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Ho: KomuteTa Ha noctosHHUTe npeactasutenv/CoeeTa
OTHOCHO: Mpeanoxenune 3a PEFTMAMEHT HA EBPOMENCKNA NAPNIAMEHT U HA

CBHbBETA 0THOCHO cTaHAapTUTE 3a Ka4ecTBO M 6e30MNacHOCT Ha
cybCcTaHUUNTE OT YOBELLKM NPOmn3xXo, NpeaHasHavyeHu 3a npunoxeHve
npv YoBeka, n 3a oTMsiHa Ha dupektusa 2002/98/EO u OQupektuBa
2004/23/EO

— Pe3yntati oT nbpBOTO YeTeHe B EBponenckusa napnameHT
(Ctpacbypr, 22 — 25 anpun 2024 r.)

I. BbBBEJAEHHUE

B cpoTBercTBUE € pasnopenoute Ha wieH 294 ot JJPEC n CrBMecTHaTa JeKknapanys OTHOCHO
MPAKTUYECKUTE YCIOBUS U PEJl 32 MPOIIEypara Ha CbBMECTHO B3eMaHe Ha perenue! 0sxa
OCBIIECTBEHU pennlia HeopMaaHU KOHTAaKTU Mexay CbBeTa, EBpornelickust mapiaMeHT u

Komucusra ¢ orjiea Ha MOCTUIaHETO Ha CIIOPA3yMEHUE 110 TOBA JOCUC HA IBPBO YCTCHE.

BsB BPb3Ka C TOBaA IIPEACCAATCIIAT HA KOMUCHUATA 110 OKOJIHA CPEaa, O6H.[CCTBCHO 3ApaBC U

6e3omacHoct Ha xpanute (ENVI) [Tackan KAH®EH (RE, ®paninus) npeacraBu OT UMETO Ha

komucusita ENVI komnpomucHo n3menenue (n3menenue Ne 244) Ha moco4eHOTO MO-rope
MPEJI0KEHUE 3a PETJIaMEHT, 32 KOETO B KauecTBOTO cH Ha Aokinaguuk Hatamun KOJIEH-
MOCTEPJIE (EPP, ®panuus) 6eile H3roTBUIA POEKT 3a T0KIaj. ToBa u3sMeHeHue Gere
JIOTOBOPEHO 0 BpeMe Ha IMOCOYEHUTE MO-rope HeopMallHU KOHTAKTH. JIpyru U3MEeHeHus He Osxa

MMpeaACTaBCHU.

1 OB C 145, 30.6.2007 r., ctp. 5.
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II. TJIACYBAHE

[Ipu rinacyBaHeTo Ha mIeHaApHOTO 3acenanue ot 24 anpui 2024 r. KOMOIPOMUCHOTO U3MEHEHUE
(m3menenune Ne 244) Ha MOCOYEHOTO MO-TOPE MPEAIOKEHUE 32 PETJIaMEHT Oerie mpuero. Taka
M3MEHEHOTO Mpeaiokenue Ha Komucusara npeacrasissa no3unusta Ha [lapiaamenTta Ha mbpBO
YeTeHe, KOSITO Ce ChbprKa B HETOBAaTa 3aKOHOATENIHA PE30JIIOIHS, PUIIOKEHA KbM HACTOAIIATa

Oenexka’.

[To3unusra Ha [lapiaMenTa oTpassiBa IpeIBapUTEIHO JOTOBOPEHOTO MEKIY HHCTUTYLuuTe. ETO

3amo CbBETHT cjacaBa ga € B CbCTOAHHUE Ja OI[O6pI/I no3unusATa Ha HapﬂaMeHTa.

CJ'IGI[ TOBA aKTBT LIC 6'bI[C IIPpHUECT BbB BU/Jid, CbOTBCTCTBAIIl HA ITIO3UIHUATA HA HapnaMeHTa.

TexcThT HAa MO3HUIIMATA HA HapnaMeHTa B 3aKOHOZATCJIHATA PE30JIIOIUA ChbAbPIKA
0003HaUYCHHS Ha IMPOMCHHUTE, BHCCCHU C UBMCHCHUATA B IPEIJIOKCHHUETO HA Komucusra.
I[OH’LJ'IHCHI/I}ITB. KbM TekcTa Ha Komucusra ca otOens3anu ¢ noayuep Kypcue. 3aIu4eHUAT

3

TEKCT € 0TOeIIsI3aH ChC CUMBOJIA ,, I .
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MIPUJIOKEHUE
(24.4.2024 1.)

P9 _TA(2024)0353

CrangapTu 32 Ka4ecTBO U 0€30MACHOCT HA CYOCTAHUUMTE OT YOBEIIKH
NMPoOU3X0/, NPeIHAZHAYEHH 32 PUIIOKEHUE IIPU YOBEKA

3akoHogaresHa pe3oronusi Ha EBponeiickus napaamenT ot 24 anpui 2024 r. 0oTHOCHO
NpeaJIoKeHueTo 3a peryiaMeHT Ha EBponelickusi napjamMeHT u Ha CbBeTa OTHOCHO
CTAHJAAPTHUTE 32 KAa4eCTBO M 0€30NACHOCT HA CyOCTAHIMHUTE OT Y0BEIIKHU NPOU3XO0J,
NpeJAHA3HAYEHU 3a PUJIOKeHHe PHU Y0BEKa, 1 3a oTMsiHa Ha {upexTusa 2002/98/EO u
Jupexrusa 2004/23/EO (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

(O0uKHOBEHA 32aKOHOAATEIHA IPOLEeAYyPa: IbPBO YeTEHe)

Eeponeiickusm napramenm,

— KaTo B3€ MPCABUA ITPCIIOKCHHUCTO HAa Komucusara a0 HapnaMeHTa u a0 CoBeTa
(COM(2022)0338),

— KaTo B3e nmpensun uieH 294, maparpad 2 u unen 168, naparpad 4, Oyksa a) ot JloroBopa 3a
(dbyHKIIMOHUpaHETO Ha EBpormeiickus chio3, chrilacHo kouto Komucusra e BHeca
npennoxenueto B [lapnamenta (C9-0226/2022),

— KaTo B3e mpeasua wieH 294, naparpad 3 ot loroBopa 3a pyHkmonupanero Ha EBponeiickus
CBI03,

—  Karo B3€ MPEJIBM CTAHOBMILETO Ha EBPONENCKUsS MKOHOMUYECKH M COLMATIEH KOMHUTET OT 27
oktomBpu 2022 1.1,

- CJICT KOHCYJITalluA C Komurera Ha PETrUOHHUTE,

—  Karo B3€ MPEeJBUJ BPEMEHHOTO CIIOPAa3yMEHHUE, 0100PEHO OT KOMIIETEHTHATa KOMHUCHS
chIi1acHo uieH 74, naparpad 4 ot cBos IlpaBunnuk 3a neitHocTTa, U oetTus ¢ mucmo ot 30
saHyapu 2024 r. aHra)xuMeHT Ha npezcTaBuTelns Ha CpBeTa 3a 0100psiBaHe Ha MO3ULMATA HA
[TapnamenTa B cboTBeTCTBHE € WieH 294, naparpad 4 ot JloroBopa 3a pyHKIIMOHUPAHETO HA
EBpomneiickus cbro3,

— KaTo B3e npenBun uieH 59 ot cBod [IpaBuiHuk 3a nelHOCTTA,

— KaTo B3€ MPEJIBU/I IOKIIa/1a Ha KOMHUCHITA [0 OKOJIHA Cpejia, OOIIECTBEHO 37]paBe U
6e3omacHocT Ha xpanuTe (A9-0250/2023),

1. IprueMa U3JI0KCHATAa IMO-A0J1y TO3HUIHUA Ha ITbPBO LIGTGHGZ;

1 OB C 75, 28.2.2023 r., ctp. 154.
Ta3u no3unus 3ameHst usMeHeHusTa, npuetu Ha 12 cenremBpu 2023 r. (Ilpuetu Tekcrose,
P9 TA(2023)0299).
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2. IIpHUKaHBa Komucusra Ja C€ OTHECEC A0 HETO OTHOBO, B CJIy‘IElI’I 4€ 3aMCHH CBOCTO
MPEATOKECHUC C APYT TCKCT, BHECC UJIM Bb3HAMCPABA Ja BHECC CHbIICCTBCHU IIPOMCHHU B TOBA
MMPCAJIOKCHUC,

3. Bb3Jiara Ha CBOJ IpEaAceaaTe aa rnmpeaagac rno3unusara Ha HapnaMeHTa chroTBeTHO Ha ChBeTa
1 Ha KOMI/ICI/ISITa, KaKTO 1 Ha HALITUOHAJIHUTC IMMapJIaMCHTHU.
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P9_TC1-COD(2022)0216

Ilo3nnusa Ha EBponeiickus napjamMeHT, IpHeTa Ha MbPBO YeTeHe Ha 24 anpuia 2024 . c o
Ha npuemaHetro Ha Pernament (EC) 2024/... na EBponeiickus nap;jiaMeHT 4 Ha CbBeTa 3a
CTAHJAPTHTE 32 KA4eCTBO U 0e30NACHOCT Ha CyOCTAHIMUTE OT YOBEIIKH ITPOM3XO/,
NpeJHA3HAYeHHU 3a NPUJI0KeHUe PU Y0BeKa, H 32 0TMsAHA Ha Jupexkmueu 2002/98/EO n

2004/23/EO

(Texcr ot 3nauenwue 3a ENII)

EBPOITEMCKUSAT ITAPJIAMEHT U ChbBETHT HA EBPOIIEMCKMS CHIO3,

Karto B3e npeasu Jlorosopa 3a (pyHKIMOHMpPAHETO HA EBponeiickus cbio3, U M0-CHELHAITHO

uiieH 168, nmaparpad 4, OykBa a) oT Hero,

KaTo B3exa MPeJIBU/I peiIokeHneTo Ha EBponeiickara komucus,

Clle/1 IpeaBaHe Ha MPOEKTa Ha 3aKOHOJATEIHHS aKT Ha HAI[MOHAIHUTE MapiIaMeHTH,

KaTo B3eXa MpeJIBU/l CTAHOBUIIETO HAa EBpomneiickis NKOHOMUYECKU U COLMATeH KOMHUTET .,
cien kKoHcynTanusa ¢ Komurera Ha perioHuTe,

B CBOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOJAaTCIHa npoue):[ypaz,

! OB C 75, 28.2.2023 r., ctp. 154.
[To3unus Ha EBponeiickus napnament ot 24 ampui 2024 r.

) ()
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KaTo uMart npecaBun, 4c:

(1

2)

3)

Cwraacuo unen 168, maparpad 1, mppBa anunes ot JloroBopa 3a pyHKIIMOHUPAHETO HA
EBponeiickus cpro3 (JAPEC) u unen 35 ot Xaprara Ha OCHOBHUTE TIpaBa Ha EBponerickust
ChI03 (HapyU4aHa Mo-HaTaThK ,,XapTara‘“) npu pa3padOTBaHETO U U3MIBIHEHUETO Ha BCUYKU
IIOJINTUKHU U AeWHOCTH Ha Chlo3a TpsiOBa /1a c€ OCUT'YPH BUCOKO PaBHMILE Ha 3aKpHJla Ha

YOBCHIKOTO 3apaBe.

B unen 168, maparpad 4, 6yksa a) JIOEC ce npensmwkaa, ye EBponeiickusT mapiaMeHT 1
CbBeThT npuemMaT MEpPKHU 3a BbBEXKIAHE HAa BUCOKU CTaHJIapPTHU HA Ka4yecTBO U Ha
CUTYPHOCT Ha OPTaHUTE U CYOCTAHIIMUTE OT YoBelKHu npousxos (CYHII), na kpbBTa U
KPBBHUTE NPOU3BOAHU. OcéeH moea Ovpircasume uieHKu He mpadea oa 6voam
6b3NpPenAmCcmeanu 1a 3anassT ChIIECTBYBAIIUTE WU 1a BbBEJAT MO-CTPUKTHU

npcara3sin MCPKH. I

Cvenacno unen 168, napazpadgh 7 I®EC oeitcmeuama na Cvio3a ca cvodpazenu uysano
C 0mM2080pHOCHUmME HA ObPIHCABUME YTIEHKU, W0 C€ OMHACA 00 ONPedeaHemo Ha
maAxXHama 30pasHa NOAUMUKA U 00 OP2AHUSUPAHENO U NPEOOCMABAHEmMO HA 30PAGHU
ycayeu u meOuyuHcku spudicu. Mepkume, npuemu cvenacuo unen 168, napazpagp 4,
O0yKkea a), He mpabea 0a 3acazam HAUUOHATIHUME PA3NOPeOdU OMHOCHO 0OHOPCHIEOMO

HA OpPp2aHU U KPb6 UlU U3NOJI36AHEMO UM 34 Medummcxu ueau.
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B®B BpB3Ka ¢ unen 168, naparpad 4, Oyksa a) IDPEC sucokume cmanoapmu 3a
Kauecmeo u b6ezonacnocm Ha opranute u CUIL, kpbBTa 1 KPHBHHUTE POU3BOJHH TpsiOBa
Jla TapaHTHpaT BUCOKO PaBHUILE HA 3all[UTa Ha YOBEMIKOTO 3apase. [lopaan ToBa
HACTOSALIMAT PETIIAaMEHT MMa 3a LIeJI 1a YCTAHOBU BUCOKH CTaHJAPTH 32 KAYECmaE0 u
bezonacnocm, KaTo rapaHTHpa, Hapel ¢ APYyroTo, 3ammraTa Ha qoHopute Ha CUII
npeaBua OCHOBHOTO UM 3HAUCHHUC 3a IPEAOCTABAHCTO HA CUIl u 3a PCOUIIUCHTUTEC HA
CUII 1 TOTOMCTBOTO OT aCHCTHpaHa PENPOIYKIHS, KAKTO U KaTO MPEABUIN MEPKH 3a
MOHUTOPHUHT M OJKpena Ha JJ0CTaThuyHOTO npeyiarane Ha CUIL, kouTo ca oT pemasamnio
3HaYEHHE 3a 3/IpaBETO Ha NMauueHTuTe. B cbomeemcmeue c unen 3 om Xapmama mesu
cmanoapmu 3a 6e30nacHocm ciedea 0a ce 0CHOGAGAM HA OCHOGHUA RPUHYUN, Ye
Y08EWIKOMO MANO WU He208UMe YACMU KAMo MmaKuea ne mozam 0a 60am u3mouHuK

Ha neuanoa.
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(5) Jupextusu 2002/98/EO* u 2004/23/EO* na Eponeiickus napnament u Ha ChBeTa
MPEJCTaBIABAT peryJaTopHara pamka Ha Chi03a CbOTBETHO 32 KPbBTA U KPHBHUTE
CBCTABKH U 32 THKAHUTE U KJIETKHUTE. BhIpexu ye Te3u JUPEeKTHBYU ca XapMOHU3UPAIU B
M3BECTHA CTETICH MPaBUjIaTa Ha IbP)KaBUTE WICHKU B 00JaCTTa HA KA4eCmeomo n
Oe3onacnocmma Ha KPbBTA, TPKAHUTE U KJIETKHUTE, T€ BKJIIOUBAT 3HAUNTENICH Opoit
BapUaHTH U Bb3MOXKHOCTH 32 JIbP)KaBUTE WICHKH Ja MpUJIaraT yCTaHOBEHUTE OT TAX
npasuiia. ToBa e 0ogeno 10 pa3MHUHABaHUS MEXy HAIMOHATHUTE IIPABUIA, KOGTO MOXKE
71a Ch3J1a/ie IPEYKH MPe]] TPAHCTPAHUYHOTO CIIO/ENSAHE Ha Te3u cyOcTaniuu. Heo6xomumo
€ OCHOBHO IIpepa3IieXkJaHe Ha Te3U AUPEKTUBH, 32 Jla ce Ch3/ajie cTa0miIHa, Ipo3paydHa,
OCHBPEMEHEHA M YCTOWYMBA PEryJaToOpHa paMKa 3a Te3U CyOCTaHIUH, KOATO J1a OCUTypsIBa
Kauecmeo u 6ezonacnocm na eécuuxu CHII, na nopuiaBa rpaBHaTa CUI'ypHOCT 3a
nayuenmume u 3aUHMeEPECOGAHUmMe CIPAany M J1a TIOJIioMara HelpeKbCHATOTO
Ipeasiarane, 6Kaouumenno mpanczpanuynusa oomen na CHII, xato ChIIeBPEMEHHO
yJIECHSIBa MHOBAIIMHTE B [10J13a HA 00IIECTBEHOTO 31paBe. C I1el J1a ce IOCTUTHE
CBHIJIaCYBaHO IpUJIaraHe Ha IpaBHATa paMKa € [eeChoOpa3Ho A3 CE OTMEHST

mupektusr 2002/98/EO u 2004/23/EO u 1a ce 3aMEHSAT C perjiaMeHT.

Hupextusa 2002/98/EO na EBponeiickus napaameHT u Ha CpBeta ot 27 sinyapu 2003 1. 32
oIpeJieNIIHE Ha CTaHJapTUTE 32 Ka4yecTBO U OE€30MaCHOCT MPU B3E€MAHETO, TUarHOCTUKATA,
npepaboTKara, CbXpaHEHHUETO U pa3peeNITHETO Ha YOBEIIKAa KPhB U KPHBHH ChCTABKH U
3a u3menenue Ha JJupextuna 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 r., ctp. 30).

Hupextusa 2004/23/EO na EBponeiickus napiameHT u Ha CbBeta ot 31 mapt 2004 r.
OTHOCHO YCTQHOBSIBAHETO Ha CTAHAAPTH 3a KAYECTBO U OE30MIaCHOCT MPH JapsBAaHETO,
JOCTaBsIHETO, KOHTPOJIA, TPepabOTBaHETO, ChXPaHIBAHETO, CBXPAHEHUETO U
pasnpeensHeTo Ha YoBeIIKH ThkaHu U kietku (OB L 102, 7.4.2004 r., cTp. 48).
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(6) Hupextusu 2002/98/EO u 2004/23/EO ca cuiiHO B3aUMOCBBP3aHU U ChABPKAT MHOTO
CXOJIHU pa3nopeadu 3a KOHTPOJ M PAaBHOCTONHH MTPUHLIUIIH 32 KAYECME0 U He30nacnocm
B I cekmopume, KouTo peryiaupat. OCBEeH TOBa MHOTO OpPraHHU U ONepaTopu padoTsT B
T€3U CEKTOpU. Thif KATO HACTOSIIMAT PErJIAMEHT MMa 32 eI J1a ONPE/IeN 6UCOKU
cmanoapmu, KOUTO 1me ObaaT oo1mu 3a| KpbBTa, I TBHKAHUTE U KIETKUTE, OU OMIIO
1eJIechoOpa3HO TOM Ja 3aMEHH Te3U AUPEKTHBH U J1a 00eIMHU MpepasriieIaHnuTe
pasnopeadu B €IUH MPABEH aKT, KAMoO 0b0e Cb0Opa3eH ¢ 0coObeHoCmume Ha 6CeKU 6U0
cybcmanyus, npUHAMU 6 MEeXHUYeCKUme HacoKu, NOCOYEeHU 8 HACIOAUUS

peciamernm.
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(8)

Hacrosimust pernameHT cienBa Jia ce rmpujiara 3a KpbB U KPbBHU ChCTaBKH, PETYJIUPAHU B
Hupextusa 2002/98/EO, kakTo U 3a ThKaHHU U KJIETKU, BKIFOYUTEIHO XEMOIIOSCTHIHU
CTBOJIOBH KJIETKH OT nepudepHa KpbB, KPbB OT bIIHA BPHB U OT KOCTEH MO3BK,
PENpPOAYKTUBHHU KIIETKU U ThKaHU, eMOPUOHU, EMOPUOHAIIHU ThKaHU U KIIETKU U
CTBOJIOBH KJICTKH HA BB3PACTHU U EMOPHUOHAIHU CTBOJIOBH KJICTKH, PETYJIUPAHH B
Hupextusa 2004/23/EO. Tbii kaTo AapsSBaHETO U NPUIOKEHUETO Ipu YoBeka Ha CUI],
paznu4Hu oT pezyaupanume c oupekmuesu 2002/98/E0 u 2004/23/EQO, ca Bce 110-4€CTO
cpelanu, € Heo0X0uMOo 00XBaThT Ha HACTOALIUS PETJIaMEHT J1a Ce pa3lliupH, 3a 1a
BKuitouBa Bcnuku CUIl, 3a da ce npedoomepamu cumyayus, npu Koamo onpeoenenu
epynu oonopu na CHII unu peyunuenmu na C4II u nomomcmeo om acucmupana
PenpooyKuusa He ca 3allUTEHH C MOAXO/IA1Ia paMKa 32 KaueCTBO U O€30MacHOCT Ha
paBuuniero Ha Cpro3a. [1o To3u HaYUH 1€ ce rapaHTUpa HapUMep 3alUTaTa Ha JOHOPUTE
na CYII v penunuenture va CYII, a umenno 4oBemka KbpMa, YpeBHa MUKpOQIIopa,
CUIl, nosmydyeHu OT KpbB, KOUTO HE CE U3MOJ3BAT 32 KPHBOIIPEIMBAHE, KAKTO U HA BCUYKH

npyru CUII, kouto Ouxa MOTJIM /1a ce mpuiaraT mpu Xopa B Objele.

I"apanTupanero Ha kauecTBOTO U Oe3onacHocTTa Ha CUII e oT pemiaaiio 3HaueHue,
Kozamo Te31 CyOCTaHIIMH B3aUMOJICHCTBAT OMOJIOTUYHO C OPTaHU3Ma Ha PELUIINCHTA Ha
CYII unu c peyunuenmume, npuemawiu npooykmu, npouszeedenu om CHII,
pezcynupanu om 0py2o 3akonooamencmeo na Cvro3za. HacTosusT periiaMeHT He clieBa
na oOxBaia o0ave MOCTaBsIHETO Ha JIaZieHa CyOCTaHIUs BbPXY TSAJIOTO, KOraTo T HsIMa
HUKaKBO 6I/IOJ'IOFI/I‘IHOI B3aUMO/ICHCTBUE C TOBA TSIO, KATO HAIIPUMED MEPYKH,

n3paboTeH! OT YOBEIIKa KOca.
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Bewnuku CYHII, xouto ca npeAHa3HadeHu Aa ObJaT npujaraHu pyu Xopa, monajaar B
oOxBara Ha HacTosmus pernament. CYII morat 11a ce mpepadoTBaT M ChXPaHABAT IO
peaMLa pa3IuuHu Ha4MHU, IpU KOUTO Te ce npespbuiar B CUII npenaparu, npuronxu 3a
npuoxenue npu peuunuenty #a CHII. ITpu Te3u 006cTosTENCTBAa HACTOSIIUAT PErIaMEHT
CJIeJIBa J1a Ce IpujIara 3a BCUYKU AEMHOCTH — om pecucmpayuama Ha nouopu na CHII no
pezucmpayuama Ha TPUIOKECHUETO IIPU YOBEKA U HA Kaunuynume pesyamamu. CUII
MOTraT J1a ¢€ U3I0JI3BaT U 3a IPOU3BOJCTBOTO Ha MPOLYKTH, PETYJIMPAHU OT APYTO
3aKoHozAaTencTBo Ha Cpro3a, I a MMEHHO MEIMIIMHCKUTE U3JIENHs, PETYJINPaHHu OT
Pernament (EC) 2017/745 na Esponeiickus napiaament u Ha CbBeTa’, IeKapCTBEHHTE
npoaykTH, peryaupanu oT Jupextusa 2001/83/EO na EBponeiickus nmapJaMeHT U Ha

CnBera’, nexapcTBeHHTE IPOAYKTH 3a MOJEpHA Tepanus, peryiupanu ot Pernament (EO)

Ne 1394/2007 na Esponeiickus napnamenT u Ha ChBeTa’, u usnumeanume n1ekapcmeenu
MIPOJYKTH, PETYJIUPaHU OT I Pernament (EC) Ne 536/2014 na Eeponeiickus napaamenm
u na Cveema®, Hactosmusr pernamMent ciieqipa a ce npuiara, 0e3 ja ce 3acsra

3aKOHOJaTCJIICTBOTO Ha CpbI03a OTHOCHO T€HETUYHO MO,Z[I/I(i)I/II_[I/IpaHI/ITe OpraHnu3MHu.

Pernament (EC) 2017/745 na EBponeiickus napiaament u Ha CpBeta ot 5 anpuit 2017 1.
OTHOCHO MEAMIIMHCKUTE U3Memus, 3a u3MeHenue Ha J{upextusa 2001/83/EO, Pernament
(EO) Ne 178/2002 u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a oT™MsiHa Ha TUPEKTUBH
90/385/EVIO u 93/42/EVO na CwvBera (OB L 117, 5.5.2017 r., cTp. 1).

Hupextusa 2001/83/EO na EBponelickus napiameHT u Ha CpBeta ot 6 HoemBpu 2001 r.
3a YTBBpXK/IaBaHe Ha KojJeKC Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHA
ynotpeba (OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67).

Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeta oT 13 HoeMBpHU
2007 r. OTHOCHO JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH 32 MOJIEpPHA TE€pAIUs U 3a U3BMEHEHNE HA
Hupektusa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 t., cTp.
121).

Peznamenm (EC) Ne 536/2014 na Eeponeiickus napnamenm u na Cvéema om 16 anpun
2014 2. omHoCHO KTUHUYHUmME UNUMEAHUA HA JIEKAPCMEEHU NPOOYKMU 3a XYMAHHA
ynompeoa u 3a ommana na /lupekmuea 2001/20/EO (OB L 158, 27.5.2014 2., cmp. 1).
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(10)

(11)

(12)

Mnoscecmeo deitnocmu, U36bPUIGAHU 0N MOMEHMA HA PECUCMPAUUAMA HA
nomenyuanen oonop na C4II oo ynompeoama na CHII npu peyunuenm uau om
Mmomenma na ezemanemo na CUHII 3a npunoscenue npu yoeeka — om 0adeHo auue
8BPXY HE20 camus Uiy om 0a0eHu JUWA Kamo 4acm om coOCMeEEeHoOmo um meKyuio uiu
0v0euy0 1euenue upe3 acucmupana penpooyKyus uiu Kamo 4acm om makoea nev4eHue
6 KOHmeKcma Ha ynompeoda 6 pamKume Ha 6Pv3Ka, OKA36am 6b30elcmeue 6bpxy
oezonacnocmma, kauecmeomo unu epekmusnocmma na CHII unu 6vpxy

oezonacnocmma na oonopume na CHIIL

Crpykrypure, koumo pezucmpupam nomenyuannu xcueu 0onopu na C4II u cvoupam
HeoOxXo0umama uHGopmayusa 3a yCmaHo6a6aHe HA CHLEMECIUMOCH C NOMEHUUATIHU
peuyunuenmu na C4II ¢ couyama 0vprrcasa yieHKa unu 6 MeicOyHapoOer niam, cieoea
0a ce cyumam 3a cCmpyKmypu, 6 KOumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cévpsanu cvc CHII.
Pecucmpupanemo na nuya, Koumo uzpaszaeam cvenacue 0a 0apasam MmvKaHu cieo
CMBpmMma cu, uiu 0apsAeaHeno om Cmpana Ha KOUmo e pa3peuieno 6 Cbomeemcmeue ¢
HAYUOHAITHOMO 3AKOHOOAMEICHE0, He C1€08a 0a ce CUUmA 3d Pe2UCMPAayUus Ha OOHOPU
na CYII no cmucvia Ha HACMOAWUA Pe2TIAMEHM U C/1e006AMeIHO Om CmpyKmypama,
KOAMO U36bpuiea masu 0CHOCH, He C11e06a 0a ce U3UCKEA 0a ce pecucmpupa Kamo

cCmpyKkmypa, 6 Koamo ce u3evpuigam oeiinocmu, cewvp3anu cvc CHIL

Ilpecneovm na npeoxoonume 3aoonaeanusn na oonopa na CHII, 3aeono c
npoeescoanemo Ha MeOUYUHCKU npeziedu ¢ uei onpeoenane Ha 0OnYCMUMOCmma Ha
nomenyuanen oonop na CHII, e oeiinocm, Koamo modxice 0a oKasce 8b30eiicCneue 6vpxy
kauecmeomo u 6ezonacnocmma na CHII u nopaou moea cneoea doa ce cuuma 3a

oeiinocm, cevpzana cvc CHII
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(13)

(14)

H3cneoeanemo 3a 3apaznu 6o1ecmu uau 3a yeaume Ha Cb8MeCHUMOCIMMA HA OOHOP HA
CUII ¢ konkpemen peyunuenm na CUII e deiinocm ¢ 6ucoka cmenen Ha 6v3oelicmeue
eévpxy oezonacnocmma na CHII u nopaou moea credea oa ce cuuma 3a oeiinocm,
cevp3ana cve CUII. Cneooseamenno nadopamopuume, KOUmMo uU3ebPUIEAmM MaKuea
U3C1e06anUs, c1e06a 0a 00am pecucmpupanu Kamo cCmpyKkmypu, 6 KOoumo ce
uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII. Bvnpeku ue no0oonu uzcnedsanus
00uxnoeeno ca c uen 3awuma na peyunuenma na C4II, uzcneosanemo na ruya 3a
3apaznu 6orecmu npeou cvxpanenuemo na ezemume om max CUII 3a yenume na
noC1e06au|OMO UM NOGMOPHO NPUTIOINCEHUE € 8AIICHO, 3a 0a ce RPedomepamu
Kpbcmocano 3amvpcasane mexcoy mesu CHII no epeme na coxpanenuemo. Ilopaou
maszu nPUYUHA me3u U3C1e06AHUA C/1e08d 0 6KIIOYEAM AJI02EHHAMA U A6MOI0NCHAMA

ynompeba, KaKmo u ynompedama é pamKume Ha 8pb3Kd.

Bzemanemo na CHII kpue puckose kakmo 3a oonopume na CHII, maka u 3a nuyama,
om koumo ce ezemam CYII, 3a nocnedsau,o noemopro npuoxcenue npu coujume
me3u 1uya, KAKmo u 3a auyama, om Koumo ce ezemam CHII kamo uacm om
COOCMBEEHOMO UM HACMOAWLO0 UIU DBOCUO SleUeHue Ype3 ACUCMUPAHA PenpoOyKUU
uau Kamo 4acm om makoea jeueHue 6 KOHmeKcma Ha ynompeoa ¢ pamkume Ha
eépv3ka. Ilopaou moea e3emanemo na CUII cneodea oa ce cuuma 3a oeiinocm, cévp3ana
cve CUII 3a yenume na Hacmoawua peiamenm u 3a 0a ce 2apanmupa nbaHama
3auwguma na oonopume na CUII, mazu oeitnocm cnedsa oa ce pazoupa kamo
GKII0UBAULA NPEOCAPUMETHOMO MPEMUPAHE HA TUYA C XOPMOHU, DACMENCHU (haKkmopu
uu opyzu j1eKapcmeeHu npooyKmu, Koemo e Heo0Xo0umo, 3a 0a 6v0e 6b3MOHCHO

eé3emanemo.
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(15) CYII yecmo ce npepadomeam npeou panpeoensnemo um uil, 6 ciy4ail Ha
asmonodxicHa ynompeoda, npedu npunioxcenuemo npu vogeka. Ilpepadbomeanemo mosnce
0a uma 3a yeau Hanpumep: KOHCEPBUPaHne, HANPUMep 4pe3 OXAaAMHCOaHe, 3aMpa3aeane
unu 1uoghunuzupane; UHAKMUBUPAHE HA NAMO2EHU, HAnPUMEpP Ype3 npomusane,
obe33apaszaeane ¢ AHMUOUOMUYYU UIU CIMEPUIUZAUUA; UNU PUUYECKO OMOeIAHE UU
omcmpanaeane Ha u3OpPAHU enemMeHmu, Hanpumep upe3 yeHmpodyzupane Ha KpPve, 3a
0a ce nosiyuam KOHUeHmpamu Ha YyepeeHu Kpb8HU K1emKu, KOHYeHmpamu Ha
mpomoéoyumu u KpbeHa N1azma Kamo omoeaHu cbcmaegku. AKo ne ce uzsspuieam
NPAGUIIHO U NOCTIE006aMENHO, emanume Ha nPepadomeane Kpuam pucK om
3amvpcasane unu om npomana Ha npucvuiume ceoiicmea na CHII no nauun, Kkoiimo
Modice 0a namanu maxunama epexkmuenocm. Ilopaou moea npepavomeanemo na C4II
cneosa 0a ce cuuma 3a oeitnocm, cevpiana cve CUIL, u ¢caka cmpykmypa, Koamo
u3zevpuiea oelHocmu, cevp3anu ¢ npepavomeane na CHII, cnedsa oa noonesxcu na
n00x00auy KORMPOIl, 6KIIOYUMENHO HA 3A0bIICEHUE 3 NOJIYYABAHEe HA pa3peuleHue 3a
eécexu CHII npenapam, koiimo ce paznpedens unu npuiaza. B cnyvaume, kocamo
xupypeuuecku ekun noozomes pasnpeoenenu CUII 3a npunosxcenue npu uogexa, 6e3 oa
2U U3eerHncoa om XupypeuuHomo noJjie u Henocpeocmeeno npeou NPUI0IHCEeHUemo npu
yoeexka, mazu n0020meumenna 00padomka He cieodea 0a ce cuuma 3a npepadomeane 3a
yenume na Hacmoawus peenamenm. Ioooona noocomeumenna oopabomka moixice 0a
GKII046a U3NIAKEAHE WU PEXUOPAMAUUSA 8 CLOMEEMCMEUE C UHCIMPYKYUUme,
npedoocmasenu cvc CUII, unu pazpazeane u ogpopmane, 3a 0a ce nanpagu CHII
nooxooawa 3a npedsudenama ynompeova npu peyunuenma na CUII, 3a anozenna unu
asmonoxcna ynompeoda. Oceen moasa, K02amo cmaga 6bNPOC 3a A6MONOHCHA ynompeoa,
noozomoexama na C4II no epeme na u c yen npunorcenue npu 406eKka ¢ pamKume Ha
couiama XupypeuuHa uHmepeeHyus, npu Koamo ca ouau ezemu, u o6e3 oa 6voam
U36e0€eHuU Om XupypZuiHomo noje, He ciedea 0a ce cuuma 3a npepadomeane 3a yeiume
Ha nacmoawun peznamenm. Heooxooumume npouedypu, uzevpuieanu 6
cvomeemcmeue ¢ npeoocmasenume uncmpykuyuu 3a C4II npenapam nenocpedcmeeno
npeou npunoNHCeHUEeno npu Yoeexka Ha oceobooenume u paznpeoenenume CUII, ne
ciedea 0a ce cuumam 3a npepadomeane 3a yeaume Ha HACMOAWUA Pe2lAMEeHM.
Cmeceanemo na 0ce0600ena uosewKa Kopma ¢ 1eKapcmeenu npooyKkmu npeou

RPUTIOINHCEHUEMO nPpU H06€KaA CbUL0 He cneosa 0a ce cuuma 3a npepaﬁomeane.
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(16)

(17)

Konmponvm na kauecmaeo e eajxicen e1leMenm om cucmemama 3a ynpasieHue Ha
Kauecmeomo, Koumo e om peuiagau,o 3Havenue 3a 06e30nacHomo 0ce0d0icoagane Ha
CUII, npeonaznauenu 3a npuiodxcenue npu 406eKad, paznpeoensate uiu U3Hoc, nopaou
KOemo KOHmpoIsm HA Ka4ecmeomo cj1edéa 0a ce CYuma 3a 0eiHoCm, c6bp3ana cove
CUYIl. H3numeanuama u npogepKume, u3ebpui6aHu Kamo 4acm om KOHmMpo.ia Ha
Kauecmeomo, NOHAKO2a ce U36bpuiéam 6 CReyuaiIu3upanu 1abopamopuu uiu omoenu
3a KOHMPOJl HA KA4ecCmeomo. 3a 0a ce 0a0e 8b3MONHCHOCH 3a ROOX00AU| KOHMPOJl,
me3u 1adopamopuu uau omoenu cj1edsa 0a 6v0am peucmpupanu Kamo CmpyKmypu, 6

Koumo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII

Ilpeou oceoborcoasanemo um CUII ce coxpanseam 6 yenmpoee 3a CHII. 3a yenume
Ha HACMOAWUA PecTIaMEeRm CbXpaHeHue 03Havasa nooovprcarnemo na CHII npu
onpeodesieHU yC108UsA HA OKOJIHAMA cpedd, Hanpumep memnepamypa, KOUmo ca ouu
YCMAaHOGEHU HA emana Ha KOHCepeupane om npoyeca Ha npepadomeane u KOumo
2apanmupam, ue kauecmeomo na CHIIl we 6voe 3anazeno. Coxpanenuemo Ha
0ce0600enu u paznpeoenenu CUII ¢ 6o1nuya nanpumep covuio ciedea 0a ce cuuma 3a

deiinocm, cévp3zana cve CHIIL
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(18)

(19)

Tvit kamo oceoboxcoasanemo na CHII e pewasawuam eman, na KOiimo cmamymvm
na CYII ce npomensa om ,,noo kapanmuna* @ ,,Ha PaznoJiodceHue 3a u3noa3eane*, mo
cieosa oa ce cuuma 3a oeiinocm, cevpzana cve CHII. Beaka cmpykmypa, 8 Koamo ce
u3zevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, exnwousauu oceoboxrcoasane, ciedsa oa
uma paspeuwienue 3a yenmvp 3a CUIIl. CHII, koumo ca paznpedenenu uiu uzHeceHu,
mpadea 0a ca nPeMUHAIU NBPEO eman Ha 0ceodoxcoasane. B cinyyaume, kocamo
noayyaeauiama cCmpykympa, 6 Koamo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CU4II,
npunaza eman Ha OONBIAHUMETIHO RPEPAdOMEane Ha 0C60000eHU U pa3npedeieHu
CYIl, me3u CYII cnhedsa 0a npemunam emopu eman Ha 0c6000xcoasane npeou
noemopnomo pasznpeoenaue. B cnyuaii na npepadomeane na C4II 3a agmonoscna
ynompeba, ynompeoda 8 60JITHUYHU YCI08UA UTIU NPU XUPYPZUYUHA UHMEPBEHUUA 0e3
CbXpaHeHue ou Oun0 HenPaKmu4Ho 0a ce U3UCKEA NOBMOPHO 0C8000XcOasane npeou
noemopnomo npunodxcenue na C4II npenapama npu peyunuenma na C4II. B makuea
cayyau u3dnUMmMeEanuAma u npoeepKume 3a KOHMpOoJi Ha Ka4ecmeomo ciedsa 0a dvoam
yacm om eeue paspeuienume emanu Ha npepadomeane. Ilo mozu nauun mosxce oa ce
2apanmupa, e ca U3NvIHEeHU NOC/1e006ameIHU KpUumepuu 3a Kaiecmaeo, oe3 oa ce

U3UCKBA 0C6000INCOAsaAHE npu me3u obcmoamencmaea.

