKaBUTE
YJIEHKH, Han-KbcHO 100 qHM ciie HauaaoTo
Ha M3TOTBSHETO Ha JIOKJIaJa, TOCOYEH B

naparpad 4.

Hszmenenue

12. KoopamHanmoHHaTa rpyna oo0psiBa
OKOHYATEJIHUS JOKJIa]] 32 CbBMECTHA
Hay4Ha KOHCYJTAIUs [0 B3MOXHOCT C
KOHCEHCYC, a P HEOOXOAUMOCT — C
Keanuguyupano MHO3UHCTBO OT
JbPKABUTE WICHKHU, Ha-KbCHO 100 nHM
CJIe/l HaYaJo0TO Ha U3rOTBSHETO HA
JIOKJIa/1a, IOCOYCH B maparpad 4.
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N3menenue 135

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Ynen 14 — maparpad 2

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

2. KoopmuHanmoHHAaTa rpymna BKJIIOYBA
anonumuzupana o6o0IeHa nHHOpMALIUS
3a ChbBMECTHUTE HAYYHH KOHCYJITAIlUH B
roaumHuTe cu gokiaanau u B UT
iatdopmara, IocoyeHa B wieH 27.

N3menenue 136

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 14 — maparpag 3

Texcm, npeonosicen om Komucusama

3. JIbp:KaBUTE WIEHKH HE IPOBEXKAAT
Hay4Ha KOHCYJTalUs UIN €KBUBAJICHTHA
KOHCYJITALU 110 3JpaBHa TEXHOJIOT U, 32
KOSITO € OMJla MHULMMPaHa ChbBMECTHA
Hay4Ha KOHCYJITalusl, KAKMOo U 6
cayuaume, KO2amo CvObPHCAHUCHIO HA
UCKAHEmO Cb6naoa c 00X6anamomo om
Cb6MECMHAmMa HAYYHA KOHCYJIMAUUA.

Hzmenenue

2. KoopmunarumoHHaTa rpyra BKIIFOYBa
00001eHa HHPOpMAIIHS 32 CbBMECTHUTE
HAyYHU KOHCYJITAIMH B TOJUIITHUTE CU
noknaau ¥ B UT mnardopmara, mocoueHa B
uneH 27. Tazu ungpopmayun exnrouea
npeomema Ha KOHCyImayuume u
Komenmapume.

Jloknaoume om nayunume KoHCyimayuu
cmaeam o6uiecmeeHo 00CmoaHue npu
NPUKTIIOYEAHEMO HA Cb8MECMHUme
KAUHUYHU OUEHKU.

Hsmenenue

3. JIbp:KaBUTE WICHKH HE MIPOBEKAAT
Hay4yHa KOHCYJTAlMs UM €KBUBAJCHTHA
KOHCYJITAITHsI 110 37JpaBHA TEXHOIOTHS,
nocouena 6 unen 5, 3a KosTo € 6una
WHUIMMPaHa ChBMECTHA HAay4HA
KOHCYJITAIlUsl, 0C8€H AKO OONBIAHUMETHU
KAUHUYHU OAHHU U 00KA3amenacmea He
ca Ounu e3emu npeosuod u me3u OAHHU U
O0oKazamescmea ce cuumam 3a
Heo0xo00umu. Te3u nayuonannu nayunu
KOHCyImauuu ce usnpawiam Ha
Komucuama, 3a 0a 6v0am nyonuxkysanu
na UT nname¢popmama, nocouena 6
unen 27.
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N3menenue 137

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 16 — maparpag 1 — 0ykBa a

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

a)  BHACSHE HA UCKaHUA OT
pa3paboTuuly Ha 3APAaBHU TEXHOJIOTHH U
yuacmuemo um 8 u3comesaAHemo Ha
00K1a0u 3a Cb6MeCHHU HAYYHU
KoHcynmauuu;

N3menenue 138

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yien 16 — maparpag 1 — OykBar

Texcm, npeonosicen om Komucusama

r) KOHCyImayuama Ha NaluyeHTH,
KJIIMHUYHA €KCIIEPTH U APYTH CBBP3aHU
3aI/IHTepeCOBaHI/I jJquna,

HN3menenue 139

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yaen 17 — maparpa¢g 1 — yBoana yacr

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Ha Komucusita ce nmpenoctass
MIPaBOMOIIUETO Ja IPUeMa delecupanu
aKTOBE B CHOTBETCTBUE C wien 31

Hzmenenue

a)  BHACSHE HAa UCKaHUA OT
pa3paboTYHIN HA 3[IPABHU TEXHOJIOTHU;

Hszmenenue

)  TPeACTaBSIHETO HAa KOMEHTapH OT
NAIUCHTH, CReYUATUCMU 6 001acmma Ha
30paseonazeanemo, cOpyHceHus Ha
nayuenmu, COUUAIHU NAPMHBOPU,
HenpagumecmeeHu Op2anu3ayu,
KJIMHUYHU €KCIIEPTH U JAPYTH CBBP3aHU
3aMHTEPECOBAHM JIULIA;

Hsmenenue

Ha Komucusra ce MpeaoCTaBsa
MMPaBOMOIIHETO Aa IMprue€Ma aKTOBC 34
u3nwvjaHeHue B ChOTBETCTBUE C wieHose 30
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OTHOCHO:

N3menenue 140

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yien 17 — maparpag 1 — 0ykBa a — yBojgHa 4acT

Texcm, npeonosicen om Komucusama

a)  CbOBPIHCAHUEMO HA:

N3menenne 141

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

u 32 OTHOCHO:

Hszmenenue

a)  npouedypama 3a:

Yuen 17 — naparpadg 1 — OykBa a — noaTrouka iii a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 142

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 17 — naparpag 1 — OykBa 0

Hsmenenue

iii @) yuacmue na 3aunmepecoeanume
cmpanu 3a yeaume Ha HACMOAULUSA
paszoei, 6K110YUMENHO NPAGUIAMA 30
npedomepamseane HaA KOHGIAUKmM Ha
unmepecu. /[o oeknapayuume 3a
UHmMepecu Ha 6CUYKU 3AUHMEPEeCOaAHU
JUUa u excnepmu, ¢ KOUMmMo ca
HANpageHu KOHCYImauuu, ce 0Cuzypaea
nybonuuen 0ocmuvn. 3auHmepecosanume
JUYa u ekcnepmume ¢ KOHQYIUKmM Ha
uHmepecu He yuacmeam é npoyecad.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

0) npaeunama 3a onpeoensine Ha

3aunmepecoeéanume jinya, ¢ Koumo oa ce
Hanpaeéam KOHCyimauuu 3a ueiume Ha

Hacmoawusa pazoen.