CUII, pa3npedenenu 3a npunoxcenue npu 406eKa, moyce 0a 6v0am nPeoHaA3HaAYeHU 3d
omoenen peyunuenm na CUII no nexapcko npeonucanue. émecmo mosa CUII moxce
oa ce paznpeoenam Ha RApmMuou, KOUMo 0d ce CbXpaHaeam Kamo MecmeH 3anac 3a
U3N036aHe NPU HEODXOOUMOCH 6 CIMPYKMYPA, 6 KOAMO ce U36bPUIEAMm 0ClIHOCMU,
cevp3anu cve CUII, exnrousauyu npunosxcenue npu wogeka. B makuea ciyuau
pasnpeoenenume CUII ne cneoea oa ce oceoboricoasam noemopHo, HO 00CHAGAHEM O
um na omoennu peyunuenmu na C4II, é nakou cayuau uzuckeaw,o 6uoI02UUHA
cvemecmumocm mexycdy CHII u peyunuenma, cnedea oa ce cuuma 3a opyz eman Ha

paznpeoensne.
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(20)

Buocvm na CHII cnedsa 0a 6v0e npudpysrcenu om opuyuaina npogepka,
yoocmogepasauia, ue Kauecmeomo, 0e30nacHocmma u eeKmugHocCmma Ha
enacanume CYII ca pasnocmoninu na mezu na CUII, npeonazanu ¢ Cvioza 6
cvomeemcmeue ¢ nacmoawus peznamenm. Illopaou moea énocovm cneosa oa ce cuuma
3a deitnocm, cévp3ana cvc CUII, Koamo uma 3nauumenno 6v3oeicmeue 6bpxy
Kauecmeomo u o6ezonacnocmma na CHII, a cmpykmypume, Koumo u3zewvpuieam eHoc,
cieosa oa umam paspeutenue 3a yenmpoee 3a CUII, koumo uzevpuwieam enoc. Cneo
eénoca CUII cneosa oa 6v0am oceobodenu npeou paznpeoenanemo um ¢ Cvioza. B
onpeoeneHu cayuau, U no-CHeyUaiHo é Cayuas Ha XeMOonoemuyHu cmeoi06u KiemKu,
HAYUOHATIHUME U MENHCOYHAPOOHUME PEUCMPU HA OOHOPU UMAN 8ANCHA POJIA 3A
OpP2AHU3UPAHEMO HA 6HOCA HA CHEMECHUMU CIME0J108U KIIeMKU 3d OMOeIHU
peuyunuenmu na CHII ¢ Cvio3a. Tezu pecucmpu nposepasam 3a Kauecmeo u
be3onacnocm, KOumo ca pagHOCMOUHU CRPAMO CHAHOAPMUME HA HACMOAWUA
peznamenm. Ilopaou moesa pecucmpume, opeanuzupawiu énoca na CUII, cneosa oa
umam paspeuwienue 3a yenmpoege 3a C4Il, koumo uzevpuieam eénoc. B mesu cnyuau
uenmposeme 3a mpanHcniaHmayus cieoea oa mozam oa noayuasam CUII, a
RONYUUIUAM PaA3PeuteHue PECUCBD C1e06a 0a Moice 0a denezupa emanume Ha
duzuuecka nposepxa na enecenume CHII u maxnama 0oKymenmayusa Ha
cmpykmypama, ¢ Koamo ce uzgspuigam oeunocmu, cewvp3anu cvc CHII, koiimo

nonyuasea CHII u 2u npunaza npu peyunuenma na C4II.
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(21) 3a ecuuxku CYII, koumo ce uznacam om Cvio3a, nopeo ce usuckea oa d6voam
0c60000eHU, 3a 0a ce NOMEBPOU, Ye ca CRA3eHu panopeodume 3a KA4ecmeo u
0ezonacnocm na nacmoauwus peinamenm. Uznocom, Koiimo cieosa oa ce cuuma 3a
Oettnocm, cevp3ana cvc CUIL, mostce 0a okarice 6v30elicmeue 8vpxy npeoiazanemo Ha
CUYII ¢ Cvro3a. llopaou mosea cmpykmypume, usnacauwu C4II, credsa oa umam

paspeuwtenue 3a yenmpoee 3a CHIL

22) B konmekcma na nacmoawua peznamenm cieosa 0a ce cuuma, 4e 6CAKO U3Noa3eamne
Ha Oymama , ehekmusnocm “ eKkn046a ouaKkeanus omzoeop na peyunuenma na C4II,
Koimo mosice 0a 0v0e usmepen ¢ CmeneHu, Kamo Hanpumep yeeaudasane Ha
K/lemKume Ha KOCMHUA MO3bK C1e0 MPAHCHIAAHMAUUAMA, UIU OYAKEAHUA Pe3yimam
npu peyunuenm na CYII, koiimo e ycnewien unu neycneuien, Ho He Modice 0a 0voe
u3MepeH 6 cmenenu, Kamo Hanpumep ycnex uiu Heycnex Ha mpPaHCnIaGHmMAayus Ha
PO206UUA UlU KOCHEH MO3BK, U KOUMO ce OUeHABA 6 CbOMEEMCMEUe ¢ NPedeapumenHo
0000pen nian 3a MOHUMOPUHZ HA KITUHUYHUMeE Pe3yTmamu, Ko2amo ce U3ucKea maxKve

nJaH.
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(23) Ilpunoxncenuemo na CHII npu uoseka e oeitnocm , cevpzana cvc CUII, nonaoawa 6
00xeama Ha HACMOAWUA Pe2IAMEHM, HO 34 MA3U OeHOCM ce NPUIazam camo
ozpanuuen opoit paznopedoou. Cnpamo cmpykmypume, koumo npunazam CHII na
peuunuenmu na C4II, ce npunazam paznopeoou omHocHo npocieoumocmma,
00K1a08aHEeMO HA OAHHU 34 OCIHOCMINA U Y8E00OMABAHENO 34 HEMNCEIAHU PeaKyUU Ul
UHUUOEHMU, KO2AMO € NPUTLONHCUMO, U PAZNOPEOOdU OMHOCHO MOHUMOPUH2A HA
Kaunuunume pesyaimamu npu npunazanemo na C4Il ¢ konmekcma na nian 3a
uzoasane na pazpeuienue 3a CHII npenapam. Couiecmeyeam couio 3a0b1:4ceHUEMO 0a
He ce npunaza nenyxycrno CUII u 3a0vaxcenuemo 0a 6v0e NOUCKAHO cvenacue om
peyunuenma na C4I1. Couiespemenno KNuHUYHUME PEUIEHUA U KITUHUYHUME
npouedypu, cevp3anu c npunoxcenuemo na C4II npu yosexa, nonadam u3evH
00xeama Ha HACMOAWUA Pe2IAMEHM U Ce YPedcOam om HAYUOHATHOMO
3aKOHO0AmMenCcmeo0 OMHOCHO OP2AHUZAUUAMA HA CUCIeMume 3a 30Paéeona3eéane Ha

()bpalcaeume YJ1eHKU.
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(24)

Iloseuemo acnexmu na naonrwoenuemo na peyunuenmume na CHII cneo xupypzuunu
U Opy2u UuHmMeEPEEHUUU Ca U36DH 00X6aMa HA HACMOAWUA Pe2laMeHm U NOnadam
obxeama Ha omzoeoprHocmume 6 od1acmma na 30pageonazearnemo. Bonpexu moesa
HAKOU 3a0b/13CEHUA NO HACMOAWUA PeclAMEeRm C1€06d 0a ce NPuiazam no
OMHOWIEHUEe Ha MOHUmMOPUH2a Ha pe3yamamume npu peyunuenmu na CHII, kozamo
cmaea evnpoc 3a npunoxcenuemo na CHII npu peyunuenmu na C4II kamo uacm om
naana 3a cvoupane na ookazamencmea 3a paspeuwiagane na CUII npenapam.
Knunuunume pezucmpu 3a cooupane Ha K1uHUYHU OAHHU OM MOHUMOPUHZA HA
KAUHUYHUmME Pe3yimamu ca nojae3Hu UHCMPYMEHmU, KOUMo no3e0146am no-
ehekmueno cvoupane na oannu om 00606uienu 2pynu peyunuenmu na CHII upes
U3N0/136AHEe HA CMAHOAPMUUPAHU MEPKU 3d Pe3yimamume u ompasaeane Ha
pesyaimamume om npaKkmuxkama. YnpaeieHuemo Ha me3u pezucmpu c1eoea oa ce
cuuma 3a oeitnocm , cevp3ana cvc CUII, mvit kamo mo zapanmupa Hadexrconocmma
Ha Kauecmeomo Ha OaHHUme u npoyeoypume 3a ynpasjieHue Ha OAHHUmMeE U N0360.1164
oannume 0a ce uznonzeam 3a yeaume na pazpewagane na CUII npenapam.
Ilpexevpnanemo na maxkuea OGHHU 3a pe3yIMAmMume om MeCmHU Ui HAYUOHAIHU
pecucmpu 6 MeHcOYHapOOHU pezucmpu ci1edea 0a ce HacvLpP1aea, mbuvil Kamo moea
yllecHasa 0000uiasanemo u aHaIu3a Ha MHO20 NO-20J1eMU KOXOPMU Om OAHHU 34
peuunuenmu na CHII u mosxnce 0a oonpunece 3a no-o6vp3o paspeuwiasane na C4Il

npenapam u docmwvn 00 mepanuu, exnroueauwiu CHII.
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(25)

Juyama, om koumo ce 6zemam CYII 3a nocnedgaujo npunosiceHue npu 408eKa KAmo
yacm om coOCmeeHomo um aevenue, uau auyama, om koumo ce ¢zemam CHII kamo
yacm om cooCmeenomo um meKyuwio unu 0v0euio neveHue ype3 ACUCmupana
PenpooyKuusa uiu Kamo 4acm om maxoeda jleyenue 6 KOHmeKcma Ha ynompeoa 6
PamKume Ha 6pb3Ka, He cledsa oa ce cuumam 3a 0onopu na CUII ¢ konmexcma na
Hacmoawua pecnamenm. 3auyumama Ha 30pagemo Ha TUYama, 1eKy8anHu upe3
asmonoXdcHa ynompeoda uinu ynompeoda 6 pamkKume Ha 8pv3Ka, € OM2080PHOCH HA
HAYUOHAIHUmME cCUCmeMU 3d 30PA8eona3eéane u NPUIAzanemo Ha paznopeooume 3a
3auguma na oonopume na CUII, nanpumep MoHUMOPUHZ HA MAKUEA TUUA 6
pezucmpume na oonopume na C4II, o6u ouno nenponopyuonanno. CougeepemeHnno,
kozamo CYII om makuea nuya ce npepadomeam uiu CbXpaHaeam, c1eoea 0a ce
2apanmupam maxHomo Kauecmaeo u oezonacrnocm. Ilo-cneyuanno cneosa oa ce
npeoomepamu 3amvpcasane om cpeoama uiu KPbCmocano 3amMvpCcAaHe CvC 3apa3Hu
namozenu om opyzu CUII u cneoea oa uma nvina npociedumocm, 3a oa ce uzbecHe
cmeceane. Ilopaou mosa nuyama, om koumo ce ezemam CHYII 3a agmonoxncna
ynompeoa uiu npu acucmupanama penpooyKyus, He nonaoam é ooxeama Ha
pasnopeodume nHa HacMoAWUA pe2iamenm 3a 3auuma na oonopume na CUII, no ce

cuumam 3a HAOJ1EHCHO 3auiumenu CvljlaCHO pa3n0pe()6ume 3a peyunuenmume Ha

CUYIl
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(26)

(27)

ConuaHuTe Opraiu ca U3KItoueHu oT onpeaenennero 3a CUII 3a nenure Ha HACTOSIIMS
pErJIaMeHT U CIEAO0BAaTEIIHO OT 00Xeama Ha Hacmoawua peziamenm. TIXHOTO HapsBaHe
Y TPaHCIUTAHTAIMS CE€ pa3InNuaBaT 3HAYUTEIIHO, KOEMO ce Onpeoeii, Hapeo ¢ Opyzono, om
ehekma Ha ucxemuama Ha opzaHume, v Ce PEryIUpaT ChC CrelMaaIHa IpaBHa paMKa,
ycranosena B Jlupextusa 2010/53/EC na Eponeiickus napnamenT u Ha CheTa’.
Komnozumnume eackynapuzupanu anozpagmu, Kamo Hanpumep pvuye uiu auye,
cledsa 0a ce cuumam 3a nonadawiu 8 006xeama Ha onpeodeieHuemo 3a Op2anu 6
nocouenama oupekmuea. BeIipeku TOBa HaCTOSIIUAT PETJIaMEHT CJIe/IBa J1a Ce IIpuIara,
KOraTo OpTaHuTe ce B3eMaT oT JJoHOp Ha CYIT c uen oTAeNssHEe HAa ThKAaHU WU KJIETKH 32

IIPUJIOKEHUE IIPU YOBEKa, HAIIPUMEP ChPACUHHU KJIAIIK OT Chplie Wiu JIaHrepxaHCcoBU

OCTpOBH OT IIaHKpECac.

Bwnpeku ue oapasanemo u cvoupanemo Ha 406eUIKA KbpMa c1ed6a 0a ce pezyaupam,
3a 0a ce npedomepamu npeoasanemo Ha 001ecmu u 0a ce 2apaHmupa Kauvecmeomo u
Oe3onacnocmma, Xpanenemo Ha coOCmMeEeHomo 0eme CvC coOOCMmeeHa Kopma He ciedea
0a nonaoa ¢ oo6xeama nHa nacmoawus pezniamenm. Toea éxnrousa cou0 maka
UHOUGUOYANIHU CIyUau, RPU KOUMO KbpMmama ce 00padomea uiu CoXpansaea é
odujecmeeno 3agedenue, Kamo Hanpumep 001HUYA, OeMCKO 3a8e0eHue Uil Ha
PAdGOMHOMO MACMO, Mbil KAMO RPUNACAHEMO HA Pe2IaMeHma KbM MaKuea cumyayuu
ou 6uno nenponopyuonanno. Couiespemenno, ako Kepmama ce npepadomea om
CReyuanu3upana CmpyKkmypa, é Koamo ce uzewvpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHlII,

no-cneuualiHo aKko ce nacmbopu3zupa, cleosa oa ce npuaaza Hacmoauiuam peziamernm.

Hupextusa 2010/53/EC na EBponeiickus napiaamenT 1 Ha CbBeta ot 7 1toiu 2010 1.
OTHOCHO CTaHJAapTHUTE 3a KaUeCTBO U O€30IaCHOCT Ha YOBELIKUTE OpraHHu, MpeIHa3HAuYeH!
3a TparcmnanTamus (OB L 207, 6.8.2010 r., ctp. 14).
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HacrosmusT periiaMeHT He clieiBa J1a 3acsira HallMOHATHOTO 3aKOHO/IAaTeJICTBO B 00IacTTa
Ha 37JpaBEONa3BaHETO, KOEMO UMa 1CIv, Pa3IUIHA OT Ka4eCTBOTO U 0€3011acHOCTTa Ha
CUIl, kocamo moea 3akonodamencmeo € CbBMECTUMO C ITpaBoTO Ha Cbro3a, Mo-
CIEIMATHO 3aKOHOAATEIICTBOTO OTHOCHO OP2AHU3UPAHEMO HA CUCHeEMUme 3d
30paseonaszeane uau €TUYHUTE aCNIEKTU. TakuBa aCMEKTU Bb3HUKBAT MOPAIN YOBEUIKUS
MIPOM3XO0JT HA CYOCTAHIIMUTE, KOWTO 3acsra pa3IudHy YyBCTBUTEIHH U €TUYHU IPOOIEMH
3a IbP)KaBUTE WICHKH M TPakIaHUTE, KaTo Harpumep aoctbna a0 CYII unu onpeneneHu
YCIIYTH, TIPU KOUTO ce u3non3sar CYII. HacTosmusT periiaMeHT ChIo Taka He Clie/iBa J1a
3acsira penieHus: OT €TUYEH XapaKTep, B3E€TU OT IbpKaBUTE WieHKU. Coujeepemenno mesu
pewienusn cnedea 0a ca cvoopasenu ¢ Xapmama. Takupa pelieHUs: OT €TUYEH XapaKTep
MOJKE JIa C€ OTHACHT JI0 M3MOJ3BAaHETO WM OTPAaHUYABAHETO HA M3ITOJI3BAHETO Ha
koHkpeTHH BuaoBe CUIL, BkimtounTenno pernpoayktuBHu CITY n eMOpHOHATHH CTBOJIOBU
kieTku. Koraro gpprkaBa 4ieHKa pa3pelin U3MoJI3BaHeTO Ha TAKUBA KJIETKH, HACTOSIIUSAT
peryiaMeHT ciiefiBa Ja ce Mpujiara ¢ OrJjie]] OCUTypsiBaHE HA Kauecmeo  6e30nacHocm Ha
YOBEMIKOTO 3/ipaBe. Cou4e6pemMeHHO HACMOAWMUAM PecIAMEHM He UUCKEA
u3noJyzeanemo, panpeoenanemo unu enoca Ha konkpemuu CUII, kocamo mosa
u3noJn3eane, panpeoensine Uil 6HoOC ca 3a0paHeHu Cv21acHO HAWUOHAITHONO

3aKOHO0amencmeo 6v6 6PDB3KA C emUudHUmMe acneKkmu.
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Ilpu ocobenu oo6cmoamencmea cedsa 0a ce npedsudu 0epo2ayus Om Cna3eaHemo Ha
onpeoeneHu pasnopeodu Ha Hacmoawua peziamenm. B mnozo ovporcasu unenku
60€HHU opeanu3ayuu uzsvpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, no-cneyuanno
e3emane, OuazHoOCmuKa, npepadomeane, CoXpanenue u panpeoeane Ha KPve u KpbeHu
cvcmasku. Tezu opeanuzayuu u mexuume oeiinocmu, céwvp3anu cve CHII, cnedsa oa
O0voam pezyupanu om HaACMoAWama pamKa, 3a 0a ce 2apanmupa pasHuwle Ha 3auuma
Ha oonopume u peyunuenmume na CUII, pagnocmoiino na ocuzypenomo om
epasicoanckume cayycou. Cougeepemenno nyoaudyHomo onoeecmsa8ane Ha
MECHOHAXO0NHCOCHUEMO U OCIIHOCMMA HA Me3U OPZAHUAUUU MOMHCE 0a 3ACmPaliU
HayuoHnannama cuzyprnocm uau omopanama. Illopaou moea pasnopedoume 3a
00K1a06ane u KOHMPOI 8 HACMOAUUA PE2IAMEHN C11e08a 0 Ce NPUIAzam 3a me3u
op2anu3zayuu, Ho NYOIUKY8AHEmoO HA CbOmEemHama unhopmayus ne ciedsa 0a 6voe
3a0vaxcumenno. Cneosa oa ce npedsuUOAm Coui0 0epozayuu On cna3eanemo Ha
HaACmMoAWUA Peciamennt, NO-CReYUAIHO N0 ONMHOUIEHUE HA 3A0bIHCEHUEMO 34
paspewmasane na CHII npenapamu, 3a konkpemnu peyunuenmu na CHII, kozamo
moea e onpagoano om KiuHUYHUmME 00CHOAMEICMEa, WU 34 KOHKPEMmHU ZDynu
peuyunuenmu na CHII ¢ konmexkcma Ha U36vHPEOHU cumyayuu ¢ odracmma Ha

30pageonazeanemo uiu nPpU NPULUHEHU OM Y08eKa Ul NPUPOOHU Dedcmeus.
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(30) Koraro CUII ce npunazam 3a asmonoxcna ynompeoa 6e3 I npepaboTBaHe WK
ChXpaHCHHE, TIPUIIATAaHETO Ha HACTOSIINS PEriiaMeHT He Ou OUII0 IPOIMOPIIMOHAIIHO Ha
OrpaHUYEHUTE PUCKOBE 32 Ka4YeCTBOTO U O€30MaCHOCTTA, Bb3HUKBAIIM B TAKMBA YCJIOBUSL.
B nakou ciyuau, kamo nanpumep xemoouanu3a 6 OOJTHUYHU UAU OOMAUHU YCI06U,
Uu CoOupane Ha YepeeHu KPpbveHU KIemKU Ho épeme HA XUPYPZU4Ha UHMEPEeHuUs, 3d
A8mMON0MNCHA ynompeoda ce U3noa3eam MeOUUUHCKU U30eUs CbC 3aMmeopeHa cucmema.
Kozamo makosea meduyuncko uzoenue cvc 3ameopena cucmema uma MapKuposKama
»CE*“ 3a Konkpemna yen u cnedosamenno e 00Ka3aHo, 4e NOCMU2a Hceaanus
pe3yamam, u Ko2amo npoyecvn, NPomudany 6 U30eiuemo, He Omz206apsa Ha
Kpumepuume 3a K1acu@uuupane cv21acHo opy2a pecyiamopna pamKa, moea ceosa 0a
ce paszenexncoa Kamo aHaio2uyHo Ha Cayvyaume, NPU KOUMO HAMA U38eHCOaAHe Om
XUpyp2uuHomo noJjie, u He c1edea 0a ce cuuma, 4e nOnada 6 00Xeama Ha HACMOAUUA
pecnamenm. Bvnpeku moea nacmoawuam pecnamenm cieoga 0a ce npuiaza 3a
npepadomeanemo na CUII ¢ 6onHuYHU YCI08UA UU NPU CHULAMA XUPYPLUYHA
npoueoypa ¢ nomouwyma Ha MeOUUUHCKU U30eus, Yuemo Kaiecmaeo, 6e30nacHocm u
edhekmuenocm He ca Ounu OOKA3AHU KAMO YaACM Om npoueca Ha HaHACAHe HA

mapkupoekama ,,CE*“ 3a masu konkpemna yen.
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(1)

Kozcamo CUII 3a agmonoxcna ynompeoa ce 63emam u npepadomeam, npeou oa 6voam
NPUNOIHCEHU OMHOBO NPU CHULOMO JIUUE U 0e3 CoXPAHEHUe, PUCKO6eme, CEbP3AHU C
npepaoomeanemo na mazu CUII, cneoea oa 6voam namanenu. Illopaou mosa cneosa oa
ce uzevbpuiu OUeHKA U 0a ce U3UCKea paspeuieHue 66 6Pb3KA ¢ NPUIAZAHUMeE NPOYecU,
3a 0a ce zapanmupa, e me ca 00OKA3aHO 0€30NACHU U eleKMUGHU 34 PeYUNUECHMA Ha
CYIl. B makuea ciyyau ¢ pazpeuwrenuemo 3a CHII npenapam cnedsa oa ce nocouam
HeoOXo0uMume U3NUMBAHUA U NPOBEPKU 3d KOHMPOJI HA KAYECHME0mo, KOUmMo mpaoea
0a 0vO0am u3evpuieHU No epeme Ha npouecd, U cj1e006ameIHO He C/1ed8a 0a ce U3UCKEa
eman Ha 0ceodoscoasane npeou npunoxcenuemo npu peyunuenma na C4IL Ilo
Nno000eH HauuH, é CAYUail HA 6LMPEMANOYHO OCEMEHABAHE 34 ynompeda 6 pamKume Ha
epv3ka, kocamo CUII ce 3emam om edunus napmuvop u ce npepadbomeam, oe3 oa ce
cvxXpanaeam, npeou 0a 6v0am NPUNONHCEHU HA OPY2UA RAPDMHBLOD, 3a MAX He C1e06d 0a
ce uzuckea oceovoxncoasane na CHII, no 6 paspeuwrenuemo 3a C4II npenapama cneosa
0a ce nocouam HeoOX00umMume U3NUMEAHUA U NPOGEPKU 3a KOHMPOJI HA KAYeCmeEomo,
Koumo mpaoea 0a 6v0am u3ebPuIeHU no epeme Ha 63eMaHemo, npepadomeanemo u
npunosxcenuemo npu yoeexka. Kozcamo ce 63emam u cvxpanseam CUII 3a agmonoxncna
ynompeba unu CYII 3a ynompebda 6 pamkume Ha 6pv3Ka, 6b3HUKEAM U PUCKOGE OM
KPBCMOCAHO 3aMbpPCAsane, 3a2y0a Ha nPOCc1e0uUMOoCH Ul yepexcoane Ha
Ouono0cuuHUmMe C60Iicmea, NPUCHLUIU HA CYOCMAHUUAMA U HEOOX00UMU 3a
edhekmuenocmma u npu peyunuenma na CHII Ilopaou moea npu me3u
odocmoamencmea ciedea 0a ce npunazam uzucKeanuama 3a oceovoxcoasane na C4IIl u

3a paspeuwiasane 6v6 6pv3Ka ¢ yenmposeme 3a CUII.

9239/24

vat/ags 26

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



(32)

Koraro CYII ca ¢3emu 3a yeaume na Npou3BOACTBOTO HAa IPOAYKTH, PETYIUPAHU
CBIJIACHO JIPYTO 3aKOHOJATENCTBO Ha Cbl03a, paznopeddoume, npedsudeHu 6 HACM oAU
peznamenm, Koumo umam 3a yen oa 3auwgumam peyunuenmume na CUII, cneosa oa
oonpunecam Coui0 MaKa 3a NOCMUZAHEmo HA yeaume HA 3aKOHOOAmeIHUme MepKu,
npuemu 6 masu 0py2a nPaeHa pamKd, 3a 0a ce OCUZypu 6UCOKO paeHuUie HA 3auuma Ha
peuunuenmume na mezu npouseedenu om CHII npodykmu. Ilopaou moea, 6e3 oa ce
3acsazam JlupextuBa 2001/83/EO u pecnamenmu (EO) Ne 1394/2007, (EC) Ne 536/2014 u
(EC) 2017/745, HacTOAIIMAT PETJIAMEHT CJIEABa 6uHa2u 1a Ce puiara 3a
pezucmpayuama, oyenkama u ouazHocmukama na oonopu na CHII, xaxto u 3a
cvoupanemo u oceovoxncoasanemo na C4Il. Hacmoawuam peznamenm cieosa oa ce
npunaza cvuio 3a cvxpaneHuemo, 6Hoca u uznoca na CHlII, exnwouumenno 3a
pasnpeoensiHemo um Ha NPOU3600umen, pezyiupan ot Ipyro 3aKOHOATEIICTBO HA
Crro3a. ToBa 03HauaBa, ye TSCHOTO B3aUMOJICHCTBUE MKy TAa3H PETyJIaTOpHA paMKa U
JPYTH CBHP3aHU MPABHU PAMKH € OT CHIICCTBCHO 3HAYCHHE, 32 J]a CE OCUTYpHU

I MOCIIE0BATEIHOCT MEX/y ChOTBETHUTE IIPABHU PaMKH, O€3 J1a ce TOMyCKaT Mpa3HOTU

WA ITPUIIOKpUBAHUS.
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[Ipenu na ObaaT npuitokeHu npu yoseka, CUIT morar 1a ce KOMOMHUPAT C IpyTH
peryiaupanu NpoayKTH, HO-CREYUAAHO ¢ Meouyuncku uzoenusn. Tacnomo
B3aMMO/ICIICTBIE MEXKAY HACTOALIATa PETYIaTOpHA PaMKa U pAMKAMA 3a MeOUUUHCKUMe
uzoenus e HeO6XOI[I/IMOI , 32 Jla Ce TapaHTHPa 6UCOKO PAGHUWE HA 3AUUMA HA
Y06euiKomo 30page BbB BCUUKH CIIy4ad, B KOUTO TE3U CyOCTAHIINH, KOMOUHUPAHU C
MeOUYUHCKU U30eaus, ca npeOHa3HaveHu 3a npunoxcenue npu yoeeka. Kocamo
ocnoenama ynkyusn 6 komounayuama om CYHII ¢ meouyuncko uzodenue e ma3u Ha
MeOUYUHCKOMO usdenue, Hanpumep mazodeopena npomesa ¢ ROKpumue om
0eMUHEPATUUPAHA KOCHHA MAMPUYA, 3d 04 ce NOONOMOZHE UHMEeZPUPAHEmO HA
npome3ama 6 nayueHma, KpanuHama KOMOUHAUUs c1e0ea 0a ce pe2yaiupa Kamo
Meouuuncko uzoeaue. Qopammnomo, KO2amo MeOUYUHCKOMO uzoenue uma
cnomazamenna YyHKyusa, Hanpumep 6 cyyasn Ha 0eMUHEPAIUZUPAHAMA KOCMHA
mampuua, KOamo e CMeceHa cbC CUHMEmuueH 2e, 3a 0a ce YJ1eCHU 6b8eHCOAHemo Ha
KOCMHUA MPAHCNIIAGHM 8 RAYUEHMA, KPAUHAMA KOMOUHAYUA C11e08a 0a ce pezynupa
kamo CYII. U ¢ 0eama ciyuan 6ceku e1emenm ¢ KOmounayuama cieoea oa 6voe 6
NBIIHO CbOmMeEemcmaeue CvC cbomeemuama pezynramopha pamka. Ilopaou mosa cnpsamo
OeMUHePaIu3upanama KOCMHa Mampuya 6 me3u npUMepu c1e06a 0a ce nNpuIazam
pasznopeodoume Ha HACMOAWUA Pe2laMeHm OMHOCHO pazpewiasanemo na CHIl
npenapam, 3a 0a ce 2apanmupa 3ana3eane Ha c60liCMEON o 0a NPeOU3BUKea
o0pazyeanemo Ha KOcm, @ MEOUYUHCKOMO u3zoenue c1edea 0a uma mapkupoeka ,,CE“
3a yenma, 3a Koamo ce uznonszea. Toea ce npunaca nezagucumo om moea 0aau

KpaiHuam npooyKm e peZyiupan Kamo meouyuncko uzoenue uau kamo CHII.
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Hacrosimust pernaMeHT He BB3NPEMITCTBA AbPKABUTE WICHKH Ja 3ana3sT
CBIIIECTBYBAIIMTE WU J]a BbBEJAT MO-CTPOTHU 3allIUTHU MEPKU. AKO Hanpasam moea,
ObpIHcagume YICHKU CIE/IBa a RPe0ocmasam Ha oouiecmeeHocmma noopooHa
ungopmayua 3a me3u mepKu om cvoodpaxcenus 3a npospaunocm. Ilo-crporute
3alMTHU MEPKU, BbBEICHU OT IbP’KABUTE YJICHKH, CJIEABA /1a €A CbEMECMUMU C RPAGOMO
Ha Cvio3a 1 J1a ca IPONOPLIMOHAIHU HA PUCKA 3a YOBEIIKOTO 3npaBe| . Iloooonu mepku
He clie[Ba 1a JUCKPUMHHHPAT JIMIAa Ha OCHOBATa Ha MOJI, PACOB UM €THUYECKU IIPOU3XO/,
penurus win yoexx1eHus, yBpexkaaHe, Bb3pacT WIH CeKCyallHa OpUEHTAIUs, OCBEH aKo
me3u mMepKu il mAXHOmO TIpuiiaraie He ca 00EKTUBHO ONpaB/IaHu OT 3aKOHHA IIeTI, a
CpezAcTBaTa 3a MOCTUTAaHEe Ha Ta3u IIell ca NOAXOAAUIN U HeoOxonumu. Te mozam oa
GKJII0Y6AM HANPUMED NPUCHCMEUEHO UTIU 00CHBRA 00 K8ANUDUUUPAHU MEOUYUHCKU

cneyuaiucmu HA mMAacmomo, Kboemo ce uszespuiéa 63emanemo Ha CUllI.
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(35) Ilposepkama na cnazeanemo Ha HACMOAULUA PE2IAMEHM YPe3 HAO30PHU OCHOCMU 6
oonacmma na CHII e om ocrno6Ho 3nauenue, 3a 0a ce 2apanmupa, ye yeaume Ha
Hacmoawua pecnamenm ce nocmuzam egexkmueno 6 yeaus Cvioz. Komnemenmuume
opzanu 6 ooracmma na CHII cneosa oa uzevpuieam MOHUMOPUHZ U 0a npoeepsasam,

upe3 opzanuzupane Ha HAO30pHU OeltHocmuU 66 6pb3Ka cve CUII, oanu cvomeemnume

usucxkeanus na Cvlo3a ce cnazeam u UNbIAHABAM etj)ekmueno.
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JIbpKaBUTE YWIEHKH CIIEBa J1a ONPEAEIAT KOMIIETEHTHU OpraHu ¢ odaacmma na CHIT 3a
BCHUYKHU 00JIaCTH, KOUTO NOMAAT B 00XBaTa Ha HACTOSIIMS peraaMeHT. Thil kaTo
IbpKABUTE YWICHKH ca B Half-100pa MO3UIIMS J1a OTIPEACIIAT KOMIETEeHTHUS OpTaH UN
opranu ¢ oonacmma na CHII 3a Bcsika o0iact, HanpuMep 1o reorpadcku MpU3HaK, TeMa
WM cyOCcTaHIus, OT TSAX CJIE/IBa ChILO TaKa J1a CE U3UCKBA J]a OIIPENEIAT €AUHEH
He3aeucum HAllMOHAJIEH opraH ¢ odaacmma na CHII, xoiiTo 1a ocUrypsiBa noAXos110
KOOpJIMHUpaHa KOMYHUKALIUS C HAYUOHAIHUmMe opranu ¢ oonacmma na CHII ¢ npyrure
IbpxaBu yieHKU U ¢ KoMucusita u da usnvianasa opyzu 3a0auu cv2i1acHo HACMOAUWUA
pecnamenm. Hanmonamuust opran B oonactra Ha CUII cnenBa na ce cunTa 3a €IuH U ChII]
C OIIpeNIeIeHHsI KOMIIETEHTEH OpraH ¢ oonacmma na CHII B 1bpKaBUTE YICHKH, B KOUTO
€ OIpeieieH caMo €/IMH KOMIIETeHTEH opraH ¢ odracmma na C4I1. Onpedenanemo na
eouneHn Hayuonaien opzan 6 oonracmma na CHII ne cnedsa oa ev3npenamcmea
Ovporcagume YieHKu 0d 6b31azam onpeoeeHu 3a0a4u Ha Opy2u KOMNnEemeHmHU Op2anu
6 oonacmma na CHII ¢ coomeemnama 0Ovporcasa yneHKa, NO-CREYUAIHO KO2AMO €
HeoOx00uma epexkmuena uiu 2v6Ka6a Komynukayusa ¢ Komucuama unu opyeu
ovporcasu unenku. Oceen moea cCNUCHKbM HA 6CUYKU HAUUOHAIHU OP2AHU 6 001acmma
na CYII cneoea oa 6voe nyonuuno oocmvnen na niamegopmama na EC 3a CUII,

npedsudeua 6 Hacmoawius pecilamernm.
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3a U3BBPILIBAHETO HA HAI30PHU J€HHOCTU 6 obnacmma na CYHII, nensiuy npoBepkaTa Ha
IIPaBWJIHOTO IIPUJIaraHe Ha 3aKOHOATeNICTBOTO B o0nactra Ha CUII, nbpxaBuTe YIeHKH
cieaBa Ja onpeAessaT KOMIETEHTHU opranu 6 oonacmma na CHII, xouto neiictear
He3aBHCUMO U Oe3npuctpactHo. ETo 3am1o e BaxkHO TsaxHaTa QYHKIUS 110 KOHTPOI Ja Obae
OTJIEJIHA U HE3aBUCHMA OT U3IIBJIHEHUETO Ha JeHOoCTH, cBbp3anu cbe CUIL Ilo-
CIELIMAIIHO, KOMIIETEHTHUTE Opranu 8 oonacmma na CYII cnensa na 0b1aT HE3aBUCUMHU
OT MOJUTUYECKO BIHMSHUE U OT HAMeca Om CMpana Ha CEKTOPa Uiu Opyzu Y4acmHuyu,
KOSTO OM MOTJIa J]a 3acerHe TsXHaTa onepaTuBHa O0e3MPUCTPACTHOCT. Avpircasume 4ieHKN
ciie/iBa Jia ONpeIeIsiT KOMIIETEHTHH Opranu @ oonacmma na CHII, xouto neicTear B
OO0IIECTBEH HHTEPEC, Pa3Moiarar ¢ MOAXO AN PECYPCH U 000PYIBaHE U OCUTYPSBAT
rapaHiuu 3a 6e3npucTpacTHOCT, IpodecnoHanu3bsM U npo3paunoct. Koraro
HapyILIECHUATA Ca CBbP3AHHU C I PHUCKOBE 32 3[JpaBeTO U MyOIUKYBaHETO HA MHOpMAIUs
OTHOCHO T€3U HapyIIEHUs MOKE J1a IONPUHECE 32 HaMaJIIBaHE Ha pUCKa U 3a 3allluTa Ha
nonopure va CHII, penunueHTuTe, HIOTOMCTBOTO OT ACUCTUPAaHA PENPOAYKLIUS UIU
00uwecmeenomo 30page, KOMIETEHTHUTE Opranu ¢ oonacmma na CHII cnenpa, Korato e
Heo0X0IMMO, J]a MOTaT Aa JaaaT MPHUOPUTET Ha MPO3PAuHOCTTA HAa CBOUTE JCHHOCTH MO
OCUTYpSIBaHE Ha CIIa3BaHETO IPE]l 3alIUTaTa Ha IOBEPUTEIHOCTTA HA 6CEKU, HAPYIIMI

HaCTOAIIMA PCriIaMCHT.
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(39)

Ilpu uzevpuwieanemo na ceoume nHao3opuu oeinocmu ¢ oonacmma na C4I1
Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHII cnedea oa 2apanmupam npo3painocm.
Bwnpeku moea npogpecuonannume u HOpmamueHoOyCmano6eHume npasa ciedsa 0a
O0v0am 3augumenu, KAMoO ce 2apanmupa nOGePUMeTHOCMMma Ha uHgopmayuama,
npeoocmasana ¢ Xo0a Ha UHcheKyuume u Opy2u Hao3opru oeitnocmu. Cvuiespemenno,
aKo 0v0e OmKpum cepuo3eH PUcK 3a 406eutKomo 30paee, 6 pe3yimam Ha Koemo
Komnemenmuume opeanu 6 oonracmma na CHII npeonpuemam oeiicmeus no
ocuzypaeane Ha chazeanemo, me c1e0ea 0a 0adam npuopumen Ha nPo3PavHocCmma
npeo nosepumennocmma. Obcmoamencmea Kamo OMKpueaHemo Ha odexm,
npeonazauy Ha 00UECMEeHOCMma yciayzu 0e3 Heodxooumama pecucmpayus u 6e3 oa
cnazea cmanoapmume 3a 3auwjuma Ha peyunuenmume na C4Il, kamo nanpumep
u3cneosane 3a 3apaznu 00Jecmu, c1e08a 0a ce pasiexdcoan Kamo npeocmasnasauiu
cepuo3eH PUcK 3a 408ewKomo 30pase u masu ungopmayua cieoga oa 6voe nyoAUUHO

oocmwvnua.

[IpaBuiIHOTO MpHUIarane u U3IMIBIHEHNE Ha MpaBUiaTa, onaaay B 00xBara Ha
HACTOAIIMUS PETJIAMEHT, M3UCKBa MOAXO0IAIIO MTO3HABAHE HA Te3U MpaBmia. ETo 3amio e
BA)KHO NIEPCOHAIBT, KOMTO M3BBHPIIBAT HAN30PHU JACHHOCTH 6 oOnracmma na CHII, na uma
MoIXoAsIIa MpodhecHoHAIHA TIOATOTOBKA U J1a ObJIe peI0BHO 00y4yaBaH, B CbOTBETCTBUE
ChC CBOSITA 00JIACT HA KOMIETEHTHOCT, OTHOCHO 3aIbJKCHUSTA, TPOU3THYAIIN OT

HacTOAIUA pCrIIaMCHT.
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(40) Koraro cbliecTByBa CbMHEHHE OTHOCHO PETYJIaTOPHUS CTATyT Ha ONpEeeHa
cyOCTaHIMs, MPOAYKT WU JIEHHOCT ChITIACHO HACTOSIMS PETJIAMEHT, KOMIIETEHTHUTE
opranu ¢ oonacmma na CHII cnenBa 1a ce KOHCYITUPAT I CbC CHOTBETHUTE OPTaHU,
OTrOBapSIIH 32 IPYTH CbOTBETHH PETYJIIATOPHU PAMKH, 2 UMEHHO JIEKapCTBEHH MPOYKTH,
JleKapcmeenu npooyKmu 3a MOOepHa mepanus, MEIUIIMHCKA U3AEIHs UIH OPTaHu, U C
Koopounayuonnusa cveem 6v6 épv3ka cvc CHII (KCCUII), cv30aden ¢ nacmoawgus
pezcnamenm, C 1e] OCUTYpsSIBaHE Ha ChIJIaCyBaHU MPOLEAYPH 3a MpUIaraHe Ha HACTOSIIUS
pErJIaMeHT u 0py20 cbomeemHuo 3aKkonooamencmeo na Cvroza. KoMrneTeHTHUTE OpraHi 6
oonacmma na CHII cnensa na undopmupar KCCYHII 3a pe3ynrata OT KOHCYJITALUUTE U
o0a omnpasam uckane 00 KCCYII 3a cmanoguuie 0mHocHo pecyiamopHus Cmamym Ha
cyocmanyuama, npooykma uau oeitnocmma. Koraro CUII unu CUII npenapatu ce
M3MOJI3BaT 32 IPOU3BOJCTBO HA MPOAYKTH, PErYIHPAHU Om APYro 3aKOHOJATEIICTBO HA
Cplo3a, KOMIIETEHTHUTE OpraHu ¢ odracmma na CHII cnensa na cu CbTpyIHUYAT ChC
CBHOTBETHUTE OPTaHH, OM206ApAUU 3 RPOOYKIMUMe, Pe2yIupanu om Opyzomo
3akonooamencmeo na Cvlo3a Ha TsIXHaTa TepuTOopus. ToBa CHbTPYIHUYECTBO CIIEBA A
¥Ma 3a I1eJ1 TIOCTUTAHETO Ha ChIUIaCyBaH MOXOJ 32 BCSIKA MOCeIBalla KOMYHUKAIIHS
MeXNYy Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na C4II u me3u cvomeemnu op2anu,
OTTrOBapSIIH 32 IPYTUTE ChOTBETHH CEKTOPH, aKO € HE0OX0AUMO, TIO OTHOIIICHHE Ha
pazpemaBaneTo u konmpoaa Ha CUII unm Ha npoaykra, npoussenex ot CUIL. JIbpxaBute
YJIEHKH CJIe/IBa I Jla HOCSAT OTTOBOPHOCT 32 B3€MAaHETO Ha PeIlIeHUE 3a PeryIaTOpHUs
CTaTyT Ha JjajieHa CyOCTaHIs, MPOIYKT WM ACHHOCT BbB BCEKHU OTACJICH CIyJail.
Bripeku ToBa, 3a 71a ce OCHTYPST TOCIICIOBATEIIHHA PEIICHUS BB BCHUKH JIbPIKABH WICHKH
10 OTHOIIIEHNE HA TPAHUYHHU CITydaH, YPEACHU OT CPOIHH MTPABHU PAMKHU, KO2AMO
Komnemenmuume opeanu ¢ oonacmma na CHII pewwam oa ne ce cvoopazam cvc
cmanosuwiama na KCCYII, me cnedsea oa ob6ocnosam pewrenuama cu, a Komucuama
Cclle/iBa Jla B3eM€ PEIIeHHe OTHOCHO PETYJIAaTOPHUS CTAaTyT Ha JlajieHa CyOCTaHIIHs,
MPOAYKT MITH JIEHHOCT CHIIACHO HACTOSIINS PETIIAMEHT RO HAOJIEHCHO 0OOCHOBAHO
UCKAHe HA ObPIHCAsa YileHKA Ul C11e06a 0a Moice 0a 3eme peuieHue no céosn

cobcmeena UHuyuamuea.
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41) 3a 0a ce chazu npuHyUNBLM, Ye YO0BEUIKOMO MAJI0 U He208Ume YACmU He M02am 0a
0v0am u3mMoOYHUK HA nevanda, u no MoO3u HAYUH 0a ce NOOKPenu cucmema 3a
oapaeane, 8 koamo oonopume na CUII u peyunuenmume na C4II mozam oa umam
doesepue, 0vprHcagume YieHKU c/1e08a 0a mo2am 0a npeonpuemam nooxooauwu MepKu,
KOumo umam 3a yen 0a 2apanmupam, ue CmMpyKmypume, 6 KOUmMo ce u3ebpuieam
deitnocmu, cévp3zanu cve CUII, ocuzypsagam npo3paunocm npu u3uuciA6AHEMO HA
maxkcume no OMHOUIEHUE HA C6OUME MEXHUYUECKU YCY2U U RPU (PUHAHCO80MO
ynpaesjienue Ha ceoume yciayeu. B moea omnouenue cneoea oa 6v0e 663M04CHO 0a ce
nocouam, napeo c opyzomo, pazxooume 3a U3nUmMeane, npepadomeane, CoxpaHeHue,
pasnpeoensane, nepcoHal U MPAHCHOPH, UHPPACMPYKMYPA U AOMUHUCMPAYUS, KAKNO
U HE0OX00UMOCHMA Om UHBECMUPAHE 8 HAUI-CLEPEMEHHU npoyecu u 0dbopyosane, 3a 0a

ce 2apanmupa 0vj120CPOYHAMA YCMOUYUEOCH HA NPEOIazaHume yCuayzu.
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(42) Komnerentaute oprauu ¢ oonacmma na CHII cnenpa 1a u3BbpIIBAT PEAOBHO, Bb3
OCHOBA Ha OLIEHKA Ha PUCKa U C MOAXOAsIA YECTOTA, HAA30pHU AEUHOCTH 6 00.1acmma Ha
CYII 1o OTHOUICHUE HA CHPYKmMYypume, 8 KOUNO ce U3ebpuiéam O0eiHoCmu, C6bpP3aHu
cve CUII, v nefiHoCTUTE, YPEICHU C HACTOSIMA perjiaMeHT. YecTtoTaTa Ha HaI30PHUTE
neitHoctu ¢ oonacmma na CHII v HAaUUHDBT, HO KOUMO ce U36bPUIEAM UHCHEKYuUme,
CJIeJIBa /1a C€ OIPEAEIAT OT KOMIETEHTHUTE OpraHu ¢ odracmma na CHII, xato ce oTuuTa
HEe00X0IMMOCTTA OT aJaNTUPAHE HA CHEneHma Ha KOHTPOI I KbM PHUCKa U KbM
PaBHUIIETO Ha CHOTBETCTBUE, OYAKBAHO B PA3IMYHU CUTYALIUU, BKIFOUUTEIIHO
BB3MOXXHUTE HApYIIEHHsI Ha HACTOSALIUS PETJIAMEHT, U3BBPILEHU YpE3 U3MAaMHU WIH JPYTU
HE3aKOHHU IPAKTHKH, U Bb3 OCHOBA Ha MPEIXOJHUTE JaHHU BbB BPb3Ka ChC ChOTBETCTBHE
¢ u3uckBanuaTa. ChbOTBETHO BEPOSTHOCTTA OT JIMIICA HA CHOTBETCTBUE C pa3opei0OnTe Ha
HACTOAIIMS PETJIAMEHT CJie/[Ba Aa Ob/ie B3eTa MPeABU/I IIPH IJIAaHUPAHETO HA HA/I30PHUTE

nerlHocTy 6 oonracmma na CUII.
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(43)

Bvpxy kauecmeomo, 6ezonacnocmma n epekmusnocmma na CUII oxaszpar BnusiHue
IIMPOK KPBI' OT MYOJUYHU U YACTHU CTPYKTYPH, TOPH KOrato He cvxpanasam tezu CUIL
MHOro CTpyKTypH U3BBPILBAT CAMO €/IHa IEUHOCT, CBhp3aHa cbc CUII, Hanmpumep
B3€MaHe WJIM IMarHOCTUKa Ha 1oHOpHU Ha CIIY, oT UMeTo Ha €UH UJIU OBEYE CTPYKTYPH,
kouto cvxpanasam CUYII. KoHuenuusra 3a CTpyKTypa, B KOSITO CE U3BbPILIBAT JAEHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, BKIIOUBA TO3H MIUPOK CHEKTHP OT CTPYKTYPHU — OT PETHUCTPUTE HA
nonopute Ha CITY no éoanuyume u knunuxume, koumo npuaazam CUII na
peyunuenmume na CITH vnu I B KOUTO Ce U3n0a36am yCTPOWCTBa 3a MpepadoTBaHe Ha
CUII nenocpencteeno Ao jerinoTto Ha perunuenta Ha CITY. Perucrpanusita Ha BCUUKH
CTPYKTYPH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEUHOCTH, CBbp3aHu che CUII, crnensa na rapantupa,
4ye KOMIIETEHTHUTE Opranu @ oon1acmma na CHII umart siceH norjen BbpXy Ta3u 00JacT U
HEeHHUS Malad v Morar Ja MpearnpuemMar JIeHCTBUS 32 OCUTypsiBaHE Ha CIIa3BaHETO, KOTaTo
TOBa ce cuMTa 3a HeoOxoaumo. Perucrpanusra Ha CTPYKTYypa, B KOSITO CE U3BBPIIBAT
nerHocTH, cebp3anu cbe CUII, TpsiOBa ga ce oTHACS 0 IOPUAMYECKOTO JIUIIE, HE3aBUCUMO
0T Oposi Ha PU3UYECKUTE CTPYKTYpPH, CBBP3aHH C HEro. Jeitnocmu, u36bpuieanu 6 1u4HoO
Kauecmeo, Hanpumep KvpmeHne uiu 0apasane Ha Kbpma Ha 0ememo Ha npusames uiu
POOHUHA, KAMO CHULE6PEMEHHO Ce CNA36a NPUHUUNDM HA 000POBOTIHO U (€36b3ME30HO
oapsaeane, He ciedea oa ce cuumam 3a oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII. Ako obaue me3u
OeliHocCmu ce U38bPUIeam MHO2OKPAMHO KAMO YCay2a 3a MHOMCECH 0 TUUA UU 3d
MHO20 cemericmea, me cedea 0a ce cuumam 3a oeltnocmu, cevpzanu cvc CHII, u oa

nonaoam 6 ooxeama Ha Hacmoawiua pe2iiamenm.
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(44) Tpii kaTo Tpeau TIXHOTO 0CBOOOXKMaBaHe U pasnpenensue CUII mpenapatute Moxe 1a
IIPEMMHAT NIOpEAULIAa OT JeHHOCTH, cBbp3aHu ¢cbc CUII, n3BbpIIBaHU B CHOTBETCTBUE C
n30paHus METO] Ha MpepaboTBaHe, , KOMIIETCHTHUTE OpTraHu 6 oonacmma na CUIT
cienBa Ja oneHsaBar u pazpemasat CUII npenaparture, 3a 1a mpoBepAT Jajiu ce MOCTUTA
IIOCTOSIHHO BUCOKO pA6HUU{e HA Kauecmeo, 6e30nacHocm U ehekmugnocm B pe3yiTar Ha
Ta31 KOHKPETHA [TOpeaulia OT IeHHOCTH, U3BBPIIECHU 110 TO3U KOHKpeTeH HaunH. Koraro
CUII ce mpuroTBsT 10 HOBOPa3paOOTEHU U BAIUIUPAHU METO/IU 32 B3€MaHe, IMarHOCTHKA
WM npepaboTBaHe, 6€30MaCHOCTTA U epekmuenocmma npyu peuunuenture na CITY
CJIe[IBa /1a Ce€ IOKaXKe Upe3 ChbOUpaHe U Mpersiel Ha JaHHU 3a KIMHUYHUTE PE3yNITaTH.
OOXBaThT Ha U3UCKBAHUS MOHUMOPUHZ HA KIMHUYHUTE PE3yITaTH TPsOBa 1a
ChOTBETCTBA Ha PABHUILETO HAa PUCKA, CBBP3aH C JEHHOCTUTE, U3BBPIIBAHU BbB BPb3Ka C
te3u CUII npenaparu u ynotpebara uM. Koraro HoBust win usmenen CUII npenapar
IIpe/ICTaBIsIBA HE3HAUUTEJIEH PUCK 3a peuunuentute ka CII'9 uny noToMCTBOTO OT
acuCcTHpaHa penpoAyKIMsl, NI KOraTO MMa BUCOKO PaBHUILE HA CUTYPHOCT, Y€ MPEIBU/L
MIPE/ICTAaBEHUTE TaHHU TOJI3UTE HAAXBBPIAT PUCKA, N3UCKBAHUATA 32 OAUTETHOCT,
MIPE/IBUJICHU B HACTOSIIMS PETJIaMEHT, Ciie/lBa a ObAaT JOCTaThbUHU 32 HPOGEPKA Ha
Kauecmeomo u 6e3onacnocmma u egpexkmugnocmma. Toa cieqBa 1a ce npuiara 3a
yrBbpacHU CUII nmpenapaTu, KOUTO ce BbBEXKIAT B HOBA CTPYKTYpa, B KOSATO C€
U3BbPUIBAT JIeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIL, HO ca Ounu HaJlekKIHO T0Ka3aHU KaTo

6e30macHU U e(peKTUBHU NpH ynoTpedaTa UM B JJPYTU CTPYKTYPH.
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(45)

[To ornomenue na CUII npenapatute, KOUTO Ch3AaBaT I noeeue om npeHedpeHcuUM puck,
a OuaKeaHume NOA3U HAOXEBPIAAM MO3U PUCK, 3ASIBUTEIAT CIIE/IBa Ja IPEAJIOKH IIJIaH 3a
MOHHUTOPHHT Ha KIIMHUYHUTE PE3yJATaTH, KOWTO Clie/iBa J1a OTTOBaps Ha pa3Iu4yHU
M3HUCKBaHUS, ChOTBETCTBAILM Ha MMOCOUEHUs puck. Hali-akTyanHuTe HacOKU Ha
EBpornelickust tupeKkTopar 1o KauecTBOTO Ha JieKapcTBaTa U 3/1paseomnas3BaHeTo (EDQM),
KOHTO € aupekropar Ha CpBeTa Ha EBpora, cieasa 1a ce cuuTaT 3a OTHOCUMH IIPU
MIPOEKTUPAHETO HA KIMHUYHU MOCIEIBAIIN HIAH08e, IPOTIOPIIMOHAIHU [0 00XBaT U
CJIO’KHOCT Ha YCTAaHOBEHMTE paBHUILIA HA pUCK Tpu choTBeTHUsA CUII npenapar. B ciaydait
HA HUCHK PUCK U NOIOHCUMEIHA OUECHKA HA CHbONMHOUWIEHUEM O MedHcOy No3Ume u
pucka, B JOMbIIHEHNE KbM 3aIbJKUTEITHOTO HEMPEKBCHATO JIOKJIAJBaHE BbB BPb3Ka C
OIMTETHOCTTA, 3asIBUTEIIAT CJIe/[BA 1a OpraHU3upa 1o cCOOCTBEHa MHULIMATUBA KJIMHIUYHO
mpociensBaHe 3a onpeseneH opoit peyunuenmu na CHII. B cnyyaii Ha ymepeH I PHUCK u
nON0MCUMEIHA OUEHKA HA CHOMHOULIEHUEN O MeMHCOY NONA3UmMeE U PUCKA, B TOTTbITHEHHUE
KbM 33bJDKATEITHOTO JOKJIa/IBAaHE BHB BPB3Ka C OJJUTEITHOCTTA U KIMHUYHOTO
MpociesaBaHe, 3agBUTEIAT ClIeBa J1a IPEI0OKN KIMHUYHO rpoyuBane Ha CUII ¢
MOHHUTOPHHT Ha MPEABAPUTEIHO ONPEACTICHN KIMHUYHY KpaiiHu pe3ynTaTu. B coyuait Ha
BUCOK PUCK U HOJIONHCUMETHA OUEHKA HA CoOMHOUWEHUEMO MeXCOy NOJI3U U PUCK U 8
cayyaume, KO2amo pucKvm uiu noa3ume He moz2am 0a 0v0am oyeHeHu nopaou aunca
HA HAYYHU U KTUHUWYHU OAHHU WU 3HAHUA, KTMHUYHKATE ipoyyBanus Ha CYII cnenBa na
BKJIFOYBAT CPaBHEHUE ChC CTAHAAPTHA mepanus, B UICAHUS CIydail B IPOYYBAHE C
peuunuenmu na CHII, pa3nipefieieHn B TECTOBA U KOHTPOJIHA IrpyIa O paHIOMU3HPaH
HauuH. KoMneTreHTHUAT opraH ¢ odracmma na CHII cnensa na o100pu miaHoBeTe,
Ipenu Te 1a ObJaT NPUIIOKEHH, U 1a OLIEHH JaHHUTE 3a pe3yJITaTUTE KaTo 4acT OT
nporieca Ha pazpewmaBane Ha CUII npenapar. Ilpasama, 6e3onacnocmma,
00CMOUHCMEOMO U O1A20CHCMOAHUECMO HA RAUUECHIMUME BUHAU C1e06d 0a Oboam
npuopumem ¢ knunuunume npoyyeanusa na CHII, a knunuunomo npoyusane na C4Il
cneosa 0a 6voe pa3padbomeno no HAYUH, KOUNO 600U 00 HAOEHCOHU U 0OCMO6EPHU

OQHHU U 3aKTIOYEHUSL.
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(46)

Ot cpobpakeHust 3a €PUKACHOCT CIIe[BA /1a C€ pa3pellu, fHe3 0a ce RPOMeH
pecyramopuusam cmamym na coomeemnama CHII, na ce npunarat nianoee 3a
MOHUmMOPUHZ HA KIMHUYHUTE PE3YyJITaTH, KaTo ce U3IMO0JI3Ba yCTAHOBEHATA PaMKa BbB
(dapmaleBTUUHUS CEKTOp 3a KIIMHUYHU u3cieaBanus, ycranoBeHa B Pernament (EC)

Ne 536/2014 I , KOTaTto cmpykmypume, 6 KOUmo ce u3ebpuieam 0eliHOCmu, C6bP3aHU
cve CUII, xenast a HAMpaBAT TOBA. BBIIPeKy ve 3assBUTEIUTE MOTaT Jja u30epar camu Jia
3anMcBaT KIMHUYHUTE JaHHU, TIOJyYEHH 110 BpeMe Ha U3IIBIHEHUETO HA HlaHO8eme 32
MOHHUTOPHHT Ha KJIMHUYHUTE PE3yJATaTH, CJIe/IBa ChIIO TakKa Ja UM ObJe pa3pelieHo 1a
M3MOI3BAT CHIECTBYBAIINTE KIMHUYHU PETUCTPU I KaTo CPEJCTBO 32 TAKOBA 3aIMCBAHE,
KOTaTo T€3U PETUCTPH Ca MPOBEPEHU OT KOMIIETCHTHUS OpraH ¢ ooracmma na CHII vnu
ca cepTUUIIUPAHU OT BHHIITHA UHCTUTYLMS MO OTHOLICHHE HAa HAICKIHOCTTA HA TEXHUTE
MIPOLIEAYPH 32 YIIpaBlIeHUE Ha Kauecmeomo nHa nanuute. Cvujecmeysanemo Ha
pecucmuvp Ha 0006penume knunuunu npoyusanua na C4II na pagnuwemo na Coioza e
om peuiagawio 3HaveHue 3a YlecHAGAHe HA YUACIMUEmOo Ha nayuenmume ¢ me3u
Kkaunuunu npoyusanusn na CU4II, 3a nacvpyuasane na npoyusanusama c yuacmue Ha
noseue yeHmpoee, 3a HACLPUABAHe HA CHLMPYOHUUECHIEOMO 3d NOJIYYABAHE HA NO-
00CmMoGepHU pe3yimamu U 3aKa04eHUA U 3a nPe0oCmagane Ha NOJIyYeHume 3HAHUA Ha
opyzu u3cieooeamenu, MEOUUUHCKU CREYUATUCMU, CAMUMe YYACMHUWU U WUPOKama

obwecmeenocm.
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(47) 3a /1a ce yJIeCHIT MHOBAIIMUTE U J1a C€ HaMaJli aJIMUHUCTPATHUBHATA TEXECT,
KOMITETEHTHHUTE OpraHu ¢ odracmma na CHII ciensa na oOMEHST IOMEKIY CH Ype3
naam@popmama na EC 3a CHII nadopmanusi OTHOCHO HACKOPO pa3peIIeHH
CUII npenapaTtu 1 10Ka3aTelICcTBaTa, U3IMOJI3BAaHU 32 U3aBAHETO Ha TaKUBA pa3pelleHus,
BKIJTFOUMTEITHO 32 BATHIMPAHE HA CEPTUDUIIMPAHA MEIUIIMHCKU U3CIHs, H3II0JI3BaHH 32
B3eMaHe, mpepaboTBaHe, CbXPAHCHUE WIH TIpUIarane npu peyunueumu na CHII.
[Tono6Ho cniofensiHe 6 1a710 Bb3MOKHOCT Ha KOMHEmeHnmHume op2anu 6 001acmma Ha
CUII na npuemar npeaulIHg pa3pelieHus, U3aIeHU Ha IPYTH CTPYKTYPH, 8 KOUmo ce
u3zevpuieam oeitnocmu, cévpzanu cve CYII, BKIIOUUTETHO B IPYTU JbpKaBU YICHKH, U
o I TO3M HAYWH 3HAYUTEITHO J1a HAMaJISIT U3UCKBAHMATA 32 IIPE/ICTABsIHE HA
nokaszarencrsa. Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHII cnedea couio maxa oa
00menam nomerncoy cu uHgopmayus 3a 0000penu Knunuunu npoyueanus na C4Il

upe3 naamepopmama na EC 3a CHII.
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(48) Komnerentaure opranu ¢ odracmma na CHII cnensa nepuoduuno na u3BbpIIBaT
Mperiie]] Ha perUCTPUPAHUTE HA TAXHA TEPUTOPUS CTPYKTYPH, B KOUTO CE€ U3BBHPIIBAT
NernHOCTH, cBbp3anu cbc CUIL, u na rapanTupar, ye CTpYKTypUTEe, KOUTO U3BBPLIBAT
KaKTO IpepaboTBaHe, Taka U ChbXpPaHEHHE, WU 0C80D0XHCOABANHE, BHOC UTIU UZHOC
na CYII, ce uncniekTupar u noiyuasam paspeuienue 3a ueHtsp 3a CUIL, npenu na
3arnoyHart Te3u aeiHoct. Pazpemenuero 3a nentsp 3a CUII cneasa ga ce otHacs 10
IOPUANYECKOTO JIHIIe, JOPH KoraTo najaeH ueHTsp 3a CUII numa mHOTO priznuecku
cTpykTypu. KoMnerentuure opranu ¢ ooaracmma na CHII cnensa na oTuurar
BB3JICHCTBUETO BEPXY Kauecmeomo, 6€30nacHocmma v ehekmuenocmma Ha
nerHocTuTe, cBbp3anu cbe CUII, ochliliecTBIBaHU 0m CTPYKTYPUTE, B KOUTO C€
W3BBPUIBAT JeHHOCTH, cBbp3anu chc CUIL, konTo He momaaar B 06xBaTa Ha
omnpezaeneHueTo 3a neHTsp 3a CUIL, u ga pemar ganu - mopajau pucka win Mariaoa,
CBBpP3aHU C TEXHUTE AEUHOCTH - CIIPSIMO OIIPEAEIIEHU CTPYKTYPH, 8 KOUMO Ce U38bPUIEam
oetinocmu, cevp3anu cve CUII, cnensa fa ce npuarat npoyeoypume 3a uzoasane Ha
paspeuienue u UHCREKYUs, nPUNoHcumu Kom yenmpogeme 3a CHII. Cpuio Taka MOxe
1a € 1enechb00pa3Ho J1a ce M3UCKBA M3/laBaHe Ha pa3pelleHre U U3BHPILIBAHETO Ha
MHCIICKIIUU CIPSIMO CTPYKTYPUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu chc CUII,
KOUTO MMAT JIOIIN PE3YJTATH 110 OTHOILIEHUE Ha CIIa3BaHETO Ha 3ab/DKCHUATA 32

AOKJIaABAHC WUJIN APYTH 3aABJIKCHHA.
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(49)

Ilo oTHOLIEHNE HA CTaHAAPTUTE 3a 3aujumama na oonopume na CHII, peyunuenmume
na CYII 1 1OTOMCTBOTO OM ACUCMUPAHA PEenPOOYKYUA, B HACTOSLIMS PEriIaMEHT clieiBa
J1a ce MPeBUJIAT I MpaBuJIa 3a TAXHOTO Mpuiiarane. Tbil KaTo PUCKOBETE U TEXHOJIOTUUTE
ce MPOMEHST, me3u TIPaBUiia ClIeBa /1a YIECHAIT e(pUKACHOTO U aJIEKBaTHO BB3IIPHUEMaHe
Ha Hall-aKTyaJIHUTE HACOKH, 653 OCHOGA HA HANUYHUME HAYUHU 00KA3AmeIcmed, 32
IIpUJIaraHe Ha CTaHJapTUTE, YCTAHOBEHU B HACTOSIILIUS PETJIAMEHT. 3a yeaume Ha
HACMOAWUA PeclaMenm PEeKOHCMPYKMUGHAMA XUPYP2Usa He c1edea 0a ce cuuma 3a
ynompeba 3a ecmemuuecku yenu. [Tpu nurca Ha 3akoHoaaTencTBo Ha Cbi03a, OMKUCBAILLO
KOHKPETHH NPOLIETypH, KOUTO Aa ObJaT NpUlaraHu U CleABaHU, 3a Ja CE CIa3sT
CTaHJIapTUTE, yCTAHOBEHH B HACTOSIINS PETJIAMEHT, CJIEIBAHETO Ha HACOKUTE Ha
EBporneiickus neHThp 3a mpodunakTuka u KoHTpoa Ha 3abomnsaBanusta (ECDC) u Ha
EDQM cnenBa na ce pasriexaa KaTo no00X00au40 CPEICTBO 32 JI0Ka3BaHE Ha
CbOTBETCTBUE C I HACTOSAILUS PETVIAMEHT U He20éume CManoapmu, 3a J1a ce rapanTupa
BHCOKO paBHUIIE HAa KAYECTBO, O€30MaCHOCT U eghexkmuenocm. Hayuonannume opzanu ¢
oonacmma na C4II yuacmeam 6 npoyeca Ha u3zcomesane Ha me3u HACOKU 4pe3
yuacmuemo cu 6 ynpagumennume opzanu kakmo na ECDC, maxa u na EDQM.
wporcagume unenku cieoga 0a mozam 0a npuemam JPpYTd HACOKU KAMo OMnpagHa
MOYKA 3a PA3NON0HCEHUME HA MAXHA MEPUMOPUA CIPYKIMYPU, 8 KOUMO ce
uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII Ilpu npuemanemo na maxuea opyzu
HACOKU 0bpIHcasume 4i1eHKuU c1e06a 0a npogepsam u OOKymenmupam
ob6cmoamencmeomo, ue T€31 HACOKU Ca B CbOMEEMCmeue cvC cmanoapmume,
ycmanogenu ¢ nacmoawjua pecnamenm. B cimydante Ha moApoOHU TEXHUYECKH BBIIPOCH,
3a KOUTO HUTO 3akoHoaaTesncTBoTo Ha Crro3a, HuTo ECDC u EDQM, Humo opyzu nacoku
ca OIPEJIEININ TEXHUYECKU HACOKU WM NIPaBUIIO, CIMPYKmypume, 6 KOumo ce
u3zevpuieam oeitnocmu, cévpsanu cve CUII, cnenpa na npunarar olnpeaeacHo Ha MECTHO
paBHUILIE [TPaBUIIO, KOETO € B ChOTBETCTBUE ChC CHOTBETHUTE MEXIYHAPOIHO MPU3HATU
HACOKH U Halu4Hume HAy4YHU JJOKA3aTeJICTBA U € MOAXO/SIIO0 3a HAMaJIsiBaHE Ha BCEKHU

YCTAaHOBCH PUCK.
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EDQM e crpykrypHa yact ot CpBeTa Ha EBpora, paboTtemnia B pamkute Ha YacTHUHOTO
cniopazymenue 3a EBpomnetickara papmaxornes. TekctbT Ha KonBenmusra 3a
paszpaborBaneTo Ha EBpomneticka ¢papmakones (ETS Ne 050), npuer ¢ Pemenne 94/358/EO
na CoBera'’, ce cunra 3a Tekcr Ha YacTHuHOTO criopasymenue 3a EsponeiickaTa
bapmakones. [ppxaBute — wienku Ha CbBera Ha EBpoma, KOMTO ca moAnucany u
patudurmpan Konpennusra 3a EBpornelickara ¢apmakories, ca Ibp>KaBu — YWICHKH Ha
YactuyHoTo criopazymenue 3a EBporneiickara ¢apmakories u ciieJoOBaTeIHO ca YICHOBE Ha
MEXIYIPABUTEICTBEHUTE OpraHu, paboTeIIN B pAMKUTE Ha TOBA YACTUYHO CIIOpa3yMeHHUe,
BKIIIOUMTETHO EBporneiickata komucus no apmakonesi, EBponeiickus KOMUTET 110
TpaHcmaHTauus Ha opranu (CD-P-TO), Esponelickus komuteT no kpbBonpennsane (CD-
P-TS) u EBpornelickusi KOMUTET MO JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU U JieueHus ¢ Jekapcrsa (CD-P-
PH). KonBenuusra 3a EBponelickara hapmakornes € mojnvucaHa u paTuguIipana ot
EBponeickus Cbr03 1 BCHUYKU HETOBU IbPKABHU YJICHKH, KOUTO Ca IIPEICTABEHU B
CbOTBETHUTE MEXKIYIIPaBUTEICTBEHU opraHu. B To3u koHTekcT padorata Ha EDQM mno
pa3paboTBaHE U aKTyalIn3UpaHe Ha TEXHUYECKUTE HACOKH 32 KAYeCcmeo 1 6e30nacHocm
Ha KPbBTA, ThKAaHUTE U KJIETKUTE CIIE[BA JIa CE CUMTA 3a BAXKEH MIPUHOC B 00JacTTa

"a CYII B Crr03a.

Pemenue 94/358/EO na CobBera ot 16 1oHu 1994 r. 3a npuemMane oT UMETO Ha
EBponeiickara oomuoct Ha KonBennusTa 3a pazpadborBane Ha EBpomneiickara hapmakorest
(OB L 158, 25.6.1994 r., ctp. 17).
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Te3u mexnuuecku HacoKu ca pa3padomenu 6v3 0CHO6A HA HAYYHU NOZHAHUA,
GKII0UUMENIHO OUEHKA HA AKMyajaHume Hay4Hu 0okazameacmea. B max ce pasriexnaar
BBIIPOCH, CBBP3aHHU C KAYECTBOTO U OE30MaCHOCTTA, KOUTO HAIXBBPJIAT PUCKOBETE OT
npeaaBaHe Ha 3apa3Hu 00JIECTH, KATO HAPUMEP KPUTEPHUHUTE 3a JOMYCTUMOCT Ha
nonopute na CHII 3a npeoTBpaTsiBaHE HA IIPEIaBAaHETO HA PAKOBU U IPYTH HE3apa3HU
00JIeCTH U TapaHTHPaHE HA KAYeCHmEomo u 6€30nacHocmma 1o BpeMe Ha B3eMaHe,
npepaboTBaHe, ChbXpaHEHHUE U pasnpeeisiHe uau uznoc. llopaau ToBa cineasa aa e
BB3MOYKHO T€3H MeEXHUYeCKU HACOKH J1a C€ U3IOJ3BAT KaTo €IHO OT CPEeACTBaTa 32
npujiaraie Hal CTaHJApTUTE, IPEABUCHU B HACTOSIINS periamMeHT. B pamkume na
CHOpAa3yMeHuemo 3a PuUHaAHCco80 pamkoso napmuovopcmeo mexicoy Cvroza u Cveema na
Eepona Komucuama nookpens EDQM ¢ mHo20200unuinu cnopazymenus 3a punamncos
NPUHOC, 3a 0a 0onpuHece eeKmusHo 3a pa3padomeanemo u aKmyajiu3upanemo Ha
MeEeXHUUECKU HACOKU OMHOCHO Kauecmeomo u bezonacnocmma na CUII. Komucuama
cneosa 0a moyce 0a npueme 3a0baAHCUMETHU NPAGUIA 3A YCHIAHO08ABAHE HA
npunoxcumu 3a yeausa Cvro3 cmanoapmu 3a Kauecmeo u 6e30nacHocm, Ko2amo e
YCMaHo8eHa HeodxXo00uMocm 0a ce 2apanmupa Cv2a1acyéan no0xXo00 Ha PAGHUUIEMO HA

Cwiro3a.
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(51) ECDC, cw3nanen c Pernament (EO) Ne 851/2004 na EBpomneiickus napiaMeHT U Ha
Cuaera'!, e arennus na Cblo3a, YnMsATO MUCHS € J1a YKpelBa 3aluTara Ha EBpomna cpenry
3apa3Hute 6onectu. Paborara Ha ECDC no pa3paboTBaHe U akTyalu3upaHe Ha HACOKUTE
3a KauecTBO U 6e3omacHOCT Ha CYII oT rienHa TOYKa Ha 3aruiaxaTa OT 3apa3Hu 00JIeCTH
CJIeJIBa JIa Ce CUMTa 3a BakeH nmpuHoc B obmactra Ha CUII B Chro3a I . Ocen ToBa ECDC
Ch3/1ajie MpeXxa OT eKCIIepTH o MUKpoOHa 6e3onacHocT Ha CYHII, xosiTo rapanTHpa
U3MBJIHEHUETO Ha U3UCKBaHUsATA 3a oTHoIeHusATa Ha ECDC ¢ nbpkaBuUTe — YIEHKH Ha
Crpro3a, u ¢ gppxkasure — wieHkn Ha EWII, mocouenn B Pernmament (EO) Ne 851/2004, o
OTHOILICHHUE HAa HPO3PAYHOMO CTPATETMUYECKO U ONEPATHBHO CHTPYAHUYECTBO 110
TEXHUYECKU U HAYYHH BBIIPOCH, KOHTPOJIA, pEaKIUATa Ha 3aIllIaxy 3a 3J[paBEeTO, HAYIHUTE
CTaHOBHIIA, HAyYHATa ¥ TEXHUYECKaTa MOMOII, ChOMpPAaHETO Ha IaHHU, YCTAaHOBSIBAHETO Ha
HOBOBB3HMKBAIIH 3aIUIaXU 32 3[JPaBETO U 0OIIECTBEHUTE UH(POPMAIIMOHHU KOMITAHUH,
cBBbp3anu ¢ 6ezonacHoctTa Ha CUYII. Ta3zu mMpexa ot ekcrieptu B oosactra Ha CUII cienBa
Jla peAoCcTaBst HHGOPMAITUS WIH KOHCYJITAINH BbB BPh3Ka ChC CHOTBETHUTE OTHHINA HA
3apa3Hu OOJIECTH, 6KIIOUUMENHO 3A001A8AHUAMA, 000CMPEHU NOPAOU U3MEHEHUEmO HA
Kaumama, no-CrelraiHo OTHOCHO JTOMMYCTUMOCTTA U TMarHOCTUKaTa Ha foHopu Ha CHII
U Pa3ClIeIBAHETO HA CEPUO3HU HEKEIaHU PeaKyuu U UHYUOEHMU, 33 KOUTO Ce M0J03Upa,

Y€ BKJIIOYBAT IPpCAaBaHC Ha 3apa3Ha OoutecT.

Pernament (EO) Ne 851/2004 na EBponelickus napinameHT 1 Ha CbBeta oT 21 anmpui
2004 r. 3a cp3aBaHe Ha EBpomnelicku IEHTHp 3a MpouIakTUKa U KOHTPOJ BEPXY
3abonsaBanusata (OB L 142, 30.4.2004 ., cTp. 1).
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(33)

Cmpykmypume, ¢ Koumo ce uzgvpuieam oeitnocmu, cévpsanu cvc CUII, cnedsa oa
600am pezucmuvp Ha ceoume 0elHOCMU, 6KIIOYUMENHO 6U006ENe U KOuYecmeama Ha
CYII, kamo wacm om ceoume padbomuu npoyeodypu u CUCmemu 3a ynpaesieHue Ha
Kauecmeomo, u 0a 00K1a06am OaHHU, C6BP3AHU C ONpedeeHU 0elHOCMU, C6bP3AHU
cve CYII, naii-manko nabopume om oannu, éknovenu 6 niamegpopmama na EC 3a
CUII. B cnyuaume, Kkocamo 0anHu 3a 0CUHOCMMA ce Co0upam 6 HAYUOHAIHU UIU
MeNHCOYHAPOOHU pecucmpu, KOUmo omzo8apam Ha Kpumepuume, OnpeoesieHu 6
naameopmama na EC 3a CUII, u 3a me3u pecucmpu Komnemenmuume op2aHu
oonacmma na CHII ca ce ygepunu, ue paznonazam c npoyedypu 3a ynpaegjienue Ha
Kauecmeomo Ha OGHHUMmMe, 2apanmupauiiy mOYHOCMmMa U NbJIHOMama Ha OaGHHUMme,
Ovporcagume YieHKU c1edea 0a peuiam 0aiau CmpyKmypume, 6 KOUMo ce U3sbpuieam
deiinocmu, cevp3anu cvc CHII, cnedea oa mozam oa denecupam nooaganemo Ha

OaHHuUme 3a OCUHOCMMA HA Me3U PecUcmpu.

KoraTo B mOTOMCTBOTO OT acucTupaHa pernpoayKIIHs C IapsBaHe OT TPETO JIHIIE, CE OTKpUE
MEeMNHCKO TCHETUYHO 3a00/1516aHe, KOCMO Moce 0a 008e0e 00 HCUBOMO3ACMPAULA8AU|0
CBhCTOSIHUE U/l 6PEMEHHA WU MPAIHA UHEATUOU3AWUA, TIPCITABAHETO HA Ta3H
nH(OpMAIIHS TTO3BOJISIBA JIa CE MTPESIOTBPATH MTO-HATATHIIHOTO U3IOJI3BAHE HA JJAPCH
OHMOJIOTMYEH MaTepuall, 3acerHaT OT TO3H I'eHeTHUYeH pucK. ETo 3ammo e BaxHO
ChOTBETHaTa MHGOPMAIIUS B TAKUBA CIIy4aH Jia ce TpeaaBa ePEeKTUBHO MEXKTY
CTPYKTYPHUTE, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT AeHOCTH, cCBbp3anu cbe CUII, u na ce aeiicTra no

OAXOJAI HAYKWH.
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B Hacrosmus periamMenT ce 3auuTaT OCHOBHHTE IpaBa U ce ChOJI0JaBaT NPUHIUIINTE,
IIPU3HATH I B Xaprara, 1 [10-CIIEeLUaIHO YOBELIKOTO JOCTOMHCTBO, HEIPUKOCHOBEHOCTTA
Ha JIMYHOCTTA U 3a0panama 3a npeepvbuiane Ha 406euKOmo maio u He2o6ume Yacmu @
U3MOYHUK HA neyanoda, 3alUTaTa Ha huzuyecKkume 1uya no OMmHouieHue Ha
obpabomeanemo Ha TIUHNTE UM JIaHHU, CBOOO/1aTa HA N3KYCTBAaTa U HAYKUTE U Ha
CTOIIAHCKATa MHUIMATUBA, HEAUCKPUMUHALIUATA, IPABOTO HA 3aKpUJIa HA 3APaBETO U Ha
JOCTBII 0 METULIMHCKU I'PYKU, KAKTO U IpaBaTa Ha JIeTeTo. 3a Jja ObJIaT IOCTUTHATHU TE3U
1I€JI1, BCUYKH HAI30PHU ACHHOCTU U JEUHOCTH, cBBbp3anu cbc CYII, cnensa BuHaru na ce
U3IBJIHABAT 110 HAUYMH, KOMTO 3a4MTa T€3U IIpaBa U NpuHUMNIU. [IpaBoTo Ha JOCTOMHCTBO U
HENPUKOCHOBEHOCT Ha joHopute Ha CHII, peuunuenture na CHII n I II0TOMCTBOTO I 0T
acHCTUpaHa penpoayKIHs ce/lBa BUHATH Jla € B3eMa MPEIBUI, KaTo ce TapaHTUupa, Hapes
C BCUYKO OCTaHaJIO, Y€ ChIIACUETO 3a JAapsiBaHe € 1aJeHO CBOOOAHO, KAKTO U Y€ JJOHOPUTE
na CYII viv TeXHUTE IPEACTABUTENN ca MHPOPMHUPAHH OTHOCHO NpE/IBUIEHAaTa yroTpeba
Ha JIapeHus MaTepuall, 4e KpUTEPUUTE 3a JOIYCTUMOCT Ha JoHopure Ha CYII ce
OCHOBABAaT Ha HAyYHH JOKa3aTeJCTBa, ue u3noi3BaHero va CYII npu xopara He ce
HachbpyaBa C ThPrOBCKHU LEJIM WM C HEBSIPHA WJIM MOABEKAAIIA HH(OpMAIHS 110
OTHOIIICHUE Ha eghekmusnocmma, Taka ue nouopure va CHII v penunuenrure na C4IT
Jla MOTaT Jja HalpaBAT 100pe nH(HOPMUPAH U Ch3HATEICH N300p, U Y€ AEHHOCTUTE Ce
M3BBPUIBAT 110 MPO3pavyeH HauMH, KaTo Ce JaBa IPUOPUTET Ha OE30MACHOCTTA Ha JOHOPUTE
na CYII, penunueHTUTe I U ROMOMCcmeomo om acucmupana penpooykuyus. Oceen
moga pa3NpeeIIEHUETO U CIPaBeUIUBUAT f1ocThll 00 CHII cnedsa oa 6voam 6
cvomeemcmeue ¢ HaUUOHAIHOMO NPAGO Bb3 OCHOBA HAa OOEKTHBHA OIICHKA Ha
MEIUIIUHCKUTE HYXKU, maxa 4e 30pasemo na peyunuenmume na C4IIl u
HOMOMCMEOMO Om ACUCMUPAHA PEnPOOYKUUA 0a He 0bOe 3aCeZHaAmO Om 0elcmeus no
pasnpeodenane na CHII, koumo ne 3auumam maxHomo 0ocmoitncmeo. Cie10BaTeIHO

HACTOAIIUAT PErJIaMCHT CJI€ABA J1a CC Mpujiara B CbOTBECTCTBHUEC C TOBA.

9239/24

vat/ags 48

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



(35)

Karo ce umat npensug ocobenoto ecrectBo Ha CYII mopaau YOBEIIKHSI UM TPOU3XOJI U
HApacTBAIIOTO ThPCEHE Ha Te3HM CYOCTAHLIMU 32 MPHIIOKEHHIE ITPU YOBEKA, 6KAIOUUMETHO
3a MIPOU3BOJICTBO HA MPOAYKTHU, PETYIUPAHU OT IPYro 3aKoHoAaTenacTBO Ha Chio3a, I e
He00X0IMMO J1a C€ OCUTYPU BUCOKO PaBHUIIE Ha 3allUTa Ha 3[[PABETO Ha Hcueume JOHOPU
na CYII, xakTo U Ha PELUIIUEHTUTE U HOMOMCHEOMO OM ACUCHUPAHA PENPOOYKUUA.
CYII tpsiOBa 1a ObJAT MOTYUYCHHU OT JIMLA, YHUETO 3/IPABOCIOBHO CHCTOSIHHE € TAKOBA, Ye
HsIMa Jia UMa BpeIHU MOCIeAUIIH OT fapsiBaHeTo. Cie10BaTeIHO HACTOSIIUAT PErjaMeHT
clie[[Ba /1a BKJIIOUBA CTAaHAAPTH M TEXHUUECKHU MTpaBUIIa 3a HAOJI0/IeHUE U 3alllMTa Ha
scueume nonopu Ha CHII. Toea e ocobeno arxcHo, Ko2amo NapsIBAHETO € C6BP3AHO CbC
covuiecmeeH puck 3a 3opasemo na oonopa na CHII, nanpumep kozamo e Heodx00uUMO0
npeosapumenno ieuenue c 1eKapcmeeHu npoOyKmu, Hanpumep 6 Ciy4ail Ha 0apAeane
Ha ANYeK1emKU Ul HA XeMAnOnoemuyHu cmeo0Ji08u KiemKku om nepughepna Kpve,
MeOuyuHcKka unmepeenyus 3a ezemane na CHII, nanpumep 6 ciyuail Ha napsiBaHe Ha
KOCHmeH MO3bK, Ui npu 6v3moxchocmma oonopume na C4II oa oapasam uecmo,
Hanpumep 6 ciyuail Ha oapaeane Ha KpveHa niaazma. Twvil Kamo paziuunume 6udoee
oapseane npeononazam paziuyHu puckoee 3a oonopume na C4II ¢ paznuuna cmenen
Ha 3HaYUMOocm, Habw0enuemo na 3opasemo na oonopume na CUII cneosa oa 6voe

npoOnOpUUOHAIHO HA me3Uu pasHuuia Ha PUCK.

9239/24

vat/ags 49

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



(56) Ilopaou eucoxama uyecmeumennocm Ha 3auiumama Ha AHOHUMHOCIMMA HA OOHOpUmMe
Ha CYII u kamo ce 63emam npeosuod npasama Ha ROMOMCHIEOMO OM ACUCIUDAHA
PenpooyKuus ced oapsagane om mpemo auye, CmpyKmypume, 6 KOUmo ce u3ebpuieam
Oettnocmu, cevpzanu cvc CUII, cneosa, 6 cnyuaii na oapasane na CHII om nuue,
Koemo HAMA épb3Ka ¢ npedsudenus peyunuenm na CUII, oa ce 6v30vporcam oa
paskpueam camoauunocmma na oonopa na C4II npeo peyunuenma na CH4II unu
HOMOMCMEOMO OM ACUCMUPAHA PEnPOOYKUUs, 0C6EH KO2AMO MAKb8 00MEH Ha

ungopmayun e pazpeuien ¢ coomeemHama ObPIHCALA Yi1eHKA.
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Ynen 3 om Xapmama 3a0pansa6a npeepvbuianHemo Ha 406eUIKOMo mauio u Hecogume
yacmu 6 u3mouHuUK Ha neuanoa. U3znonzeanemo na punancoeu cmumynu 3a 0apasane
Ha CUII moosice 0a oxkarxce v30eiicmaue 6bPXy KaAUecmeonmo u 0€30nacHocmma Ha
CYII, kamo cv30ade puckose 3a 30pasemo KaKkmo Ha 0OHOpume, maka u Ha
peuunuenmume na C4I1, a ciieoBaTEeJHO U 32 3alIIUTATA HA YOBELIKOTO 371paBe. bes
0a ce 3aca2a 0M2060pHOCMMA HA ObPIHCAGUMeE YIEHKU NO OMHOWleHUe HA
onpeoenanemo Ha MAXHAMA 30PA6HA ROJTUMUKA U HA OP2AHU3AUUAMA U
npeoocmasanemo Ha 30pasHu YCay2u u MeOuyuHCcKu zpusricu, oapsaseanemo na C4Il
ciaenBa 1a 0bje 000p060IHO U 0e36H3ME30H0 U 0a ce OCHO6A8A HA NPUHYUNUME HA
anmpyucmuynume noooyou na oonopa na C4II u conuoapnocmma mexncoy 0onopa u
peuunuenma. Tazu conuoapnocm cieoea 0a ce uzzpax;coa om MeCmHomo u
PecUOHAIHOMO pasHuuie 00 HAYUOHAIHOMO pasnuue u pasuuuiemo na Coroza, Kamo
ce yeau camocmoamenno nokpueane na wyxcoume om CHII c KpuTHYHO 3HAYCHUE U
pasnpeoenane Ha OM2060PHOCIMMA 34 0APEHUAMA PAGHOMEPHO CPE) HACENEeHUEmO Ha
Cv103a, 00KONKOMO Moea e 8v3MoxucHO. /[00p060IHOMO U De38B3ME30H0 dapAasaHe HA
CUYII oonpunacs 3a 3a4umanemo Ha 408eUIKONO 00CHOUHCIMEO U 32 3aujumama Ha
Haii-yazeumume auya ¢ odujecmeomo. To cvuio maka oonpunacs 3a eucokume
cmanoapmu 3a 6ezonacnocm na CHII u cnedosamenno 3a 3augumama Ha Y06eUIKOMO

30paee, Kamo nosuuiaea oémecmeeuomo 006epue 6 cucmemume 3a Oapﬂeane.
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Ilpusnaesa ce, ékniouumenno om Komumema no ouoemuka kom Cveéema na Eépona ¢
Hezo6omo ,, Pbk0o600cmeo 3a npunazane na npuHyuna 3a 3a0pana Ha punancosama
U3200a N0 OMHOWEHUE HA YOBCUIKOMO MANO0 U He208Ume YACMU OM HCUBU UIU
noyunanu 0onopu“ om mapm 2018 2., ue 6vnpeku ue neuandoama cieosa oa ce uzoazea,
cneoea 0a e npuemanugo ooe3uiemagane, 3a 0a ce nPeoomepamu NOCMAagAHemo Ha
oonopume na CUYII ¢ nebnazonpuamuo punancoeo nonoxcenue nopaou 0apsA6aAHemo
um. Ilo mo3u nauun ooez3uiemenuemo c yen u3zdazeane Ha NOOVOEH PUCK ce cuuma 3a
n00X00AU40, NPU YCc108UE Ye UMA el 0a 2apanmupa PuHanHcoea HeympanHocm u He
600u 00 neuanéba 3a oonopa na C4Il, hnumo npeocmasnaga cmumyi, KOumo ou
Haxapan oonop na CHII oa ne pazkpuea ear)xcnu acnekmu OmMHOCHO RPEOXOOHU
3a00126AHUA UIU NOBEOCHUE UNU 04 0APABA NO HAYUH, KOWUMO OU MO2bJ1 0a NOPOOuU
PUCK 3a cOOCmeeHomo my 30pase u 3a 30pasemo Ha 6b3MONCHUmME peyunuenmu, no-
Cneyuanno Kkamo oapaséa no-yecmo om paspeutenomo. Cneoga 0a e 6b3M0HCHO
obe3uemenuemo 0a ce u3paszaeéa 6v6é 6bL3CMAHOBAGAHE HA PA3X00U, HANPAGEHU 616
épv3Ka c oapasanemo na CHII, unu év3cmanosnsane Ha wiemu, no 6b3MOHCHOCHL 63

O0CHO6A HA KOJIUYECMBEHO UMEPUMU Kpumepuu, cévp3anu c oapasanemo na CYIL.
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He3zasucumo om ¢hopmama na odezuiemenue, K104 UMENHO Upe3 PuHancosu u
Hegunancosu cpeocmea, cxemume 3a ode3ujenenue He c1edea 0a 600am 00
KOHKYpeHUUs mexcoy cmpyKmypume, 8 KOUnO ce U3gbpuieam O0eiuHoCmu, C6bP3aHU CbC
CUIl, 3a oonopu na CUII, éxnrouumenno mpanccpaHudyHa KOHKypeHyus, no-
CREYUATIHO MedHcOy CIMPYKmypume, 6 KOUMmMo ce u3gbpuieam 0eiiHoOCmu, C6bP3aHU CbC
CUYIl, ¢ koumo ce e3ema CHII 3a paznuunu yeau, Hanpumep RPoOU3600CMEOMO HA
Jiekapcmeenu npoOyKmu émecmo 3a npunoxcenue npu uoeexa na C4II npenapam.
Onpeodenanemo na 2opna 2panuya 3a ooe3uiemeHuemo Ha HAYUOHAIHO PAGHUUE U
npunazanemo Ha ooe3ujemenue, Koemo e punancoeo neympanna 3a oonopa na CHlII,
600sam 00 npemaxeane Ha eceku cmumyn 3a oonopume na CHII oa oapaeam 6 eona
CmpyKmypa, 6 Koamo ce u3gwvpuigam oeiinocmu, cewvpzanu cvc CHII, emecmo ¢ opyza,
Kamo 3HaYUmesIHo ce HamanAea pucKvm paziuKume ¢ ode3uiemenuemo 0a 006e0am 00
KOHKYpeHUUus mexcoy cmpyKmypume, 6 KOUNO ce u3ebpuiéam O0euHOCmU, C6bP3AHU CHC
CYII, no-cneyuanno mexncoy nyonuunus u yacmuus cekmop. /loprcagume 4ienkKu
cnedea 0a mozam 0a 0eslecupam yCmaHo6a8aHemo Ha MAKUBA YCA06UA HA HE3AGUCUMU
0p2anu 6 cbomeemcmaeue ¢ HayuoHarHomo npaeo. bvoewyume oonopu na CHII cneosa
0a Mozam 0a noayyasam uHGOPMayus OMHOCHO 6Bb3MOHCHOCIING 30 6b3CMAHOGABAHE
Ha mexHume pazxoou uiu 3a nojaydasane Ha ode3uiemenue 3a Opy2u uiemu upe3
UHpOpMaAyUOHHU UHCMPYMEHMU, HARPUMED CIMPAHUYU 8 UHmepHem ,Bvnpocu u
omzoeopu“, adpecu Ha e1eKMPOHHA NOWLA 34 NOJIYYABAHE HA UHPOpMayUs,
meneonnu nunUU UIU OPY2U NOOOOHU HEYMPATIHU KAHANU 34 PAZNPOCMPAHEHUe HA
daxkmuuecka ungpopmayun. Benpexu moea, nopaou pucka om 3acazane Ha
000posotnus u 6e3ev3ime3oen xapakmep Ha oapasanemo na CHII, oannu 3a cxemu 3a
obe3uemenue He cnedea 0a ce 6K1I046am 6 OCUHOCHUME 34 PEKNama, NORYIAAPUIUPAHeE
u paznpocmpanenue, KOUmo cda 4acn om KAMRAHUuu 3a npusiuiane Ha 0OHOpuU Ha
CUIl, nanpumep upe3 peknamuu 6un60poose uiu naiaKkamu, no meiesu3uama, 66

eecmnruuu, Cnucanua ujiu couuainu meouu unu upes 0pyzu noooonu PeKnamu.
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(59)

Cmpykmypume, ¢ Koumo ce uzgvpuieam oeitnocmu, cévpsanu cvc CUII, ne cnedsa oa
npeonazam cmumynu unu nevanva Ha nomenyuannu oonopu na CHII unu na mesu,
Koumo oagam cvziacue om maxuo ume, muil Kamo makosa oeilicmeue o6u ouno 6
npomueopeyue ¢ NPUHYUNA HA 000POBOTHOMO U HE383ME30H0 dapasane.
Ocgesicumennu HANUMKU U MATKU ROOAPBYU KAMO RUCAIKU WU 3HAYKU He cl1edea 0a
ce cyumam 3a Cmumyiu, a npakmukama me oa ce npeonazam na oonopume na CHII e
npuemauea Kamo npusHanue 3a mexuume ycunusa. Om opyza cmpana,
6B3HACPANHCOCHUA UTIU NOJI3U, HANPUMED NIAAUIAHEMO HA PA3X00U 3a nozpedenue uiu
naauianemo Ha 30pasHa 3acmpaxoeKa, KOAmMo He e cevp3ana c ezemanemo na CHII,
cneodea 0a ce cuumam 3a CMUMYJIU U KAmMo maKuea c1e0ea 0a npomueopeyam Ha
RPUHUUNA HA 000POBOTIHOMO U 0€38B3ME30HO OapABaHe U He cledsa 0a dvoam

paspeuienu.
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(60)

(61)

HacrosmusT periiaMeHT HsMa 3a 11T 1a 00XBaHe U3CIeIBAHUSTA, TIPU KOUTO CE
u3non3at CYII, koraTo Te3u U3CIeABaHUS HE BKIIOYBAT IPUIIOKEHUE ITPU YOBEKaA,
HanpUMep UHEeUmPO N3CIE/IBaHUS WIHM U3CIICBAHUS BbPXY KUBOTHU. Bhpeku ToBa
HACTOAIIUSAT PErJIaMEHT ClIe/[Ba J1a Ce Cra3Ba BbB Bpb3ka cbc CYII, U3N0I3BaHU B
W3CJIe/IBAHMS, BKIIFOUBAILIM [TPOYYBAHUS, IIPU KOUTO T€ C€ IMPHIIaraT BbPXY YOBEIIKOTO
TAJO . 3a 0a ce uzbecne HAMANAGAHE HA eEKMUGHOCMMA HA HACMOAWUA PeclAMER M,
HO-CREYUAIHO C 02110 HA HeOOX00UMOCIMA 0d ce 2apanmupa NOCMOAHHO 6UCOKO
pasnuwe na 3auwguma 3a oonopume na CUII u oocmamvuna nanuynocm na CHII 3a
peyunuenmume, oapsaearnemo na CUII, koumo wie ce uznonzeam camo é u3cieo6anus
0e3 npunoicenue npu 406eKd, Cbuio c1edsa 0a 0mz06apsa Ha CIMAHOAPMUmMe OMHOCHO

000p06OIHOMO U 0€36B3IME30HO Oapsasane, OnPedesleHU 86 HACMOAUWUA PecIaMeHm.