N3menenue 143

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Ynen 18 — maparpag 2 — 6yxBa 0

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

0) nayuenmcku opzaHuzaAyUU;

N3menenue 144

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 18 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

Hszmenenue

3ajiuuaea ce

Hsmenenue

0) opeanuzayuu Ha nayuenmume,
nompebumenume u padomewjume 6
chepama na 30paseonazearnemo Ha
maxuama 200uUIna cpewa,

Hsmenenue

2 a. Ilpu noozomoexkama na
npoyusanemo Koopounayuonnama zpyna
2apanmupa nooXo0auLa 3auiuma Ha
npedocmasenama om pa3padomuuxa Ha
30pasHu MexXHON02UU noGepUmenHa
muvpzoecKka ungopmayusn. 3a mazu yen
Koopounayuonnama zpyna oasa
6Bb3MONCHOCI HA PA3PAOOMYUKA HA
30pasHama mexHoa02us 0a usnpamu
KOMeHmapume cu no OmHouwleHue Ha
CHOBPIHCAHUEHIO HA RPOYUECAHEMO U
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N3menenue 145

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yaen 19 — maparpa¢g 1 — yBoana yacr

Texcm, npeonosicen om Komucusama

1. Komucusra moagnomara
CompyoOHUuecmeomo v 0OMeHa Ha Hay4JHa
uHGOpMAIIUS MEXIY IbPKABUTE WICHKU
OMHOCHO:

HN3menenue 146

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 19 — naparpadg 1 — OykBa r a (HOBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3smenenue 147

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 19 — naparpadg 1 — OykBa r 6 (HoBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

HAONEIHCHO 2U 63ema noo 6HUMANUeE.

Hszmenenue

1.  Komwucusra noanmomara
€6eHMYAIHOMO NO-HAMAMBUIHO
cbmpyoHuuecmeo u 0OMeHa Ha HaydHa
uHbOpMaLUs MEXY IbPKaBUTE YICHKU
no cneonHume 6bNPOCU:

Hsmenenue

2a) KIUHUYHU OUEHKU HA 1eKApCMEeHuU
nPOOYKmu u MeOUUUHCKU U30enus,
U36BPUIGAHY OM ObPIHCABUME YTIEHKU;

Usmenenue

2 0) MmepKu 3a nanuamuena ynompeoa é
KIUHUYHAMA RPAKMUKA C Yel
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noooobpaeane Ha 0okazamenicmeeHama
OCHO06a U U320MEAHE HA PEZUCMBD 30
masu yein;

N3menenue 148

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 19 — maparpag 1 — OykBa r B (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

28) pazpabomeane Ha pPbKOBOOCMEA 3d
Hail-000pu MeOUYUHCKU NPAKMUKU,
OCHOGasauU ce Ha HaAYYHU

OoKazameyicmea,
H3menenne 149
IIpensioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 19 — maparpa¢g 1 — 6ykBa r r (HOBa)
Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

2 2) CbKpauiaeéane Ha uneecmuyunume 6
ocmapeilu mexHojozuu,

HN3menenue 150

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 19 — naparpadg 1 — OykBa r 1 (HOBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama H3menenue

20) 3amsazaune Ha npasunama 3aq
cvOupanemo Ha KIUHUYHU

12694/18 eik/AGl/gd 92
IMTPJIOXXEHUE GIP.2 BG



HN3menenne 151

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Ynen 19 — naparpag 3

Texcm, npeonoosicen om Komucuama

3. ChbTpyIHHYECTBOTO, MOCOYEHO B
naparpad 1, Oykxsu 0) u ), MOXxe J1a ce
U3BBPIIBA C TOMOUITA HA IPOLEAYPHUTE
npaBuja, yCTAHOBEHU B ChOTBETCTBUE C
yied 11, u o6mmTe npaBuiia, yCTAHOBEHH B
CBOTBETCTBUE C WIeHOBE 22 u 23.

HN3menenue 152

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 20 — naparpadg 1 — 6yxBa 0

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

0) KIUHUYHU OUEHKU HA JIeKAPCMEeHU
nPOOYKMU U MEOUYUHCKU U30enus,
U38BPUIEAHU OM OBPIHCABUNIE YTICHKU.

N3menenne 153

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 20 — maparpa¢g 1 — anunes 1 a (HoBa)

OoKazamesicmea u 3a CbOMeEemHu
MOHUMOPUHZ.

HUsmenenue

3.  ChbTpyIHHYECTBOTO, MOCOYEHO B
naparpad 1, Oyxsu 0), ), 26) u 20), MoxKe
Jla ce U3BBpIIIBA C TOMOIITA Ha
MPOLEYPHUTE IIpaBUIIa, YCTAHOBEHU B
CBOTBETCTBHE C WwieH 11, u obnuTe
ImpaBujia, yCTAHOBCHU B CbOTBCTCTBHUC C
4yjieHoBe 22 u 23.

Hsmenenue

3ajiuuaea ce
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Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

Kozamo e ymecmno u yenecvoopasmo,
Ovporcagume YieHKU ce HACvLpuasam oa
npunazam oougume npoyeodypHu nPasuila
U Memoooo2us, NOCOUeHU 8 HACHOAUUA
peziamenn, 6b6 6Pb3KaA ¢ KTUHUYUHU
OUEeHKU HA 1eKapCcmeeHu npooyKmu u
MeOUUUHCKU U30eUsl, KOUmOo He ca
6KJII0UEHU 6 NPUTIOHCHOMO hoJle HA
Hacmoawua pezilamenm, Kamo me3u
OUECHKU Ce U38BPULEAM OM ObPIHCAGUME
YjleHKU Ha HAWUOHAJIHO PAGHULe.

N3menenue 154

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuien 22 — naparpad 1 — yBoana yact

Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue
1.  Kommucusita mpuema akToBe 3a 1.  Kamo 63ema npedeuo
U3ITBJIHEHUE OTHOCHO: pe3ynmamume om éeye U3EbLPUICHAMA 6

PamKume Ha CbéMecmHUme 0elcmeus Ha
EUnetHTA padoma u cneo nposedxcoane
Ha KOHCYyImayuu ¢ 6CU4KU pPele6aHnHu
3aunmepecosanu cmpanu, Komucusra
IpreMa aKTOBE 3a U3IIbIHEHUE OTHOCHO:

HN3menenue 155

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 22 — naparpadg 1 — OykBa a — moaTo4Ka i

Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue
1) rapaHTUpaHe, 4Y¢ UHCMuUmyyuume u 1) rapaHTHpaHe, Ye YieHoseme Ha
opzanume, 0m206apausu 3a 30pagHume Koopounayuonnama zpyna v3BbpIiBaT
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MexH0/102ul, N3BbPIIBAT KIMHUYHU
OLIEHKH 110 HE3aBUCHUM U NPO3pavyeH HAYUH
1 0€3 KOH(JIMKTH HAa UHTEPECH;

N3menenue 156

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 22 — naparpa¢g 1 — OykBa a — moaro4ka ii

Texcm, npeonosicen om Komucusama

i1)  MeXaHU3MHUTE 3a B3aUMOJICHCTBUE
MEXy OpTaHUTE, OTTOBAPSIIH 32
3/IpaBHUTE TEXHOJOTHH, U Pa3paboTIUILINTE
Ha 3/IpaBHH TEXHOJIOTHH IO BpeMe Ha
KIIMHUYHUTE OLICHKH;

N3menenue 157

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 22 — naparpadg 1 — OykBa a — noaTo4ka iii

Texcm, npeonooicen om Komucusma

i) donumeanemo 00 NAIMCHTH,
KIIMHUYHA EKCIICPTH U JPYTH
3aMHTEPECOBAHU JIUIIA NIPH KIIMHUYHUTE
OIICHKU.

KJIIMHUYHU OIICHKH 110 HE3aBUCUM U
NPO3paycH HA4YMH U 0e3 KOH(DIUKTH Ha
UHTEPECH, 8 CbOmEEemcmeue ¢
paznopeooume na unen 3, napazpaghu 6 u
7

Hsmenenue

i1)  MeXaHU3MHUTE 3a B3aUMOJICHCTBUE
MEX]y OpTaHUTE, OTTOBAPSIIH 32
3/IpaBHUTE TEXHOJOTHH, U Pa3paboTIUIINTE
Ha 3/IpaBHH TEXHOJIOTHH IO BpeMe Ha
KIIMHUYHUTE OLICHKH, KAMOo ce 83eme
npeosud nOCOYEeHOmo 6 NPeOXoOHume
unenose;

Hsmenenue

i) KomMenmapume Ha NAICHTH,
30pAéHU cneyuaIucmu, Op2aHu3ayuu Ha
nompeoumenume, KTMHAYHU €KCIIEPTH U
JIPYTH 3aMHTEPECOBAHU JIUIIA TIPU
KIMHUYHUTE OLICHKH ¥ mexHume
000CHO6AHU CIAHOBUWA, KAMO Ce 83eMe
npeosud noco4eHomo 6 npeodxooHume
unenoese;
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N3menenue 158

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 22 — maparpa¢g 1 — 0ykBa a — moATO4KA iii a (HoBa)

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

HN3menenue 159

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Hzmenenue

iii @) pazzneixcoanemo Ha e6eHMYANIHU
KoHgnuKkmu na unmepecu;

Yuien 22 — naparpadg 1 — 0ykBa a — Touka iii 0 (HOBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

HN3menenue 160

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 22 — naparpadg 1 — 6yxBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) MemoouKkume, U3NON3CAHU 3d
dopmynupane na cvovprcanuemo u

Hsmenenue

iii b) ecapanmupanemo, ye oyenkama na
MeOUUUHCKUmMe u3oeus modce oa 6voe
U38BPUIEHA 8 ROOXOO0AUUA MOMEHM CT1€0
HyCKaHemo Ha nazapa, Kamo ce
Nn036071:6a U3N0136aAHEMO HA OAHHU 3a
KAUHUYHama egpekmugsnocm,
GKJII0UUMENHO OAGHHU OM NPAKMUKama.
Hooxooawusam momenm ce onpeoens 6
CHMPYOHUUECME0 CHC CHOMEEMHUME
3aunmepecosanu auya.

Hsmenenue

0) MexaHu3zvm 3a HAlAzane HA
CAHKYUU NPU HECRA38aAHe OM
paspadomuuKka Ha MexXHOI02UAma Ha
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0¢0pMﬂ€Hllem0 Ha KJIUHUYHUmMe OUEeHKU.

HN3menenue 208/rev

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 22 — naparpadg 1 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucuama

U3UCKE6AHUAMA OMHOCHO
UHpopmayuama, Koamo mpaoea oa ce
npedoocmaeu, no HA4uUH, KOO
2apanmupa Kawecmaeo Ha npoyeca.

Himenenue

la. B cpok om [6 meceual] om oamama
Ha 61U3aAHe 6 CUNA HA HACMOAWUA
peznamenm Koopounayuonnama zpyna
U320ME5 NPOEKN HA Pe2laMeHm 3a
U3NbIIHEHUE 6b6 6PB3KA C
Memooonozuume, Koumo mpaoea oa
0voam nocnedosamento U3nonN36anu 3a
U36bPUIBAHE HA CHEMECHHU KIUHUYHU
OYEeHKU U KOHCYyImauuu, u onpeoens
CHOBPIHCAHUCHO HA ME3U OUECHKU U
Koncyamayuu. Memooonozuume ce
paspabomeam 63 0OCHO8A HA
covulecmeysauiume Memooo102udHU
nacoxu na EUnetHTA u oopasyume 3a
npeocmasane na ooxazamencmea. llpu
6CUYKU CTIyYaU MEemo0o102uume mpaoea
0a omezoeapam Ha c1eOHuUme KpUmepuu:

a) memooonozuume ce 0CHOBABAN HA
6UCOKU CINAHOAPMU 30 KAYECME0 U HA
Hai-000pume HAIUYHU HAYYHU
00Kazamencmea, NOIY4eHU OCHOGHO Om
nPOU360IHU, OBOUHO Cllenu
CPABHUMENHU KNUHUYHU U3NUMEAHUA,
Mema-ananu3 u CucCmemMamuiHu
npezneou, K02amo moea e NPAKmMu4ecKu
0CHUeCMEUMO U ONPABOAHO OM eMUYUHO
ecmecmeo;

0) ouenKume Ha OMHOCUMENHAMA
ehekmuenocm ce ocnoeaeam Ha ,,KPAHU
mouKku“, Koumo ca om 3HaueHue 3a
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nayuenma, C Kpumepuu, Koumo ca
noJjie3nu, npujioxxcumu, ocesaemu,
KOHKpemHu u adanmupanu Kom
6bNpPOCHama KJyitHuU4YHa cumyauusy

6)  npu memoodonozuume ce 63emam
npeosuod ocobenocmume Ha HOGUME
npoueoypu u HAKOU 6UO08e J1eKapcmeeHu
nPOOYKmMU ¢ NO-MAIKO KIUHUYHU
JoKazameycmea, HANUYHU KbM MOMEHMA
Ha u3zoaeane Ha pazpeuieHuemo 3a
nycKkame Ha nazapa (Kamo Hanpumep
JleKapcmeeHume npoOyKmu cupayu uiu
YC108HUMeE Pa3PEeULIeHUs 3a MbP2OBUSL).
Bce nax nuncama na ooxkazamencmea ne
npeuu Ha cvOUpanemo Ha
00NvAHUmMENHU 00KA3ame1cmed, KOumo
mpabea 0a 6vOoam 00eKm Ha nocied8auio
Hab00eHue u Koumo mozam oa
U3UCKGAM U3BBPUIEAHEMO HA
nocieosauia ouenka, 6e3 oa ce 3acsazca
bezonacnocmma’ na nayuenmume unu
Kauecmeomo na Hayunama
uHngpopmayus;

2)  peghepenmuume odexmu 3a
cpasneHue ca mesu, KOUMOo ce U3noJ3eam
30 6bNPOCHUA KTUHUYEH CYOEeKm U KOUmo
ca Hau-000pu u/unu Ham-4ecmo
cpeuwyanu, uio ce OmHacsa 00
MexXHOoN02UAMa UIU npoyecd;

0) 3a.jekapcmeeHume npooyKmu
paspabomuuyume Ha MExXHONOZUU
npeoasam na Koopounayuonnama cpyna,
C yesl u3ebpuieane Ha K1UHUYHA OUCHKA,
oocuemo 6v6 popmam eCTD,
npeocmaseno na Eeponeiickama azenyusn
no JieKkapcmeama 66 6pv3Ka ¢
yenmpanusupanama npoueoypa no
uzoasane na pazpeuienue. Tosa oocue
6K/1I046a 00K1A0a OM KTUHUYHOMO
npoyueane;

e) uHpopmayuama, Koamo mpaodea oa
0b0e npeocmaeena om papadbomuuKa Ha
30paéHU MEXHO102UU, CbOMBEEMCMEA HA
Hail-Hogume NYOJIUYHO 00CMBNHU OAHHU.
Hecnazeanemo na moea usuckeane
Modice 0a 006ede 00 MEXAHUZDLM 3a
Hanazane Ha CAaHKUUU;