3a na ce 3amas3u 00IeCTBEHOTO J0BEpHE B apsiBaHETO U ynorpedbara Ha CUII,
nHpOpMaNHATA, KOSTO CE MPEIOCTaBs Ha MOTEHIIMATHU ToHOpU Ha CYII, penynueHTH Ha
CYII vy nexapu OTHOCHO BeposATHATa ynorpeda u noysute ot onpeneiaeHu CHII, xkorato
ce mpuiaraT npu peuunueHTd ha CYII, cinenBa TOYHO Ja OTpa3siBa HAACKIHN HAYYHU
JI0KA3aTeNICTBA U NPU HUKAKEU 0OCMOAmMeIcmea 0a He RPURUCEA UTlU RPEeOnoaza
Pasnuuie Ha 6e30nacHocCm Ui ehekmuernocm, Koemo He e Hayuno 06ocrnosano. Tosa
clIeqBa Jia rapanTupa, 4e nonopure Ha CYII viu TeXHUTE CeMeicTBa HaMa Ja Obaar
MPUHYK/IaBaHU J]a 1apsiBaT Yype3 NpeyBeINYEHH OMMCAaHUS Ha MOJI3UTE U Y€ Ha ObJeIuTe
peuunuenmu na CHII uama 1a 0b1aT AaBaHu 0€3MMOYBEHH HAJEKIU, KOTaTo B3eMaT

peuICHU OTHOCHO Bb3MOKHOCTUTE 3a JICUCHUC. I
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(62) Kozamo nuya c unmumna pusuyecka epv3Kka noa3eam cooOCmeeHu CnepmMamo3ouou u
AlYeKNemKU 3a leuenue upe3 AcUCmupana penpooyKuus, u3cie06anuama 3a
2eHeMUYHU 3a001A6AHUA NONAOAM U36bH 00X6AMA HA HACMOAWUA PEIAMEHM, Mbll
Kamo me3u u3cie08anus ca C6bP3aHu ¢ 0COOeHU eMUYHU CbOOPAHCEHUA, KOUM O

nonaoam u3eévH 00Xeama Ha HacmoAawiusa peciamernm.

(63) Koraro uma noxazaresncTsa, 4e KOHKPETHU npoyedypu HaMalsiBaT UM IIpeMaxBaT pucKa
OT MpeJlaBaHe Ha KOHKPETHU MPUYMHUTEIN Ha 3apa3Hy WK He3apa3HH O0JIeCTH, Te3H
J0Ka3aTeJICTBA cie/Ba Jja ObJjaT OTYETCHU B CTAHJAPTUTE 32 KAYECTBO U OE30IIacCHOCT 32
IIPOBEPKaA Ha JIOIyCTUMOCTTa Ha JoHOpa Ha CYIT upe3 o1ieHKa Ha 3paBOCIOBHOTO
CbCTOSIHUE Ha JoHOpa Ha CYII, BKITIOYUTEITHO TUarHOCTUKA, KAKTO ¥ B CBBP3aHUTE C TAX

HACOKH 3a IIPHUJIaraHeTo UuM. I
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(64) Heo6xoaumo e u e om éceoduya nonza na ce HachbpyaBaT UHPOPMALMOHHN KaMIIaHUU U
KaMIIaHUU 32 [MOBUILIABAHE HAa OCBEJOMEHOCTTA Ha HAllUOHATHO PABHUILIE U HA PABHUIIIETO
Ha Cb03a OTHOCHO 3HAYEHUETO Ha dapaeanemo na CHII. 1lenta Ha TE€3U KaMIaHUU
cienBa J1a ObJIC J1a OCUZYPAM 6BbIMONCHO Hali-00zama 0onopcka 6aza na CHII ¢ ozneo
Ha no-ycmouuuea cucmema na npeonazane na CHII ¢ kpumuyuno 3nauenue u oa
IIOMOTHAT Ha €BPONEHCKUTE IPAK/IaHU J]a B3eMaT pelIeHue Al Jja CTaHaT JI0HOPH Ha
CYII npuxuBe U 1a pezucmpupam uiu vHGOpMUpAT ceMecTBaTa WK 3aKOHHUTE CH
MPEJICTAaBUTENM 3a JKEJIAaHUSATa CU OTHOCHO napsiaHeTo Ha CHII cnen cmbpTTa. Thi KaTo €
HeoOXoIMMoO Ja ce rapanTupa Hanumaueto Ha CYII 3a MEAUIIMHCKO JICUeHUE, IbPKABUTE
wieHKU u Cv103pm Cle/iBa 1a HOOKPEenAm Cb30A8aAHEMO HA 0OULeCMEEHU CHOPLIHCEHUA
3a oapsaeane u 0a HaCbp4aBaT 00OPOCOIHOMO U De368v3me30H0 NapsiBane Ha CUII,
BKJIFOYMTEITHO KPhBHA IJIa3Ma, ¢ BUCOKO Ka4eCTBO U 0€30ITaCHOCT, KaTo 1O TO3W HAYMH
yBeJIMYaBaT KalalKuTeTa 32 CAaMOCTOSATEITHO MOKPUBAHE HA HYXKJIUTE OT TSIX B PAMKHUTE HA
Croro3a. 3a masu uen Ovprcasume UieHKU c1ed06a 0a 0OMUCTIAM RPEONPUEMAHENO HA
MepKuU 3a zapanmupane Ha Haauunocmma u oocmvnnocmma na CUII ¢ pamkume na
Cvro3a. [IbpxaBUTE YWICHKH CE MMPUKAHBAT CHIIO TaKa Ja MPEAIpUeMaT CTHIIKU 3a
HachbpYaBaHE HA AKTUBHOTO yYaCTHUE HA 6CUYKU CHOMEEMHU CEKMOpPU, KAKNO HA
yOIMYHYS, MaKa u Ha HECTONAHCKUS CEKTOP, B MPEAOCTAaBIHETO HA yCIyry B 00IacTTa
Ha CUII, no-crienmanno 3a CUII ¢ KpuTHYHO 3HaUYE€HUE M CBBP3aHUTE C TAX HAYUHH
W3CIeIBaHUS U pa3paboTKu, KaKmo u 0a npeonpuemam MepKu 3a HACLPUABAHE HA

gunancoeama oocmvnnocm na ¢zumanume CHII ¢ pamkume na Cviosa.
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(65) Hanoemuama om COVID-19 mosce 0a ce cuuma 3a eOna om Hail-2o1emume 30paeHu
Kkpusu, 3aceznanu Eepona. Ta oxaza nebnazonpuamno év3oeiicmeue 6bpxy
ycmoiiuugocmma nHa oonopckama oaza na CHII 6 naxkou ovpicagu, Kooemo
cucmemama 3a 3emane pazyuma Ha Maivk opoi, no-yecmo oapsasawyu CHII ruya,
omxoaxomo ¢ opyau. Tazu kpuza noouepma yazeumocmma na Cvi03a 6 MHO20
PAa3udHu GCneKmu - Om JUNCAmMa Ha KOOPOUHAUUA MeHcOy ObpIHcagume UieHKU,
KOAMO e Om CbuieCmeeno 3HayeHue 3a CRpagane ¢ me3u cCumyayuu, 00 CUIHama
3asucumocm na Cvioza om mpemu 0vpicasu 3a papadomeanemo Ha MeOUYUHCKU
neuenusn. B cnyvaa na CHII nandemuama opacmuuno Hamaau 6pos Ha OOHOpume Ha
CYII u énoca om mpemu OvpirHcasu, Koemo 0ogeoe 00 neoocmue na naxkou CHII ¢
Coi03a u u3nodxcu nayueHmume HA CEPUO3eH PUCK ROPAOU JTUNCAMA HA NOOX00AULU
neyenus. B mozu konmexem unuyuamueume 3a cunen Eeponeiicku 30pasen cvio3
cneodea 0a pabomsam 3a NOCMU2AHE HA CAMOCHOAMETIHO ROKPUBAHE HA HY}COume Ha
Eepona, no-cneyuanno no omnowenue na npeonazanemo na C4II ¢ kpumuuno
3HaAYeHue u CnocodGHoCmma 0a ce ozpanuyam puckogeme om neoocmuz. Hzeneuenume
ROYKU U npousmuuauiume om msax mepku, npeonpuemu na pasuuuiemo na Cuvrosa,
ceodsa 0a Cycam Kamo OomnpasHa mouka 3a npeoomepamsaeane, OMKpugane u
cnpassane ¢ 6voewu 30pasnu kpusu. B Peznamenm (EC) 2022/2371 na Esponeiickus
napramenm u na Cveema'’ ca npedsudenu nacoxume, koumo mpaoea oa ce cnedeam
3a masu yein. 3a 0a ce 3acunu e6ponelicKama cmenen Ha camocmoAmenano NOKpUeane
Ha nyyxcoume no omuowenue na C4II, ovpricagume unenku cneoea oa 6voam
Hacmoamenno nNPU306anu 0a yeeauvam xanayumema cu 3a ezemane na CUII u
oonopckama 6aza 3a CHII ¢c Kpumuuno 3nauenue, NO-cneyUaIno KPbeHA NAA3MA, YpE3
pazpadomeane Ha nPoOZpamu ¢ HECMORANCKA Yel U NYOIUYHU NPOZPAMU 3a

naasmagepesa.

Peznamenm (EC) 2022/2371 na Eeponeiickusa naparamenm u na Cveema om 23

Hoemepu 2022 2. omHOCHO cepuo3HuUme mpanccpanudHu 3an1axu 3a 30pasemo u 3a
ommana na Pewenue Ne 1082/2013/EC (OB L 314, 6.12.2022 2., cmp. 26).
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(66)

Ilpu paspabomeanemo na HAYUOHATHU NIAHOGE 3a OelicmEue NPU U3EHHPEOHU
cumyayuu 6v6 8pwv3ka cvc CHII ovprcasume unenku cneosa 0a cu CompyoOHUUAM CbC
Cbomeemuume 3auUHmMEPecosan CMPAaHu U c1e08d 0a 3eman nPedsud CManosuuiama
Ha Komumema 3a 30pasna cuzyprnocm, cvzoaoen ¢ unen 4 om Pechamenm (EC)
2022/2371, u na Cveema no 30pagnu Kpusu, nocouet 6 unen 5 om Peznamenm (EC)
2022/2372 na Cveema’, kocamo e npunoscumo. Ilpu uzzomeanemo u usnvanenuemo
Ha HAYUOHANTHUMe N1AH06e 3a Oelicmeue nPU U3BbHPEOHU CUMYAUUU 8B6 8PB3KA CHC
CYII ovpirrcasume unenKu c1ed06a Coui0 MmaKa 0a ce 6b3n0aA36am om nOOKpenama Ha
cvomeemnume cayxicou na Komucuama, nanpumep Opzana 3a peakyusa npu
U36BHPEOHU 30paAGHU cumyayuu, oyeHkume na pucka u npenopvkume na ECDC u
Hacoxume na EDQM. Hayuonannume nnanoge 3a oeiicmeue npu u3ebHpeoOHu
cumyauyuu 6v6 épv3ka cvc CUII mozam oa éxkntousam, Hapeo ¢ MepKume 3a 20moO6HOCH
u peaxkyus, 3anacagane c onpedenenu CUII, kocamo moea e 6b3M0IHCHO U

uenecvroopasto.

13

Peznamenm (EC) 2022/2372 na Cveema om 24 oxkmomepu 2022 2. omnocno pamka om
MepKU 3a 2apanmupane Ha 00CMAagKume Ha MEOUYUHCKU MEPKU 34 NPOMUBOOeEliCHIEUe
om 3HauenHue npu Kpu3a é Ciyuail Ha U36bHPEeOHa CUMYayus é odaacmma Ha
oouwecmeenomo 30page na pasnuuiemo na Cvioza (OB L 314, 6.12.2022 2., cmp. 64).
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(67)

3a 0a ce zapanmupa camocmoamenHo NOKpUeane Ha HylHcoume u yCmouuueocm Ha
npeonacanemo na CHII ¢ kpumuuno 3nauenue, Ovprcagume YieHKU c1€06a 0a
U320MeAm HAYUOHAIHU NIIAHO6E 34 Oelicmaue NPU U38BHPEOHU CUMYAUUN 6b6 8DB3KA
cve CUII, 6 koumo 0a ce onpedenam mepKume 3a Ciy4au, KO2amo CUmMyayuama ¢
npeonazanemo na CHII ¢ Kpumuuno 3Hauenue nopa3coa Uiu UMa 6epoOAMHOCH 0a
nopoou cepuo3en puck 3za yoeeuwikomo 3opage. Takuea nianoee ciedea 0a 6Knioyeam
MepKu, Koumo oxazeam ev3oeiicmeue evpxy mvpcenemo na CUII ¢ kpumuuno
3HayeHue, cmpamecuu 3a npusaudane u 3aovprcane na oonopu Ha C4IIl u
002060penocmu 3a CoMPYOHUUECH B0 MeHCOY KOMNEMEeHMHUmMe OP2aHu 6 001acmma Ha
CUYIl, ekcnepmume u coomeemuume 3aunmepecosanu cmpanu. Hayuonannume
nianoee 3a delicmeue npu U3evHPEeOHU cumyayuu 6v6 épv3ka cvc CHII oonpunacam 3a
camocmoamenHnomo nokpusane na uyxcoume na Eepona no omnowenue na
npeonazanemo na CHII ¢ kpumuuno 3nauenue. Illpedocmaeanemo na odyuenue u no-
0o0pama ungopmupanocm Ha npeonuceausume J1eKapu OUxXa HamaaIuIu PUcKa om
Henydcno npunoxcenue na C4II npu yosexa. Oceen mosa e 8axcHo Ovprcagume
Yj1eHKU 0a n000OpAm 0e30nacHOCmma Ha nayueHmume, Kamo céedam 00 MUHUMYM
puckoeeme, cevp3anu ¢ npunoxcenuemo na CHII npu woeexa, u 0a noooopam
pe3yimamume 3a NAYUEHMUmMe, Kamo CbU{e6PEeEMEHHO 2apanmupam 00CmamvuHo
npeonazane na C4II u namanam unancosun Hamuck evpxy cucmemume 3a
30paseonaszeane na ovprcagume ynenku. Hakou ovpircasu unenku npagam moaea,
Hapeo ¢ Opyzomo, upe3 noo0xo0a Ha NepPCoOHAIU3UPAHO YRPAGIeHUEe HA KPbEma, 0000peH

om Ceemosnama 30pa(ma opzanusauus.
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(69)

B cayuaume, kocamo nanuuuemo na C4II ¢ Kpumuuno 3nauenue uiu npooyKmu,
npouseedenu om CUII ¢ Kpumuyuno 3nauenue, 3a6Ucu OM €6eHMYAIHU MbP2OECKU
UHmepecu, Hanpumep MmaxKued, C6bP3AHU C RPOUIEOOCIMEOMO U PA3NPEeIAHEMO Ha
npoOyKmu, noiy4eHu om KpbeHa Naa3md, CoueCmeyea pUck unmepecume Ha
nayuenmume u u3Ccie06aHuAmMa 0a He 6v0am OCHOGHUAM RPUOPUMEmM U RO MO3U
Hauun 0a ce 3acmpawiam Kauecmeomo u oezonacnocmma na C4I1, oonopume na C4II
u peyunuenmume na CHII. Bv3moosncno e oa ce cmuzne 00 cumyauuu, npu KOumo
HAKOU RPOOYKMU C HUCKA PEHMAOUIHOCI 6eye 0a He ce NPOUu3eexHcoam, Kamo no mo3u
HAUUH ce 6B3NPEnANMCMEa 00Cmvnvm Ha nayuenmume 00 max. Illopaou moesa, kamo
63emam npedeud 6CUUKU PA3YMHU YCUNUA 304 NOOXOO0AUWL0 U HENPEKBCHAMO npednazane
na CYII ¢ kpumuuno 3nauenue, Ovpicagume YieHKU OONPUHACAM 3a OZPAHUYABAHE HA

pucka om nedocmuz Ha npoodykmu, npouseedenu om CYII ¢ kpumuuno 3nauenue.

O6mensT Ha CHII Mexy Tbp:KaBUTE YICHKH € HEOOXO0IUM, 32 J]a CE OCUTYPSAT
ONTUMAJICH JIOCTHII Ha MALIMEHTUTE U IOCTAThUHO MpeJIJIarane, Mmo-CreyaiHo B clydail Ha
MECTHH KpH3H 1 HeJocTur. 3a Hakou CYII, 3a xouTo TpsOBa J1a ce HaIllpaBu U3CJe/IBaHE 3a
ChbBMECTUMOCT Mekay noHopa Ha CHII v peuunuenta na CHII, To31 0OMeH e oT
CBIIIECTBEHO 3HAUYCHHE, 3a J1a MoraT peyunuenmume na CHII na nonydatr HeOOXOIUMOTO
3a TAX JICUCHUE 6 ONMUMAIHU cpokoge. Takve e Hanpumep cayuaam c
mpancniaHmayuume Ha XemamonoemuyHu Cmeoa068u Kiemku, 3a KOUmo Hugomo Ha
cvemecmumocm medxcoy oonopa na C4II u peyunuenma na C4Il mpaoea oa 6voe
GUCOKO, KOEMO U3UCKEA KOOPOUHAUUSA 6 C6eNOBEH NAH, MAKA Ye 6CUYKU PeYUNnUEeHmU
na CYII oa paznonazam ¢ 663M0M#CHO HAU-MHO20 8b3MOHCHOCU 0Q HAMEPAM

cvemecmum oonop na CHII.
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(70) 3a J1a ce Hachbpuu KOOPAMHUPAHOTO MPUIIAraHE Ha HACTOALMS PEIVIAMEHT, CJIeBa J1a Ce
cb3gane Koopaunaunonen ceBet BbB Bpb3ka cbe CUIT (KCCUII). Komucusita u
Obporcagume 4ieHKu CJIe/Ba Ja y4acTBaT B HErOBUTE ACHMHOCTH U Jia IO
npeocedamencmeam cvemecmuo. KCCUII cnensa na nonpuHacs 3a| KOOPJIUHUPAHETO
Ha MpWJIaraHeTo Ha HaCTOAIIMS perjiaMeHT B 1enus Cbio3, BKIIOYUTEIHO KaTo momMara Ha
JbpKABUTE WIEHKH J1a U3BBPIIBAT HAA30pHU AeiHOCTH B obsactTa Ha CHIT. KCCUII
cieqBa 1a ObJie ChCTaBEeH OT JIMIA, HA3HAUEHU OT AbP>KaBUTE WICHKH Bb3 OCHOBA Ha
(GYHKIIUUTE U €KCIIEPTHHSI UM OMUT B TEXHUTE KOMIIETEHTHU OPTaHU @ 001acmma Ha
CYII, v cneiBa ChILO Taka Jia BKIIOYBA €KCIIEPTH, KOUTO HE PabOTAT 3a KOMIIETEHTHUTE
opranu 6 ooracmma na CHII, 3a KOHKPETHU 3a]]a4H, IPU KOUTO CE U3UCKBA JIOCTBHII J0
He0oOXOIMMUTE 33AbJI00YEHHN TEXHHUECKH eKCIIEPTHH M03HaHus B o0nactra na CYII. B
MOCIIEAHMS cliy4yail cieiBa ia ce€ OOMUCIIN HAAJICKHO Bh3MOKHOCTTA 32 BKJIIOYBAHE Ha
eBporeiicku ekcieptau opranu, kato ECDC nu EDQM, kakTo 1 Ha ChIIECTBYBAIIN
npodecroHaIHN ¥ HAYYHH OpTaHU3alliy U MPEJACTABUTEITHYU IPYIU HA JIOHOPUTE H

MalUeHTUTE Ha paBHUIIETO Ha Chio3a B oOnacTTa Ha CYII.
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(71) Hsikon cyOcTaHnnu, NPOAYKTH WU IEHHOCTH ca MPEeAMET Ha Pa3IUYHU MPaBHU PaAMKH C
pa3nuyaBaly ce M3UCKBAHUS B IbpKaBUTE WICHKH. ToBa BoJM 10 00BPKBaHE Cpej
orepaTopuTe B Ta3u cepa, a mpou3TUYaIIaTa OT TOBA MpaBHA HECUTYPHOCT BB3MUpPa
CHEIHATMCTUTE J1a pa3paboTBAaT HOBH HAYMHHU 3a MPUTOTBAHE U u3nona3Bane Ha CYII.
KCCUII cnenBa na moiayyaBa moaxo/s1ia nH(GOpMaIds OTHOCHO B3E€THTE HA HAIIMOHAIHO
PaBHMUILIE PEIICHUS 1O CIy4Yau, B KOUTO ca OUIIM MOBAUTHATH BHIIPOCH OTHOCHO
perynaropuus ctatyt Ha CHII. KCCUII cneasa na Boau cnucbk Ha CYHII, BKIIIOYBAIIL
cranoBumiara, npuetd o KCCYII win ot KoMIeTeHTHUTE Opranu 6 odracmma na CUII,
U pEIICHMTA, B3€TU HA PABHUIIETO HA IbPKABUTE YICHKH, TaKa Y€ KOMIIETEHTHHUTE
opranu 6 oonracmma na CHII, xouTo pa3riexaar peryjaaTopHUs CTaTyT I Ha JlaJIcHa
cyOcTaHIMs, MPOYKT WU AEUHOCT, ]a MOTaT Jia cu HabaBsAT HHPOpMAIIHS 32 CBOS MTPOLIEC
Ha B3€MaHE Ha PEILEHHUs, KaTo MPaBAT ClIpaBKU B TO3U cnucbk Ha CHII. KCCUII cnensa
CBIIO TaKa J1a JOKYMEHTHPA JOIrOBOPEHUTE Hall-100pU NPAaKTUKU B MOAKpPENa Ha 0011
noaxox Ha Chro3a. Toit cienBa ChIo Taka Aa CU ChTPYIHUYHU ChC CXOIHU OPraHu Ha
paBHuILEeTO HAa ChI03a, Ch3JaJICHHU ChIJIACHO JPYro 3aKoHOAaTescTBO Ha Chro3a, ¢ e 1a
ce YJIECHU KOOPJUHUPAHOTO U CHIVIACYBAHO MPHJIAraHe Ha HACTOSIIHS PEriiaMeHT MEXy
IbpKABUTE WICHKU U MEXAY CPOJHU IIpaBHU paMKu. Komucuama cnedeéa 0a nookpens
KCCYII npu compyonuuecmeomo my ¢ HOO0OHU KOHCYIMAMUBHU OP2aAHU,
omzoeapauiu 3a RPUEMaAHEemo Ha CMAHOGUUA OMHOCHO PeZy1amopHus CImamym Ha
nPOOYyKmume cvb21acHo 0py20 cbOmeemmuo 3aKonooamencmeo na Cvro3a, no-cneyuaino
upes3 opeanu3upane Ha cpeui Hau-maiKo 6eoOnvic 200umno. Tesu cpewju cnedga oa
oonpunacam 3a HACLPUAGAHE HA PA3OUPAHEMO U 3d OCU2YPABAHE HA epuKacHOCm U
HAYYHA CH2NACYBAHOCH C OPY20 CHOMEEMHO 3aKoHo0amencmeo na Cvio3a, KAKmMo u 3a
CbH2NACYEAHOCH C PA3TUYHUME MEXAHUSMU 34 PECYSIAMOPEH CIMAmymn, Cb30a0eHu
cb2nacHo opyzo 3akonooamencmeo na Cvroza. Te3n MepKu ciieiBa 1a MOOUIpsBaT

ChIJIaCyBaH MEXKJIYCEKTOPEH MOJIXO U Ja YJIeCHABaT nHOBaluuTe B oonactra Ha CUIL.
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I KomMmucusita ciensa na paznonaza ¢ heodxooumus onum u 3HAHUA, 32 1a MOXKE J1a
M3BBPILIBA MPOBEPKU Ha €PEKTUBHOTO NpUJIaraHe OT CTpaHa Ha JIbP)KaBUTE WICHKH Ha
CbOTBETHUTE U3UCKBAHUS, YCHAHOB8EHU 8 Hacmoawua peznamenm. IIposepkume mozam
0a 6v0am opzanu3uUpanu NO paiudHu HAYUHU, HARPUMED OOUMU, NOCEUICHUA UIU
aHKemu, u 6 CompyOHUUECmE0 ¢ ObpICagume UieHKU, maxka ye 0a ce 02Panudu
aomunucmpamuenama medxcecm. Te cienpa Ja ce U3MO0I3BaT U 3a pas3cie/iBaHe U
cbOrpaHe Ha nH(GOpPMaLUs OTHOCHO MTPAKTHKHU, CBbP3aHU C OCUTYPsIBAHE Ha CIIa3BaHETO,
WM PoOJIeMH, U3BBHPEIHU CUTYallud U IIPOMEHH B IbpKaBUTE YieHKHU. Te ciensa aa ce
M3BBPIIBAT OT WICHOBE Ha MEpPCOHala, KOUTO Ca HE3aBUCHMHM, HE3aCerHATH OT KOH(DIUKTH
Ha UHTEPECH, U KOUTO IO-CIIELUATHO HE CE HAMUPAT B [I0JIOKEHUE, KOETO IPSIKO UITH
KOCBEHO OM MOTJIO J1a MOBJIMsIE Ha CHOCOOHOCTTA UM J]a U3IIBJIHABAT MPO(ECUOHATTHUTE CU

3aBbJDKCHUA 110 663HpI/ICTpaCTeH Ha4H"H.

3a 1a ce orpaHU4M aJMUHUCTPATUBHATA TEXKECT BbPXY KOMIIETEHTHUTE OPraHu 6
oonacmma na CHII v Komucusta, mocieaHara ciie/iBa fa Cb3Aaie OHJIAiH miaTgopma
(HapuyaHa mo-HaTaThK ,,muatdopmara Ha EC 3a CUII), kosTO 12 ynecHu HaBpeMEHHOTO
nojiaBaHe Ha JaHHU U nokiaau. Ilnamegopmama na EC 3a CHII cnedsa oa oonpunaca 3a
noooopsaeane Ha NPO3PAYHOCMMA HA 0OKIAOGAHEMO U HAO30PHUMeE OelIHOCHU 8
oonacmma na CHII, kakmo u 3a o6mena na ungpopmayus mexcoy CboOmeenmHume
yuacmHuyu, 6KI0UUMETIHO PEUIEHUAMA OMHOCHO PEcYyamopHUA CIamym Ha
cyocmanyuume, npooykmume unu oeinocmume. Ilname¢popmama na EC 3a CHIT
cneosa Couio maKka 0a Cayycu Kamo Ha0excOeH u3mo4HuK Ha uHopmayua 3a
wupoxkama oouiecmeenocm omuocno pabomama na KCCYII, HauluoHaTHUTE Opeanu 6
oonacmma na CHII, ekcnepmuume opzanu, exntouumenno EDQM u ECDC, u
cmpykmypume, ¢ KOUmo ce uzgvpuieam oeinocmu, cévpzanu cve CHII.
Ilhamghopmama 3a CHII cnedsa 0a ce uznonsea couio maxka 3a 00MeH Ha HAW-000pu
npakmuku, 0okymenmupanu u nyoauxyeanu om KCCYII, omnocno nan3opHUATE

NeUHOCTH 6 ooracmma na CUII.
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(75)

Twit kaTo iatpopmara Ha EC 3a CUII u3uckBa o6paboTBaHe Ha JTUYHU TaHHH,
GKII0UUMENIHO 30PA6HU OaHHU, T4 11e Oblie pa3paboTeHa MPpU Cra3BaHe Ha MPUHILIUITUTE
3a 3alluTa Ha JTUYHUTE AaHHU. Besko oOpaboTBaHe HA JIMYHU JaHHHU cje/iBa Ja Obje
OTPaHUYEHO JI0 MOCTUTAHETO Ha LIETTUTE U U3NBbIAHEHUEMO Ha 3a1bDKCHUATA, TPEABUACHU
B HacTosmus permaMmenT. JloctesT 1o miathopmara Ha EC 3a CUIl om cmpana na
cmpykmypume, ¢ KOumo ce u3zgvpuieam oeitnocmu, cévpsanu cve CHII,
Komnemenmuume opeanu 6 oonracmma na CUII, ovprcasume unenku unu Komucusama
cieqBa 1a ObJie OrpaHUueH JI0 CTETIEHTa, HEOOX0AUMA 33 U38BbPUIBAHE HA CEBP3IAHUME

cve CYII nelinocTH, npedgudenu ¢ HaCTOSIMS PETJIaMEHT.

Cpsamo 06pabOTBAHETO HA JTMYHH JaHHH ChITIACHO HACTOSIIUS PETIAMEHT CIIE/IBA JIa Ce
TpUJIaraT CTpOry rapaHIUK 3a TIOBEPUTENHOCT U TO CIIEBA [1a € ChOOPa3eHo ¢ MPaBUIaTa
3a 3allUTa HA JIMYHUTE JAHHU, 6KTIOYUMENH0 30PA6HUMe OGHHU, YCTAHOBEHH B
pernamentu (EC) 2016/679'* u (EC) 2018/1725' na Eponeiickus mapiaMeHT U Ha

CeoBera.

14

15

Pernament (EC) 2016/679 na EBponeiickust napnament 1 Ha ChBeTa ot 27 anpun 2016 .
OTHOCHO 3a1uTaTa Ha (PM3NYECKUTE JIMIa BbB Bpb3Ka C 00pabOTBAHETO HA JIUYHU JAHHU U
OTHOCHO CBOOO/IHOTO JIBUKEHHE HAa TaKMBa JIaHHM U 3a OTMsHA Ha [upextuBa 95/46/EO
(O6m permameHnT oTHOCHO 3amuTara Ha qanaute) (OB L 119, 4.5.2016 ., cTp. 1).
Pernament (EC) 2018/1725 na EBpomneiickus napiament 1 Ha CbBeTa 0T 23 OKTOMBpHU
2018 r. oTHOCHO 3aIKTaTa Ha (PU3NYECKUTE JIHIIa BbB Bpb3Ka ¢ 00pabOTBaHETO Ha IMYHU
JAHHU OT MHCTUTYLIMHUTE, OPraHuTe, CayXOuTe u areHiuuTe Ha Chio3a U OTHOCHO
CBOOOJTHOTO IBI)KCHME HA TaKWBa JaHHU U 3a oTMsiHa Ha Permament (EO) Ne 45/2001 u
Pemenue Ne 1247/2002/EO (OB L 295, 21.11.2018 r., cTp. 39).
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ITo cBoetro ectectBo CHII ca cBbp3aHy ¢ GU3NYECKU JIMLIA K UM OOCTOSITEIICTBA, IIPU
KOUTO 00pabOTBAHETO HA JINYHU ,Z[aHHI/II MOXeE J1a € He00XO0AUMO 33 TOCTUTAHE Ha LEINUTE
Y U3UCKBaHMTA HA HACTOSIINSA PErVIaMEHT, 0COOEHO Ha pa3nopenouTe, CBbp3aHu ¢
OIMTETHOCTTa U KOMYHHMKALUATA MEXAY KoMIeTeHTHUTe opranu 3a CYI1. Hactosmusar
periaMeHT cieBa 1a OCUTYPU IPaBHO OCHOBAHME MO WIEH 6 M, KOTaTO € MPUIOKUMO, 1
U3ITBJIHU YCIIOBUSATA 0 WieH 9, maparpad 2, 6yksa u) ot Pernament (EC) 2016/679 3a
00pabOoTBaHETO HA TaKUBA JUYHU JaHHU. [1o OTHOLIEHHE Ha TMYHUTE JaHHU, 00pabOTBaHU
ot Komucusita, HaCTOSIIUAT perjaMeHT Clie/iBa 1a OCUTYPH IIPAaBHO OCHOBAHUE 110 WIEH 5
1, KOTaTo € MPHJIOKKUMO, JIa M3I'BJIHU ychoBusTa 1o wied 10, maparpad 2, Oyksa u) ot
Pernmament (EC) 2018/1725. JlaHHWTE OTHOCHO Kau€CTBOTO, 0€30MaCHOCTTA H
epekmusnocmma na Hosute CUII npenaparu I CBIIO CJIe/IBA J]a C€ CIIOAEIAT, KaTo ce
B3eMaT MOAXOJAIIN MEPKH 3a 3alllUTa, 3a Jia e J1aJie Bb3MOKHOCT 3a 0000111aBaHe Ha
pasrumeTo Ha Chio3a ¢ 1eN chOupaHe Ha MO-COMMITHNA nokasatenctsa 3a || CUIT
npenaparute. [Ipu Bcsiko 0OpaboTBaHe HAa JaHHU TOBa 00paboTBaHe ciieBa 1a Obae
02PAHUYeno 00 moea, Koemo e HeoOX0IUMO U L1e1echo0pa3Ho, 3a Ja ce rapaHTHpa
CIa3BaHETO HA HACTOSILIUS PErjaMeHT C LeJl 3allluTa Ha YOBEIIKOTO 31pase. [lopaau ToBa
cvopanume oannu oTHOCHO noHOopu Ha CYHII, penuniuentu na CHII v nomomcmeo om
acucmupana penpooyKyusa cie/ipa aa ObJaT OrpaHUYCHU 10 HEOOXOJUMHS MUHIUMYM U
aHoHuMusupanu. Jlonopure na CHII, penunuenture na C4Il v nomomcmeomo om
acucmupana penpodykyusa ciesipa aa 0baat nHhopMupaHu 3a 00paboTBaHETO Ha
TEXHUTE JIMYHU JJTAaHHU, 6KTIOUUMENHO 30PA6HU OAHHU, B CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA
Ha pernamentu (EC) 2016/679 u (EC) 2018/1725, u no-cnenuaiHo ChIVIACHO HACTOSIIIHS
periIaMeHT, BKIFOYUTETHO 32 Bb3MOKHOCTTA 32 MOsBaTa HA M3KITFOUUTEITHHU CIIy9an, KOraTo

oOcTosITeNICTBaTa HajaraT TakoBa oOpaboTBaHe.
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(77) 3a 1a ce ocurypu mo-a1006sp TOCTHIT A0 3PaBHU JJaHHU B HHTEPEC Ha 0OIIECTBEHOTO
3/1paBe, Ibp>KaBUTE YWICHKU CIE/BA Ja Bb3JI0KAaT HA KOMIIETEHTHUTE OPTaHU 6 od1acmma
Ha CYII B xauyeCcTBOTO UM Ha aIMUHHCTPATOPH HA TUYHH JIAHHH 110 CMUCHJIA HA
Pernament (EC) 2016/679 npaBoMoIusTa 1a B3eMaT PEIICHUs] OTHOCHO JIOCThIIA J10
I TaK¥MBa JIAHHU.
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C uen I JOIBJIBAHE MPU HEOOXOJMMOCT Ha HACTOSIIUS PErJIAMEHT C JIOBJIHUTEIHU
cTaHAapTu 3a 3auura Ha joHopure va CHII, peuunuenture Ha CHII v TOTOMCTBOTO OT
acucTHpaHa penpoayKIHs, 3a 1a ObJaT B3€TH NPEABUI TEXHHUECKOTO U HAYYHOTO
pasButue B obnactra Ha CUIL, u ¢ 1ONbIHUTENHN IPaBUia OTHOCHO U3[JaBaHETO Ha
paspelieHus Ha yenmpoge 3a CHII, kouTo N3BbPIIBAT BHOC, OTHOCHO 3abJDKEHUSTA U
npouenypure 3a yenmpogeme 3a CUII, kouTo U3BBPIIBAT BHOC, U OTHOCHO 3all[UTaTa Ha
nanuure, Ha Komucusra ciensa 1a 0bie AeerupaHo MpaBOMOIIMETO J1a TpreMa akTOBE B
croTBeTcTBUE ¢ wieH 290 JIOEC I . OT oco0OeHa BaKHOCT € 110 BpeMe Ha MOATOTBUTEIHATA
cu padora Komucusra 1a npoBeze MoAXOAAIIU KOHCYJITAllUU, BKIIOUYUTEIHO HAa EKCIIEPTHO
paBHHUILIE, U TE3U KOHCYJITALUU Aa ObaT IPOBEAEHHU B CbOTBETCTBUE C IIPUHLIUIIUTE,
3aN0’keHU B MEeXTyHHCTUTYLIMOHAIHOTO criopazymenue ot 13 anpun 2016 r. 3a mo-106po
3ak0HOTBOpuecTBO'®. [To-crienuanHo, ¢ el OCUTypsBaHe HA PABHO y4acTHE IIPH
[IO/ITOTOBKATA Ha JIeJIETHpaHUTe akToBe, EBponeiickusaT napiaameHT u CbBETHT MOTy4aBar
BCUYKHU JOKYMEHTH €IHOBPEMEHHO C €KCIIEPTUTE OT IbP’KABUTE YJICHKU, KATO TEXHUTE
€KCIIepTH MOJIy4aBaT CUCTEMATUYHO JIOCTHII /10 3aCEJaHUATA Ha EKCIIEPTHUTE IPYIU Ha

KOMI/ICI/IHTa, 3aHUMaBally CC C IMOAroTOBKAaTa Ha JCJICTUPAHUTC aKTOBC.

16

OB L 123,12.5.2016 1., cTp. 1.
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3a /1a ce rapaHTUpaT €HAKBH YCJIOBUS 32 W3MbJIHEHUETOHA HACTOSIIMS PETJIAMEHT I10
OTHOIIIEHHE Hal 3asBICHUATA 32 paspeutenue 3a Buoc Ha CUYII, cpOupanero u
JOKJIaIBAHETO HA JAHHU 3a JIEWHOCTTA OT CTpaHa Ha CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€ U3BBPILIBAT
JeWHOCTH, CBbp3aHu cbC CUIl, Munumannume oannu 3a ocuzypasane na
npocneoumocm, eeponeiickama cucmema 3a Kooupane v o0mmTe GyHKIHMOHATHH
BB3MOKHOCTH Ha Tuiatdopmara Ha EC 3a CUII, na Komucusirta ciensa 1a 6bpaar
MPEAOCTaBEHU U3ITBIHUTEIHH IPABOMOIIMS. 3a J]a Ce rapaHTUpaT €IHaKBU yCIOBHUS 3a
MIPUJIAraHeToO Ha HACTOSIIIUS PErVIAMEHT, BKIOUUTEIHO ONPEIEISHETO Ha PEryJaTOpHUS
CTaTyT Ha JaJieHa CyOCTaHIMs, IPOAYKT WIH JEHHOCT, Hadopa om OaHHU 3a
pecucmpayus Ha CmpyKmypume, 6 KOUmo ce u3ebpuieam 0eiiHOCmu, C6bP3AHU CbC
C4Yll, ¢ nnam¢popmama na EC 3a CHIl, uzoasanemo na pazpewenue 3a C4I11
npenapamu, o0ujume eneMeHmu 3a CUCIeMama 3a ynpasienue Ha Ka4ecmeomo Ha
cmpykmypume, ¢ KOumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cévpzanu cvc CUII, u 3a
nHcnekuuuTe Ha neHtposere 3a CUIL, koHCynTanusaTa 1 KOOpAUHALMSTA, CBBP3aHU C
OIUTETHOCTTA, HPUNA2AHEN O HA CMAHOAPMUMe OMHOCHO 3AUUMAama Ha OOHOpUme Ha
CYII, no-cneyuanno no omHoweHue Ha YeCMOmama Ha 0apeHuAma, KO2amo masu
yecmoma Kpue puck, peyunuenmume na CHII 1 1OTOMCTBOTO OT aCUCTHpPaHa
pEeUpPOAYKIHS, I yrpaBieHueTo u 3aaaunte Ha KCCYIT v npexoaauTe pa3nopenou
otHocHo CUII npenaparute, Ha Komucusita cpiio ciensa aa 0b1aT IpeJ0CTaBeHN

HU3II'BJIHUTCIIHA IPABOMOIIUS.
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Te3u mpaBoMoIIUs ciie/Ba Aa ObAAT yrnpaxHsBaHU B cboTBeTCTBHE ¢ Pernmament (EC)

Ne 182/2011 na EBponelickus napnamenT u Ha Cheera'’. B donvanenue kom akmogeme
3a uU3nNvAHEHUE, KOUMO Ca RPAKO C6BP3AHU CHC 3AUUMAMaA Ha Y08EWKOMOo 30pase u
ciedosamenno nonadam 6 ooxeama Ha 4ien 5, napazpagh 4, smopa anunesn, Oykea a)
om Peznamenm (EC) Ne 182/2011, 6 nacmoawun pecnamenm ce npedsuxcoam aKkmaoee
3a u3nvaAHeHue, C6bP3AHU ¢ UHCIMPYMEHMUME 34 KOHCYIMAUUA U KOMYHUKAUUA,
HAO30pHUmMe YyHKUUU, npaguiama 3a RPOCieOUMOCH U 6HOC U MOHUMOPUHZ24,
Hanpumep na o6emume na oeitnocmma. Te3u akmoee 3a u3nviHeHUue wie OKax3cam
3HAUUMENHO 6b30elicmeue 6bPXy nyOIUYHUmME YCYy2U HA ObPHCAGUME UIEHKU 6
odracmma Ha 30pageonazéanemo u 6bPXy HAUUHA, NO KOUMo mexuume 30pagHu
opzanu pabomam u cu compyonuuam na npaxmuxa. Ilopaou moea cneoea oa ce
npeosudu, ue Komucuama ne mosce 0a npueme npoeKkm Ha aKkm 3a U3nviHeHUe, AKO
KOMUumemuvm, Cb30a0€H C HACMOAWUA peclamenm, 3a 0a noonomaza Komucuama, ne
oade cmanosuuie 6 coomeemcmeue ¢ uien 5, napazpagh 4, emopa anunesn, oykea 6) om

Peznamenm (EC) Ne 182/2011.