Jl(’) K/IHHUYHUmMeE usnumeanus ca
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U3C/1e06aHUsA npeou 6CUUKO 6 od1acmma
Ha Ouomeouuunama, maxa ue 00
U3N0136AHEMO HA OpY2 6UO U3Cledeane,
Kamo Hanpumep enuoemuoi02uyHu
U3Ci1e06anus, Moxce 0a ce npuodaAzea 6
UBKTTIOYUMETHU CTIy4au U no0Xo0vm 0a
0v0e HanvIHO 000CHOGAH;

3) npu oouwgume Memooo102uu, KaKmo
U npU U3UCKEAHUAMA 3 OAHHUME U
MepKume 66 8Pb3Ka ¢ pe3yimamume ce
ezemam npeosuod ocobenocmume Ha
MeOUYUHCKUmMe U3oeaius u
MeOuyuHCKume u3oeaus 3a UHGUMpPOo
OUAZHOCMUKA;

u) WO ce omHaca 00 eaKcuHume, npu
Memooonozuama ce e3emam npeosuod
nocneouyume 3a Ysi HCUGOmM om 0aoeHa
6AKCUHA Ype3 N0OX00AU 8pemesu
XOpU30HmM HA aHaAIU3Ume; HenpeKume
nocneouyu, Kamo Hanpumep
KOJIeKMUGHUAM UMYHUMmMem; u
ellemenmume, KOUMo ca He3aeUCUMU Om
eéaKkcuHama, Kamo Hanpumep oe1vm Ha
6aKCUHAUUUME 616 8PB3KA C
npozpamume;

Il) Ko2amo e npaKmuyecKu
0CHUECMBUMO U 0OOCHOBAHO OM emUiHA
2/160HA MOYKA, PA3pAdOMUUKDM HA
30PABHA MEXHOI02US NPOBEHCOA NOHE
€0HO KOHMPONUPAHO KITUHUYHO
u3numeane Ha nPOU360Ja1eH NPUHYUN,
KOemo cpagHaea 30pagHaAma mexHoni02us
no omHouteHue Ha K1UHUYHO
3HaUUMUme pe3yimamu ¢ AKmueeH
peepenmen obexm 3a cpagnenue,
u3zopan Kamo Hau-00d6pama Hacmoawa
00KA3aHa UHMEPBEHUUA KbM MOMEHMA
Ha NIGHUPAHe HA USNUMEAHEMO
(cmanoapmno n1evyenue) unu HA-4ecmo
cpewjanama uHmepeeHuus, K02amo He
couiecmeysa CImaHoOapmHo jieuenue.
Pa3zpadomuuxvm na mexnonocuama
npeoocmaesn OaHHUme u pezyimamume
om nposedeHume cpagHuUmMenHu
U3NUMBAHUS 8 00CUEMO C
0OKymMeHmauyuama, npeocmaesena 3a
Cb8MECMHAMa KIUHUYHA OYEHKA.

IIlo ce omnacs 00 meOuUUUHCKOMO
uzoenue, Memooo102usma mpaoea oa
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0v0e cvobpaszena c Hecosume
XapaKmepucmuKku u ocodenocmu, Kamo
ce 63ema 3a 0CHoGa geue papadbomenama
om EUnetHTA memoodonozus.

Koopounayuonnama zpyna npeocmaesn
npoeKma Ha peziamenn 3a U3NvIHEHUe
Ha Komucuama 3a o0obpenue.

B cpox om [3 meceua] om nonyuasane na
npoexma 3a mapka Komucuama 63ema
peuienue 0anu 0a s 0000pu ROCPeOCmeom
aKm 3a u3nviHenue, npuem 6
cvomeemcmeue ¢ npoyedypama no
paszenexcoane, nocouena é uiaen 30,
napazpag 2.

Kocamo Komucuama ev3namepaea oa ne
0000pu 0aden npoexm 3a MAPKA uiu oa
20 0000pU YACMUYHO UTIU KO2AMO
npeonaza uzMeHeHus, ma usnpauwia
npoeKma omHo60 HaA
Koopounayuonnama zpyna, kamo usnaza
momueume cu. B cpox om [umecm
ceomuyul Koopounayuonnama cpyna
Modice 0a u3MeHU NPOEeKma 3a MAapKa b3
ocHoea Ha ykazanuama na Komucuama u
npeooxycenume UIMeHeHusA, u 0a 20
npedocmaeu omnoeo Ha Komucuama.

AKo 00 uzmuuanemo Ha mo3u
[wecmceomuuen cpok]
Koopounayuonnama cpyna ne
npeocmaesu UIMeHeH NPoeKm 3a MapKa
unu npeocmasu nPOEeKm 3a MApKa,
KOIUIMO He e U3MEHeH NO HaAYUH,
cbomeencmeau Ha nPeodioIHceHume om
Komucuama usmenenusn, Komucuama
Modice 0a npueme peziamenma 3a
U3NBIIHEHUE C UBMEHEHUAMA, KOUMo
cuuma 3a HeooxXooumu, Uil 0da 20
omxevpiu.

B cayuait ue Koopounayuonunama zpyna
He npedcmaesu na Komucuama npoexkm 3a
MAPKA 8 pamMKume HaA CPOKa, 6
cvyomeemcmeue ¢ paznopeooume Ha
[napazpagh 1], Komucuama mosnce oa
npueme peziamenma 3a usnviHenue oe3
npeocmasane Ha NPoeKm om
Koopounayuonnama zpyna.
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N3menenue 162

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 23 — maparpa¢g 1 — yBoaHa yacr

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

Ha Komucuama ce npedocmagsn
npasomowiuemo 0a npuema Oenecupanu
akmoee 6 cvomeemcmeue c wien 31
OMIHOCHO:

HN3menenue 163

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 23 — naparpadg 1 — 0ykBa a — yBoAHA 4acT

Texcm, npednooicen om Komucuama

a)  CvOBpIHCAHUEmO HA:

N3menenue 164

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 23 — maparpa¢ 1 - 6yxBa 0

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

0) mpaBumiIaTa 3a ONMpeessTHE Ha
3aMHTEPECOBAHUTE JIMIIA, C KOUTO JIa Ce
HaIPaBH KOHCYJITAIUS 32 ICJINTE Ha
pazzmen 1 ot rinaBa Il u Ha HacTosaTa
TJIaBa.

Hzmenenue

Koopounayuonnama zpyna, kamo cneosa
covuiama npouedypa, npeosudeHa 6
unen 2, napazpag 1, oyxea a), cvzoasa:

Hsmenenue

a)  gopmama u odpazyume Ha:

Hzmenenue

0) TpaBwmiIaTa 3a ONpeessTHE Ha
3aMHTEPECOBAHUTE JIUIIA, C KOUTO J1a Ce
HaIPaBH KOHCYJITAITUS 32 ISJIUTE Ha
pazzaen 1 ot rnasa Il u Ha HacTosAmIaTa
J1aBa, HE3ABUCUMO OM pa3nopeodume Ha
unen 26.
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HN3menenue 165

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yiien 24 — 3ariaBue

Texcm, npeonoxcen om Komucusma

®unancupane om Cwvroza

N3menenue 166

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 24 — naparpag 2 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

N3menenue 167

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 24 — naparpad 2 0 (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

H3menenue
®uHaHCUpaHe

H3menenue
2 a. Cvw3vm ocuzypasa cmadbuino u

HOCMOAHHO NYOIUYHO hpuHancupane 3a
cbhemecmHama paboma é odriacmma Ha
03T, koamo ce uzévpuiea 6e3 npaKko uiu
HenpsaKo punancupane om cmpana Ha
paspadbomuuyume Ha 30pagHuU
mexHno0zuuU.

Hsmenenue

20. Komucusma moixce oa 6veeoe
cucmema om maxcu 3a papadomuuyume
Ha 30pagHU MEXHO102UU, KOUMO
OMNpPAGAM UCKAHE 30 U3BLPUIEAHEMO HA
Cb8MECHMHU HAYYHU KOHCYIMAYUU U
Cb6MECHHU KNTUHUYHU OUEHKU, KAMO
makcume wie ce u3noj3eam 3a
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HN3menenue 168

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuien 25 — naparpag 1 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucuama

a)  OopraHu3upa B IOMEIICHUATA CH U
ChIIPE/ICEIaTEICTBA CPEIIUTE Ha
Koopaunanuonnara rpymna;

HN3menenue 169

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 25 — naparpadg 1 — 6yxBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) ocurypsiBa cekperapuara Ha

Koopannarmonnara rpyna u npeaocraBs

aIMUHUCTpaTUBHA, Hayuna u UT
NOJIKpena;

N3menenue 170

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 25 — maparpag 1 — OykBar

¢unancupanemo na nayunu
U3CNe06aHUA b6 6PB3KA C
Hey0061emeopeHu MeOUyUHCKU
nompeoHOCHMU UU KTUHUYHU
npuopumemu. Tazu cucmema om maxcu
He e npeOHa3Hauena no HUKAKb6 HAYUH
3a punancupane Ha OCUHOCMU CH2IACHO
HACMoAWUA peziiamMeHm.

Hsmenenue

a)  OopraHu3upa B MIOMEIICHUATA CH 1
CBIIPE/ICEIaTEIICTBA, CHC ChBEUIAMEIeH
2nac, cpemure Ha KoopnuHannoHnHara

T'pyna;

Hsmenenue

0) ocurypsiBa cekperapuara Ha
Koopaunarmonnara rpymna u npeaocTaBst
anmuHucTpatuBHa U UT noakpena;
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

r)  TpoBepsiBa aanu paborara Ha
KoopaunarmonHaTa rpymna ce u3BbpIIBa
10 HE3aBUCHM U TPO3payeH HAuWH;

HN3menenne 171

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 25 — naparpa¢g 1 — 6ykBa e

Texcm, npeonooicen om Komucusma

€)  YJECHsBa ChTPYJHHUYECTBOTO ChC
CBHOTBCTHUTC OpPTraHH Ha PAaBHUIICTO Ha
Cplo3a BbB Bpb3Ka ChC ChBMECTHATA
pabota B 001acTTa HA MEIUIIMHCKUTE
U3JICITUS], BKIIFOYUTETHO CIIO/ICTISTHETO Ha
nosepumenna vHGOpPMaIs.

N3menenue 172

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yuen 26 — maparpag 1

Texcm, npeonosicen om Komucusama

1.  Komucusra cb3naBa Mpexa Ha
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH C IOMOILTA Ha
OTKpHUTA IIOKaHa 3a MPEACTaBsSIHE Ha
KaHAMJATypU U OAOOp HA NOIXOASAIIH
OpraHM3ali Ha 3aMHTEPECOBAHUTE
CTpaHH Bb3 OCHOBA Ha KPUTEPUU 32
no00p, ONpeesieH! B OTKpUTAaTa OKaHa
3a IpeICTaBsHEe Ha KaHAUJATYpPH.

Hszmenenue

r)  TpoBepsiBa aanu paborara Ha
KoopaunamonHaTa rpymna ce u3BbpIIBa
10 HE3aBUCHM U MPO3padeH HAuuH
CH2NIACHO YCMAHOGEHUA NPOUEeOYPEeH
NPAGUIHUK;

Hsmenenue

€)  YJECHSBa ChbTPYJHHUYECTBOTO ChC
CHOTBETHUTE OPTaHH Ha PAaBHUILETO HA
Cplo3a BbB Bpb3Ka ChC ChBMECTHATA
pabota B 001acTTa HA MEIUIIMHCKUTE
U3JIeITUS], BKIIFOYUTETHO CIIO/ICISTHETO Ha
UH(POpMAIIHSL.

Hszmenenue

1.  Komucusra cb3naBa Mpexa Ha
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH C IOMOILTA Ha
OTKpHUTa IIOKaHa 3a MpPEACTaBsIHE Ha
KaHAMJATypU U OAOOp HA NOIXOASAIIH
OpraHM3ali Ha 3aMHTEPECOBAHUTE
CTpaHH Bb3 OCHOBA Ha KPUTEPUH 32
no00p, ONpeesIeH! B OTKpUTAaTa OKaHa
3a IIpeCTaBsHE HAa KaHIUJIATypH, Kamo
Hanpumep 1e2UmMUMHOCH,
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N3menenne 173

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yien 26 — naparpag 2

Texcm, npeonosicen om Komucusama

2. Kowmmucusta my0OiaMKyBa CIHCHKA ChC
3aMHTEPECOBAHUTE OPraHU3aLUH,
BKJIIOUEHU B MpeXKaTa Ha
3aUHTEPECOBAHUTE CTPAHH.

N3menenue 174

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 26 — nmaparpa¢g 3 — yBoaHa yacr

npe()cmaeumeﬂcm 60, npo3pavHocm u
omuyemHocm.

Opzanuzayuume, 00 KOUumo ce Omnpags
OmKpumama nNOKana 3a npeocmagane Ha
Kanouoamypu, ca cOpyyHceHus Ha
nayuenmu, Op2aHu3ayuU Ha
nompeoumenume, HenPAsUMeICMeeHuU
opeanu3zayuu, pabomewiu ¢ odnacmma Ha
30paseonazeanemo, pazpadomuuyu Ha
30PAGHU MEXHOI02UU U 30PABHU
cneyuanucmu.

Ilpu nooéopa na unenoseme na
Mpedicama HA 3auHmepecosanume
cmpanu ce npunazam Hai-00opume
RpAKmMuKu 3a npeoomepamsaseane Ha
KOHIuKmu na unmepecu.

Eeponeiickuam naparamenm uma ogama
npeocmagumenu 6 mpexcama Ha
3auHmepecoeanume Cmpanu.

Hsmenenue

2. Kommucusta my0OaMKyBa CIHCHKA ChC
3aMHTEPECOBAHUTE OPraHU3aLUH,
BKJIIOYEHHU B Mpe)Xara Ha
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH.
3aunmepecosanume cmpanu ne mpaoea
0a umam KOHG)IUKm Ha unmepecu u
mexHume 0eKnapayuu 3a UHmepecu ce
nyonukyeam na UT naamghopmama.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

3. Komucusra opranusupa cneyuainu
cpewju MeXy MpeXxara Ha
3aMHTEPECOBAHNUTE CTPAHU U
KoopaunanuonHnara rpymna ¢ men:

HN3menenue 175

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 26 — naparpag 3 — OykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucusma

a)  Oa unghopmupa 3aunmepecosanume
cmpanu 3a paboTaTa Ha pynama;

N3menenue 176

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yien 26 — naparpag 3 — Oyksa 0

Texcm, npeonosicen om Komucusama

0) Oa oade 6b3MOICHOCH 3a OOMEH HA
uHpopmayusa 3a pabomama Ha
Koopounayuonnama zpyna.