Pernament (EC) Ne 182/2011 na EBpomnelickus napiameHT u Ha CbBeta ot 16 deBpyapu
2011 r. 3a ycraHOBsIBaHE Ha OOIMTE MTpaBUiIa U MPUHIUIIA OTHOCHO peJia M yCIOBUATA 32
KOHTPOJI OT CTpaHa Ha JbP)KaBUTE WICHKH BBPXY YIPAKHIBAHETO HA U3ITBIHUTEITHUTE
npaBoMoIus ot crpana Ha Komucusta (OB L 55, 28.2.2011 r., cTp. 13).
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(80)  Hoxonxomo uenta Ha HaCTOALMS PETVIAMEHT, @ UMEHHO J1a CE rapaHTUpaT KauyeCTBOTO U
6e3omacHoctta Ha CUII 1 BUCOKOTO pasHuuie Ha 3alUTa HA JOHOPUTE Ype3 YCTAHOBSIBAHE
Ha BUCOKH CTaHJIApTH 3a KadecTBO U Oe3omacHocT 3a CUII BB3 ocHOBa Ha 00111 HAOOp OT
M3UCKBAaHMS, KOUTO C€ MPHIIaraT o mocjaeaoBaTesieH HauuH B 1enust Chro3, He moyce Na
ObJIe TIOCTUTHATA 8 0OCIMAMBYHA CIENEeH OM ObPIHCcaAGUmMe WIeHKU, d Nopaou odxeama
uu nocieouyume my modxce 0a 6v0e no-00ope nocmuznama Ha papHunieto Ha Cpro3a,
ChI03bT MOXKE J1a TPUEME MEPKHU B CHOTBETCTBUE C IIPUHITUIIA HA CyOCHIUAPHOCT, ypeaeH
B wieH 5 ot JloroBopa 3a EBponeiickus ¢b103. B cbOTBETCTBHE C MPUHIMIIA HA
MIPOMOPIIMOHAIIHOCT, YPEACH B CHIIHS YWICH, HACTOSAIIUAT PErIaMEHT HE HaIXBBPIIS
HE0OXO0IMMOTO 3a TIOCTUTAHE Ha Ta3u 1ell. Hacmoawuam peznamenm cieosa cvuio

maka oa noctysicu 3a 3acujieane Ha K00p0ummuﬂma MeofCOy 01;pofca3ume YJICHKU.
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(82)

CrenBa a ce mpeaBUAAT IPEXOIHU PA3Nopeou, 3a 1a ce OCUTYPHU TUIaBEH MPEXOJ1 OT
IIPEIMLIHUTE PEXKUMHU 32 THBKAHUTE U KJIIETKUTE U KPbBTA U KPBbBHUTE CHCTABKU KBM TO3U
Ha HAaCTOSALIMS HOB PErJaMEeHT, [T0-CHEeIMAIHO C LeJ aAalTUPaHe Ha IPAKTUKUTE KbM
HOBMTE U3UCKBAHUs, IPOMEHUTE MIPH CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€ U3BBPILBAT IEHHOCTH,
cebp3anu csc CUII, nenrposere 3a CUII u CUII mpenaparute, KakTo U 3a J1a ce u3derne
HEHYXKHOTO U3XBbpJsiHe Ha dapenume CYIIL. C uen 1a ce ocUrypsT mpaBHa CUTYPHOCT U
SCHOTA CJIe/IBa J]a C€ BbBEJIE MIPEXOIEH PEXKUM 3a CTPYKTYpUTE, KOUTO Beue ca OMIu
OIpeJIeJIEHU WJIH ca MOJTY4YMIIN aKpeAuTaIysl, pa3pelieHre WiK JIULEH3 Ipean olmara
HayajlHa JlaTa Ha MpujlaraHe Ha HacToslus perinaMenTt. [lo-cnenuanzo, cnenBa na uma
SICHOTA 3@ CbOTBETHUTE CTPYKTYPHU IO OTHOLLIEHUE HA TEXHUS PETUCTPALIMOHEH U
pa3peLIuTesIeH CTaTyT, KAaKTO U 10 OTHOLIEHHWE Ha TEXHUTE 3a/1a4l U OTTOBOPHOCTH
CBIJIACHO HACTOSILUS PErJIaMEHT, KaTo ChIIIEBPEMEHHO Ha KOMIIETEHTHUTE OpraHH 6
ooracmma na CHII ce nipenocTassi TOI'bJIHUTEIHO BPEME 32 IIPEXBBPIIIHE HA
ChOTBETHAaTa MH(OPMAIHI KbM CHCTEMHTE, BBBEJCHH C HACTOSIIMS PETJIaMeHT. 3a Ja ce
OCUTYpH IUIaBEH MPEXOJ, € LeJIeChoOpa3HO CHILO TaKa MPOLESYPUTE 3a NpernapaTu, KOUTOo
BEYE Ca pa3pellieHH U 3aKOHHO U3IIO0JI3BaHU B PAMKUTE Ha INPEAUIIHUTE PEXKUMU, J1a
MIPOJBJIKAT J1a CE MPUIIaraT, a 63emumne U CbXpaHAG@aHu MPEIY AaTaTa Ha IpujlaraHe Ha

Hacrosius periaament CUII ga morat na ce u3noma3Bat 3a onpe/eieH CPoK.

C EBporeiickust Ha30p€eH Opra I0 3allUTa Ha JaHHUTE Oellle MpoBeieHa KOHCYITalMs B
cboTBeTcTBUE ¢ uieH 42, maparpad 1 ot Pernament (EC) 2018/1725 u Toit npeacrasu

cTaHoBHMIIE HA 7 cenmemepu 2022 2.'8,

I[MPUEXA HACTOAIMA PETJTAMEHT:

18

OB C 450, 28.11.2022 2., cmp. 7.
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I''TABA 1
OBILM PA3IIOPEABU

Yien 1

[Ipenmer

C HaCTOSIIUS PErJIAMEHT CE€ YCTAaHOBSIBAT MEPKHU 3a OIPE/IC/ISIHE Ha BUCOKH CTaHIAPTH 3a Ka4eCTBO
1 06€30IMacHOCT 32 BCHUKH CyOCcTaHIINH OT YoBeky npousxon (CUII), nmpennasHaueHu 3a
NPUIIOKEHHE TIPH YOBEKa, U 3a JCHHOCTHTE, CBbP3aHH ¢ Te3u cyocTaniuu. C He2o ce ocuzypasa
BHCOKO pagHuUWe HA 3auiuma Ha Y0BCIIKOTO 3/paBe, MOo-CIeIHaTHo 3a JoHopute Ha CUTI,
peuunuenTute Ha CUIT 1 MOTOMCTBOTO OT aCUCTUPaHA PEIIPOAYKIIHS, 6KAIOUUMETHO UpPe3

YKpeéneaHe Ha HeNnPEeKvCHamocmma Ha npedﬂazanemo na CUII ¢ Kpumu4iHo 3Ha4eHue.
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Yien 2

IIpunosxHo nose
1. HacroamusT persiaMeHT ce npuara 3a I :

a)  CUIl, npeonaznauenu 3a npunosxcenue npu yoeexa, u C4Il, uznonzeanu 3za
npou3600cmMEomo Ha nPOOYKmu, pezyiupanu om opyzo 3aKOH00aAmeicmeo Ha

Cv103a, nocoueno ¢ napazpagh 6, u npeoHaznauenu 3a NPUNOHCEHUE NPU YOBEKA;

0) oonopu na CUIIl, peyunuenmu na CHII u nomomcmeo om acucmupana

PenpooyKuus;

B)  Oeithocmu 6v6 8pv3Kka cvc CUII, koumo umam npako 6v3oeiicmeue 6bpxy

Kauecmeomo, 6ezonacnocmma unu epekmuenocmma na CHII, kakmo cneoea:
i)  pecucmpupane na oonopu na CUll;

ii) npezned Ha npedXoOHUmMe 3a001A6aAHUA U MEOUUUHCKU npe2ied Ha 00HOPA

na CUII;

iii) u3cneosane na oonopu na C4II unu na nuya, om koumo ce ezemam CUII 3a

aémonodcHa ynompeoda unu ynompeoa 6 pamkume Ha 6pv3Ka;
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iv) e3emane;

V)  npepabomeane;

Vi)  KOHmMpPO/] Ha Ka4ecmeomo;

vii) cvXpaneHue;

viii) oceoboxcoasane;

ix) pasnpedensane;

X)  eHoC;

Xi) u3smnoc;

Xii) npunodxcenue npu 4o6exa;

Xiii) pecucmpupane Ha KTUHUYHU Pe3yTmMamu.
2. Hacmoawuam pecnamenm He ce npunaza 3a:

a)  opeanu, npeoOHaA3Ha4eHu 3a MPAHCHIAAHMAYUA O CMUCHIA HA YileH 3, 0YKeu 3) U

p) om Jlupexmuea 2010/53/EC;

0) KbpMa, KO2amo ce u3noj3eda camo 3a Xpanene Ha coocmeeno oeme, oe3
npepabomeane ¢ CMpyKmypa, 6 KOAmo ce uzebpuieam O0eiuHoCmu, C6bP3aAHU CbC

CUYIlL
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3. Hacmo;ummm peciamenm He 3aciaca HAUUOHATITHOMO 3a1<on00ame11cm30, C Koemo ce
ycmanoeaeam npaesuiia no OmHoutenue Ha acneKmu Ha CqII, pasituinu om maxHomo

Kauecmeo u 6e30nacnocm, Kakmo u pa3jiudnu om bOe3onacnocmma Ha donopume Ha

Cc4yll.

4. Upes oepozayusa om napazpag 1 om nacmoauwusa unen, paznopeodoume Ha HACMOAULUA
pe2iamenm OmHOCHO NYOIUKYB8AHEMO WU CbOOUWABAHEmMO HA UHpopmayus, no-
CREeUUATTHO 3a0bIHCEHUAMA 8 M08A OMHOUIEHUEe, YCaH08eHU 6 unen 4, napazpadh 2,
ynen 7, unen 19, napacpagh 3, unenose 29, 31, 41, 63, 64 u 67 u unen 81, napacpagh 3,
0yKkea 0), He ce npunazam, K02amo MaAxKo6a NyOAUKY8aHne Uil CboOUlaeane moxice 0a

nopodu PUCK 3@ HAUUOHAIIHama CuZyprnocm u 0m6paHa.

5. B cayuait na CHIl, npeonaznauenu 3a agmonoiicua ynompeda, Korarto:

a)  CUII ce mpepaboTBaT wiu ChbXpaHsIBaT, IPean Ja ObAAT MPHIIOKESHN ITPH YOBEKa,

HACTOAIIUAT PErJIaMCHT CC IIpHJIara,

6)  CUII ne ce npepaboTBaT U HE c€ ChXPaHABAT, IPEIH Ja ObaT MPHIIOKEHH MTPH

YOBCKA, HACTOAIIHUAT PECTIIAaMCHT HE CC IIpuJiara.
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Ilo omnowenue na CHII, koumo ce ¢3emam 3a yeaume Ha NPOU3800CHIEOMO HA
MEIUIIMHCKY u3aenus, peryiupanu ot Permament (EC) 2017/745, I JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH, PETyIUPAHU OTI Hupextusa 2001/83/EQ, I JIEKapCTBEHH MPOJYKTH 32
MojepHa Tepanus, perynupanu ot Pernmament (EO) Ne 1394/2007, unu uznumeanu
Jiekapcmeenu npoodykmu, perynupanu ot Peznamenm (EC) Ne 536/2014, ce npuiiarat
pasnopeaduTe Ha HACTOSIIUS PETTIAMEHT, HPULOHCUMU KM OelHOCmUme, C6bP3AHU CbC
CUII, nocouenu 6 napazpadgh 1, oyxea ), mouxu i) - iv) u viii) om HACMOAWUA YJIEH.
Hacmoawuam peenamenm ce npunaza u 10KOJIKOTO AeiiHOCTUTE, cévp3anu cve CUII,
nocouenu ¢ napazpag 1, oyxea 8), mouku vii), ix), X) u Xi) OT HACTOSIIIUS YIEH, CE
U3BBPIIBAT Ho omHuouwienue na CUII, exnrouumenno 10 TIXHOTO pa3npeeIeHUE Ha
npouszeooumen, perynupan OTI Jpyro 3akoHoaTesncTBO Ha Chi03a, KAaKTO € MOCOYEHO B

HACTOSIIUS naparpaq)l .

Ypes oepozayusa om napazpag 6, kocamo CHII ce uznonzeam 3a npou3e00cmeomo Ha
npooyKkmu, pezyiupanu om opy2o 3akonooamencmeo na Cvloza, u me3u npooykmu ca
U3KTIOYUMEIHO 34 mepanesmuina ynompeoa om auyemo, om koemo ca ¢zemu CUII,
ce npunazam paznopeodume Ha HACMOAWUA Pe2IAMEHM OMHOCHO OeliHocmume,

cevpzanu cvc CUII, nocouenu ¢ napazpagh 1, 6yxea 6), mouxu iii) u iv).
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Koraro nexxnznecnocoOnu CUII uny TeXHUTE IPOU3BOAHN O CMUCHIIA HA WICH 2, TOUKU
16 u 17 ot Pernament (EC) 2017/745 BKItouBaT KaTo Hepas3eliHa 4acT MEIUIIMHCKO
U3JIere U Koraro jeicTBueTo Ha HexkusHecnnocoOnuTe CUII wnu Ha TeXHUTE MPOU3BOIHU
€ OCHOBHO I CHPSAMO JEWCTBUETO Ha MEAUIIMHCKOTO U3/ICTTUE, HACHOAWUAN PeclaMenn
ce npunaza 3a nexcusnecnocoonume CHII vy TeXHUTE IPOU3BOJHU U 3a KpaliHama
komounauyusn. Koraro nericteuero Ha HexxusHeciocoOuute CYII unu mexnu npou3eoonu
€ CnOMazamenHo CAPAMO 0eliCeUemo Ha MEOUUUHCKOMO uzoeaue, HacCmoAuUAm
peznamenm ce npuiaza 3a 6cudku oeunocmu, cevpzanu cvc C4II, na koumo ca
noonoxcenu nexcuznecnocoonume CHII unu mexnume npou3e00HuU, 6KIIOUUMETHO 34
pasnpeodenanemo um 3a yeaume Ha UHMEZPUPAHEMO 6 MEOUUUHCKOMO uzoenue, a 3a

Kpaiinama Komounayusn ce npunaza Peznamenm (EC) 2017/745.
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Yien 3

Omnpenenenus

3a HOEJIMTEC HAa HACTOALIUSA PETJIAMCHT CC IpujiaraT CICAHUTE OIPEACIICHUA:

1)

2)

3)

4)

,,CYOCTaHIIHSI OT YOBEIIKH mpou3xo wiu ,,CUII* o3HauaBa Besika cyOCTaHIMSI, B3€Ta OT
YOBEIIKOTO TSLJIO I , HE3aBUCHUMO OT TOBa JAJIM ChIbPKa KJIETKHU U 1aJIi TE3U KJIETKH ca
KUBH, ekatouumenno CUII npenapamu, noyuenu 6 pezyimam Ha npepadomeanemo

Ha makaea cyécmanuuﬂ;

,»CUII ¢ xputnuHo 3Hauenue** o3HauaBa CUII, yuiito Hedocmue e 10BeE 10 CEpUO3HA
BpE/ia WM JI0 PUCK OT CEPHO3HA BPEa 3a 30pasemo Ha peyunueHmume uiu 00 cepuo3no
npeKvceane Ha NPOU3B00CHEOMO HA NPOOYKMU, PeZYIUPAHU Om OPY20
3akonooamencmeo Ha Cvro3a, nocoueno 6 uiex 2, napazpag 6, kocamo nHedocmuzvm Ha
maxuea npooyKkmu uie 0ogeoe 00 Cepuo3Ha epeoa Uil PUucK om cepuona epeoa 3a

yoeeuwikomo 30pase;

»pernponyktuBHa CUII* o3HauaBa woseuwtku cnepmamo3oudu, aiyexkiemKu, AUYHUKOGA
U mecmuKyn1apHa myKan, TpeIHa3HAYCHH /14 CE U3MO0J3BaT 3a aCUCTHUPaHa PENPOAYKIIUS
UU 3a 6b3CMAHO6ABAHE HA eHOOKPUHHAMA (YYHKUUS; 3a yeaume HA HACHMOAULOMO
onpeodenenue emopuonume ce cuumam 3a penpooykmuenu CUII, evnpeku ue ne ce

eé3emam om 4oeeuilKomo msajio,

,,KPbBHA ChbCTaBKa'* 03HauaBa ChCTaBKa Ha KPBbBTa, KOATO MOXKE 1a 6’5,[[6 OTACJICHA OT HEH,

KaTO Y€PBCHU KPBbBHU KIICTKH, oenmn KPBbBHHU KIICTKH, TpOM6OI_II/ITI/I " KpbBHaA I1JIa3Ma;
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5) woapaeane na CHII“ o3nauasa npoyec, upe3 Koumo 0adeno auye 000poeoaIHO U
0e36v3me30n0 oapasa CUII om ceoemo mano Ha 1uya 6 Hy»Hcoa uiu papeuiasa
uznonzeanemo na makuea CUII cned cmvpmma cu; npouecvm 6Ki46a

HeoOXx00umume mMeOUUUHCKU hopmainocmu, npeaieo, leueHus u HaoarwoeHue Ha

oonopa na CHII, nezasucumo oanu 0apsaeanemo e yCneuwHo; moea 6K146d, KO2amo e

npuUIoHCUMO, Cbellacuemo, oaoeno om YRBIIHOMOUILCHO Jluue 6 coomeemcecmeue ¢

HAYUOHATIHOMO 3AKOHO0AmMencmeo;
6) ,,JoHOp Ha CUII* o3HauaBa scue unu noyunan oonop na CUII,

7) witcue oonop na CHII“ oznauasa >cueo nuye, Koemo 000P0OBOJIHO ce e ABUTIO 8
CmpyKmypa, 6 Koamo ce uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, unu e ouno
RPUOPYIHCEHO mam om uye, 0a6aui0 Cv21acue on He2060 Ume, 8 CbOmeemcmaue ¢
HAUUOHATITHOMO 3AKOHO00amecmaeo, ¢ ueua oa oapu CUII 3a uznonzeane om auye,

PAaA3IUYHO Om He20, OCB6EH 6 cllyHaume Ha ynompeﬁa 6 pamMKume Ha 6Ppv3Kay
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8)

9

10)

whouunan oonop na CHII“ o3nauasa nouunano auye, 3a KOEmMo e Cb00ULeHo 6
CmMpyKmypa, 6 Koamo ce uzevpuieam oeunocmu, cevpzanu cvc CUII, c yen 63emane na
CYII u koemo npedsapumenno e 0a10 Cv21ACUeno CU 8 Mma3u 6PL3KA UIU 83eMAHEMO
Ha CYII om koemo e pa3peuieHo 6 Cbomeemcmeue ¢ HaUUOHAJIHOMO

3a1<ou0()ameﬂcmeo;

,perunueHnt Ha CUII* o3nauaBa nuuero, Ha koeTo ca npuwioxenu CUII uau no
OMmHOWeHUe Ha Koemo ce npedsuxcoa npuioxcenue npu woeexka na C4IIl, nezasucumo
0au upes anozeHHa uiu A8Mo0MNCHA Ynompeda uiu 3a ynompeoa 6 pamKume Ha

8pB3KaA;

wpeuunuenm“ o3nauaea peyunuenm na C4II unu ecako nuye, noaryuaeauo npooyKm,
npou3zeeden om CUII, pecynupan om opyzo 3akonooamencmeo na Cvlo3a, nocoueHo

unen 2, napazpagh 6;
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11) mevenacue o3nauaea:

a)  paszpeuienuemo, 0adeHo ce0000H0 u de3 npunyoa om xcue 0onop na CUII unu

peuunuenm na CUII, 3a npeonpuemane na oelicmeue, Koemo 20 3acaza;

0)

paspeuienuemo, 0a0eHo c60000HO u 6e3 nPUHYOa om 6CAKO auye, 0a6auio
cvenacue om umemo Ha xcue 0onop na CHII unu peyunuenm na CHII, kotimo
HAMA 6B3IMONCHOCHL 04 0ade Cv2aacue, iU pa3peuienuemo, 0a0eHo cb21acHo

HAUUOHAJIHOMO 3al<0n00ameﬂcmeo, 3a npednpuemaue Ha Oelicmeue 66 8PDB3KaA C

acusus oonop na CHII unu peyunuenma na C4II; unu

6)  paspeuieHuemo, 0a0eHo c60000HO u 6e3 nPuUHYOa om auye, 0aaui0 CveiaAcue, Uil
paspeuienuenmo, 0a0eHo Cb21ACHO HAWUOHATHONO 3AKOH00AmeICmeo, 3a
npeonpuemane Ha Oelicmeus ¢ cayuail Ha noyunan oonop na C4II ¢

coomeemcemeue ¢ HAUUOHAIHOMO 3a1<on00ameﬂcmeo;

12) ,»QJIOTEHHA yroTpeba‘“ o3HauaBa npusoxxeHue npu yoseka Ha CUll, ezema om nuye,
pazauuno om peyunuenma na CHII;
9239/24 vat/ags 82
IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST

BG



13)

14)

15)

16)

17)

18)

,,ABTOJIOXKHA ynoTpeba‘“ o3HavyaBa npuioxenue npu yoseka va CUIl, ezema om oaodeno

Juyc Ha CbIIOTO JIUIIEC,

,,yIIoTpeba B paMKHUTE Ha 6pb3Ka’* 03HauaBa ynorpeda Ha penpodykmuena CHII ¢ nen

aCucTUpaHa pEnpoayKIUs Meofcdy JIMa, KOMTO UMAaT MHTHUMHaA (1)I/I3I/I‘-IeCKa BpLSKaI )

,»JapsiBaHe OT TPETO JIMLE* 03HauaBa AapsiBaHe Ha penponykrusHa CUYII, koamo oa ce
U3n0J136a 3a aCUCTUpaHa penpoaykuus npu peyunuenm na CHII, c KOWTO TOHOPHT HA

CUII assmMa nHTUMHA (PU3MYECKa BPB3KA;

,»ACHUCTHpaHa PENpOAYKIH 03HAUABA 8CAKA 1AOOPAMOPHA UIU MEOUUUHCKA
UHMEPBEHUUA, 6KTIOUUMENTHO 6CUYKU NOO20MEUMETHU CINNKU, KOAMO 8KI046d
paooma c penpodykmuena CHII ¢ yen ynecnagane na 6pemeHHoCmma uiu 3anazéane

Ha nﬂodosumocmma;

»3ANA36aHEe HA N1000BUMOCIMMA* 03HAYABA NPOUECLM HA 3ANA36AHE WU 3aUiUma Ha
penpooykmusenama CHII na oaoeno nuye, npeonasnauena oa 6v0e u3no/136aHa no-

KbCHO 6 sicueoma myy

,, JIOTOMCTBO OT aCUCTHUPAHa perOILYKLH/IH“ 03Haana| ,ueual , KOUTO Ca pOACHHU

BCJICACTBHUC HA aCUCTHPaHa PCIIPOAYKI A,
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19)

20)

21)

22)

23)

,,[IPUJIO’KEHUE TPU YOBEKA'* 03HA4YaBa BbBEXKIAHE, UMIUIAHTHPAHE, NHKEKTUPAHE, BIUBAHE,
IIpeMBaHe, TPAHCINIAHTUPAHE, MONTbIIAaHe, IPEHACs HE I , OCEMEHSBaHE WIH 100aBsSHE MO

APYr HAYWH B YOBCHIKOTO TAJIO C OCJ J1a CC€ Chb34a/I€ I BSaHMOHCfICTBHe C HETO,

,[IpoIIeC 110 puBIMYane Ha nfoHopu Ha CYUII* o3HauaBa Bcska JEHHOCT, HACOYEHA KbM
uH@popmupane na xopama 3a oeiinocmu, cevp3anu c oapsaeane na CHII, unu kvm

Hacvpuasanemo um oa oapseam CYII,

wpecucmpupane na oonopu na CHII“ o3nauaea enuceane 6 pecucmvp u npexevpiiHe 6
opyzu pecucmpu, KO2amo e uejaecvoopazno, Ha unpopmayus omuocno oonop na CUII,
KOAMO e Om Cbu{eCmeeHo 3HaueHue 3a yCMaHo6a6aHEmMo HA CbEMECHUMOCHL C

nomenyuanen peyunuenm na CHII;

,»B3€MaHe" 03HayaBa npoiiec, upe3 komro CHII cel [0JIy4aBaT om 0adeHo auye,
BKJIFOUMTETHO BCUYKH MOATOTBUTEIIHU CTHIIKH, KATO HAIIPUMEP XOPMOHAITHO JICUEHHE,
I HE0OXOUMH 3a YJIECHSBAHE Ha IIPOLIECA 6 CIPYKMYpPd, 8 KOAMO ce U38bpuléam

oetinocmu, cevp3anu cvc CHII, unu noo neun naosop;

,IIpepaboTBaHe 03HauaBa BCsAKA omepalus, cBbp3aHa ¢ oopadborkarta na CUII,
BKJIFOUMTEIHO, HO HE caMO MpOoMHUBaHe, 0(hOpMsHE, OTIEINSIHE, I o0e33apassBaHe,
CTepUWIM3UPAaHE, KOHCEPBUPAHE U OIIAKOBAHE, € U3KAI0UEHUE HA NOO20MEuUmeIHama
oopabomxa na CUII 3a nezabagno npuioscenue npu 408eKa no epeme Ha Xupypeuuna
unmepeenyus, 6ez C4II oa ce uzgexcoam om xupypeuuHomo noJie, npeou oa 6voam

RPUTIOIHCEHU,
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

,,KOHTPOJI Ha Ka4€CTBOTO * 03Ha4YaBa IIPOBEKIAHETO HA NPEOGAPUMENHO ONPEDeIeHO
u3numeane unu Hapop om N3NUTBAHUS WIN IPOBEPKH, 32 /1a C€ MOTBBPAU U3IIBIHEHUETO

Hal MpeaABapUTEIIHO ONPEACIICHUTC KPUTCPUHN 3a KAUCCTBO,

»ChbXpaHeHue  o3HayaBa noaabpxanero Ha CUII npu noaxoasuiy KOHTPOIMPAHU YCIOBUS

I b

,,OCBOOOJKJaBaHe  03Ha4YaBa MpoIEC, Ype3 KOMTO ce mpoBepsiBa aainu ganeHa CHUIL
I OTroBapsl Ha ONPEJEIIEHUTE KPUTEPHH 32 Ka4eCTBO U O€30IIaCHOCT U HA YCJIOBUATA HA

BCEKH TPUIOKHUM Pa3pPEIIUTENICH PEXKUM TPEIN HEHHOTO paslpeleNIsTHE Uil U3HOC;
»pastipeiesisiHe’ 03HauaBa npedocmassane B pamkute Ha Cbhro3a I Ha ocBoboena CYIT:

a)  TpenHa3HaueHa 3a IPUJIOKEHUE NPU YOBEKA npu KOHKpemen peyunuenm na CHII
6 couama uiu 6 opy2a CmpyKmypa, 6 KOamo ce u3ebpuieam 0eiuHocmu, c6bpP3aHu

cve CUII,

0) npeonazHauena 3a NPUNOHCEHUE NRPU YO0BEKA KAMO YAN0, €3 npedsapumento
nocousane nHa Konkpemen peyunuenm na CHII, ¢ cowama unu 6 opyza

CmMpyKmypa, 6 Koamo ce u3gwvpuigam oeiitnocmu, cevpzanu cvc C4II;

6)  npeonaznHayena 3a MPOU3BOACTBOTO HA MPOAYKTHU, PETYIUPAHU OT JPYTO
3aKoHoaTencTBO Ha Chio3a, I MMOCOYEHO B WIEH 2, maparpad 6, 3a npouszeooumen

Ha maKkuea npooyKmu;

,»,BHOC® 03Ha4aBa JACHOCTH, U3BBPIIBaHU C 111 BHacsHe Ha CYII B Chio3a OT TpeTa

IbpKaBa npeou 0c6000#c0aA6aAHEMO UM;

,,00cmaslml< om mpema Obpofcasa “o3nauaea opzcanuzauyus, pasnojiloriceHa u36bH
C1;103a, C KOosAimo é€ CKJ/II04énH 002060p 3a oocmaeane na CUII unu 3a uslespuiéane Ha
0eﬁuocmu, Koumo mozam 0a ROGIUASAM HA KAYECMEOmo U 6e3o0nacHocmma Ha

senacanume CUII;
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30)

31)

32)

33)

34)

,,M3HOC' 03HauaBa dellnocmu, uzevpuieanu c yea usnpawiane na CHII om Cvio3a ¢

mpema Ovpiwcasa;

Lpesucmpupane Ha KIMHUYHYU Pe3yNITaTu  03HauYaBa ynpae1eHuemo Ha KiuHu4eH
pecucmup, 6 KOUMo ce cvyoupa ungopmayus 3a pesyimamume om U3NvIHEHUEmo Ha
Nn1aHa 3a MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUmME Pe3YTImamu, K104 UMenH0 NPexevbPiAHen o

Ha mazu uHgopmayusa é opyzu pecucmpu;

»NJIAH 30 MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME Pe3yimamu “ 03Ha1aea npozpama 3a oueHKa Ha
oezonacnocmma u epexmuenocmma na CHII npenapam cneo npunoicenuemo my npu

uyoeeka,

,»,CTPYKTYypa, B KOSTO CE€ U3BBPIIBAT AEHHOCTH, cCBbp3aHu cbec CUII“, o3HauaBa cTpykTypa,
3aKOHHO ycTaHOBEHa B Cb03a, KOSITO OCBLIECTBSIBA €/1HA WM [I0OBEYE OT JCHHOCTUTE,

cBbp3anu cbe CUII, nocouenu B unen 2, napazpagh 1, oyxea 6);

,»CTPYKTYypa, B KOSTO CE€ U3BBPIIBAT A€HHOCTH, cBbp3aHu cb¢ CUII ¢ kpuTuuHO 3HaUeHHE™
03HayaBa CTPYKTYpa, B KOSATO CE U3BBPIIBAT JeHOCTH, CBBp3anu cbe CUII, kosTo
U3BbpUIBA IEHHOCTH, JOIPHUHACAIIM 3a npeiaraneto Ha CHUII ¢ kputnuHO 3HaueHue, u
MaIadbT Ha TE3U IEHHOCTH € TaKbB, Y€ HEYCIEIIHOTO UM U3IIbJIHEHUE HE MOKe J1a Objie
KOMIIEHCUPAHO C JAEMHOCTUTE HA JPYI'H CTPYKTYPH, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT JIEHHOCTH,

cBbp3anu cb¢ CYII, nnm ¢ 1pyru cyOCTaHIMY UIIH IPOAYKTH 32 Peyunuenmume;
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35) ,LIeHTBbp 3a CUII* 03HauaBa cTpyKTypa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC

CUIl, kosATO U3BBPILIBA HAKOA OM cleOHume oeitnocmu, cévpzanu cve CUII:

a) npepadomeane u CbXpaHeHue;
0) oceoboicoasane;
68) 6HOC;
2) U3HOC;
36) »» OM2060PHO TUUE 03HAUABA HAZHAYEHO JIUYE 8 CIMPYKMYDA, 8 KOAMO C€ U38bPUIEAM

deiinocmu, cevp3anu cve CHII, koemo nocu omzo6oprHocm 3a 2apanmupane Ha

CRA36AHEMO HA HACMOAWUA pelcllamMeHm,

37) ,,CUII mpenapat* 03Haana| Buj CUII, xosiTo:
a) e Owuna no[oKeHa Ha npepadomeane u Ko2amo e Heodxo0umo, Ha eIHa WIn
noBeye dpyau NelHoCTH, ceébp3anu cve CUIl, nocouenu B unen 2, napazpag 1,
OyKea 6);
0) uma cneyugpuunu KIUHUYHU NOKA3AHUA; T
B) € IpeaHa3HayeHa 3a MpUIoKeHue Mpu perunuedt #Ha CYII vy e mpenHa3HadYeHa 3a
pasIpenensHe;
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38)

39)

40)

41)

,»pazpemienne 3a CUII npenapar* o3HayaBa 0QUIIMATHOTO 0100psSBaHE Ha

CYII npenapam OT cTpaHa Ha KOMIIETEHTEH OopraH ¢ oonacmma na CHIT I ;

wepexkmuenocm na CHII“ o3nauasa cmenenma, 00 Kkoamo npunoxcenuemo na C4Il
npU Y08eKa NOCMU2A HCENAHUA OUONI0ZUYEH WU KTUHUYEH Pe3yImam npu

peuunuenma na CHII;

wKaunuuno npoyusane na C4II“ o3nauasa excnepumenmanna oyenka na C4Il
npenapam c yen 0a ce u3ej1eKam u3eo00u OMHOCHO He206ama Ge30nacHocm u

ehekmusnocm;

,»,CIUChbK Ha CITY* o3HavaBa akTyanusupan oT KoopJuHaIMOHHUS CHBET BbB BPb3Ka ChC
CUII (KCCUII) cnuchk Ha pelieHusTa, B3eTH Ha paBHUIIETO Ha IbP’KABUTE UICHKH, U
CTaHOBMIIIATa, U3/1aJICHU OT KOMIIETCHTHUTE Opranu 6 od1acmma na CHII v or KCCUII,
OTHOCHO PEryJaTOpHHUs CTaTyT Ha KOHKPETHU CYOCTaHIIMH, IPOAYKTH WIH AEHHOCTH,

KolTO ce myOsmkyBa Ha tuiatdpopmara Ha EC 3a CUII;
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42)

,,OMUTEITHOCT  03HaUaBa HA0OP OT OpraHU3MPaAHU MPOIIETyPH 110 HAOIIOJCHUE U

AOKJIaABAHE, CBBP3aHU C HeMCe/IaHU peaKkuuu u Hexcelanu unuu()eumu;

43) ,HEXKeJlaHa peakyua‘ 03Ha4yaBa BCEKU UHIUACHT, KOUMO OU M02bl 0a 0b0e 102UUHO
cevp3an ¢ kauecmeomo uau oezonacnocmma na C4II, c maxuomo e3emane om 0OHOp
na CYII unu ¢ npunoxcenue npu yoBeka npu peyunuenm na CHII, u KoNTO € NPUUNHUI
yBpexkaaHe Ha xuB 1oHop Ha CUII, I Ha peuunueHT Ha CUII unm Ha MOTOMCTBOTO OT
acucTHpaHa penpoz[yKuI/mI ;

44) wHeMCcenan UHYUOeHm* 03Hauaea 6ceKu UHYUOEHM UIU 2PeulKa, C8bP3aHU ¢ 0elHOCHmU,
cevpzanu cvc CUII, koumo mozam oa 3aceznam Kauecmeomo uiu 6e30nacHOCmma Ha
CYII no nauun, Koitmo Kpue puck om yepexycoaue Ha xcueé 0onop na CUIl, na
peyunuenm na CHII unu na nomomcmeomo om acucmupana penpooyKyus;
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45) ,,CEPHO3HA HeXellaHa peakyua‘ wiu ,, CHP“ o3HauaBa HeXXeJlaHA peaKkyus, KOAmo e

oosena 1o || usxoe ot cenmure:
a)  CMBPT;

6) CBCTOSAHHUE, KOCTO € XXKMBOTO3acCTpaliaBalio, BOACIIO 1O BPEMCHHA WX TpaﬁHa
HWHBaJIMJU3a1us, BKIIFOYUTCIHO IPCAaBaHeC Ha IIaTOI'CH Ui Ha MOKCUUHO

eeuiecmeo, KOUTO MOrar na Npu4YruHAT TaKOBa SaGOHHBaHe;
B) npe€aaBaHE HAa TCHETUYHO 38,6OJ'I${B8,HC, Koemo:

i) 6 cyuail Ha ACUCMUPARA PenpooOyKUUA ¢ 0apAeane om mpemao auye e
006e/10 00 3a2y06a Ha OpemMeHHOCI UTIU MOXce 0d 008ede 00
HCUGOMO3ACMPAULABCAU4O CHOCHIOAHUE UTIU 6DEMEHHA WU MPATIHA

uneaﬂudmauuﬂ Ha IIOTOMCTBOTO OT aCHUCTHUpPaHa PCIIPOAYKI WA, Ui

ii) 6 cayuail Ha acucmMupana penpooyKyus 6 pamKume Ha 6Pv3Ka e 006e10 00

3a2yba Ha OpeMeHHOCH U MOodHce 0a 008ede 00 HCUBOMO3ACMPAULABALYO

CbCMOAHUE UJIU 6DEMEHHA U1U mpaﬁna unsaﬂuduwuuﬂ Ha IIOTOMCTBOTO OT

aCHCTHpaHa PENPOYKIIHS HOPAOU 2peuiKa 6 2eHeMUYHUA mecm npeou

umnjianmupanemo,

9239/24 vat/ags
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST

90
BG



F) Xocryrain3anvsa Uik yAbJIKaBaHC Ha XOCIUTAJIN3aluATa,

)  HEoOXOIUMOCTTA OT CepUO3Ha KIMHIUYHA UHTEPBEHIIMS C el IPEAOTBPATIBAHE U/l

Hamanaeane Ha ehekmume om pe3yaimamume, NOCO4eHU 8 OyKeu a) — 2);

€)  IPOIBJDKUTEIHO YBPEIEHO 31PaBOCIOBHO ChCTOsiHME Ha goHOp Ha CYII BenencTeue

Ha €IHOKPATHO WJIM MHOTOKpaTHO aapsiane na CUII,
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46) 4 CEPUO3EH HeNHCeIAH UHYUOCHM “ 03HAYA6A HeMCeNaH UHYUOEHM, KOWMO nopa)@coa

PUCK om HAKOe om cleonume:

@)

0)

6)

0)

e

Henooxooauio pasnpeoenane na CHII;

oeghexkm, Koiimo nopaxcoa puck 3a peyunuenmume na C4II unu oonopume na
CUIl, e omkpum ¢ cmpykmypa, 6 KOAmo ce u3ebpuieam 0eiuHOCmu, C6bP3AHU CbC
CYIl, koemo ou umano nocneouyu 3a opyeu peyunuenmu na CHII unu oonopu
na CYII nopaou oowu npakmuku, ycayeu, 00CmMasKu uiu KpUmudHo

ooopyosane;

3azyoa na onpeoeneno konuuecmeo CUII, koemo 600u 00 omnazane uaiu OMMAHA

Ha npujioricenue npu 406eKa,

3azyba na CHII c éucoxo nueo na coémecmumocm unu na CHII 3a agmonoscua

ynompeoa;

nozpewna uoenmuuxayus na penpodykmuenu CHII no maxkve nauun, ue
AllyeK1emKama e onji00eHa cbC CREPMAMmMo3oudu om auye, paiudyHo om
npedsudernomo, unu penpooykmuenu CHII ca npunoscenu npu peyunuenm,

paznuyen om npeogudenusn peyunuenm na CHII;

3azyba na npocieoumocmma na CHII;
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47) ,,OTHOCUMOCT 03Ha4aBa BEPOSTHOCTTA HeJCceNana peakyus 1a € c6bp3ana ¢ npoyeca Ha
63emane 11py najeH xxuB qoHop Ha CUII nnm takaBa peakuus, npyu peuunuent va C4Il
U ROMOMCHIEO OM ACUCIMUPAHA PERPOOYKUUSL, Oa € C6BP3AHA C NPUTIONHCEHUEmO TIPU

yoBeka Ha Ttasu CUII;

48) ,,TeKECT* 0O3HaUaBa CTENEHTa Ha CEPUO3HOCT Ha Ja/IeHa HeXKeJlaHa peaKyus, BKI0YBaIa
yBpexaane Ha amcue oHop Ha CUII, penunuent na CYII nnyu nOTOMCTBO OT aCUCTUpaHa
PENPOAYKLIUS, WU 34 0OULECMEEHOMO 30pase Kamo y:auo, Uiy CTeIeHTa Ha CEpHO3HOCT

Ha HeJxce/laH unuudeum, C8BbP3AH C DUCK Om maKoea yepeofcdane;
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49)

50)

51)

52)

,,CHCTEMa 3a yIpaBJIeHUE Ha Ka4eCTBOTO  03HauaBa o(uIuanHo opopMeHa cuctema, upe3
KOSITO C€ JOKYMEHTUPAT IPOLIECH, IPOLEAYPU U OTTOBOPHOCTH, 32 J1a CE MOJIOMOTHE

IIOCTUT'aHETO Ha OMPCACIICHU CTAaHAAPTHU 3a KAYECTBO I10 IOCJICAOBATCIICH HAYHH,

,,OIIPABOMOIIICH OpraH‘ 03Ha4aBa MPaBeH CYOEKT, Ha KOWTO KOMIIETEHTHUST OpraH 6
obnacmma na CHII e nenerupan onpenencHu HaI30pHH JeiiHOCTH B oOnactra Ha CUII B

CbOTBETCTBUE C WieH 9, napazpag 1;

,,O,I[I/IT“ O3HadyaBa CUCTCMATHU4YHO U HE3aBHUCHMO IIPOYUYBAHE C LEJI Ja C€ YCTAHOBU OaJIn
HCfIHOCTHTe 1 CBBP3aHUTE C TAX PE3YITATU Ca B CbOTBETCTBHUEC CHC 3aKOHOAATCICTBOTO U
IUTAaHUPAHUTE MCPKU U JAJIM TaKMBa MCPKHU CC IMpuUjiarat C(l)eKTI/IBHO H Ca IoAXO0AdIIH 3a

IIOCTHUI'aHC Ha ITOCTaBCHUTEC LICIIN,

,,I/IHCHGKHI/IH“ O3Ha4daBa O(I)I/II_II/IaJ'IeH 1 00EKTHBEH KOHTPOJ OT CTpaHa Ha KOMIICTCHTCH
OpraH 6 oonacmma na CUII nim OIIpaBOMONLICH OpTraH € ICJI OCHKAa Ha CbOTBCTCTBUCTO C
U3ucKearnuama Ha HaCTOAIMA PCTIaMCHT U APYT'O CbOTBETHO 3aKOHOAATCIICTBO HA Cr103a

WJIN HAITMOHAJTHO 3aKOHOJAaTCIJICTBO I )

9239/24

vat/ags 94

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



53) ,,[IPOCIEIUMOCT * 03Ha4YaBa Bb3MOXKHOCTTA JIa C€ YCTAHOBU U IMOCOYU MECTOHAXO0KJIEHUETO
na CYII om 63emanemo it 00 npUIOIHCEHUEMO NPU YOBEKA, 00€36PeHCOAHemo Uil
paznpeoensanemo 3a npouU3e00CME0mo Ha NPOOYKMU, pe2yiupanu om opy2o

3axonooamencmeo Ha Cvlo3a, nocoueno 6 uien 2, napazpagh 6;

54) ,,CIIMHEH €BPOIEHCKH KO 03HauaBa YHUKAJICH UICHTH(PUKATOpP, IPUJIAraH 3a

onpenenenu CUIl, pasnpenensuu B Cpio3a;

55) ,MoHorpadus 3a CUII or EDQM* o3HnauaBa crienndukanus Ha KpUTUYHUATE TTapaMeTpH 3a
kadyecTBO Ha koHkpereH CUII mpenapar, onpeaenena or EBponeiickus I1upeKkTopar 1no

KauecTBOTO Ha JieKapcTBarta u 31paseona3zBanero (EDQM) kpm ChBeta Ha EBporna;
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56) ,,00€e3IIeTeHre  03HayaBa 00e31eTABaHE 32 BCIKAKBU 3aryOU Wil 6b3CMAH08:A6AHE HA
pasxoou, cevpzanu c oapaeane na CHII,

57) wunancosa neympannocm na oapaearnemo* o3nauasa, e 3a oonopa na CUII nama oa
uMa newanda uiu wiema 6 pe3yyimam Ha 0apaeaHemo;

58) wycmouuugeocm na oonopckama oaza na CHII“ oznavasa cnocoonocmma na
cucmemama 3a oapasame 0a pazyuma Ha 2oaam opoii oonopu na CHII 3a oadena
kamezopua CUII;

59) 2 CAMOCIOAMENHO noKpuesane na nyxcoume ¢ Cvroza‘ oznauasea cmenenma Ha
nezasucumocm na Cvio3a om mpemu 0OvbprHCasu N0 OMHOUIEHUE HA 63EMAHEMO U
pasnpeoenanemo na CUII u ecakaxeu opyzu oeitnocmu, cevpzanu ¢ C4II ¢ kpumuuno
3HayueHue.
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Yien 4

[To-cTporu pasnopendou Ha IbPKABUTE YICHKU

1. JIbpkaBUTE WICHKH MOTAT Jia 3ala3sT WK BbBEIAT HA CBOSI TEPUTOPHS HAIIMOHATHH
pasnopendu, KOUTO ca TO-CTPOTH OT MPEIBUACHUTE B HACTOSIINS PETJIAMEHT, TIPU YCIIOBHE
4e Te3H pas3nopenou I ca ChbBMECTHUMH ¢ TpaBoTo Ha Chr03a U ca POMOPIIMOHATIHH Ha

PHUCKa 3a YOBCUIKOTO 3APaBC, 6KJ1I0OHUMEIHO npedeud coomeemnHume HayiHu nO3HAaHuA.

2. JIbpkaBUTE WIEHKU IPEAOCTABST Ha 00LECTBEHOCTTa 0e3 HeollpaBIaHo 3a0aBsHe
1oJipoOHa UHGOpMaLUS 32 HO-cmpo2ume paznopeodu, npuemu B CbOTBETCTBUE C
naparpad 1, BkiatountenHo B uHTepHer. Harmonanuust oprad B oonacrra Ha CUII
MpeoCcTaBs MoApoOHaTa HHPOPMALIKS 32 BCHUKH TaKHBA MO-CTPOTH pa3mopeadn Ha

wiardopmara Ha EC 3a CUIL I .
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I''TIABA 11
KOMIIETEHTHU OPTAHU HA IbP/KABUTE YIEHKH B ObJIACTTA HA CUYIT

YieH 5

OrnpenensHe HA KOMIIETEHTHUTE opranu ¢ oonacmma na C4Il

1. JbpKaBUTE YICHKU OMPENEsAT KOMIIETEHTHHS OPTaH UM KOMIIETEHTHUTE OPTaHu 6
ooracmma na CHII, Ha KOUTO Bb3JIaraT OTTOBOPHOCTTA 33 HAJA30PHUTE JIEHHOCTHU B
obnacrra Ha CUII I . Onpeodenenuam komnemenmen opzan ¢ oonacmma na CHII unu
onpedenenume Kkomnemenmuu op2anu 6 oonracmma na CHII ca nezaBUCUMU OT

CTPYKTYpH, B KOUTO CE€ U3BBPLIBAT IeHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII.