N3menenue 177

Hszmenenue

3. Ilone geonvirc zooumno Komucusara
OpraHU3Wpa cpeuwia MeXIy MpekaTa Ha
3aI/IHTepeCOBaHI/IT€ CTpaHI/I nu
KoopaunanuronHnara rpymna ¢ men
Hacvpuasane HA KOHCMPYKMUGEH
ouanoe. 3a0auume Ha mpexcama Ha
3auHmepecosanume CMpPAaHu 6K1H0468aAN:

Hsmenenue

a)  0a uzevpuiea 0OmeH Ha
uHpopmayua omuocHo paborara Ha
Koopounayuonnama zpyna u npoveca na
OUeHKa,;

Hszmenenue

0) Oayuacmea ¢ cemunapu unu
pabomnu cpewiu unu cneyuuuHu
oelicmeus, npeonpuemu no KOHKpemHu
acnekmu;
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IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 26 — naparpadg 3 — OykBa 0 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 178

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuien 26 — naparpadg 3 — OykBa 0 0 (HoBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama

HN3menenue 179

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuien 26 — naparpadg 3 — OykBa 0 B (HOBa)

Hsmenenue

0 a) O0a nookpensa oocmwvna 00 peanen
JHCU3HEH ONUM 66 8PB3KA CHC
3a00126AHUAMA U MAXHOMO Jle4eHUe,
KaKmo u 66 6pb3Ka ¢ 0elicCmeumenaHomo
U3N0136aHe HA 30PAGHUME MEXHON0ZUU
3a no-000po pazoupane Ha 3HAYEHUEMO,
Koemo 3auHnmepecoganume cCmpanu
omoasam HA HaAYYHUmMe 00Ka3ameacmad,
npeocmaseHu npu npoyeca Ha OUEHKA;

HUsmenenue

0 6) Oa oonpunacs 3a no-yenenacovena
U e(puKkacHa KOMyHUKauus mexncoy
3auHmepecosanume CmMpaHu ¢ ye
noonomazane Ha4 MAXHAMA POJIA 3a
Pa3ymHomo u 6e30nacHo u3noJi3eane Ha
30pasHume mexHo102uu;
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 180

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuien 26 — naparpadg 3 — OykBa 0 r (HOBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3menenne 181

IIpenjioxkenue 3a perjaaMeHT

Ynen 26 — naparpa¢g 3 — anunes 1 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusama

HN3menenue 182

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Hszmenenue

0 8) 0a uzcomesn cnUCHK ¢ npuopumemu

3a HAYYHU U3C/1e06aAHUA 8 0O1acmma Ha
MeouuuHamas

Hsmenenue

02) Oaocuzypasa npuUHOC KoM
200umiHama padbomua npozpama u
200UWIHOMO NPOYUEAHE, U320MEAHU OM
Koopounayuonnama zpyna;

Hsmenenue

Hnmepecume u yupeoumennume
OOKYMEeHmMU HA CMPAHUmMeEe, KAKMO U
0000uenue na 200uwiHume cCpewiu u
esenmyannume 0eiiHOCmuU ce
nyoauxkysam na UT nnamgopmama,
nocouena 6 unen 27.
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Ynen 26 — naparpa¢ 4

Texcm, npeonoxcen om Komucuama

4.  Tlo uckane Ha KoopauHanuoHnHara
rpyna Komucusita KaHM DallMEeHTH U
KJIMHUYHU E€KCIIEPTH, OTPEIEIIEHU OT
MpeXxaTa Ha 3aMHTepeCOBaHUTE CTPaHU, Ja
IPUCHCTBAT Ha CPEIINTE Ha
KoopauHanuonHara rpyna Kato
HaOIro1aTeNn.

N3menenue 183

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 27 — maparpa¢g 1 — yBoana yacr

Texcm, npeonosicen om Komucusama
1.  Komucuama pa3paboTBa 1

nopaspka UT mnatdopma, chabpikama
uHpOpManus 3a:

N3menenue 184

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 27 — naparpadg 1 — OykBa r a (HOBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Hsmenenue

4.  Tlo uckane Ha KoopaunanuonHara
rpyna Komucusita KaHM NallMEeHTH,
30pagHu cneyuaaucmuy i KITMHUYHU
€KCIePTH, ONpEIeTICHN OT Mpexara Ha
3aMHTEPECOBAHNUTE CTPAHU, /1a IPUCHCTBAT
Ha cpemute Ha KoopauHannonHaTa rpyna
KaTo HaOIIoAaTeNH.

Hszmenenue

1.  Bw3 ocnoséa na éeue uzgvpuienama
6 PAMKUMmMe HA CbéMEeCHHUmMe Oelicmeus
nHa EUnetHTA paooma Komucuama
paspaboTBa u noaabpxka UT mnaTdopma,
chabpikaiia nHpopmars 3a:

Hsmenenue

2a) CRUCHK Ha 4leHoeeme Ha
Koopounayuonnama zpyna, neiinume
noozpynu u opy2u eKcnepmiu, 3ae0Ho ¢
mMAXHAMA 0eKNapayus 3a YUHAHCOBU
unmepecu;
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HN3menenue 185

IMpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 27 — naparpadg 1 — OykBa r 6 (HoBa)

Texcm, npednoosicen om Komucuama H3menenue

20) wuanama ungopmayus, yuemo
nyoOuUKy8aHne ce u3UCKea Cb21acCHO
HACMOAWUA PeTIAMEHm;

HN3menenue 186

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 27 — naparpa¢g 1 — 6ykBa r B (HOBA)

Texcm, npeonoxcen om Komucusama Hsmenenue

28) OKOHuameHume O0OK1a0u 3a
Cb8MECHMHA KNTUHUYHA OUEHKA U
0000wenume 00K1a0U 8 CbOOpa3eH ¢
nompebHocmume u NO3HAHUAMA HA
Hecneyuanucmume popman, Ha 6CUUKU
opuyuannuu e3uyu na Eeponeiickus

Cb103;

HN3menenne 187

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yuen 27 — maparpag 1 — 0yksa r r (HoBa)
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Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

(22) cnucvk nHa opzanuzayuume,
GKJIIOUEHU 6 Mpecama Ha
3auHmepecosanume CmpaHu;

N3menenue 188

IMpennoxenue 3a perjaaMeHT

Yuen 27 — naparpad 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma Hsmenenue
2. Komucusara ocurypsiBa nooxooauwiu 2. Komucusara ocurypsia oousecmeen
PasHuuia Ha 1O0CTHI 10 UHPOpMaLUsTa, JIOCTBII 10 MHPOpMAIUATA, ChAbPIKaLa ce
cpabppikamia ce Ha UT mnatdopmara, 3a Ha UT mnardopmara.

op2aHume Ha ()bpofcasume UJ/1CHKU,
UjleHoeeme Ha mpesicama Ha
3aunmepecoéanume Cmpanu u
wupokama oﬁmecmseuocm.

HN3menenue 189

IIpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yiien 28 — 3arnaBue

Texcm, npednoosicen om Komucuama H3menenue

/Jloknao 3a usnvinenuemo Jloknao 3a oyenka na npexooHus nepuoo

HN3menenue 190

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Ynen 28 — maparpag 1
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

He no-kvcrno om 06e 200unu cneo xpas Ha

MPEXOHUS NTEPUO/I, TOCOYEH B WieH 33,
napazpagh 1, Komucusita doknaosa 3a
U3NBIHEHUEemo Ha pa3nopeodoume
OMHOCHO 00XBAaTa Ha CbBMECTHUTE

KJIMHUYHU OLICHKU U 3a (yHKINOHUPAHETO

Ha paMKarta 3a IoAKpCIia, nOCOU€eHa 6
HacmoAauwiama 2jiaea.

HN3menenne 191

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yien 31

Hszmenenue

B xpas Ha IPeXOHUS NIEPHO]T, TOCOUYECH B
yseH 33, u npedu oa cmane
3a0bHCUMETHA XAPMOHUZUPAHAMA
cucmema 3a OYeHKa Ha 30pagHume
mexHon02uU, Cv30a0ena no cunama Ha
Hacmoawua pecnamenm, Komucusra
npeocmaes 00K1a0 3a OyeHKa Ha
6130€liCmeuemo OMHOCHO 6CUUKU
8b6e0eHU NPoUedypu, 8 KOUmo ce
oyensaea, Hapeo ¢ Opyzu Kpumepuu,
HAnpeoOvKbm, ROCMUZHAM 6168 8PB3KA C
docmvna Ha nayuenmume 00 HOGU
30paéHU MEXHOI02UU U
dynKyuonupanemo Ha gbmpeutHus
nasap, 6b30eicmeuemo 6bpxy
Kauecmeomo HA uHosayuume, Kamo
Hanpumep pazpadomeanemo Ha
UHOBAMUGHU JIEKAPCMEEHU NPOOYKMU 8
obnacmu, 8 KOUMO éce ouje uma
Hey0061emeopenu nompedHocmu,
ycmouyugocmma na 30pagnume
cucmemu, kauecmeomo na O3T u
Kanayumemvm Ha HAWUOHATHO U
PeZUOHAHO pagHUWe, KAKMO U
yenecvoopasnocmma Ha oOXBaTa Ha
CHbBMECTHHUTE KIIMHUYHU OLICHKU 1
(GYHKIIMOHUPAHETO Ha paMKara 3a
HoJIKpena.

Texcm, npeonoxcen om Komucusama Hsmenenue
Ynen 31 3anuyaea ce
Ynpasicnsaeane na oenezupanemo
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1.  Ilpasomouuemo oa npuema
oejlezupanu aKkmoee ce npedocmaes Ha
Komucuama npu cnazeane na
npeogudenume 8 HACMOAWUA YJIEH
ycosus.

2. Ilpaeomowuemo oa npuema
oejlezupanu aKkmoee, npeosudeHo
unenoge 17 u 23, ce npedocmaes na
Komucusama 3a neonpedenen cpox,
CYUmMAHO Om ... [6b6edeme damama Ha
6/1U3aHe 8 CUNIA HA HACMOAWUSA
peznamenmy|.

3. /Jlenezupanemo na npagomouius,
nocoueno 6 unenoee 17 u 23, mosce oa
0b0e ommezieHo no 6cAaKo epeme om
Eeponeiickua naparamenm uinu om
Cveema. C pewienuemo 3a ommeznane ce
npeKpamsaea NOCOYEHOmMO 6 He2o
oenlecupane Ha NPAGOMOULUSL.
Ommeznanemo nopascoa oelicmeue 6
Oens cied nyonuKyeanemo Ha
peuwienuemo 6 Oguyuanen ecmHuk Ha
Egponeiickus cv103 unu Ha no-KvCHa
oama, nocouena ¢ peuwienuemo. To ne
3acaza 0eliCmeumeIHoCmma Ha
oejlezupanume aKmoee, KOUMo eeue ca 6
cuna.

4.  Ilpeou npuemanemo na denezupau
axkm Komucuama ce koncyamupa c
eKcnepmu, onpeoenenu om 6caKa
0bPIHCABA YTIEHKA 8 CbOMEEmCcmaue ¢
npuHyunume, 3aneZHAIU 6
MedxtcoyuncmumyyuonaiHomo
cnopasymeHnue 3a no-000po
3akonomeopuecmeo om 13 anpun 2016
200una.

5.  Beonaza cneo kamo npueme
oenecupan akm, Komucuama
Homu@guuupa akma eOHOBPEMEHHO HA
Eeponeiickua napanamenm u na Cveema.

6. Jenecupan akxm, npuem cv2nacHo
uynenoee 17 u 23, enusza 6 cuna
eouncmeeno ako numo Eeponeiickuam
napnamenm, Humo Cveemvm He ca
npeocmaguiu 6v3paxdceHus 6 CpoK om
06a meceua cied Homuguyupanemo Ha
couua akm na Eeponeiickus naparamenm
u Cvéema unu ako npeou u3MuU4aHemo
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Ha mo3u cpok u Eeponeiickusam
napnamenm, u Coeemvpm ca ygeoomuiu
Komucuama, ue nama oa npedcmagam
ev3paxcenusa. Ilocouenuam cpok modxnce
oa ce yovcu ¢ 06a meceua no
unuyuamuea na Eeponeiickus
napaamenm unu na Cveema.

N3menenue 192

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yien 32 — 3ariaBue

Texcm, npeonosicen om Komucusama H3menenue

M3roresiHe Ha aKTOBE 3a UBITBIHCHHUE U HaA M3roTesHe Ha aKTOBE 3a U3IIbIHECHUE

()eﬂezupaﬂu aKkmoee

HN3menenue 193

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 32 — maparpa¢ 1

Texcm, npeonoxcen om Komucusama Hsmenenue

1.  Kommucusita npuema akToBeTe 3a 1.  Komucusita npuema akToBeTe 3a

U3IIBITHEHUE U Oelecupanume aKkmoee,
IocoueHu B wieHose 11, 16, 17, 22 u 23,
Hal-KbCHO 0 JaTara Ha MpujaraHe Ha
HACTOSIIIUS PETIAMEHT.

N3menenue 194

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yaen 32 — maparpag 2

M3ITBJIHEHNE, ITOCOUYEHH B uiieHoBe 11, 16,
17 u 22, Hali-KbCHO 0 JaTaTa Ha
MpuiiaraHe Ha HACTOSIIHS PeriiaMeHT.
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

2. IIpu U3roTBsHETO HA IOCOYECHUTE
aKTOBE 3a M3ITbJIHEHUE U Oe/lecUpaHu
axkmoee KoMucusita B3emMa MpeIBUl
OTJIMYNTEITHUTE XapaKTEPUCTUKHU Ha
CEKTOPUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U
Ha MEIHUIMHCKHUTE U3ACIUS.