2. I Jlaoena nppxaBa 4ieHKa MOXKE Ja Bb3JIOKA OTTOBOPHOCTTA 32 HAA30PHUTE JEHHOCTH B
obnactra Ha CYII Ha moBeue OT eMH KOMIIETEHTEH opraH 6 oonacmma na CUII na

HAI[MOHATTHO, PETUOHAITHO WUJIM MECTHO PaBHUIIIE.
3. JIbprkaBUTE YICHKU FapaHTHPAT, Y€ KOMIETEHTHUTE OpraHu 6 ooracmma na CHII:

a) MOTaT J1a ACUCTBAT U Ja B3eMaT pemieHrd CaMOCTOATCIIHO, HE3aBUCUMO U
663HpI/ICTpaCTHO, KaTO CbIICBPCMCHHO CIIa3BaT BbTPCIIHUTC aIMUHHUCTPATHBHO-
OpraHnu3alluOHHU U3UCKBAHUS, OIIPEACIICHU Cb21ACHO HAUUORAJIHOMO

3aKoHoOamencm 60,
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0) pazmoyarar ¢ HEOOXOAMMHTE MTPABOMOIIIHS:

1)  J1a M3IBIHABAT HAMJIESKHO HAA30PHUTE ICHHOCTH 6 oonacmma na CHII, 3a
KOumo um e 0una 6v37103CeHa 0mz060pHOCH , BKIIIOYUTEIIHO 0a noayyam
JOCTBII 0 OMEIEHUATA U TOKyMEHTALUATa U IPOOUTE, ChbXPaHABAHU OT
CTPYKTYpHUTE, B KOUTO CE€ U3BBPLIBAT JIeHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUIL, u 1o te3un
Ha BCUYKH TPETH JIMLIA, C KOUTO CTPYKTypaTa, B KOSITO CE U3BBbPIIBAT

JelHOoCTH, cBbp3anu cbc CUII, e ckirounmia qoroBop;

1)  Ja pasmopexaar He3a0aBHO ClMpaHe WU MpeKpaTsIBaHE HA JajieHa JeHHOCT,
cBbp3ana cbc CUIIL, kosTO Mopaxaa HenoCpeACTBEH PUCK 3a JOHOPUTE Ha
CUlIl, peuunuentute vHa CUIl, nomomcmeomo om acucmupana penpooykuus

WK IIHpOoKaTa 06H_IeCTBCHOCT;

B)  pasmouiaraT uau umam 00Cmvn 00 TOCTATHYHO Y06EUIKU U (PUHAHCOBU pecypCu,
OlepaTUBEH KalallUTET U €KCIEPTEH OIUT, 6KIIOUUMENTHO MEXHUYECKU eKCNEPMHU
NO3HAHUA, 32 12 TIOCTUTAT LIETTUTE U J]a U3MBIHABAT 3abJIKCHHATA CU CHIIIACHO

HaCTOAIIUA PCriIaMCHT,

F) ca 068bp3auu om 1NoAXoasAIH 3aAbJDKCHUS 3a IOBEPUTCIHOCT € UéeJjl cCnaseamne na

e 75.

9239/24 vat/ags 99
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST BG



Kozcamo nvpxaBa 4ieHKa onpedenu camo eOuH KOMneneHmen 0p2an 6 oda1acmma Ha
CUYII ¢ cvomeemcmeue c napazpagh 1 om nacmosawjusa uieH, mo3u KOMnemeHmen
opzan ¢ oonacmma na CHII ce cuuma u 3a nayuonanen opzan ¢ oonracmma na C4II
Kozamo ovpircasa unenka onpeoenu nogeue om eOuH KOMnemeHmeH op2an 6
oonacmma na CHII é cvomeemcmeue c nocouenusn napazpagh, msa onpeoens eOun
HalmoHasneH oprad B oonacrra Ha CUII cped max ¢ cbomeemcmeue ¢ HauuonHanrHomo
npaeo. Hayuonannuam opzan 6 oonracmma na CHII otroBaps 3a 3aJja4uTe, HOCOYEHU 8
unen 8, napazpagh 2. Onpeoenanemo na eOun nayuonanen op2an ¢ ooanacmma na C4II
He 6B3NPEenamcmea 0vbPHcasama YieHKa 0d 6b3/104CU OnpedeneHu 3a0auu Ha opyzu
Komnemenmuu opzanu ¢ oonacmma na CUII, no-cneyuanno 3a ynpaenenuemo na
ovp3ume ygedomienus b6 epwv3ka cvc CUII, 3a 0a ce capanmupa edpekmuena u
2b6KABA KOMYHUKAUUS, KOZAMO CEPUO3HU HeMHCe/IAHU PeaKyuu uiu cepuo3Hu

HeJxcenanu unuudenmu 3acazam noeeye om eona 01;p;ucaea UJ/ieHKA.

JbpxaBute uieHku npegoctassaT Ha atrgopmara Ha EC 3a CUIl u akmyanuzupam

uHgopmayua omHocHo:

a) HAaNMMCHOBAHUCTO U JAHHUTC 3da BPb3Ka HA HAUUOHAIHUA OPTaH 6 oonacmma Ha

CYII, nocouen B maparpad 4;

0) HaumeHosanuama u OAHHUME 3a 8PBL3KA HA 6CEKU KOMNEMEHMeH OP2aH 6
oonacmma na CHII, onpedenen cvenacno napazpagh 1, kozamo mosu
Komnemenmen op2an ¢ oonacmma na CHII e paznuuen om HAUUOHATTHUA OP2aH 6

oonacmma na CHII, nocouen ¢ napazpag 4.
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Yieu 6

HesaBucumoct u 6e31mpucTpacTHOCT

Ilpu usnvanenuemo Ha ceoume 3a0auu U ynparcHABAHEMO HA NPACOMOUWUAMA CU
Komnemenmuume opeanu 6 oonracmma na CHII nevictBaT HE3aBUCUMO U
oe3npucmpacmno, B O0IECTBEH HHTEPEC U 0€3 BHHIIHO BIVSIHHUE, KAMO HOAUMUUECKO

6JlUsARUE UIH HAmeca om cmpana Ha cexkmopa.

Komnerentnure oprauu ¢ odracmma na CHII rapantupar, 4e I YJIEHOBETE Ha
MepCoHAJIa, KOUmMO U3NBAHAGAM HAO30pHU Oelinocmu 6 ooaracmma na CYII,
GKJIIOYUMENIHO UHCREKMOPU U OYeHUMmeU, HAMAm (YUHAHCO8U unu Opy2u NHTEPECH, 32
KOUTO O MOTJIO J]a Ce CUMTA, Y€ HAKBPHIBAT TAXHATA HE3aBUCUMOCT, U MO-CIEIUATHO, Ye
HE Ce HaMHUpaT B MOJIOKEHHE, KOETO MOKEe MPSIKO MU KOCBEHO J[a 3aCeTHe
0e3npUCTPacTHOTO UM PO ECUOHATTHO MTOBeicHuEe. Yienoseme na nepconana, Koumo
uU3nwvAHABAM HA030pHU Oelinocmu 6 oonacmma na CHII, npeocmasam oexknapayus 3a
ceoume unmepecu u pedoeHo A akmyanuzupam. Bv3 ocnoea na moea
Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHUII npeonpuemam cvomeemuume mepKu

3a 0ZpaHuvdaeane na pucka om KOH¢flul('m Ha unmepecu.
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Yien 7

[Ipo3paunocr
1. KomnierentHure opranu 6 odoracmma na CUII:

a)  uzevpweam naozopnume oeinocmu ¢ oonacmma na C4II, 3a koumo um e
613710)1C€HA OM2060PHOCHL, NO NPO3PAYEH HAYUUH, HATl-MAJIKO KAmo cCna3eam

U3UCKeaHuama 3a nyﬁnulcyeane, npet)equnu 6 HacmoAuwlusa pecilamenm;, u

0) onosecmasam nyOIUYHO U ACHO BCAKO PeuieHuUe 34 OCU2YPABAHE HA CHA36AHEN O
cvenacro unen 19, napazpagpu 7, 8 u 9, unen 25, napazpagpu 3, 4 u 5 unu unen 27,

napazpagh 8, 6ykea 3), KAKmMo u OCHOGAHUAMA 30 MOBA PEUIEeHUE, KO2AMO:

i) CMpPYKmypa, 6 KoAmo ce u3evpuieam oeunocmu, cevpsanu cvc CUII, ne e ¢

coomeemcecmeue C HacmoAauwius pecilamernm, uin

ii) Hanuye e cepuo3zen puck 3a d6ezonacnocmma na oonopume na C4II,
peuyunuenmume na C4II unu nomomcmeomo om acucmupana

PenpooyKuusa uiu 3a o0uecmeeHomo 3opase.

2. Haparpaq) 1 or HaACTOSIIUS YICH He 3acsaza yaeH 75 u HallMOHATHOTO 3aKOHOIaTEIICTBO

OTHOCHO JOCTHhIIA A0 I/IH(1)OpMaI_II/I$I.

3. Komnerentaure oprauu ¢ odracmma na CHII npeaBux1aT B CBOUTE 6bMPEUIHU
npasuIHUYU TPAKTUYECKUTE YCIOBUS 3a NIPUJIaraHe Ha oco4yeHuTe B naparpad 1

I npaBuiia 3a MPO3PavHOCT.

9239/24 vat/ags 102
I[MPUJIOXKEHUE GIP.INST BG



Yien 8

OO OTTOBOPHOCTH U 3aIBJDKCHUS HA KOMnemenmuume opzanu 6 oonacmma na C4I1

1. Komnierentnure oprauu ¢ od1acmma na CHII otroBapsT 3a HAA30pHUTE JEHHOCTH B
obnacrra Ha CUII na céoama mepumopus I C 1IeTI 1a PoBepsBaT €PeKTUBHOTO

CIIa3BaHC:

a) Ha U3UCKBAHUATA, ONIPCACIICHU B HACTOAIIHA PCTIIAMCHT, OT CTPpaHa Ha

I cmpykmypume, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3anu cbc CUIl; u
0) Ha cbomeemcmeuemo na CUII npenapamu c maxnomo paspeuienue.

2. Hayuonannuam opzan ¢ oonacmma na CHII, onpedenen ¢ coomeemcmeue c uieH 5,
napazpagh 4, omzosapsa 3a Koopounupanemo Ha oomena na ungopmayus ¢ Komucuama
u ¢ Hayuonannume opzanu ¢ oonacmma na CHII na opyzu ovpicasu unenKu, KAKmMo u
3a usnviHeHuemo Ha opyzu 3adauu, npeogudenu ¢ uien 4, napazpagh 2, unen 12,
napazpagh 4, unen 13, napazpaghu 2, 3 u 4, unen 16, napazpacgp 1, unen 31, napazpacgp 4,
unen 33, napazpagpu 13 u 14, unen 34, napacpag 2, unen 62, unen 64, napazpag 3,
unen 65, napacpaghu 3 u 4 u unen 68, napazpagu 2 u 5. Hayuonannuam opzau 6
oonacmma na CHII moosce couio maxka oa 6v0e 0mM2080pPeH 3a U3NBIAHEHUECMO HA

3a0auama, nocoyena 6 unen 12, napazpagp 1.
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3. Komnerentaure opranu ¢ odracmma na C4II:

a)  pasnonazam uau umam 00CMBbR 00 NOCTATHUYEH Ha OpOH MOIXOAAIIO0
KBATH(UIMPAH U OnUMmMeH NePconai, 408ewKu u (punancosu pecypcu,
onepamueéen Kanayumem u eKCnepmen Onum, 6KII0UUMeNAH0 MeXHUYECKU
eKCcnepmen onum, 3a ePUKACHO u eheKmuGHO U3ebLPUIGaAHe HA HAO30PHUME
oeitnocmu ¢ oonacmma na CHI1, 3a koumo ca o6unu onpeodenenu Kamo

OM2060pPHU;

0) paznonazam c npoyedypu 3a 2apanmupane Ha CNA36AHENO HA 3A0BbINHCEHUAMA 3a

noeepumeiHocm, yCmaHO6€eHU 6 4/1€H 75,'

B) I rapaHTUpaT HE3aBUCUMOCTTA, OE3PUCTPACTHOCTTA, HPO3IPAUHOCIMMA,
e(eKTUBHOCTTA, KAYECTBOTO, IPUTOAHOCTTA 32 LIETa U MOCIEA0BATETHOCTTA Ha

CBOUTE HAJA30PHHM JIeHHOCTH B obnactra Ha CUII;

r)  pa3nonazam c MOIXOISINU U HAJUIEKHO NOJABPKAHU HOMeujeHusa 1 000pyaBaHe, 3a
71a OCUTYpSIT Oe301acHo, epuKacHO U e()eKTUBHO U3BBPIUIBAHE HA HAJ30PHH

neitnoctu B oonactra Ha CUII ot cTpaHa Ha cBOA MepcoHa;
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1)  Ppasnonazam cbc CUCTEMA 3a YIPABICHUE HA KAYECTBOTO W1l CIMAHOGPMHU

onepamugHu npouedypu 3a Haozoprume oeitnocmu B obnactra Ha CUIl, 3a koumo
ca 0mz080pHU, BKITIOYUTEITHO IIJIaH 332 HEMPEKBCHATOCT HA TEXHUTE JICHHOCTH B

CJ'Iy‘lﬁfI Ha Kpu3ucHu cumyauuuu, KOumo 6v3npenamcmeam HOPpMAaJIHOmMO

U3NbJIHEHUE HA mexXHume 3(10(1‘!”;

e)  paspabomeam u UNBIAHAGAM WU RPEOOCMABAM OOCBI 00 NPOZPAMU 3a
o0yuenue, 3a 0a ce zapanmupa, ue uieHogeme HA NEPCOHANA, U3BBPULBALUU

Hao30pHu Oeiinocmu 6 ooaracmma na CHII, nonyuasam nooxooauio odyuenue 3a

ceosaima obracm Ha KomnemenmHocm,

HC)  NPeoocmagAm HAa C60:A NEPCOHA 6b3MONCHOCMU 3d yUacmue é 00yyeHuemo Ha
Cwio3a, nocoueno 6 unen 70, kocamo makoea odyuenue e HAIUYHO U
uenecvoopasto.
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Yieu 9

/enezupane na onpenenenu Haq30pHU neiiHOCTH B oOnmactTa HAa CUII Ha dpyeu opranu

Jwporcagume uneHKu mozam 0a ORPAGOMOWIAN KOMNEneHmeH op2an ¢ odnacmma Ha
CUII, omzosapaw 3a HaKoa om Had30pHuUme oelinocmu 6 ooracmma na CHII,
nocouenu ¢ unenoge 20, 22, 27, 28 u 29, unen 31, napazpa 1, unen 32, napazcpagp 1,
ynen 33, napazpagu 2 u 3, unen 33, napazpagh 4, oyxea a) u unen 33, napazpagu 5, 6, u
812, 0a oenecupa maszu naozopna oeiinocm ¢ oonacmma na CHII na edun unu noseue

opyzu opzanu (Hapuuanu NO-HAMAMDBK ,,ONPABOMOULEHU OP2AHU “).

JbpKaBUTE YICHKU 2aApaHmupam, ue OnpasomMou,eHume opeanu pa3noaazam ¢
Heo0X00umume NPAGOMOWUA 34 eheKMUBHO U3NBIHEHUE HA HAO30PHUMeE 0elIHOCHU 8
oonacmma na CHII, koumo ca um ounu denecupanu, u 3a U3NbIAHEHUE HA
3a0vaicenuama, nocouenu 6 unen 10. Komnerentuure opranu ¢ oonacmma na C4II,
KOWTO JAeJIerupar I Ha/A30pHU AelHocTU B obnactta Ha CUII ¢ cvomeemcmeue ¢
napazpagh 1 om nacmoawus 4ien Ha ONPAGOMOULEH OP2aAH, PA3N01A2AM € TIICMEHO

CIIOPa3yMCHUC C mo3u onpasoMouiLeH op2an.
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3. Henezupawyume komnemenmnuu opranu ¢ oonacmma na C4II rapantupat, ue

nucmenomo CliopasymeHuc, roCo4YCHO B naparpa(b 2 OT HACTOSIIUS YJICH, 6KJ/llouea Hail-

MAJIKO CICOHOTO:

a)

6)

0)

TOYHO ONMCaHWE Ha HAJ30PHUTE JIeWHOCTH B obsactTa Ha CUII, xouTo
OMPABOMOIIEHUST OPraH C€ OYaKBa Ja U3BBPIIBA, KAKTO U YCIOBUATA, IIPU KOUTO CE

OuakBa J1a ObAaT U3BbPUIBAHU TE€3U JIEHHOCTH;

YC108UEmMO ONPABOMOUIEHUAM OP2AH 04 YUACMEd 8 cXeMu 3a cepmuguyupane
unu opyzu cxemu na pasuuuiemo na Cvro3a, Ko2amo uma maxKuea, 3a 0a ce
2apanmupa eOHaKeomo npuiazane Ha NPUHYUnRUMmMe Ha 000pume NPAKMUKU,

U3UCKBAHU 34 CbOMBEMHUA UM CEKMODy

TOYHO OIKCAaHUE HAa JOTOBOPEHOCTUTE, rapaHTupaiu eprukacHa u epeKTuBHA
KOOpJMHALIMS MEXKIY AeJIerupaliusi KOMIETEHTEH opraH ¢ oonacmma na CHII u

OIIPaBOMOILICHHA OpTraH;

pa3nopeL[6I/I OMHOCHO U3IIBJIHCHUCTO Ha SaI["bJ'DKeHI/IHTaI , YCTAHOBCHH B YJICHOBC 10

nll;

Pasnopeodu OMmHOCHO RPEKPAMAGAHENO MY 6 CYUAll HA Omme2iAHe Ha

denecupanemo cv2nacHo uiaen 11.
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4. Komnemenmnume opzanu ¢ ooaracmma na CHII, koumo ca denecupanu nao3opuu
oeitnocmu ¢ oonacmma na CHII cvenacuo napazpag 1, npeocmaeam
HAUMEHOGAHUAMA U OAHHUME 30 KOHMAKM HA ORPAGOMOUEHUme OP2AHU, 3Ae0HO C
nOOpOOHU 0AGHHU OMHOCHO Oelezupanume Hao30pHu oeltnocmu 6 ooanacmma na CUII,

Ha naam¢popmama na EC 3a CHII.

Ynen 10

3aI[T>J'DKeHI/I5[ Ha OIIPpaBOMOIICHUTE OpraHu

1. OHpaBOMOH_IeHI/ITe OpraHu, Ha KOUTO Ca ACJICTUPAaHU I HaJI30pHH I[GﬁHOCTPI B o0J1acTTa

"a CYII B croTBeTCTBHE C WieH 9:
@)  UBNBAHABAM 3A0BIINCEHUAMA, NOCOUEeHU 6 WieH 8, napazpagh 3;

0) ungopmupam oenecupawume Komnemenmuu opzanu 6 oonacmma na C4II1
PEIOBHO U BUHATH, KOTATO TE3U de1ecupauii KOMHemeHmHu op2anu 6 oonacmma
na CYII nouckat TOBa, 3a pe3yJATAaTUTE OT U3BBPIICHUTE OT TSAX HAI30PHU JCHHOCTH

B obOsractra Ha CUII;
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B) He3a0aBHO YBEJOMSBAT JEJIETUPAITUTEe KOMIIETEHTHH opranu B oonactra Ha CUII,
KOTaTo pe3yiTaTUTe OT JACJICTUPAaHUTE UM HAJ30pHU JeiHOCTH B oOmactra Ha CUII
IMOKAKaT HEChOTBETCTBUE MUJIU BEPOSITHOCT 32 HECHOTBETCTBHUE, OCBEH aKO HE €
MPEABUICHO IPYro B KOHKPETHU HUCMEHU JOTOBOPEHOCTH, YCTAHOBEHH MEX]y T€3U
denezupawiu Komnemenmuu opeanu ¢ ooaacmma na CHII v oripaBOMOIIICHUTE

OpraHu; u

I)  CH ChTPYIHHYAT HBIHOUEHHO C JICIICTUPAIIUTES KOMIICTCHTHH OPTaHu 6 001acmma
na CYII, BKIIOYNTEITHO Ype3 NPEAOCTABSIHE Ha IOCTHII 0 CBOMTE TIOMEIICHUS U
O0OKyMeHmayus, 6KI1I0UUmenno 00 ceoume ungopmayuonno-mexnonocuunu (UT)

cucmemu.

2. Ynenose 6 u 75 u, kocamo e npunoxcumo, uiernoee 23 u 30 ce npunazam 3a

onpasomouienume op2anu.
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Ynen 11

3aIbJKEHUS Ha JIeJIeTupaluTe KOMIIETEHTHU Opranu ¢ oonacmma na CHII

Komnerentnure opranu ¢ odracmma na CHII, xouto ca aejaerupaiy onpeieieHd HaA30pHU

neitnocT B obnactTa Ha CYII Ha onmpaBOMOIIIEHH OpPTraHu B ChOTBETCTBHE C WICH 9:
a) PE00BHO U36bPUIEAN OOUMU HA ORPAGOMOUIEHUME OP2AHU;

0) Ko2amo moea e Heo0x00umo, He3a0aBHO OTTETIIAT U3LSUI0 WIKM YaCTUYHO JEJIErMPAHETO,

IMO-CIICUAIHO B CIIYy4YauTE, B KOUTO:

1) HMa I10Ka3aTcCJICTBA, Y€ OIIPAaBOMOIICHUTC OpraHr HC U3IIbJIHABAT HAAJICIKHO

JIeJICTUPAHUTE UM OeliHOCHU no Had30p 6 ooracmma na CUII,

il)  ONpPaBOMOIIEHUTE OPTaHU HE ca npednpueau TOIXOSIIN U HABPEMEHHU JICHCTBUS
3a OTCTpaHsBAaHE HAa YCTAHOBEHUTE HEAOCTATHLU 6 X00a HA NPOGEHCOAHEmO HA

HaozopHume oetitnocmu 6 ooaracmma na CUII; unu

iil) ca nHanuye ookazamencmea, e HE3aBUCUMOCTTA WIIM OE3MPUCTPACTHOCTTA HA

OIIPaBOMOILEHUTE OPTaHu € Ouila HapyllIeHa.

Ilepuoovm mesncoy oOumume, nocouenu 6 nvpea anunesn, OyKea a) om HACMOAWUA UIEH, Ce
onpeoensa om denezupawius Komnemenmen opzau 6 oonacmma na CHII, xato ce B3ema npeaBul
y4acTUETO Ha ONPAGOMOUleHUNe OPTaHu B CEpTUDULIMPAHETO WU B APYTU CXEMHU, TIOCOUYEHU B
unen 9, napazpag 3, oykea 6), Kakmo u 06xeamvm u 6b30€lCHEUECHO HA 0eleZUPAHUNE

Hao3ophu oeitnocmu 6 oonacmma na CUII evpxy kauecmeomo u 6ezonacnocmma na CHIIL
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Ynen 12

OOwmsiHa Ha nHGOpPMALIUS U KOOPAMHALIUS MEXKITYy KOMIICTCHTHUTE Opranu ¢ oonacmma na CUII

Korato moBeue ot enun komneTeHTeH oprad B odnactra Ha CUII e oTroBopeH 3a
U3BBPIIBAHETO HA HAJ[30pHHU JeitHocTH B oOnactta Ha CUII B maynena nppkaBa 4ieHKa
CBIJIACHO WiieH 5, maparpad 2, 1bpkaBaTa YWICHKA Ui HAWUOHATHUSAM OP2aH 8
oonacmma na CHII ocuzypsaeam eprxacHa u epeKTUBHA KOOPIUHALNS MEXKIY BCHUKU
3acecnamu Komnemenmuu opzanu ¢ oonacmma na C4II, 3a oa zapanmupam
MOCJIEI0BATEIHOCT M €PEeKTUBHOCT Ha HA/I30pHUTE AeiHOCTH B obnactra Ha CUII,

uzevpuieanu na maxna TCPUTOpUL.

B pamkuTe Ha fazeHa qbprkaBa 4ieHKa KOMIETEHTHUTE opranu B oosactta Ha CUII cu
ChTPYIHUYAT ITIOMEXKIY CU I . Te mpenaBat nHpopManus NOMEX1y CH, U MO-CHEIMATHO Ha
HalMoHaIHUs oprald B oonactta Ha CYII, koraro ToBa € HE06X0IUMO 32 €PEKTUBHOTO
U3IbJIHEHHE Ha Ha/130pHUTE JeiiHocTu B oOnactta Ha CUII, npeasuaeHu B HaCTOALUS
PETIAMEHT, @ CbU40 U 3a 3a0auume HA HAYUOHAHUA op2aH 6 oonacmma na CHII,

nocouenu 6 unex 8, napazpag 2.

B ciayuaute, korato komnemenmen opzan 6 oonracmma na CHII nane Ha CTpykTypa, B
KOSITO C€ U3BBpIIBAT JeHHOCTH, cBbp3anu cbc CUII, Hamupalia ce Ha HeroBa TEPUTOPUS,
CTaHOBHIIE OTHOCHO MPUJIOKUMOCTTA Ha HACTOSIIIINS PETJIaMEHT 3a KOHKpETHa
cyOcTaHusl, BPOOYKm VN IEMHOCT, TO3U KOMIIETEHTEH opraH B obnactra Ha CUII
yBEJIOMsIBa HallMOHAIHUs opraH B o0nactta Ha CUII 3a dadenomo cmanosuuye, KONTO OT

cBos ctpana yBenomsaa KCCUII ¢ yen nyonukyeane na mogea cmanoguuie 6 cnucvka Ha

C4Yll.
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Cnen naonescno 060cH06ano VCKaHe OT HALLMOHAIIHUSA op2an 6 oonacmma Ha CYHII Ha
Jpyra IbpXKaBa YieHKa, Hayuonannuam opzan 6 oonacmma na CHII 6e3 neonpaedano
3a0aBsHE U Kamo 2apanmupa cna3éanemo Ha 3a0vaXiceHuAma 3a No8ePUmenHocm,
nocouenu ¢ unen 75, vaopmupa 3anuTBaIIKs HallMOHAJIeH opraH B obnactta Ha CUII 3a
pe3yaTara oT Haa30pHuUTe JAeiHocTy B obnactta Ha CUII o oTHOIIEHHE HA CTPYKTYpA, B
KOSITO C€ U3BbpIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CYII, Ha HeroBa TEpUTOpPHUSL, U AKO €
HE00XO0IMMO U MPOMOPLUOHAIIHO, IPEIOCTABS HA 3ANUMGAUIUA HAUWUOHATIEH OP2aH 8
oonacmma na CHII cbomeemnama 00Kymenmayus, c6bp3ana ¢ Ha030pHume

oeiinocmu ¢ oonacmma na CHII, nocouenu B ujieHoBe 27 u 28.

Ynen 13

Koncynmayuu u compyonuuecmeo ¢ opraiul OT IpyT'y pEryIaTOpHHU CEKTOPU

Jlwporcagume unenku zapanmupam, ye mexuume HAUUOHAIHU OP2AHU 8 001acmma Ha
CUII paznonazam c nooxo0auyu MeXaHu3Mu 3a KOMYHUKAYUs ¢ KOMnemenmHuume
opz2anu 6 odnacmma Ha YoGeWKUmMe opeanu, onpedenenu cveiacho /Jupekmuea
2010/53/EC, u c 6cuuku KOMnemenmHuu op2anu, OnpedeneHu Cv21acHo opy2o
3akonooamencmeo Ha Cvro3a, nocoueno 6 uien 2, napazpagh 6 om nacmoaujus

peciamenm, 6 pamKume Ha Coomeemuama 01;p.uca3a YJ1eHKA.
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BbB Bcuuku ciyyau, KOraTo Bb3HUKHAT BBIIPOCH OTHOCHO PETYJIATOPHUS CTaTyT Ha
nazeHa cyocTaHIus, MPOAYKT WU AEHHOCT, B JOMBJIHEHUE KbM 33bJKEHUETO, TOCOYEHO
B wieH 12, maparpad 2, KOMIETCeHTHUTE opranu ¢ ooracmma na CHII ce koncynmupam,
upes nayuonannus opean é oonacmma na C4II, c komnemenmuume op2anu, NOCoYeHuU
6 napazpagh 1 om nacmoawgua unen, KO2amo e yenecbLoo0pPasHo, ¢ 0271€0 Ha 63eMaAHEMo
Ha peuieHue OMHOCHO PecyIamopPHUA CHAmym Ha MA3u CyoCmanyus, nPOOyKm uiu
Oettnocm. B TakuBa cllydyau KOMIETEHTHUTE Opranu 6 odnracmma na CHII, yuacmeawiu 6
KOHCynmauuama, NpaBsT ClipaBka U B cnucbka Ha CUII u pazenexncoam ecuuku
CbOmMeEemHu peuieHus OMHOCHO PecyIamopHUA CIAmym u 63emMam npeosuod 6CAKo

CbOomeemHo cmaHosuuie, 6KJi4Y€eHO 6 He2o.

B xoza Ha KOHCyTaNUATA, TOCOYEHA B naparpad 2, KOMICTEHTHUTE OPTraHy 6 oo1acmma
na CYII, yuacmeawu ¢ maxkasa KOHCyJImayus, Mo2am cbuio maKd, 4pe3 mexuus
Hayuonanen opzau 6 oonacmma na CHII, na ornpassat uckane 1o KCCUII 3a ctanoBuie
OTHOCHO PETyJaTOPHUS CTAaTyT Ha CyOCTaHIUATA, MPOAYKTA UM JEHHOCTTA ChITIACHO
HACTOALIUS periaMeHT. Komnemenmnume opzanu ¢ oonracmma na C4II npasam moea
618 6CUUKU CyYaU, KO2AMo KOHCyImayusma, nocouena 6 napazpag 2, ne e oogena 00
peuienue OMHOCHO pezyiamopHus CHamym Ha MaKkaga cyocmanyus, RpoOyKm uiu

OCIIHOCM 8 CbOMEECHHAMA 01zp.7fca8a YJ/1eHKA.
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Komnerentuure opranu ¢ ooracmma na CHII, yuacmeawyu ¢ Kkoncyimayusama,
nocouena 6 napazpag) 2 om nacmoawjua 4jieH, MOraT CbILO TaKa, Ype3 C60:A HAUUOHAIEH
opzan 6 oonacmma na CHII, na nocoyar ganu cuurar, ye ¢ Heooxoaumo KCCUII na ce
KOHCYJITHPA €bC CbOMEemHume CXOAHU KOHCYATaTUBHU OPTaHu, Ch3/1aJIeHH ChITIACHO
0py20 cvomeemHuo 3aKkonooamencmeo Ha Cpr03a, TOCOYCHO B WICH 2, maparpad 6, npeou

0a 0ade cmanosuuie u 6 coomeemcmeue ¢ unen 69, napazpagh 1, oyxea 6).

Komnemenmnume opzanu ¢ oonacmma na C4IIl, yuacmeawu ¢ koncyaimayuama,

eé3emam npedsud cmanosuuiemo, oaoeno om KCCUII cneo makosa uckane.

Kozamo xoncynmayus, nocouena ¢ napazpagh 2 u, kocamo e npunoscumo, ¢ napazpag 3
Om HACMOAWUA YJ1eH, 600U 00 PeuieHue 3a Pe2yiamoper CMamymn, KOMIIETEHTHUTE
opranu ¢ oonacmma na CHII vnpopmupar KCCUII - upe3 ceoa nayuonanen opzan ¢
oonracmma na CYII - 3a| pEIIeHNEeTO, B3ETO B ChOTBETHATA IbPKaBa WICHKA C ye
nyonuxysanemo my om KCCUYII ¢ cnucvka na CHII cvenacno unen 69, napazpag 1,
oykea 0). Komnemenmnume opzanu ¢ oonracmma na CHII exnroueam onucanue na
Momueume 3a peuieHuemo, a Ko2amo 63emono peuieHue ce paziuiasa om

cmanosuwemo na KCCYII — oaeam obocHnoska.
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Komucusra onpedensa, npu Haase)kHO 0O0CHOBAHO UCKaHE 0 AbPKaBa YJCHKA CIe]
KOHCYJITAI[MATA, IOCOYCHA B maparpad 2 OT HaCTOSIIMS YWICH, HITH MoXice, IO COOCTBEHA
MHUILIMATUBA, J]a ONPE/EIH Ype3 aKTOBE 32 U3II'BJIHEHUE PEryIaTOPHUS CTAaTyT Ha AaJeHa
cyOcTaHIus, MPOAYKT WM IEHHOCT ChITIACHO HACTOALIMS PETIAMEHT, KOraTo TakoBa
OIIpEZICIISIHE € Heo0X00UuMo, 3a 0a ce u3zdecHam pucKogeme 3a 6€30nacHOCmma Ha
oonopume na C4Il, peyunuenmume na CHUII unu nomomcmeomo om acucmupana
PenpooyKyua uiu pucKoseme om 610UieH 00CIMbH HA peyunuenmume 00 6€30nacHo u
epekmueno neuenue. Takoga uckamne om OvpIHCasa YiIeHKA ce CUUMA 30 HAONEHCHO
000CH06AHO0, KO2AMO 6B3HUKHAM 6BNPOCU 616 6PD3KA C PEZYIAMOPHUA CIAMYM HA
cyocmanyus, nPOOYKm uiu 0eiHOCH Cb21ACHO HACMOAWUA PeclaMeHn, TI0-CIIELIUATHO
KOI'aTo T€3U BBIIPOCU HE MOrar Ja ObJaT pelleHH Ha paBHUILETO Ha IbprKaBaTa WICHKA,
WUJIU 6 pAMKUme HA KOHCYImayuu, npogedenu 6 cbomeemcmaeue c 4ien 69, napazpag 1,
oykea ¢), mexxiy KCCUII 1 KOHCYATaTUBHUTE OpraHy, Ch3JaJ€HU ChIJIACHO Opy20

cvomeemno 3akonooamesicmeo na Cpro3a, nocoueHo 6 unen 2, napazpagh 6.

Te3u akToBe 3a U3IMBJIHEHHUE CE npuemMar B CbOTBCTCTBHUC C IpoHcAypaTa 110 pa3ryIeKAaHe,

IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.
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B cayuaii na C4I1, nocovenu B wieH 2, naparpad 6 uiu 8, KOMIETEHTHUTE OPTaHH @
oonacmma na CHII cv chTpyIHUYAT C KOMIIETEHTHUTE OpraHH, OTTOBAPSIIIHU 32
HAJ30pHUTE IEHHOCTU CHIIIACHO APYTrO ChOTBETHO 3aKOHOAATENICTBO HAa Chl03a, nocoueno
6 unen 2, napazpagh 6, c uen na ce rapantupa chriacysan koutpodi. [lo Bpeme Ha mo3u
IIpoLIeC KOMIIETEHTHUTE Opranu ¢ oonacmma na CHII morat fja Iouckar upes 6o
Hayuonanen opzau 6 oonacmma na CHII nomoinra u cvéemume na KCCUII omnocno,
Hapeo ¢ opyzomo, 000pume RPAKMUKU 3d CoMPYOHUYECHB0, KOUMO 2apaAHmMupam

Cb21acy8an KOHMPOJ npu RPOMAHA Ha pecynamoprusa cmamym na CHII.

Koncynranusra u cbTpyAHUYECTBOTO, TOCOYEHH B naparpadu 2, 3 u 6, MoXKe J1a 3aroyHar
U Bb3 OCHOBA HAa UCKAHE 34 CMAHOGUU{e OT CTPaHa HA CTPYKTYPA, B KOSATO CE€ U3BBPIIBAT

JIEWHOCTH, CBBP3aHU ChC C‘{HI .

Kozamo komnemenmen opzan ¢ oonacmma na CHII e3eme peuwienue 3a ocuzypsaeane na
Cna3eanemo om Cmpana Ha CMPYKmypa, 6 KOAMo ce u3gbpuieam O0euHocmu, C6bpP3aHu
cve CYII, u oeitnocmu, ypeoenu om opyzo 3axkonooamencmeo na Cvroza u
KOHMPOIUPaAnHu om KoOMnemeHmHuume op2anu, nocouenu 6 napazpag 1,
Komnemenmuuam opzan 6 ooracmma na C4II 6e3 neonpagdano 3adaeane ungopmupa
3a ceoemo peuienue upe3 HayUOHaNHua op2an ¢ oonacmma na CHII cvomeemnus
KomnemenmeH 0p2an, onpeoesien Cv2i1acHo HOCOYEHOmMO 0Py20 3aKOHO0Ameacmeo Ha

Cwio3a.
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Ynen 14

3a1bIKEeHUs BbB Bpb3Ka C IPOBEPKUTE OT cTpaHa Ha KoMucusita

KomniereHTHUTE Opranu ¥ OMpaBOMOIICHUTE OpTraHu 6 odracmma na CHII cu cbTpyaHUYaT C
Komucusita npu n3BbpIiiBaHeTo Ha MocoYeHuTe B wieH 71 mpoBepku ot ctpana Ha Komucusra. Te

Io-CIICaIHoO:

a) npeanpueMar noAXoaAIy mocjcABanu MCpPKHU 3a OTCTpaHABAHEC HA HEAOCTATbLIUTC,

YCTAaHOBCHHU YPE€3 TC3U IIPOBEPKU oM CmMpana Ha Komucuama I )

0) npedocmagam HeoOXoquMaTa TEXHHUECKA TOMOI U I HaJIMYHATa IOKyMEHTAaLUs [IPH
000CHOBAHO MCKaHE, KAKTO M BCAKAKBA npyral nojkpena, noruckana ot Komucwusira, 3a na
¥ Cce JaJie BB3MOXKHOCT J[a U3BBPIIBA €PUKACHU U €(DEKTUBHU POBEPKHU, BKAIOUUMETHO
ylecHasam 00cmvna 00 6CUYKU NOMEUW|eHUA UIU YACMU OM MAX, KAKMO U 00
ookymenmayuama, eknrouumenno UT cucmemume, Ha KOMREemMEeHMHUA OP2AH UIU
onpagomouienus opzan ¢ ooracmma na C4II, kosamo e om 3nHauenue 3a U3NvIAHEHUEMO

HA mexHume 3a0baAXNCeHUS.

Ynen 15
Ilpo3paunocm no omuoweHue Ha MaKcume 3a MEXHUYECKU YCIy2U, He0OX00uMu 3a

npeoocmasanemo na CHIT

Hvporcasume unenku mozam oa npeonpuemam nooxXo0auwiu MepKu, KOUmMo umam 3a yea oa
2apanmupam npo3pavHoCm HA MAKCUmMe no OMHOUIeHUe HA MeXHUYecKume yciyu,

Heo0xo00umu 3a npedocmasanemo na CUIL
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TJIABA III
HA/J30PHU JIEMHOCTU B OBJIACTTA HA CUIl

Ynen 16

Peructsp Ha CTpYKTypUTE, B KOUTO CE€ U3BBPLIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII

1. Hanmonanuute opranu B oonacrra Ha CUII cb3aaBar U BOAST PETUCTBP HA CTPYKTYPHUTE
Ha CBOsI TEPUTOPHSL, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbe CUIL. Ilpu
U3NBIAHEHUEemo Ha ma3u 3a0aua Hayuonailnume op2anu ¢ oonracmma na C4II mozam
oa uznonzeam naamgpopmama na EC 3a CHII 6 coomeemcmeue c unen 74, napazcpagh 1.
B makwve cayuait nayuonannuam opzan 6 ooracmma na CHII ykazea na
Komnemenmuume opzanu 6 oonacmma na CUII, kocamo e neodoxooumo, u
cmpyKmypume, 6 KOoumo ce u3gvpuieam oeunocmu, cevpsanu cvc C4II, oa ce

pecucmpupam oupexmuo ¢ naam@popmama na EC 3a CHIL
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B cniydauTe, koraTo HarMoHamHUTE opranu B obnacrra Ha CUII cb3naBat I peructpu Ha
CTPYKTYpPHUTE, B KOUTO CE€ U3BbPUIBAT JIeHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUIL, uzenn
naameopmama na EC 3a CUIl, komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na Cq4Il
IIPEJOCTaBAT HH(pOpMALMTa, BKIIOUEHA B T€3U PEerucTpu, Ha miardopmara Ha EC 3a
C‘-IHI . Komnerentuure opranu ¢ odracmma na CHII ca 0TTOBOpHU /1A c€ TapaHTHUpa, ue
nH(pOpMaNKATa OTHOCHO CTPYKTYPUTE Ha TSIXHA TEPUTOPUS, B KOUTO CE U3BHPILIBAT
JNeWHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, peructpupanu cbriacHO I yjeH 17 B peructbpa Ha
CTPYKTYpUTE, B KOMTO CE€ U3BBPLIBAT JeHHOCTH, cBbp3anu cbe CUII, u B mnardopmara

Ha EC 3a CUII, e nocnenoBarenHa u 6e3 HeonpaBIaHO 3a0aBsiHE IPEJOCTABIT BCUUKH

poMeHH B Ta3u uHpopmanus Ha ratgopmara va EC 3a CUIL.

Komucusita Mmoxe J1a mpreMa akToBE 3a U3IIBIHEHUE OTHOCHO Habdopa om 0aHHU, KOUMO
mpabdea 0a 0voam nyOIUKYEAHU 3a PECUCIMPUPAHU CIPYKIYDU, 8 KOUMLO Ce U38bPUIEam
oeitnocmu, cévp3zanu cve CUII, c yen ynecnsasane Ha npexevpianemo Ha UHGopmayus

om Hayuonannume pezucmpu koM 1atpopmara va EC 3a CUIL.

Te3u akToBe 3a U3IMBJIHEHHUE CE npuemMar B CbOTBCTCTBHUC C IpoHcAypaTa 110 pa3ryIeKAaHe,

IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 17

Perucrpanus Ha CTpyKTYpH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII

1. Komnerentaute opranu ¢ ooracmma na CHII tpsOBa na pasmonarar ¢ IporueaypH 3a
perucTpanusTa Ha CTpyKTypH, B KOUTO Ce U3BBPIIBAT JeiHOCTH, CBBp3aHu che CUIL B

CBHOTBETCTBUE C WIEH 35.

2. Komnemenmnume opzanu ¢ ooracmma na CHII nposepasam oanu écaxa cmpykmypa,
6 Koamo ce uzgvpuigam oeiinocmu, cewvp3anu cve C4II, pecucmpupana é Hayuonanex
pezucmvp unu 6 naamgpopmama na EC 3a CUII, e npedocmasuna ungpopmayuama
Cb2acHo Yaen 35, napazpag 3 npedu nydauKyeanemo Ha pecucmpayuima 6
naam@popmama na EC 3a CHII. Kozamo cvuiecmeysam HaAyuOHAIHU pecucmpu,
Komnemenmuuam opzan ¢ oonacmma na C4II npeoasa ungpopmayuama omuocro
pecucmpayuama na naamepopmama na EC 3a CHII cneod uzevpuieanemo na masu

npogepka.

3. Komnemenmnume opzanu 6 oonacmma na CHII nposepaeam danu ce uzuckea
paspeuienue cvinacHo unenose 19, 25 unu 26 3a pecucmpupana cmpykmypa, 6 KOAmo
ce uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CUII, kamo 63emam npedeud deknapayuama,

nocouena 6 unen 35, napazpag 4.
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Komnemenmnume opzanu 6 ooaracmma na CHII onpedenam oanu cmpykmypama, 6
Koamo ce uzevpuieam oennocmu, cevp3anu cvc CUII, e cmpykmypa, é koamo ce
u3zevpuieam oeitnocmu, cévpsanu cvc CUII ¢ Kpumuyno 3nauenue, 6 coomeenmcmeue ¢
Kpumepuume, 0o2oeéopenu om KCCUII, kamo, kocamo e npunoxcumo, 63emam npeosuo
camooueHKama, u3ebPUIeHa om CIPyKmypama, 6 KOAmo ce u3gbpuieam OeiiHocmu,
cevpzanu cvc CUII, cvenacuo unen 35, napazpagh 4. Konnemenmnume opeanu 6

oonacmma na CHII akmyanuzupam cbomeemno uHgopmayuama 3a pecucmpayuama.