HN3menenue 195

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Yuen 33 — maparpag 1

Texcm, npeonoxcen om Komucusama

1.  JIbpxaBuTe YIEHKHU MOraTt Ja
OTJIOXAT YYaCTHETO CH B CUCTEMara Ha
CBbBMCCTHHUTC KIIMHUYHU OLICHKHU U
ChBMECTHHUTE HAYYHH KOHCYJITAIIHH,
nocoueHu B riasa I, paznenu 1 u 2, 1o ...
[BBBenCTE MaTa, KOATO 3 ClIe] JaTtaTa Ha
npujarase].

HN3menenue 196

Hpennomeﬂne 3a perijiaMmeHT

Ynen 34 — maparpa¢ 1

Hszmenenue

2. Ilpum M3roTBSHETO HA TOCOYCHUTE
aKkToBe 3a u3nbiIHeHne Komucusra B3ema
MPEBUJ] OTIMUYUTEITHATE XapaKTePUCTHKU
Ha CEKTOPUTE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH
Y HA MEJUIUHCKUTE U3CIIUS U Pa32iencod
pabomama, eeye u3gbPUIEHA 6 PAMKUME
Ha cbemecmHume 0eiicmeus Ha
EUnetHTA.

Hzmenenue

1.  JIppkaBUTE WICHKH MOTAT Ja
OTJIOKAT YYaCTHETO CH B CHUCTEMaTa Ha
CHbBMECTHHTE KJIMHUYHH OIICHKH B
CHBMECTHHUTE HAyUYHU KOHCYJITAIIUH,
nocoueHu B miasa I, pazgenu 1 u 2, 1o ...
[BBBEnETE aTa, KOSITO e 4 200uHu cnejp
JaTaTa Ha TpuiaraHe| 3a 1ekapcmeenume
npooyKkmu, noco4enu 6 uieH 5, napazpag
1, 6yxeu a) u aa), u oo... [6beedeme dama,
Koamo e 7 200unu ciied oamama Ha
npunazanef 3a meOuyuHcKume u3zoenus,
nocouenu ¢ unen 5, napazpagh 1, oyxea 6),
U 30 MeOUUUHCKUmMe u3oeius 3a
UHBUMPO OUAZHOCMUKA, NOCOYEHU 8
ynen 5, napazpag 1, oykea 6).
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Texcm, npeonosicen om Komucusama

1. JppkaBUTE YWICHKM MOraT Ja
M3BBHPIIBAT KIMHUYHU OLEHKH 10 HAYMHH,
pasnuyHu oT npeasuaeHure B riiasa Il or
HACTOSIIMS PETJIAMEHT MTpaBHIIa, HA
OCHOBaHUSI, CBbP3aHH C HEOOXOJUMOCTTA
OT 3aKpuJjia Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe B
ChOTBETHATa Jbp:KaBa WICHKA U MpU
YCIIOBUE Y€ Ta3u MspKa € OnpaB/aHa,
HE00X0IMMa U MPOIIOPIIUOHAIIHO 110
OTHOIIICHHE Ha MMOCTUTAaHETO Ha Ta3! Mell.

N3menenue 197

IIpenjioxkenue 3a perjaiaMeHT

Yaen 34 — maparpag 2

Texcm, npeonosicen om Komucusama

2. JIppxaBUTE YICHKH YBEIOMSBAT
Komucusita 3a HaMEpeHUETO CH 1a
U3BBPIIBAT KIMHUYHA OLEHKA 10 APYTH

HAa4YHU U ITPEAOCTABAT 00OCHOBKH 3a TOBA.

HN3menenue 198

IIpennoxenue 3a perjaaMeHT

Ynen 34 — naparpad 2 a (HOB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Hszmenenue

1. JppKkaBUTE YWICHKH MOraT Ja
W3BBHPIIBAT KIMHUYHU OLEHKH 10 HAYMHH,
pasnuyHu oT npeasuaeHure B riiasa Il or
HACTOSIIMS PETJIAMEHT MIPaBUIIA, HA
OCHOGAHUAMA, yCMAHOBEHU 6 YjleH §,
napazpag 1a, kakmo u Ha OCHOBaHHS,
CBBpP3aHU ¢ HEOOXOIMMOCTTA OT 3aKpHiia
Ha 00IIIECTBEHOTO 3/]paBe B CHOTBETHATA
J'bprKaBa YJEHKA U MPHU YCIOBUE Y€ Ta3u
MsIpKa € orpaBjaHa, HE00X0IuMa U
MPOMOPIMOHAIHO IO OTHOIICHUE HA
IMMOCTUTAHETO Ha Ta3H IIel.

Hszmenenue

2. JIbpxaBUTE WICHKH YBEAOMSBAT
Komucusra u Koopounayuonnama cpyna
3a HAMEPEHHUETO CH Jia U3BbPIIBAT
KJIMHUYHA OLIEHKA I10 APYTY HAYWHU U
MPEIOCTaBIT 0OOCHOBKH 3a TOBA.

Hsmenenue

2 a. Koopounayuonnama zpyna mosce
0a npeyeHu 0anu UCKAHemo e
Cb00pA3eHO ¢ OCHOBAHUAMA, NOCOYEHU 8
napazpagh 1, u 0a npeoade ceoume
3axknouenua Ha Komucuama.
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HN3menenue 199

IMpennoxkenue 3a perjaaMeHT

Yuen 34 — naparpadg 3

Texcm, npeonosicen om Komucuama

3. B cpok oT Tpu Mecena ot gatara Ha
MOJTy4aBaHe Ha YBEIOMIICHHUETO T10
naparpad 2 Komucusra ogo0OpsiBa uinu
OTXBBPIIS TUTAHUPAHATA OICHKA, CIIE/ KaTo
MIPOBEPHU JIAJIH TSI OTrOBaps Ha
M3HUCKBaHUATA 10 maparpad 1 u qanu ToBa
JIEHCTBHE HE € CPEACTBO 3a MPOU3BOJIHA
JTUCKPUMUHAIIHS WU TIPUKPUTO
OTpaHWYEHUE HA THPTOBUATA MEXKIY
nbpkaBuTe uieHku. Ako Komucusita He
B3EME PEIICHUE 10 Kpask Ha TPUMECECUHUS
CPOK, TUTAaHUpaHaTa KIIMHUYHA OIICHKA CE
cYuTa 3a 0JI00peHa.

Hsmenenue

3. B cpok oT Tpu Mecena ot gatara Ha
MOJTy4aBaHe Ha YBEIOMIICHHUETO T10
naparpad 2 Komucusra ogo0OpsiBa uinu
OTXBBPIIS TUTAHUPAHATA OICHKA, CIIE/ KaTo
MIPOBEPH J1ajIH T OTTOBapsi Ha
M3HUCKBaHUATA 10 maparpad 1 u qanu ToBa
NeiCTBHE HE € CPEJICTBO 3a MPOU3BOJIHA
JTUCKPUMUHAIIHS WU TIPUKPUTO
OTpaHHYEHUE Ha ThPTrOBUSATA MEKIY
nbpkaBuTe uieHku. Ako Komucusita e
B3€Me€ pelIeHue A0 Kpasi Ha TPUMECEeUHUs
CPOK, TUTAaHUpaHaTa KIIMHUYHA OIICHKA CE
cuura 3a o100peHa. Peutenuemo na
Komucuama ce nyonuxyea na HT
naamgopmama, nocouena ¢ unen 27.
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