Kozamo 6v3 ocnoea na npeoocmasenama ungopmayus cmpyKkmypa, Koamo He nonaoa
6 00xeama Ha onpedeneHuemo 3a CmpyKmypa, 6 KOsamo ce Uu3ebpuieam OeluHocmu,
cevpzanu cvc CUII, no unen 3, mouxka 33, KOMnemeHmHUAM OP2an ¢ 0d61acMma Ha
CYII 3anuuaea pecucmpayuama om naam¢popmama na EC 3a CHII u kocamo e
HPUNOHCUMO, OM HAUUOHATTHUSA PECUCIBD, U UHOpMUPA CIMPYKmMypa 6e3 Heonpagoano

3abaeaHne.
Kowmnierentaure opranu ¢ odoracmma na C4I1:
a)  NOTBBPXKJABAT 6€3 HeOnpasoano 3adagane, 4e ca NOIyIUIN PEruCTPaLUITa;

0)  HU3HCKBAaT OT CTPYKTYypaTa, B KOSATO C€ U3BBPIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3anu cbe CUII, na
MPEAOCTaBH IOMBIHUTEIHU MOAPOOHOCTH OTHOCHO MH(OpPMAIUATa, TPEIOCTABEHA 6

cvomeemcmeue c unen 35, napazpagh 3, ako € He0OX0IUMO;

B)  mpedocmasam yKazaHus OMHOCHO npoyedypume, Koumo mpaoea oa ce cieogam

npu nooasame Ha 3asejieHue 3a paspeuienue, Kocamo € npuioHcuUmo,
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I)  KOraTo € NPUJIOKUMO, UHpopmupam cmpyKkmypama, 6 KOAMO ce u3ebpuieam
oeitnocmu, cévp3zanu cve CUII, ue ma ce cuuma 3a cmpykmypa, 6 Koamo ce
uzevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CHII ¢ kpumuuno 3nauenue, KAaKmo u 3a

cevp3anume 3a0bAMHCEHUSA CBIACHO YleHose 64 u 67;

o)  uHgopmupam cmpykmypama, 8 KOAmMO ce U38bPUIEAM OCHHOCHU, C8BP3AHU CHC

CUII, ye neitnama pezucmpauyus e npogepena u nyoauKyeana ua marpopmara Ha
EC 3a CuIlf .

7. B cnyuait na npomenu ¢ ungpopmayuama, pecucmpupana om cmpykmypama, é KOamo
ce uzgvpuieam oennocmu, cevpianu cvc CHII, 6 coomeemcmeue c unen 35, napazpag
6 komnemenmuume opeanu 6 oonacmma na CHII npogepasam me3zu npomenu u 6e3
Heonpasoano 3a0asane nyOIUKYSAm AKMYATUSUPAHAMA PESUCMPAUUA HA
naam@opmama na EC 3a CUHIl, ¢xniouumenno 6 ciyuaii Ha npekpamsagane Ha
oeiinocmume 6 oonacmma na CHII na coomeemnama cmpykmypa, 6 Koamo ce

uzevpuieam oeliHocmu, cevp3anu cvc CUII.

Ynen 18

Cucrema 3a uzaBane Ha paspewenus 3a CUII npenapatu

1. Hannonanaute opranu B o6nactra Ha CUII ch3aaBaT 1 BOAST cUcTeMa 3a u3zodasane Ha
paspewenus 3a CHII npenapamu na cmpykmypume, 6 KOUMO ce U38bPUIEAM
deitnocmu, cévp3anu cvc CHII, koumo ce namupam na maxna mepumopus. Tazu
cucmema éK11048a npuemanemo u o0paboTKaTa Ha 3asBICHUS U 0000pAGaAHEMO HA
NnJ1aH06€ 34 MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME Pe3YImamu ¢ yel cboupane Ha
HeoO0Xo0umume 00KA3ameiCmea 3a u30asane Ha paspeuienue, KoO2amo e Heovxoo0umMo, u

IO3BOJIsIBa BPpEMCHHO MJIM OKOHYATCIIHO OTHEMAHC HAa Pa3pCUICHUA.
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2. Komnerentaure opranu ¢ odracmma na CHII paspemasar CUII npenaparure B

ChOTBETCTBUE C WieHoBe 19, 20 u 21 u, korato € Npua0KUMO, 4iieH 22.

3. H3uckeanemo 3a pazpewenue na C4II npenapam moosce 0a omnaoune 3a CHII, koumo
ca npeoHa3Hayenu 3a panpeoesane 3a nPou3e00Cmeomo Ha NPOOYKmMu, pezyiupaHu

om 0pyzo 3akonooamencmeo na Cvro3a, KAKMo e noco4eno 6 uieH 2, napazpag 6.

4. Pazpemenusa 3a CUII npenapatu ca Banuanu B uenust Cbio3 3a cpoka, orpeesieH I B
MPEIOCTABEHOTO cheaacHo uien 19, napacpagh 2, dykea 0) pazpewienue, unu 00Kamo
O0aden KOMIIETEHTEH OpraH ¢ oon1acmma na CHII e BpeMEHHO UM OKOHYATEIIHO OTHEME
paspemienueto. B cirydait ue nazeHa apprkaBa WiICHKa € IpHesia mo-cTpora Mspka B
CBHOTBETCTBUE C WieH 4, kosiTo ce oTHacs A0 konkperedn CUII npenapat, Ta3u appaBa
YJIEHKA MOE J1a OTKa)e Ja MpU3Hae BaIMIHOCTTa Ha paspemenuero 3a CUII npenapara
Ha JIpyra Abp:KaBa WICHKA, 00KAmMo CIpyKmypama, 8 KOAmo ce u3evbpuiéam 0eiHocmu,
cevpzanu cvc CUIIL, u koamo uma pazpewenue 3a mosu CUII npenapam, ne ookasice

nped masu 0bpafca6a UjleéHKa coomeemcmeue ¢ 110-crporara MﬂpKaI .
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Ynen 19

Paspemenus 3a CUII npenaparu

1. Kommnerentaute opranu B oonacrra Ha CUIl npedocmaeam nacoxu u oopazuu 3a
nooasanemo na 3asnenenus 3a paspewienue 3a C4II npenapam B CbOTBETCTBUE C
wieH 39 u 3a uzeomeanemo na nianogeme 3a MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME
pe3yaimamu, nocouenu 6 4ien 21. llpu pa3paboTBaHETO HA T€3W HACOKU M 00pa3iu
KOMIIETEHTHUTE OpraHu ¢ oonacmma na CUII uznonzeam obpazuyume u ezemam
npeosud CbOTBETHUTE HA-T00pHU MIPAKTUKH, TOKyMeHTHpaHu U myonukyBanu ot KCCUIT
chriacHo wieH 69, naparpad 1, 6yksa r). Komnerentaure opranu ¢ ooracmma na C4Il
MOJKE J1a YCTAaHOBSIT OMPOCTEHU MPOIICIYPH 3a T0/IaBaHE HA 3asBJICHUS 32 U3MECHECHHS BB
BpB3Ka ¢ paspeuienu no-pano CUII npenapatu. Komnemenmuume opeanu 6 oonacmma
na CYII mozam oa uznonzeam 3aujumenus Kanai 3a KOMyHUKayusa Ha naamegopmama
Ha EC 3a CYII, 3a 0a o6mensam 00KymeHmu, C6bP3aAHU CbC 3AA61€HUECHO 3d
paspeutenue 3a CUII npenapamu, c cmpykmypama, ¢ KOAmMo ce u3gvpuigam OeiuHocmu,

cevpsanu cve CUHIL
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IIpu nonyuaBane Ha 3asBieHuE 3a paspeuieHue 3a CUII npenapat KOMIIETEHTHUTE OpraHu

6 oonacmma na CUII:

a)

6)

1)

IMOTBBbpPIKAABAT oe3 Heonpaedano 3(1606}"-!8, 4e Ca IMOJYYUIN 3a4BJIICHHUETO,

onenaBat CUII npenapara no pena Ha uieH 20 1 IpoyyBaT COPA3yMEHUITA MEKITY
rojaBariara 3asBJjieHUE I CTPYKTYpa, B KOSITO C€ U3BbPIIBAT ACHHOCTU, CBbP3aHU
cbe CUIL, u cTpykTypa, B KOATO c€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, nnu
TPETO JIMLIE, C KOUTO MOJaBalaTa 3asBJICHHE CTPYKTYPa, B KOSITO C€ U3BBPILIBAT
JNeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, e ckirounsia JoroBop 3a u3evpuiéane Ha J1SUHOCTH
WJIU 32 ChOTBETHUTE eTanu Ha npepadorBane ha CHII npenapama, xorato e

MIPUIIOKUMO;

u3UCKeam om nooasauwiama 3asnejieHue CmpyKmypa, 8 KOamo ce u3sbpuieam
deiinocmu, cevp3anu cve CHII, 0a npedocmasu oonvianumenna ungopmayus,

aKo e Heodvxooumo;

W3/1aBaT Wil OMKa3eam 0000penue Ha nianose 3a MOHUMOPUHZ HA KIUHUYHU
pesyaimamu, 6 3a8UCUMOCH om cjiyuas, B ChoTBeTCcTBUE C wieH 20, maparpad 4,
OYKBH B) U T), U onpeodenam cpoK, 8 KOUmo nooasauyama 3aaejieHue cmpykmypa, é
Koamo ce uzevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc C4II, oa npeocmasu

pesyamamume om odoﬁpenuﬂ MOHUMOPUHZ HA K/IUHUYHUmME pe3y/imamu

613 0CHO6A HA OUeHKama no Oykea 6) om nacmoawua napazpagh u na
pe3yimamume Om MOHUMOPUH2A HA KTUHUYHUME Pe3yTmamu, N0Co4eH 6 OyKea
2) om nacmoawua napazpag, Ko2amo e NPUIOHCUMO, U3/1aBaT UM OTKA3BAT
pazpemienue 3a CUII npenapata u nocousam ycnosuama, koumo ce npuiazam, aKo

uma maxkueda.
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3. Komnerentaure opranu ¢ oonacmma na CHII npenoctaBst uHpopManus OTHOCHO
paspeutenuemo, uzoadeno na CUII npenapara, I BKJIFOUHUTEIHO PE3IOME Ha
J0Ka3aTescTBaTa, U3MO0JI3BaHu 3a pa3pemaBane Ha To3u CUII npenapar, Ha ninatdopmaTa
Ha EC 3a CqHI , kaTto 3a To3u CUII nmpenapaT u3MeHSIT ChOTBETHO HH(GOpMAIIUATA 32
pa3peleHUuEeTo Ha ChomeemHama CTPYKTypa, B KOSITO C€ U3BBPILBAT AEHHOCTH, CBbP3aHU

cec CUIL.

4. Kowmnerentaure opranu B obsactra Ha CUII npukiroyBaT etanure Mo u3aBaHe Ha
pazpemenue 3a CUII nmpenapar, I IOCOYCHH B maparpad 2 OoT HACTOSIIIHS YJICH, 8
onpeoenenus 3a pa3peuieHuemo cpokK, Kamo e3emam npeosuod Hail-00opume npaKmuKu,
ookymenmupanu u nyoauxysanu om KCCYII cvenacno unen 69, napazpagp 1, oykea 2).

To3u cpok moosnce 0a 0v0e yovdicen 3a:
a) epemempaenemo HA KOHCYImayuume, nocouenu ¢ unen 13, napazpaghu 2 u 3;

0) épememo, HeodX00UMO 3a NOO20MOBKAMA U NOOAGAHEMO HA OM2060D NO UCKAHE
3a 0OnvAHUmMEIHA UHPOpMaUUA 00 CIMPYKMYpPaAma, 6 KOAmo ce U3evpuieam

Oetntnocmu, cevp3zanu cvc CUII;

6) epememo, Heo0x00umo 3a U3BBPUIEAHEMO HA MOHUMOPUHZ HA KTIUHUYRHUmMe

pe3yamamuy; ujin

2) eépememo, HeodX00UMO 3a U3EDPUIBAHEMO HA OONBIHUMETHO 8ATUOUPAHE UTTU 34
2eHepupane Ha OONBIHUMENHU OAHHU 3d KAYeCMEOno U 6e30nacHocmma 6

cvomeemcmeue ¢ UCKaAHemo Ha Komnemenmuusa opzan ¢ ooracmma na CHII.
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5. 3a CYII npenapamu, Koumo 6K11046am Kamo HEPa30eana 4acm MeOuyuHcKo usoenue,
Kakmo e onpedeneno 6 unen 2, mouxka 1 om Pecnamenm (EC) 2017/745 , u kocamo
mMo6a MeOUyUHCKO uzoenue uma oelicmeue, KOemo e CHOMazameano cnpaAmo
oeiicmeuemo na CHII npenapama, komnemenmuume opzanu 6 oonacmma na C4Il
npogepasam 0anu MeOUUUHCKOMO uzoenue e cepmupuuyupano om Homupuyupanus

OpP2AH CH2IIACHO ROCOYEHUA pe2ilamMenm.

6. Korarto komnerenTen oprad B obnactra Ha CUII monmyun B Xx0/1a Ha mporieaypara 3a
OIICHSIBAHE Ha ChOTBETCTBUETO ChriacHO wieH 52 ot Pernmament (EC) 2017/745 uckane 3a
CTAaHOBHILE BbB BPb3Ka C MEOUUUHCKO U3oenue, Koemo 6K11046a Kamo Hepazoenna uacm
CYII npenapam, u kozamo moea MeOUUUHCKO uzoeaue uma oelcmeue, KOemo e
0cHo6H0o no omnouienue na C4II npenapama, moii npedocmaga cmanosuuie OMHOCHO
cbomeemcmeuemo ¢ Hacmoauwjus peznamenm nHa wacmma cvc CHUII npenapama, 6
cvomeemcmeue c pazoen 5.3.1 om npunosxcenue IX kom nocouenus pecnamenm, v

nHpopmupa KCCUII 3a npegocTaBeHOTO CTaHOBHIIIE.
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7. Komnerentaute oprauu ¢ oonracmma na CHII morar, B ChOTBETCTBUE C HALIMOHATHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, Aa OTHEMAT BpeMeHHO paspewmenuero 3a CUIIl npenapar, kocamo
Haa30pHUTE AerHocTH B obnactra Ha CUII qoka3Bar wiM nopaxkaatr pa3yMHH OCHOBAHHUS
3a CbMHEHUE, ue mo3u CUII npenapam unu nHakos om oelHocmume, U36bPUIBAHU 816
6Pb3Ka ¢ Mmo3u npenapam, He CbOMEEMCMEan Ha YCia06UAmMa 3a Pa3peuieHueno My uiu
Ha Hacmoawua peziamenm. B CbOTBETCTBUE C HALIMOHAIHOTO 3aKOHO/IATEICTBO
KOMITETEHTHHUTE opranu B obnactta Ha CUII morar na oTHeMaT BpeMEHHO pa3pelieHueTo
3a CUII npenapara, kocamo 0v0e ycmanoéen Henocpeocmeer puck 3a 6e3onacHocmma
Ha Oonopume uau peyunuenmume na CUII unu nomomcmeomo om acucmupana
PenpooyKuus, uiu HenocpeoCcmeeH puck om Heuysycro pasxuuienue na CHII ¢

KpumuuHo 3Ha4eHnue.

Kowmnerentaure opranu ¢ odracmma na CHII onipenenst Cpok 3a pa3ciie[BaHe Ha
MPEANOIaracMoTO HECHOTBETCTBUE U 32 OTCTPAHSIBAHE HA TOTBBP/IEHO HECHOTBETCTBUE OT
CTpaHa Ha CTPYKTYPHTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3anu cbe CUII, mo Bpeme

Ha KOWTO pasp€micHueTO OCTaBa BPpEMCHHO OTHCTO.

8. Koraro komnemenmnume opzanu 8 obnacrra Ha CUII ca noTBbpauIM ciydau Ha
HECHhOTBETCTBUE, IOCOUEHU B naparpad 7, a cmpykmypume, 6 KOumo ce u3ebpuigam
oetinocmu, cevp3anu cvc CUII, ne ca 6 cocmoanue 0a 2u OMcmpanam B ONIPEACICHUS
CPOK, KOMIIETEHTHUTE opranu B obnactra Ha CUII oTHeMaT OKOHYATENHO pa3peleHUeTo
3a CUII npenapata 3a CbOTBETHUTE CTPYKTYPH, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT IEHHOCTH,

cBbp3anu cbe CUII, B CHhOTBETCTBUE C HAITMOHAIIHOTO 3aKOHOATEJICTBO.
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10.

11.

Komnerentaure opranu ¢ odracmma na CHII morat, B CbOTBETCTBUE C HALIMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, J1a OTHEMAT OKOHYATeNHO paspemienuero 3a CUII npenapar, ako
6PDEMEHHONO OmMHeMane, NOCO4YEeHO 6 napazpag) 7, He e 00CmamvuHo 3a OMCMPAHAGAHE

Ha ycmanoéenume Hedocmambuu.

B cnydante Ha BpeMEHHO UM OKOHYATENIHO OTHEMaHe Ha pasperienue 3a CUII npenapar,
KaKTO € TI0OCOYEHO B maparpadu 7, 8 u 9, KOMIIETEHTHUTE OpraHu 8 odracmma na C4IT
U3MEHAT 0e3 HeollpaBAaHo 3a0aBsiHe U chOOPa3HO C TOBA UHoOpMmayuama 3a
CTPYKTypaTa, B KOATO C€ U3BbPIIBAT eHHOCTH, cCBbp3anu cbe CUIL, B miardopmara

"a EC 3a CYIL

Kozamo ne ca nposedenu npouedypume, nocouenu 6 HACMOAUWUA UleH,
Komnemenmuume opzanu 6 oonacmma na CHII mozam no uzknrouenue oa papewiam,
O UCKane Ha CMPYKmMypama, 6 KOAMo ce uzevpuigam oeiunocmu, cevp3anu cvc CHII,
omzoeopna 3a naanupano npunodxcenue na CH4II npenapam npu Konkpemen
peyunuenm na CHII na maxna mepumopus, moea npuiodxceHue npu Y08eKa, npu

yciaoeue ue:

a) 3a konkpemnusa peyunuenm na CHII nama mepanesmuyna anrmepnamuaa,
JleyeHuemo He moxce 0a 0v0e OMa0IHCEHO AU RPOZHO3AMA 30 KOHKPEeMHUA

peuunuenm Ha CUll e JHeueomosacmpauiasaniay
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0) o0e3onacnocmma u epexkmusnocmma na C4II npenapama mozam pazymno oa

o0voam npe@nwzoafcenu 6b3 OCHO64 HA HA/ITUYHUME K/IIUHUYHU ()aHHu; u

6) cvomeemnuam peyunuenm na CUII e yeeoomen, ue coomeemunuam CUIl

npenapam He e oun paspeuiér ColJlaCHO HaACmMoAuiusa pecjiiamernm.

Komnemenmnume opzanu ¢ oonracmma na C4II mozam oa usuckeam om
CbOmeemHama CmpyKkmypa, é Kosamo ce uzewvpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CUII, oa
npeocmasu pesrome Ha KIUHUYHUME Pe3y/Imamu 6 KOHKPemHus ciyuail u oa
ungopmupa 6e3 neonpasoano 3aoasane Hayuonannus opean 6 oonacmma na CHII 3a

moea u3evbHPeOHo paspeuieHue.

12. Komucusara moxe Aa IMprueMa aKTOBC 3a UBIIBJIHCHUEC OTHOCHO IIPOUCAYPUTE 3a U3/IaBAHC

Ha paspemienue 3a CUII npenapartu chbriacHO HACTOSALIUS YJICH.

Te3m akTOBE 3a H3NBIHCHHE CE npueMar B CbOTBCTCTBUEC C IIpoLcAypara 1o pa3ricxKJaHe,

nocoueHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 20

Onenka Ha CYII npenaparu

1. Onenkara Ha magen CUII npenapaTI BKJIFOYBA ITPETJIe]l HA BCUUKH JICTHOCTH BbB BPb3Ka
¢ To3u CUII npemapat, KOUTO ca U3BBPIICHH 10 OTHOIIIEHHE HA HETO U KOUTO MOTaT Jia

IIOBJIMAAT HA HCTOBUTC Kauecmeo, Oezonacnocm u eqbukacnocm.

2. Onenkara Ha CYII npenaparure uzpbpiusar onenurenu ka CHII npenapamu, Kouto

OTTOBapAT HAa UBUCKBAHUATA, IIOCOUYCHH B YICH 23.

3. Koraro CYII npenapat, 3a KOWTO € nmo/1aJieHo 3asiBiieHue 3a pazpemieHue 3a CUII npenapar
ChIVIACHO WieH 19, e 01T HaJUIeKHO pa3pelieH B Ipyra CTPYKTypa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, B chlaTa uiam B ipyra JIbp’kaBa WieHKa, KOMIETEHTHUTE
opranu B obnactra Ha CUII morar aa uznanat paspemienue 3a To3u CUII npenapaII , Ipu
yCIIOBHE Y€ KOMIIETEHTHUTE Opranu ¢ ooaacmma na CHII ca ce ysepuinu, cvc
ch2acuemo Ha CbOmeemHUme CmpyKmypu, 6 KOUmo ce u3ebpuieam OeitHoCmu,
cevp3anu cve CYII, ye n3BbpiicHuTe AeitHoCTH B oOsactTa Ha CUIl u emanume na
npepabomeane, npunoxcenu 1o ornomenue Ha CUII npenapara, ca U3IbIHEHU OT
rojasaliara 3asBJ€HUE I CTPYKTYpa, B KOSITO C€ U3BbPILIBAT ACHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, no TakbB HauUMH, Y€ Pe3yATATUTE IO OTHOLIECHUE HAa KAYecmeomo,
oezonacnocmma u egpuxacnocmma na CHII npenapama me 6b1aT paBHOCTOWHU Ha
Te3H, MOKa3aHU B CTPYKTYypaTa, B KOATO C€ U3BBPIIBAT AECHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,

kbpaero CUII npenaparsT € 61 pa3pelieH 3a IbpBU MbT.
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Koraro nanen CUII mpenapart, 3a KOWTO € oaeHo 3asBiieHue 3a paspeuienue 3a CUII

Ipenapar cbIVIacHO WwieH 19, He e mosyunn I paspelieHne B Apyra CTpyKTypa, B KOSITO ce

HU3BbpHIBAT I[CﬁHOCTPI, CBBbpP3aHU CbC CI‘IH, Ujiu Kocamo KomnemeHmHusam op2an 6

oonacmma na CHII pewiu oa ne é3ema npeosud pazpewienue 3a C4II npenapam ¢

opyza 0vpicasa wieHKa, KoMnemenmuuam opzau ¢ oonacmma na C4II:

a)

6)

I OLICHSIBA adeKeamHuocmma Ha NHPpOpMaIUATa, IPEAOCTaBEeHA OT IOAaBalara
3asiBJICHUE CTPYKTYpa, B KOSITO Ce U3BBPIIBAT AeHHOCTH, CBBp3aHu chc CUII,

CBIVIACHO uien 39, napazpagh 2, oykea 6);

I 3amoyBa KOHCYJTAIUATA, IPEIBUICHA B WwieH 13, ako 10 BpeMe Ha OlleHKaTa Ha
UHpopmayuama, nocoyeHa ¢ 0yKea a) om HACMOoAWUA napazpaqgh, Bb3HUKHAT
BBIIPOCU OTHOCHO ToBa Janu CUII npenaparsT nonaaa 4aCTUYHO WUIIU U3LISUIO B
o0XBaTa Ha HACTOSIIUS PErJIaMEeHT WM Ha JPYro 3aKoHoaaTencTBo Ha Chro3a, KaTo
ce B3eMaT NpeaBu U3BbpLIeHUTE JeiiHocTy 1o oTHoueHnue Ha CUII npenapara u

IpCABUACHOTO IIPUJIOKCHUC IIPU YOBCKA,

I OLICHSIBA CHOTHOIICHHETO MEXKYy MOJI3UTE U PUCKA, OTPEENIEHO OT IMojjaBaliara
3asBJICHUE CTPYKTYpa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT AEMHOCTH, CBBp3anu che CUII,
chraacHo uieH 39, naparpad 2, OykBa B), 6K1I04UmMEIHO NPEOOCMABeHUmMEe HAYYUHU

OoKazameycmea u KJiuHUYHU OGHHU OMHOCHO 0YaK8AHUME NOJ13U U puckoee;
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1)

6 ciyuaume, Ko2amo 00KaA3amencmeama, RPe0oCcmaseHu 6 CbOnEencmeue ¢
OyKea 8) om nacmoawjua napazpag, ne ca docmamuvunu, 3a 0d ce 2apanmupd, ye
noJ3ume NPeUUIABAM PUCKOGEH e, WU KO2AMO PUCKBHL He € NPEHeOPeHCUM,
OUeHA6A NIAHA 3d CLOUPAHE HA OONBIHUMETHU 00KA3AMeICmed 3a
bezonacHocmma u epekmugHoOCmMma ype3 MOHUTOPUHT HA KIMHUYHHUTE PE3YJITaTH
Y HEroBara MpoNOPIUOHAITHOCT CIIPSMO PAaBHUILETO HA PUCKA U OUAK8AHUME NOJI3U

ot CUII nmpenapara B CbOTBETCTBUE C WieH 21;

I ce xoucynrupa ¢ KCCUII cpriacHo wieH 69, naparpad 1 oTHOCHO
JI0Ka3aTesIcTBaTa, KOMTO ca HEOOXOIUMH U JJOCTAThYHHU 32 31aBaHETO Ha
paspemenue 3a koukperen CUII npemnapat, koecamo nait-ooo6pume npaxmuxu,

noco4yeHu 6 napazpa(]) 7 om HacmoAauwjus 4iéH, He ca 00cmam1ﬂmu;

I OLICHSIBA, B CITy4ail HA MJIAH 34 MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME Pe3yImamu,
Koiimo e 0000pen npedu moea cvriiacHo wieH 19, naparpa¢ 2, 6yksa r),
pe3ysNTaTUTe OT MOHUTOPUHTA HA KIIMHUYHUTE PE3YITATU C/1€0 NPUKTIOYGAHEM O MY

u npedcmae;memo Ha pe3yimamume om 3aieumelis.

Korato komnerenTHuTe opranu ¢ oonacmma na CHII onensisar CUII npenapara

cbriiacHo naparpad 4, OyKBU I') U €), T€ npoeepasam -B CIIydauTe, KOTaTo nodagauama

3asne1enue cCmpyKmypa, é Koamo ce uzevpuieam oeitnocmu, cévpsanu cve CUII, e

MMpeaAIOoXKUIa Jia 3allMCBa U € 3alucalia pe3yJITaTUTEC OT MOHUTOPUHIA HA KIIMHUYHUTC

pe3yiiTaTu B ChIICCTBYBAIl KIIMHUYCH PECTUCTHP - AAaJIM TO3U I KIIMHUYCH PETUCTBHP

pasmnojara ¢ npoueaypu 3a yupaBJICHUC Ha KAYCCTBOTO HA JAHHUTC, KOUTO IrapaHTHUPaT

adeKeamHa TOYHOCT U IBJIHOTA HAa JAaHHUTE.
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Komnerentuure opranu ¢ odracmma na C4I1 I/I3B’pr_IBaTI OLICHKATa, II0COYEHA B
naparpadu 3 ¥ 4 OT HACTOSAIIUS YICH, Ype3 NUCTAHIIMOHEH MPETJie] Ha JIOKyMEHTH.
Komnierentnute opranu 6 odracmma na CHII morat b0 Taka, KaTO Y4acT OT OLIEHKATa
Ha CYII npenaparta, 1a U3BBHPIIBAT MHCIEKIIMUTE CHIVIACHO ujieHOBe 27, 28 u 29.
Cuvenacno unen 12 ovporrcasume ynenku 2apanmupam KOMYHUKAYUAMA u

compyonuuecmeomo mexcoy ouenumenume na CHII npenapama u uncnekmopume.

[Ipu eranuTe Ha UHCIIEKLIUUTE, IOCOYEHU B Maparpad 4 oT HACTOSAIMS YJICH,
KOMIICTCHTHUTE Opranu ¢ oonacmma Ha CUII é3emam npedeud Haii-100puTe MPAKTUKA
OTHOCHO MHCIEKLMUTE, JOKyMeHTUpanu u nyonukysanu ot KCCUYII cpriacuo unen 69,

naparpad 1, Oyksa r).

Ynen 21

IThanoee 3a MOHUMOPUHZ HA KJIUHUYHUmME pe3yimamu

B cayuaume, kocamo nayunume ooxazamencmea u KiuHUYHUmMe OAHHU,
npeoocmasenu Kamo 4acm om OUeHKama Ha CbOMHOUWEHUEMO MexHcoy noa3ume u
PUCKA, U36BPUIEHA O NOO0ABAULAMA 3AA6/IeHUE CIMPYKIMYPA, 8 KOAMO Ce U38bPUIEAm
deiinocmu, cevp3anu cve CUII, cvenacno unen 20, napazcpag 4, oykea 8), ne ca
0ocmamvuHu UnU KO2Amo PUucKvim He € NPeHedPeHcuUM, KOMNEemeHmHUAm op2an é
oonacmma na C4II 0006paea niana 3a MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME PE3YTMamu,
npeocmagen om nooasauwiama 3aseieHue CMpyKmypa, 6 KoAmo ce uzevpuieam
oeiinocmu, ceévp3anu cvc CHIL Ooodpenusam naan 3a MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME
pe3yimamu e 0CHO6ama 3a CbOUPanemo Ha OONBIHUMENHU 00KA3AMeICmea, 3a 0a ce
oaode 6b3MOoNHCHOC 3a oueHKa u paspeuiagane na Hoeus CHII npenapam unu nogo

nokazanue 3a CHII npenapama.
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IInanoeeme 3a MOHUMOPUHZ HA KJIUHUYHUmME pe3yimamu He ce 0006pﬂeam 6

ciyvaume, Koceamo Haydnume 0oKazamesicmea U KiuHuYHume 0almu, npe()ocmaeelm

Kamo yacm om ouénkama Ha CoOmHOuteHuemo Meofcoy nojisume u pucka, nokazeam

CbuieCmeeHo paeHuuie Ha puckK 0e3 3Hauumenna oUaKeéana noas3d.

IInanvm 3a MOHUMOPUHZ HA KJTIURUYHUmME pe3y/imamu 6Kjilouea C/1eOHOMO:

a)

0)

KO PUCKBM € HUCDHK U Ce 04aKEa OUEeHKAMa Ha CoOMHOUIEHUEM O MeMHCOy
noa3ume u pucka 0a 0v0e noa0HCUmMeIHa — NPOEOEeHO No COOCMEeHa
UHUWUAMUEA KTUHUYHO NPOCTIe0A8aHe HA NPeOsApUmeIHo onpeoeien opoi

peuunuenmu na CHII;

aKO PUCKBM € YMEPEH U ce 04aKed OUYeHKAMa Ha CbONMHOUWEHUEM O MeHCOY
noazume u pucka 0a 0v0e noaoxcumesIHa — 6 OOnvIHeHue Kom Oykea a),
knunuuno npoyueane na C4Il na npedsapumenno onpeoenen opoii peyunuenmu
Ha CYII, 3a 0a mosce 0a ce oyenam npeosapumento onpeoeneHu KiuHuYHU

Kpaunu mouKku;

aKo PUCKBHL € 8UCOK U C€ 04AKEA OUYEeHKAMA HA CbOMHOULEHUEHIO MeHCOY
non3ume u pucka 0a 6voe nonoHcUmeIHa, KAKMo U K02amo pucKvm uiu
nonzama e mozam 0a 6v0am OyeHeHu nOpaou TUNCcama Ha HAYYHU U KTUHUYHU
OaHHU WU 3HAHUA — 8 0ONbIHEHUE KbM OyKea a), KiunuuHo npoydeane na CUIT
Ha npedsapumenno onpeodenen opoi peyunuenmu na C4II, 3a 0a mosxce oa ce
ouenam npedeapumenno onpeoeneHu K1uHUYHU KPailHu Mmo4YKU 6 CPA6HEHUE CbC

cmanoapmua mepanus.
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4. B cnyuaume, nocouenu ¢ napazpagh 3, 6ykeu 6) u 8), Komnemenmuume Op2aHu 6

oonacmma na CUII pezucmpupam ecaxo papeuwreno Knunuuno npoyueane na CHII ¢

naameopmama na EC 3a CUII, kamo npedocmasam cneonama ungpopmayusn:

a) HAUMEHOB8AHUEmO U adpeca HA NPOEeXHcOauiama KIUHUYHOMO NPoy4eane Ha
CUYII cmpykmypa, 6 koamo ce uzevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc C4Il;

0) onucanue na euoa CHII u npedsudenomo K1uHUYHO NOKA3aAHUE;

8)  pe3lome Ha memoouxKama 3a npepadoomeane;

2)  pe3rome Ha npoeKma Ha RPOYUEAHEMO;

0) naanupanama 0ama HA 3ano4eéaHe U NPUKIIOYEAHE HA KIUHUYHOMO NPOYYGAHe
Ha CYII.

5. B cnyuaume, kocamo npu naoszopnuume oeiinocmu ¢ oonacmma na C4II e ycmanoeen

puck 3a oonopume na C4Il, peyunuenmume na CHII unu nomomcmeomo om

acucmupana penpooyKuus, Komnemenmuume opzanu ¢ oonracmma na CHII mozam oa

ommenam npedumuomo 0006penue Ha njiana 34 MOHUMOPUHZ HA K/IUHUYHUmME

pe3ynimamu. B makuea cnyuau 3anucvm ¢ naiamepopmama na EC 3a CHII ce npomens

0e3 neonpagoano 3aodassnne.
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Ynen 22

CoBMectHu ouenku Ha CUII npenaparu

[1o uckane Ha eUH WM HAKOJIKO KOMIETEHTHU opraHa ¢ ooaacmma na CHI1,
OmMnpaseno upe3 mexnusa Hauyuonanen opean ¢ oonacmma na C4II kom opyz
Hayuonanen opean 6 oonacmma na CYII, ouenxku na CUII npenaparu, nocoueHu B
giieH 20, morar na Obaat U3BbPIICHH MO opMaTa Ha CbBMECTHA OIICHKA HA

CUII npenapar ot oyenumenu na CHII npenapamu, onpesieiieHy OT TOBEYE OT €Ha

AbpiKaBa YICHKA.

C npedsapumennomo cvenacue Ha HAYUOHANHUA Op2aH 6 oonacmma na CHIl
KOoMnemeHmHuAm opeam, KOWUmo e noiyuusl UCKAHe 3d CbéMeCmHA OUEHKA Ha
CYII npenapam, nonaza 6Cu4Ku pa3ymHu yCuiusa 0a npueme moea UcKane, Kamo e3ema

npeoeud HAIUYHUMmMe Cu Pecypcu.

Kowmnerentaure opranu ¢ odracmma na C4I1, yqactaiy B CbBMECTHA OLICHKA Ha
CYII npenapam, CKJIIO‘-IBaTI IIUCMEHO CIIOPa3yMEHHUE npeou U36bpui6aHemo Ha
cbBMecTHarTa oueHka Ha CUII npenapara. B nucmenomo criopasyMeHue ce onpedens Haui-

MAaJIKO CJIEIHOTO:
a)  00xBaThT Ha chBMecTHara onieHka Ha CUII npenapara;

0) ¢ysakuuuTe Ha ydactBamure onenutenu Ha CUII mpenapaTa o Bpeme Ha oreHKaTa

Ha CUYII mpenapara u ciea Hest I ;

B) IMpaBOMOIIMATA U OTTOBOPHOCTUTE HA BCCKU YHACTBAIll KOMREMEHMEH OpP2aH 6

oonacmma na CUII.
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Komnemenmnume opzarnu 6 oonacmma Ha CqII, yuacmeauiu 6 coemecmuama oueHKa
na CUIl npenapam, noemamnt 6 nOCO4Y€HOMO 6 nvpea ajiuHnes cnopasymernue
aHzZa)ycumenm oa npuemam Cb6MeECHIHO pe3yimamume om oueHkama . Tosa
cnopasymenue ce noonucea om 6CU4KU yuacmeauiu KOmMnemeHmHu op2anu 6
oonacmma nHa CqIT, GKJIIOYUMEJIHO CbomeemHuume HauoORAa/JlnUu Op2anu 6 oonacmma

na CYI1.

JIbpKaBUTE YWICHKH MOTaT Jja YCTAaHOBST IIPOrPaMHU 3a ChBMECTHA OLIEHKA Ha
CYII npenapamu, 3a 1a yIeCHAT U3BbPIIBAHETO HA YECTU WUJIM PYTUHHU CHbBMECTHH
onenku Ha CYII npenaparu. Jopicasume unenku mozam 0a ynpaeiaeanm me3u

npozpamu ¢ pamKume HA SAMHHO IMMCMEHO CIIOPa3yMEHUE cveacHo maparpad 3.

3a yenume na KOOPOUHUPAHEMO U U3BBPUIBAHEMO HA CHEMECHU OYEeHKU HA
CYII npenapamu komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHII é3emam npeoeud
cvomeemuume Hail-000pu NPAKMUKU OMHOCHO UHCHEKYUUme, 0OKYMeHMUPanu u

nyonuxkyeanu om KCCYII cvenacno unen 69, napazcpag 1, oykea 2).

9239/24

vat/ags 138

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



Ynen 23

Creunduynmn u3UCKBaHUs OTHOCHO orieautenute Ha CUII npenapat
1. Ouenurenute na CHII npenapamu mpaoea oa:

a)  TpUTESKABAT JUILIOMA, YAOCTOBEPEHUE HITH IPYTO IOKA3aTEICTBO 3a Mpodecnonaina
kB (pUKaIys B 00JIaCTTa HA MEAUIIMHCKUTE HAYKH, hapmayeemuyuHume HayKu
uau npuUpPoOHUmMe HAYKU, KOETO € U3JaJICHO CIIe]] 3aBbpIlEH Kypc Ha 00ydeHue B
YHHUBEPCHTET WU KypC Ha 00y4YeHHUE, KOUTO € MPU3HAT 32 PABHOCTOCH OT

CHbOTBETHATA AbprKaBa YICHKA,

0) mpuTekaBaT EKCIEPTEH ONUT BHB BPB3Ka C OLEHIBAHUTE TIPOLIECH UJIU

MIPUJIOXKEHUATA IIPU YOBEKa, 3a KouTo 1e ce usnonssar CUII npenaparure.

2. Onenkara Ha CUII npenapaTtute, mocodyeHa B wieH 20, MOxke J1a Ob/iec U3BBPIICHA
CHBMECTHO OT €KHII OT JIUIA, KOUTO 3aeAHO MPUTESKABAT KBATHU(PUKAIIMUTE U OIUTA,

npeaBuieHu B maparpad 1 oT HacTOSAIIMA YieH.

3. B u3kitountennu ciayyau KOMIIETEHTHUTE Opranu ¢ ooracmma na CHII morat na
MIPEIEHSAT, Y€ JIaJICHO JIMIE ChC 3HAYUTEIICH U TIOIXO/IAI OITUT MOXe Aa ObJe 0CBOOOICHO

OT U3UCKBAHUATA, IpeABUJICHH B naparpad 1.
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4. IIpenu ouenurenure na CHII npenapamu na 3an04HaT Ja U3NBIHABAT 3aJbJDKCHUATA CH,
KOMIIETEHTHUTE OpraHu ¢ odracmma na CHII M ocurypsBat ClieUaIHO BbBEXK A0
o0y4yeHHe OTHOCHO IPOLEelypuTe, KOUTO TPsiOBa Aa ce cra3par npu oueHkara Ha CHIIT

MpenapaTi B CbOTBETCTBUE ¢ WwieHoBe 20 u 21.

5. Komnerentnute opranu ¢ oonacmma na CHII rapantupar, 4ye CIICHUATHOTO BbBEXKIAII0
00y4eHHe € TOMBIHEHO OT CHEeNHATU3UPAaHO 00yUYEeHHE 32 OLIEHKA Ha METOAUTE U
TEXHOJIOTUUTE 3a NpepadoTBaHe, U3NOI3BaHu 3a KOHKpeTHUTe BuaoBe CUII npenaparu,
KaKTO U OT IPOAbJIKaBaIllo 00y4eHHe, KOoraTo € MoAXoAs1110, B TeYEHHE Ha KapuepaTa Ha
ouenurenure Ha CUII npenapamu. Komrierentaure opranu ¢ ooaracmma na C4II
roJjiaraT BCUYKH pa3yMHH YCUIIHS, 32 Jia TapaHTUPAT, Y€ OLICHUTEIIUTE Ha
CYII npenapamu, yyactBauy B CbBMeCTHU oleHKU Ha CHII npenapamu, ca 3aBbpLIniIn
ChOTBETHOTO 00yueHue Ha Cpbro3a, mocoueHo B wieH 70, maparpad 1, u ca BKIItoueHU B

CIHUCHKa, mocoueH B wieH 70, maparpad 5.

6. Ouenurenute na CHII npenapamu Mmorat 1a ObAaT MOAMOMAraHu OT TEXHUYECKH
eKCIIepPTH, IIPH YCIOBUE Y€ KOMIETEHTHUTE OpraHu ¢ odracmma na CHII rapantupar, ye
TE3U EKCIIEPTH OTTOBAPAT Ha M3UCKBAHUSTA HA HACTOSIIINS PETJIAMEHT, U MO-CIIEI[HATHO Ha

YCTaHOBEHUTE B 4JI€HOBE 6, 75 u 76.
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Ynen 24

Cucrema 3a u3ziaBaHe Ha paspenieHus 3a uenrpone 3a CUII

KomnierentHute opranu 6 odracmma na CHII yCTaHOBAT U IOAABPIKAT CUCTEMA 32
roty4aBaHe U 00paboTBaHe Ha 3asBJICHHS 3a W3/1aBaHE HA pa3pelieHus 3a [ICHTPOBE 3a
CUIl na maxna mepumopusn. Cucmemama 0aea 6b3mM0HCHOCH 34 8PEMEHHO U

OKOHYAMEJ/IHO OMHeMAane Ha paspeuilenus.

B cbhotBeTcTBHE C WieH 25 KOMIIETEHTHUTE OpraHu 6 od1acmma na CUII uzoasam
paspeuwenue 3a uentpose 3a CUII na ctpykrypure, B KOUTO C€ U3BHPILIBAT ACHHOCTH,
cebp3anu cwe CUII, xouto nonadam ¢ ooxeama na onpedenenuemo 3a yenmuvp 3a C4II,

nocoueno 6 unen 3, mouka 35.

Komnemenmnuume opzanu ¢ oonacmma na C4II exnrousam 6 uzoadenomo pazpeuienue
eécuuku oeitnocmu, cevp3anu cvc CHII, koumo we ce uzevpuieam om yeHmvpa 3a
CUlIl, éxkniouumenno oelHocmume, KOUMO uie ce u3ebPuiéam U3ebH NOMewleHUAma Ha

uyenmwvpa 3a CHII.
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4. Komnierentaure opranu ¢ odracmma na CHII morar ja pemiar, 4e OnpeaesieHn
CTPYKTYpH, B KOUTO CE€ U3BBPLIBAT IeHHOCTH, CBbp3aHu cbe CUIl, kouto He nonadoam 6
ooxeama na onpedenenuemo 3a yeumwvp 3a CUII cvenacno unen 3, mouka 35, Cbiio
TpsiOBa a noiyyar pasperieHue 3a nerrpose 3a CUII, no-crnenuanHo CTpyKTypH, B KOUTO

ce U3BBPIIBAT AEUHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, kouro:

a)  OKasBaT 3HAYMTEIIHO BIMSHHUE BHPXY KauecTBOTO U O6e3omacHocTTa Ha CUIT mopaan
Maria0a, U3KIIOYUTENIHATa BAXKHOCT UJTU CIIOKHOCTTA HA U3BBPILIBAHUTE OT TAX

nernoctH B oonactra Ha CUIT; v

0) wm3mBIHsABAT AeiiHOCTH B obnactTa Ha CUIL, KOMTO ca CBBp3aHU C MHOXKECTBO

uentpose 3a CUIL

Komnemenmnume opzanu 6 oonacmma na C4II ungpopmupam cmpykmypama, 6
Koamo ce uzevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cve C4II, 3a mosa pewienue u 3a
RPOUIMUYAULOMO OM He20 3a0bINCEeHUE 3d CRA38AHE HA 6CUYKU PA3NOpeOdu Ha
Hacmoawusa pecnamenm, cévp3anu ¢ yenmpogeme 3a CUII, gxnrouumenno 6v6 6pv3Ka

¢ nooasanemo Ha 3asaenenue 3a paspeuienue 3a yenmvp 3a CHIL
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S. Paspemenusita 3a nentpose 3a CUII ca Banuanu B nenust Chro3 3a CpoKa, ONpEAEIIEH B
YCIIOBUSITA HAa Pa3pellieHUETO, KOraTo UMa ONPEENIEH TaKbB CPOK, WIH JJOKATO AaJIeH
KOMIIETEHTEH OpraH ¢ oonacmma na CHYII e oTHEME BPEMEHHO MUJIM OKOHYATEITHO
paspenieHueTo, uim JokaTo HeHTbpsbT 3a CUII He npekpaTtn U3BBPIIBAHETO HA JEHHOCTH B
obmactra Ha CYII. B cimyyaii ue najena appskaBa 4ieHKa € Ipuelia Mo-CTPOTH MEPKU B
CBhOTBETCTBUE C WIEH 4 BbB Bpb3Ka C pa3pellieHUETO HAa KOHKpeTeH LeHThp 3a CUII, Tta3u
JbpPrKaBa YWICHKA MOXKE /1a OTKAXKE J]a MPU3HAE BaJIUAHOCTTA HA Pa3pELICHUETO HAa LEHTHP
3a CUYII Ha npyra nppxaBa 4jeHKa, 00KAmMo He npoeepu 0anu ca Cna3eHu 1o-CTpOruTe

MEpKH.
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Ynen 25

Paspemenue 3a nentpose 3a CUII

Kommnerentaute opranu ¢ oonracmma na CHUII npenocTaBaT HACOKHU U 00pa3Iy, 3a Ja ce
Jlazie Bb3MOXKHOCT B CbOTBETCTBUE C WIEH 46 3a Mo/1aBaHe Ha 3asBJICHUS 32 pa3pelieHHE 3a
rentpose 3a CUIL. [Ipu pazpaboTBaHETO HA TE3U HACOKU U 0OPA3IM KOMIIETEHTHUTE
opranu ¢ oonacmma na CHII e3emam npedéud CbOTBETHUTE Hall-100PH MPAKTUKH,
nokymeHTupanu u myosmkyBanu or KCCUII ceriacHo wien 69, maparpad 1, Oyksa r).
Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na C4II mozam oa uznonzeam 3auwjumenus
Kanan 3a komynukauusa na naamgopmama na EC 3a CUHIl, 3a 0a oomenam c yenmwovpa

3a CHII 0okymenmu, cevbp3anu covc 3asaeneHuemo 3a papeuienue 3a yenmovpa 3a CUII.

HpI/I IMoJIy4aBaHC Ha 3asBJICHUC 3a pA3pCHICHUC Ha LICHTHP 3a CUII xoMIIETEHTHUTE OpraHu

6 oonacmma na CUII:
a) MIOTBBHPK/IaBaT He3 HeonpasoaHo 3adassaHe, ue ca MOIyIUIU 3asiBJICHUETO;

0)  OICHSBAT 3asBJICHHUETO;
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1)

MPOYYBaT CIIOPA3yMEHUATA MEXAY MOoAaBaIIus 3asiBiaeHrueTo ueHtsp 3a CUIl u
6CUYKU CIMPYKMYPU, 8 KOUMO ce u3zevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cve CHII, ¢
KouTO TO3U IeHTHp 3a CUII e ckitroumin 10roBop 3a U3BbPIIBAHE HA ACHHOCTH,

cBbp3anu cbe CYII;

HU3UCKBAT OT IoAaaBalius 3asABJICHUC HCHTHP 3a CUII Ja nNpeaoCTaBu JOIIBJIHUTCIIHA

uHpopMaInus, ako € He0OX0MMO;

I/IBB’pr_IBaTI IIPOBEpKa Ha MSCTO Ha MOJaBalus 3asBieHueTo neHTsp 3a CUII
Cb21aCHO Yaen 27 Y KOTaTo € MPWIOXKUMO, Ha CIPYKmypume, 8 KOUmo ce
uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, viiv Ha TPETH JIKLIA, C KOUTO LEHTHPBHT

3a CUII e ckmounn orosop || cerimacuo wnen 28;

nHpopmupaT 0e3 HeolpaBaaHo 3a0aBsiHe MMOAaBalIMs 3asBlIeHHEeTO HeHTHp 3a CUII
3a pe3yJTaTa OT OLleHKAaTa U MHCIEKI[UUTE, TOCOYeHH B OyKBH 0), B), T') U, KOraTo €

HPHIOKUMO, OyKBa 1) I ;

M3/1aBaT WIKM OTKAa3BaT U3/JaBaHETO Ha pa3pelIeHNE Ha I01aBallMsl 3asBJICHUETO
ueHTbp 3a CUII na 6b1e onpenenen karo 1eHTbp 3a CUIL, B 3aBHCUMOCT OT citydas,
u nnocouBat kou CYUII u kou deiinocmu, cevp3anu cvc CUlI 3a écaka CHII ca

00XBaHATH OT pa3pelIeHUETO U KOU YCIOBHS ce Ipuiiarat, ako MMa TaKH1Ba;

npeaocTaBsT 0e3 Heonpap/iaHo 3a0aBsiHe MHGOPMAILIUSITAa OTHOCHO paA3peuieHueno,
uzoaoeno na yenmuwpa 3a C4II, kamo uzmenam na nnarpopmara Ha EC 3a CUII

cmamyma na CmpyKmypamad, 6 KOAmo ce u3ebpuieam 0eiinocmu, c6bpP3aHu b

CYII, kom yenmuwp 3a CUIT I ;
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u) ouenasam u aKo e yenecvLOOPAaIHo, pa3peulascam e6eHmyaIHu 3HaYUmenHu
npomenu, enecenu om yenmovpa 3a C4II ¢ ungpopmayuama, koamo e
npeoocmasena 6 3aA6J1eHUEMO U KOAMO UM € CbOOuWeHa Cb21acHo Yien 46,
napazpag 2, kamo akmyanuzupam masu ungopmayusn na niam¢popmama na EC

3a CYII.

Komnierentuure oprauu ¢ odracmma na CHII morat, 6 cbomeemcmeue ¢
HAYUOHAIHOMO 3AKOH00AmeiCcmeo, 1a OTHEMAT BPEMEHHO PAa3pEIICHUETO Ha Aa/IeH
ueHTbp 3a CYUII unu pazpeiieHneTo 3a onpeaeaeHu 1eMHocTH, cBbp3anu cbe CUII, kouto
neHThpbT 32 CUII nMa npaBo Ja U3BBPINBA, KOTATO HAA30PHUTE JEHHOCTH B 00JIaCTTa Ha
CUII noka3BaT Uiy 1aBaT OCHOBATEJIHU [IPUUMHU 33 CbMHEHUE, ye HeHTbpbT 3a CUII ne
0Mmz06apsa HA yC108UAMA 34 PA3PEUIeHUEemo MY WU HA HACMoAwUA peziamenm. B
cvomeemcmeue ¢ HaWUOHAJIHOMO 3aKOH00AmenCH 80 KOMIIETEHTHUTE OpraHy @
ooracmma na CHII morat 1a oTHEMaT BPEMEHHO paspelieHnero Ha neHTsp 3a CUlIl, ako
0b0e ycmanogen Henocpeocmeet puck 3a dezonacnocmma Ha oonopume na CUII,
peuunuenmume uiu ROMOMCHEOMO Om ACUCMUPAHA PENPOOYKUUA, UIU

Henocpedcmeen PUCK Om HEHYJICHO pa3xXuuieéHue Ha CUlII c Kpumu4Ho 3Ha4enue.

Kowmnerentuure opranu ¢ odracmma na CHII onipenensit Cpok 3a pa3ciieJBaHe Ha
MPEANOIaraeMoTO HECHOTBETCTBUE U 32 OTCTPAHSIBAHE HA TIOTBBP/IEHO HECHOTBETCTBUE OT

CTpaHa Ha LICHTHpA 3a CI’IH, 1o BpEM€ Ha KOWUTO pa3speICeHUCTO OCTaBa BPEMEHHO OTHETO.
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B ciayuaute, korato KOMIETEHTHUTE Opranu 6 oonacmma na CHII ca noTBbpANIN
cllyyal Ha HEChOTBETCTBHE ChITIacHO B maparpad 3, a uenrposere 3a CUII ue ca B
CBhCTOSIHUE /14 T OTCTPAHSAT B OIIPEAEIICHUS CPOK, KOMIIETEHTHUTE OpPTraHu 6 od1acmma
na CYII oTHEeMaT OKOHYATEIIHO pa3pelnieHusTa Ha Te3u neHTtpose 3a CUII B choTBETCTBUE

C HAlIMOHAJIHOTO 3aKOHOAATCICTBO.

Komnierentuure opranu ¢ odracmma na CHII morat, B CbOTBETCTBUE C HALIMOHAIHOTO
3aKOHOZATEICTBO, Aa OTHEMAT OKOHYATEJIHO pa3pelieHueTo 3a neHTsp 3a CUIl, axo
6peMEHHOMO OMHEMAaHe, NOCOYEHO 6 napazpag) 3, He e 00CMaAMmMbYHO 3G OMCMPAHACAHE

Ha ycmanoeenume Hedocmambuu.

B ciayuyante Ha BpeMEHHO WJIM OKOHYATEIHO OTHEMAaHE Ha pa3peleHue 3a neHTsp 3a CUIl
cbriacHo naparpadu 3, 4 u 5 komnereHTHUTE opranu 6 oonacmma na CHII v3menst 6e3
HeonpaBaaHo 3a0aBsHe U CbOOPA3HO C TOBA CTATyTa HA Pa3pelIEeHUETO HAa ChbOTBETHHS

ueHTbp 3a CUII B mnarpopmara na EC 3a CUIL.

YneH 26

W3naBane Ha paspelnienue Ha yenmpoge 3a CUII, kouto u3BbpIIBAT BHOC

Kowmnerentaure oprauu ¢ oo1acmma na C4II uzoaseam pazpeuwienue 3a yenmpose
3a CYII, koumo uzevpuigam 6Hoc, Ha me3u CTPYKTYpH, B KOUTO C€ U3BBHPILIBAT

NEWHOCTH, CBBbp3aHu ¢ énoc Ha CHII, cvrinacHo unen 24, napazpagh 2.
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2. Ynen 24, napazpagu 1, 3 u 5 u unen 25 ce npunazam mutatis mutandis 3a

paspewienuemo 3a yenmpoege 3a CHII, koumo uzevpuieam 6Hoc.

3. [Ipu monydaBane Ha 3asgBJI€HUE 3a pa3penieHue 3a yenmvp 3a CUII, koiimo uzevpuiea
6HOC, Komnemenmuume op2anu ¢ oonacmma na CHII oeiicmeam 6 cvomeemcmeue ¢
unen 25, napazpagp 2. Komnerentuure opranu ¢ ooracmma na CHII oyensngam covuyo
maka npoyedypume, 6v6edeHu ¢ nooasawius 3asaenenue yenmup 3a CUII, koiimo
u38vpuiea 6Hoc, 3a oa capanmupam, ue enecenume CYII ca pasnocmoiitnu no
OMmHoOUuleHue Ha Kayecmeomo, dezonacnocmma u epekmuenocmma na C4Il

npenapamume, paspeuieiu 6 Coomeemcmeue C HAaCMOAWUA pecilamenm.

4. Ilo omnowenue na unen 25, napazpag 2, oyxea 0) u ¢ ciyuaume, Ko2amo eHeceHume
CUII ne ce nonyuasam ghuzuuecku om yenmuvpa 3a C4IIl, koitmo uzevpuwiea énoc, a ce
usnpaw,am OUPEeKmHo 6 CMpyKmypamada, 6 KOAmo ce u3ebpuieam 0eiHoCmu, C6bP3anu
cve CUII, 3a npunazane npu yoeeka évpxy Kkonkpemen peyunuenm na CHII unu ce
uznpawiam 00 onepamop 3a nPOU3800CHIE0 HA NPOOYKNHL, PECYIUPAH OM OPY20
3akonooamencmeo Ha Cvro3a, nocoueno 6 uiex 2, napazpag 6, Komnemenmuume
opzanu 6 oonacmma na CUII mozam oa pewiam 0a u3evpuiam UHCNEKYUA Ype3

OUCMAHYUOHEH npe2ied HaA 0OKYMEHMU.
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Komnerentuure oprauu ¢ ooracmma na CHII morat ga mouckaT 1a U3BbPILBAT
MHCIEKLHUS HA 6CeKU 00CMAGUUK om TPETa Abpxasa, koumo nocrasst CUII Ha nopaBamus
3asgBieHue HeHThp 3a CUII, kolTo n3BbpIIBA BHOC, IPEIU J1a U3/4aaT WK 1a OTKaXat
U3JIaBaHETOo Ha paspeleHue 3a yenmuvp 3a CUII, kolTO N3BBpPILIBA BHOC, [10-CHEIIUATIHO B
Clly4auTe, KOraTo 3asiBJI€HHETO C€ OTHACS 10 PELOBeH U MHOrokpateH BHoc Ha CUII ot

CoUUA 00CMABGYUUK OM mpema OvpPicasa.

Upes neporanums ot naparpad 1 kommnereHTHUTE opraHu 6 odracmma na CHII vorat na
pazpemiat BHoc Ha CUII 3a He3a0aBHO NPUIIOKEHHUE NIPU YOBEKA HA KOHKPETEH PELIUITUEHT
na CYIl, kozamo moea e NOUCKAHO OM CMPYKMypama, 8 KOAmo ce u3espuieam
deiinocmu, cévpzanu cvc CHII, omzoeopna 3a mosa npunoxicenue npu 408eKd, U KOrato
TOBA € HAOJIEHCHO ONIPAB/IAHO OT KIMHUYHUTE OOCTOSTENICTBA, C OTJIE Ha BCEKH OT/AEICH
ciny4ait. Komnemenmnuume opzanu 6 oonacmma na C4Il mozam cvuio maxa oa
paspeuwram enoca na CHII ¢ uzevnpednu cumyayuu 3a He3a0a6HO NPUTIOICEHUE NPU
yoeexka na peyunuenmu Ha CHII, uuemo 30page 6u 6u0 cepuozno 3acmpauieno ve3

maxkwveé énoc na CUII.

Ha Komucusra ce mpeaocCTaBsa MpaBOMOIIKUECTO Ja MpueMa ACJICTUPaHu aKTOBEC B
CHOTBETCTBHE C WiICH 77 C e Ja JOIIBIHN HACTOSIITHS PEriIaMCeHT, KaTO OIMPCaACIIn
CHGIII/I(i)I/ILIHI/I KpUTCPUH 34 O eHKama Ha 3dasae/ienuama B X04a Ha U3AaBAHCTO Ha

paspelueHus na yenmpogeme 3a C4II, koumo uzevpuieam enoc.
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Koraro, B ciyyaif Ha puCK BB Bpb3Ka C KaueCTBOTO U Oe3onacHocTTa Ha BHacstHuTe CUI,
TOBa € HEOOXOIMMO NOPAIU HAJIO)KUTEITHH IPUUHHU 32 CHEIIHOCT, KbM JIEJIETUPaHUTE
aKTOBE, IPUETH CHIVIACHO HACTOALLMS WIEH, CE€ IPUJIara mpoueaypara, peiBuIeHa B

el 78.

Ynen 27

WNucnexnuu Ha nentpose 3a CUIL

Komnerentnure opranu 6 odracmma na CUII na ovpicasume unenku, 6 Koumo ce
Hamupam yenmpogeme 3a CUII, vizBbpiBat uncnexyuu na mesu nentpone 3a CUII u
K02amo e npuioxicumo, Ha CmpyKmypume, 6 KOUmo ce u3zebpuigam OeiunHocmu,
cevp3anu cvc CYIL, unu na mpemu nuya, c koumo yenmposeme 3a CHII ca cknrouunu

002080p 3a U38bPUIBAHE HA OCUHOCHL.

Komnemenmnume opzanu 6 oonacmma na CHII uzevpuwiam cnedonume uncnekuyuu 6

uenmpoee 3a CUII, ¢ 3asucumocm om cnyuasn:
a)  npedeapumenno OOSIBEHU PYTUHHU CUCTEMHM MHCIEKLIMU HA CUCTEMATa;

6) npedsapumejmo 00sBEHH WM BHE3AITHU HWHCIICKII NN, ITO-CIICIHUAIHO 34
pa3cz1e03anem0 Ha U3MaMH WJIH JPYIr' HE3aKOHHU ,Z[CI\/’IHOCTI/I, WK Bb3 OCHOBA Ha
I/IH(i)OpMaIII/HI, KOATO MOKE Ja ITOKa3Ba Bb3MOXHO HECHOTBECTCTBUEC C I HaCTOAIINA

pEerjameHr;

B)  npedeapumenno 00a6eHu Uil 6He3ANHU WHCTICKIINH, HACOYeHU KbM KOHKPDemHa
deiinocm unu evnpoc cvenacno uiaen 20, napazpagh 6, unen 26, napazpagh 5,

ynen 29 I/II yiied 33, maparpad 6.
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3. Komnerentaute oprauu ¢ oonacmma na CHII, xonto 1o BpeMe Ha MHCIEKIUHUTE
YCTaHOBSIT HECHOTBETCTBUE C HACTOSIIIUS PETJIAMEHT, MOTaT J1a BKJIIOYAT MOCIEABAIIN
JeHCTBUS cliel UHCIIEKIIMUTE, KOTaTO TOBA € HEOOXOAMMO U MPOIOPLHUOHAIIHO, 32 1a
npoBepAT nanu neHTposete 3a CUII ca npeanpuenu nodxooauyu KOpeKTUBHU U

IMPCBAaHTHBHU I[ef/'ICTBI/ISI.

4. Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na C4II uzevpuwieam uncnekyuu Ha Macmo.
Ilo uskniouenue o6aue KOMIETEHTHUTE OpraHu ¢ ooaacmma na CHII morar na
M3BBPIIBAT MHCTICKIIUU, U3ISUIO WM YaCTUYHO, Ype3 GUPMYAIHU CPEOCmea uiu Ipe3

AUCTAHIMOHCH MPECTJIC] Ha NOKYMCHTH, IIPU YCIIOBHUC Y€:

a) TE3U CPCACTBA 3da MHCIICKIHUA HC ITOPpAXKAAT PUCK 3a KAYCCTBOTO U 0e30macHOCTTa

Ha CUII;
0) me3u cpedcmea 3a VHCIICKIVS HE 3acszam ¢hEeKTUBHOCTTA HA MHCIICKITUHUTE; I

6¢)  3auuma ce 3awyumama na oonopume na C4Il, peyunuenmume na C4II unu

nomomcmeomo om acucmupana penpodymum; u

r) MaKCUMAJIHUAT NCPUO MCKAY ABC MHCIICKIIMN Ha MSACTO ChIJIACHO r[aparpaq) 9uCC

MIPEBUILIEH.
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5. Komnerentaute oprauu ¢ oonacmma na CHII rapantupar, ye HHCIIEKIIUUTE CE

HU3BBPIIBAT OT UHCIICKTOPHU, OTIOBApAIIU Ha U3UCKBAHUATA, IOCOUCHU B YWICH 30.

6. Hncnexkyuume exnroueam nposepka oanu yenmposeme 3a CUII omzosapam na

cmanoapmume uiu Ha mexnume eiemenmu, onpeoenenu ¢ 2nasu VI u VII.
B ciyuaute, koraro nenrposere 3a CUII cnensart:

a)  TeXHHUYeckuTe HacokH, myosmkyBanu or ECDC u ot EDQM, nocodenu B wieH 56,
naparpad 4, Oyksa a) u wieH 59, naparpad 4, 6ykBa a), KOrato € nNpuIoKHMo,
MHCIEKTOPUTE CUNUTAT CTAaHJAPTUTE, ONPeOeIeHU 6 HACMOAWUA PelaMeHm, 32

HU3I'BJIHCHU, JOKOJIKOTO TC Ca OTPAa3CHU B TC3U HACOKHU,

0)  Opyeu Hacoku, IOCOYEHU B WwieH 56, nmaparpad 4, Oyksa 0) u uneH 59, naparpad 4,
OykBa 0), npuemu om O0vpiricasama 4ieHKa 6 Cbomeencmaue ¢ napazpag) 7 om
HacmoAwUA YieH, UHCNEeKmMopume CHUMam cmanoapmume, onpeoeyieHu 6
HACMOAWUA Pe2lAMEHN, 3d U3NBIHEHU, O0OKOJIKONO me ca Ompasenu é mesu

HACOKU,
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B)  HACOKU, pa3nu4Hu om nocoyenume 6 OyKea a) uiu 6) om Hacmoawua napazpag,
unu Opy2u mexHuuecKu memoou, KOumo He ca OmpazeHu é HacoOKume, NPUIAZaHu
npu ocobenu ob6cmosamencmea ChriiacHoO WieH 56, maparpad 4, Oyksa B) u 4ieH 59,
naparpad 4, OykBa B), MHCIIEKTOPHUTE OLICHSBAT CbHKUME, NPEOnpUEemu om
uyenmposeme 3a CUI1, 3a 0a capanmupam adeKkeamHocmma Ha me3u HACOKU UIu
mMexXHUYecKu Memoou u MmAXHOMO CbOMEEmcmaue CvC cCmanoapmume,
onpeoesieHU 8 HACMOAWUA PE2TIAMENN; 3a Uelume Ha Ma3u OUeHKA YeHmpogeme
3a CHII npedocmasam na uncnekmopume yaiama HeodxXoouma uHgopmayus

cvenacho unen 56, napazpagh 7 u unen 59, napazpagp 7.

7. Kozamo npuema nacoxume, nocouenu 6 napazpagh 6, 6yksa 6) om nacmoawius 4jeH,
MIpeId UHCTICKIUATA ObPHCABAMA YTIEHKA RPOGEPACA U OOKYMEHMUPA 0alu me3u
HACOKU ca NOOX00AUU 3a NOCMU2AHE HA CbOMEENCMEUEe CbC CIandoapmume,
onpeoenenu ¢ znaeu VI u VII, u npedocmaesa docmwvn 00 max na naamepopmama na EC
3a CYII. Te3u nacoxku ce cuumam 3a noOX00AWU 34 NOCMUZAHE HA CHOMEEMCHIEUE CHC
cmaunoapmume no HACMOAWUA pe2laMeHm, KO2amo 0b0e KOHCIMAmupaHo, ue me ca
PAGHOCMOUHU HA mexHuYecKume Hacoku, nyonukyeanu om ECDC u om EDOM,

nocouenu ¢ napazpagh 6, oykea a) om HaACMOAWUA UJIEH.
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8. I/IHCHCKTOpI/ITe HU3BBPIIBAT €IHA WUJIK MMOBCYC OT CIICAHUTC IIeI\/’IHOCTI/II
a)  U3BbPUIBAT UHCIIEKLIIUU HA HOMEU|eHU;

0)  OIeHSBAT U IPOBEPSBAT CHLOMBEHMCMEUENO HA TIPOLICyPUTE U HA JICHHOCTHUTE,

CBBbpP3aHHU CbC CqH, C UBMCKBAHUsATA 110 HACTOAIIUA PETTIAMCHT,

B)  IpOy4YBaT BCSKAKBHU JOKYMEHTHU WM JPYTHU 3alllCH I , CBBP3aHU C U3UCKBAHUATA 10

HaCcTOAUA PCrilaMCHT I )

r) Kozamo e npujioxxcumo, OLCHABAT IIPOCKTUPAHETO U IIPUIaraH€TO Ha BBBCACHATA

CHUCTCMaA 3a YIIPABJICHHUEC HAa KAYECTBOTO B CbOTBETCTBUC C YJICH 37,
0) oyeHAaeam coomeemcmeuemo CoC cucmemume 3a 0oumennocm u npome()umocm;

e) B3€Mart HpO6I/I 3a aHAJIM3 U npaesam KOIIMA Ha IOKYMCHTU, CHUMKU UJIU

6UOCOKIUNOBe, aKO € HEOOXOIMMO;

)  OIEHSBAT JeWCTBaIIMs IJIaH 3a IeWCTBUE IPU U3BBHPEIHU CUTYyallUU Ha
CTPYKTYpaTa, B KOSITO C€ U3BbPIIBAT JACHHOCTH, cBbp3anu che CUII, B choTBETCTBHE

C WieH 67, KoraTo € MpUI0KHUMO;

3)  pasmopexaaTr uau npednazam Ha KOMnemeHmHusa op2an é oonacmma na C4Il
BPEMEHHO CIIUpPaHEe WM MPEKpaTIBaHe Ha MPOLEAypa WIH IeHHOCT WU Halazam
opyza MApKa, KOTaTo TOBa € HEOOXOIMMO M MTPOTIOPIIMOHAITHO C OTJIe] Ha
YCTaHOBEHUS PUCK; 6 MAK®E C/IyUall UHCREKMOPbI NPeOnpuema 6CuUKu

Heo0X00umu MepKu 6e3 Heonpasoano 3adassane.
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9. Cneo uncnekyuama, nocouena ¢ unex 25, napazpagh 2, 6ykea 0), KOMIIETEHTHUTE OpraHu
6 oonacmma na CYII u3BbPIIBAT nEPUOOUYHY VHCTICKIINU ChITIACHO maparpad 2, Oyksa
a) OT HACTOSILUS YWICH, MaKa 4e nepuoovm mexcoy 06e UHCREKYUU HA MACHO 6 HUKAKDE

cayyail 0a He Haosuwiaea 4 2oounu. Yecmomama na uncnekyuume e cv00paA3eHa cve:

a)  YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, CBbp3anHu ¢ euda CHII, 3a koumo e uzoadeno
paspeutenuemo na yenmuopa 3a CUII, u c uzevpuwieanume oeiinocmu, cébP3aHu

cve CUII;

0) pe3yaTaTuTe OT MPEAUIIHN UMHCTICKIIUU Ha 1ieHTpoBeTe 3a CHIT I , KAKTO U TAXHOTO

CBbOTBCTCTBHUC C IIPpaBUJIaTa HA HACTOAIIHA PCTIAMCHT,

B) CepTI/I(bI/II_II/IpaHCTO HJIM akpeauTanusAaTa OT MEXKAYHAPOJAHU OpraHu, KOraTto €

RPpUIOHCUMO, I

F) HaaACKJIHOCTTa U GQ)CKTI/IBHOCTTa Ha CUCTCMUTC 3a YIIPABJICHUC HA KAa4CCTBOTO,

IOCOYEHH B 4JieH 37.
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10. Crnen Besika MTHCIEKIIMSI KOMIIETEHTHUTE opraHu 6 ooaacmma na CHII u3roTBaT TOKIa]
3a KOHCTAaTallMUTE OT MHCIIEKIHASATA I Y IO MPEJOCTABAT Ha CbOTBETHUS 1IeHTHp 3a CUII.
Kozamo pezynimamume om uncnekyuama Hanazam moed, KOMIICTCHTHUTE OPTaHU 6
oonacmma na CHII nocousam, kocamo e yenecvbo0pa3Ho, BCUIKA HEOOXOTUMH
KOPEKTUBHU U MPEBAHTUBHU JEHCTBUS UK uckam ot neHTbpa 3a CUII na otroBopu ¢

MMPpCAJIOKCHUC 3a TAKNBA I[ef/'ICTBI/ISI, KaTO MMOCOYU CbOTBETHUTEC CPOKOBC 3a U3IIBJIIHCHHUC.

1. 3a 1eNMTe Ha HHCHneKyuume, IOCOYCHH B maparpad 1 oT HaCTOSIIHS YJIeH,
KOMIIETCHTHUTE Opranu ¢ oonacmma na CHII ezemam npedeud cCbOTBETHUTE HaW-100pH
[IPaKTUKU OMHOCHO UHCHeKyuume, TOKyMeHTHUpaHu u nyonukyBanu ot KCCUII

cbriacHo uieH 69, nmaparpad 1, Oyksa r).

12. Komucusara moxe Ja IIprueMa aKTOBC 34 U3IIBJIHCHUC OTHOCHO meéxXHud4ecKume ejliemenmu

Ha TIPoLIeIypUTe, KOUTO TpsiOBa /1a ObAAT CIAeABAHU MPU MHCIIEKIMK HA 1ieHTpoBe 3a CYIIL.

Te3n akTOBE 3a H3NBIHCHUEC CE npueMar B CbOTBCTCTBHC C Ipoucaypara 110 pas3ricKaAaHe,

roco4eHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 28

WNucnexkuuu Ha cmpykmypu, 6 Koumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc C4IIl, paznuunu

om yenmpoege 3a CHII, u na mpemu nuya

Komnerentaure oprauu ¢ ooracmma na CHII morat na u3BbpIiBaT MHCIEKIMHN ChIIIAaCHO
yiieH 27, maparpad 1 Ha CTPYKTypH, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT NeHHOCTH, CBBp3aHu che CUII,
paznuunu ot uentpose 3a CUIl, u na mpemume nuya, c koumo e ckiYeH 002080p 3a
U36bpuIeane Ha 0eltHOCmu, aKO TOBA € HEOOXOAUMO U MPOMOPIHOHAIHO Ha PUCKOBETE,
cbp3anu cbe CUII u aeitnoctute, cBbp3anu cbe CUII, peructpupanu 3a Ta3u CTPyKTypa,
B KOSITO C€ U3BBpIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu ¢bc CUII, 1 Ha IpenxoHu danHuU 3a

cbomeemcmeuemo Ha cmpykmypama, 6 KoAmo ce uzeovpuieam Oeﬂﬂocmu, C8BbP3AHU CBC

cyll.

B ciyyaute, mocoyenu B naparpad 1 oT HacTosIIUSA WieH, WieH 27 ce npuiara mutatis
mutandis 33 UHCTIEKIUTA HA CTPYKTYPH, B KOUTO CE€ U3BbPLIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, paznuunu ot uentpose 3a CUllL, u na mpemume nuya, c koumo ca cknrouenu

002060pu 3a U36LPUIBAHE HA OCIIHOCMU.
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Ynen 29

CBBMECTHU UHCIIEKIIUU

1. [lo uckane Ha eUH WM IOBEYE KOMIIETEHTHHU Opranu ¢ oonacmma na CUII, upes ceosn
Hayuonanen opean 6 oonacmma na CHII kvm Opyz nayuonanen opzan ¢ odracmma Ha
CUII, vacniekiuute chriaacHo wieH 27, maparpad 1 u wien 28, maparpad 1 morar ga
ObIaT U3BBPIIBAHM 0] pOpMATa HA CHBMECTHA MHCIIEKIHS € yUacmuemo Ha

HUHCIICKTOPH, U3npamernu 3a masu ueji om 0pyza AbpiKaBa YICHKA.

2. C npeosapumennomo cvenacue Ha HAWUOHANHUA op2an 6 obaacmma na CHIT
KOMIIETEHTHUST OpraH ¢ odracmma na CHII, xoiiTo nojyyaBa UCKaHe 32 CbBMECTHA
MHCIEKLHs, TI0J]ara BCUYKU Pa3yMHU yCUJIMS, 3a Jla IpUEME TaKOBa UCKaHE, KAMmo 63ema

npedsuo HaluvHume cu pecypcu, B ClIydauTe, KorarTo:

a)  cmpykmypama, 6 Koamo ce uzgwvpuigam oeinocmu, cevpianu cvc CHIIL, u koamo
mpabdea 0a 6v0e uHCHEeKMUpana, uzevpuiea oeiinocmu, cevpzanu cvc C4Il, ¢
noeeue om eOnHa NbpKaBa WICHKA, KOUMO 0KA36am ¢b30eicmeue B OAABAIATA

HCKAHCTO AbprKaBa YJICHKA,

0) KOMIIETEHTHUTE OpraHu 6 ooracmma na CHII Ha mogaBamaTa KICKaHETO Ibp)KaBa
YICHKA UMAT HYXKJIa OT CTCIHATM3UPaHN TEXHUUECKH €KCIIEPTHU TTO3HAHUS OT JIpyra

ABbpiKaBa 4JICHKA BbB BPb3Ka C Ta3W MHCIICKIUA,;

B) Komnemenmuume op2anu ¢ oonacmma na CHII Ha nppxkaBaTa YieHKa, KOSATO
MoJIy4aBa UCKAHETO, npuemam, 4e ca HaJlulle JPyrd OCHOBATEIIHU IPUYMHHU 32

MPOBEKAAHC HAa CbBMCCTHA MHCIICKIHA.
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3. Kozamo komnemenmnuam opzan ¢ oonacmma na CHII nonyuu uckane 3a cbémecmuna
UHCREKYUA HA CMPYKmMYypa, 6 KOAmo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cve CUII,

moii moice oa omxesvpjin moea UCKane, no-Cneuuaino aKo:

a) npe3 npeoxoOHama 200UHA € U3BLPUIEHA CbEMECIMHA UHCNEKYUA 6 ma3U

CIMpPYKmypa, 6 Koamo ce uzevpuieam oeinocmu, cevp3anu cvc CHIIL; unu

6) géeue e niiarnupana CbemMeCmniua UHCneKyusa na masu cmpykmypa, 6 KoOaAmo ce

u3zevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUIIL

4. Komnemenmnume opzanu ¢ oonacmma na C4II, yqactpaiiy B CbhBMECTHA UHCTIEKIIUA,
CKJIFOUBAT HUCMEHO CTIOPA3YMEHUE HPeOuU U38bPUIBAHEN O HA ChBMECTHATA UHCTICKIUA. B

moea nUCMEHO cnopa3ymenue ce onpedefm Hali-MaJIKO CIEAHOTO:
a) 00XBaTHT U OciaTa Ha CbBMCCTHATa MHCIICKIIMA,

0) (dyHKIMUTE HA ydyacTBalIUTEe UHCIIEKTOPHU IO BpeMe Ha MHCIIEKIMSTA U CIIe]] Hesl,
BKJIFOUUTEIIHO OIPEAETISTHETO HA KOMHemeHmuusa oprat ¢ oonacmma na CHlII,

KOHUTO Ja PbKOBOAW MHCIICKIIUATA,

B) IIpaBOMOIIMATA U OTTOBOPHOCTUTE HA BCCKU OT YyHACTBALIUTC KOMNEemEeHmHu

opranu ¢ ooracmma na CHII.

Komnemenmnume opranu B oonacrra Ha CHII, yuacmeawju 6 cvemecmnama
UHCReKWUA, TIOEMAT B TIOCOYCHO B ITHPBA AIMHES CIIOPa3yMEHHETO aHTaXKMMEHT J1a
npreMaT ChbBMECTHO Pe3YJITaTUTE OT WHCTIEKIHATa. T08a cnopazymeHnue ce noonucea om
6cuuKu yuacmeauwiu Komnemenmuu opzanu é oonacmma na C4II, exknouumenno

cvomeemuume HayUOHAIHU opzanu ¢ ooracmma na CHII.
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Komnerentaust opras ¢ ooracmma na CHII, ppKOBOAECI CbBMECTHATA MHCIIEKIIUS, €
Komnemenmen opzan ¢ oonacmma na C4II na ovpricasama unenka, 6 KOAMo ce
U36BPUIBA CHEMECHIHAMA UHCHEKUUS, U 2APAHIMUDPA, Ye CHEMECIMHAMA UHCREKUUA ce

uzeévpuiéa B CbOTBETCTBUC C HAIITMOHATTHOTO 3aKOHOAATCJICTBO HA ma3su 0121).7!6‘(16(1 YJ/1CHKA.

Komnerentuust opran ¢ eonacmma na CUII, koiimo ynpasicnsaea Hao3op 6vbpxy
CTPYKTypaTa, B KOATO CE€ U3BBPIIBAT I€HHOCTH, CBbp3aHu cbe CUIL, u koamo we 6v0e
UHCHEKMUPAHa Ype3 Cb8MecmHua uHcnekyus, nHHopMupa npeosapumenno masu
CMPYKmYpa 3a Cb8MeCHHAma UHCREeKYUs U HeHOMO eCmecme0, 0C8eH KO2amo ca
Hanuye pasymHu U HAONEHCHO 000CHOBAHU RPUYUHI 30 CbMHEHUE, Ye MOo6a
npeogapumenno cvo0ujasane ou U310MHCU10 HA PUCK eheKmugHocmma Ha

cbemecmHama UHCREKuuA.

6. JIbprkaBUTE YICHKHA MOTAT Jia pa3paboTAT MporpaMu 3a CbBMECTHH MHCIIEKIINH, 32 J1a
YIIECHSIT U3BBPIIBAHETO HA PYTUHHU CHbBMECTHU MHCIICKIUU. J[bpKaBUTE WICHKH MOTarT Ja
yIpaBJsBaT TaKUBA IPOrPaMU B paMKHUTE HA €IMHHO RUCMEHO CTIOPA3YMEHHUE ChIIIACHO
naparpad 4.

7. 3a yenume nHa KOOPOUHUPAHEMO U U36DPUIBAHEMO HA CHEMECHIHUME UHCNEKYUU
Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHII ¢zemam npeosuod cvomeemuume Haii-
000pu NPaKmMuKU OMHOCHO UHCHEKYUUM e, OOKYMEHMUPAHU U NYOIUKYEAHU OM
KCCYII cvenacno unen 69, napacpag 1, oykea 2).
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Ynen 30

CHGL[I/I(bI/I‘-IHI/I HU3HUCKBAHHA IO OTHOHICHWEC Ha NHCIICKTOPUTC

Wucnekropure TpsaOBa Aa MpUTeKaBatT AUILIOMa, CEPTUDUKAT WU APYrO YAOCTOBEPEHUE
3a npodecroHaHa KBalu(UKalKsg B ChOTBETHATA 00JI1aCT, U3a/ICeHHU CJIie]] 3aBbPILEHO
YHHUBEPCUTETCKO 00pa30BaHUE WM Kypc Ha 00ydeHue, KOMTO € MpU3HAT 32 pABHOCTOEH OT

CbOTBCTHATA AbprKaBa YJICHKA.

[Ipu U3KIIOYUTENTHU CITy4ar KOMIIETEHTHUTE opraHu ¢ ooaacmma na CHII morar na
MPENEHSAT, Y€ JIaJICHO JIUIE ChC 3HAYNTEIICH U TIOXOIAI OITUT MOXe Aa OBbJe 0CBOOOIEHO

OT UBUCKBAHCTO, ITOCOYCHO B ITbpBA AJIMHECA.

Komnerentaure opranu ¢ odracmma na CHII ocurypsiBaT Ha HHCIIEKTOPUTE CIELIUATIHO
BBBEXJAIL0 00y4yeHue, IPeI HHCIEKTOPUTE /1a 3alI0YHAT 12 U3IIBJIHABAT 3a/IbJKCHUATA
cH. 3a CHeMaTHOTO BbBEXKAALI0 00yuyeHHe KOMIIETEHTHUTE Opraiu ¢ oonacmma na CHIl
63emam npedeud CbOTBETHUTE Hall-100pU MPAKTUKH, TOKYMEHTUPAHU U TyOIMKYBaHHU OT

KCCUII cwriacHo B wieH 68, maparpad 1, Oyksar).
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3. Komnerentaure opranu ¢ odracmma na CHII rapantupat, 4e B CIELUATHOTO

BBBCXK A0 06yquHe € BKJIFOUCHO Hal-MaJIKO CIEIHOTO:

a)  TEXHHUKHUTE W MPOIETYPUTE 3a MHCIICKIIUS, KOUTO TpsiOBa 1a ObaaT CIACABAHU,

BKIIFOYUTCIHO NPAaKTHYCCKH YIIPA)KHCHUA,

0) o0 mperjen Ha ChbOTBETHUTE PHKOBOACTBA HAa ChI03a M HAIIMOHAIHU PHKOBOICTBA
32 UHCIICKLIUHU, KO2AMO € NPUTOHCUMO, KAKTO U Hal-T00pUTE MIPAKTUKH,

nokymeHTupanu u myosmkyBanu or KCCUII ceriacHo wien 69, maparpad 1,

OykBaT).

B) OO mperJyies Ha CUCTEMHTE 32 M3/1aBaHe HA Pa3pelIeHus B ChOTBETHATA AbPKaBa

YJICHKA;

r) IIpaBHATa paMKa, IPUJIO0KHMaA 3a U3ITBJIHCHUCTO HAa HAA30PHHU JICHHOCTHU B obmnacrtra

Ha CUII;
) 00w npe2ned Ha TEXHUYECKH ACTIEKTH OTHOCHO JAeHHOCTUTE, CBBp3anu che CUII;
€)  TEeXHMYECKU HAacOKH BbB Bpb3ka cbc CUII, kakTo € mocoueHo B uieHoBe 56 u 59;

)K) O6H_[ Mperyica Ha OopraHu3anusaTa u (I)YHKL[I/IOHI/IpaHCTO Ha HAIMOHAJTHHUTC

perynaropuu opranu B oonactta Ha CUII u cBbp3aHuTe € TAX 001I1aCTH;

3) 001 Iperyie] Ha HallMOHAJTHaTa CUCTEMa Ha 3/IpaBeola3BaHe U OpraHU3allMOHHUTE

CTPYKTypH BbB Bpb3Ka cbc CUII B choTBETHATa IbpKaBa JEHKA.
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Komnerentuute oprauu ¢ oonacmma na CHII rapantupar, ye CIIEHUATHOTO BbBEX/IAII0
o0OydeHue € TOMBIHEHO OT CIEUATM3UPAHO 00YUCHHE 32 MHCIICKIIHS Ha CIICTIH(UIHA
Buj0Be 1ieHTpoBe 3a CUII, kakTo 1 OT npoabKaBanio o0ydeHre, Korato € moaxosuio.
Komnerentnure opranu ¢ odr1acmma na CHII nonarat BCUYKHU pa3yMHU YCUIIUA, 3a Ja
rapaHTUpar, 4e UHCIIEKTOPUTE, YUaCTBAIIU B CbBMECTHU MHCIIEKIINH, Ca 3aBBPIIAIN
ChOTBETHOTO 00yueHue Ha Cbio3a, mocovyeno B wieH 70, maparpad 1, u ca BKIIOUYEHH B

CIUCBKa, ITocoueH B wieH 70, maparpad 5.

WHucnekropurte Morar 1a 6b4aT NOANOMaraii OT TEXHUYECKH €KCIEPTH, IIPH YCIOBUE Y€
KOMIIETEHTHUTE OpraHu ¢ odracmma na CHII rapantupar, ye T€3U €KCIEPTU OTrOBAPSAT

Ha CbOTBCTHUTC U3MCKBAHUA HA HACTOAIIHA PCTIAMCHT I .

Ynen 31

W3Bnuuane, nodasane v myOIMKyBaHEe HA JaHHM 32 IEHHOCTTA

Komnerentaute oprauu ¢ oonacmma na CHII npoBepsBat 1ajau CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€
U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIL, 1 kouTo UMar 3aabDKEHUs 3a ChbOUpaHe u
JIOKJIaJIBaHE Ha TAaHHU 3a IEHHOCTUTE ChIacHO wieH 41, mogasat upe3 nnamgopmama na
EC 3a CYII 200uwien 00Kknao ¢ T€3¥ TaHHU 32 JICUHOCTTA 00 C6OUmME KOMNEemeHMmHU
opzanu 6 oonacmma na CHII . Ilnarpopmara na EC 3a CUIl oasa év3morcnocm 3a
0000wasane na 2o0uHUmMe OOKIA0U, RPEOCMAGAHU OM CMPYKmypume, 6 KOUmo ce
uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, u npedocmaea na komnemenmuume
opzanu 6 oonacmma na CHII 2o0uwien 0606uen 00k1a0 ¢ dannume 3a delHocmma om

mexHume cmpyKmypu, 6 KOumo ce u3evpuiéam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII.
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Upes oepozayusa om napazpagh 1 om nacmoawyua uieH, Ovpiricagume YieHKU Mo2am od
pewiam, ue cmpyKmypume, 6 KOuUmo ce u3zgsvpuigam oeninocmu, cevp3anu cvc C4II,
nooasam oannume 3a oeitHocmma, nocouenu 6 uaen 41, napacpagh 1, oo
Komnemenmuume opzanu 6 oonracmma na CUII upes nayuonannu uiu mexicoyHapoonu
pecucmpu, ¢ ciuyyaume, KO2amo me3u pecucmpu cvboupam OaHHU 3a OeliHocmma,
cvomeemcmeauiu Ha Habopume om OaHHu, nocoueHu Ha naamgopmama na EC 3a
CYII. Ilpu makuea cnyuau komnemenmuume op2anu 6 oonracmma na C4II nooasam
me3u OaHHU 3a 0elIHOCIMMA 8 CbOMEemcmaue ¢ aKmaoseme 3a U3nviaHeHue, npuemu

cvenacho unen 41, napazpagh 3.

Komnerentaure opranu ¢ ooracmma na CHII zapanmupam, ue ToTuIITHUST 0000uieH
JOKJIaJ] C TAaHHU 3a IEHHOCTTA 32 TEXHUTE CTPYKTYPH, B KOUTO CE U3BBPIIBAT IEHHOCTH,
cBbp3anu cve CUII, e nyonuuno oocmvnen 6 mexnume Ovpircagu 4ieHKu,
6KII04UmMento upe3z unmepuem. I'oouwtnuam 0000uwen 10K ¢ OGHHU 34 OelHOCmma
Modice cvuio maxka oa 6voe nyoaukysean na naamepopmama na EC 3a CHII cneo

npezneo u 0000penue om Hayuonainume opeanu ¢ oonacmma na CHII.

Komucuama cvoupa oannume om 2oouwinume 0000uienu 00Kaou om
Komnemenmuume opzanu 6 oonacmma na CHII u uzzomesn zoouwien 0okn1ao 3a
oetinocmma, cevpsana cvc CUII, 6 Cvro3a. Cned kamo npedocmaeu mo3u 00K1ao Ha
Hayuonannume opzanu 6 oonacmma na CHII ¢ yen npezneo u 00oopenue, Komucusama
nyoauxyea 2o0uwinua 00knao 3a oeinocmma é oonacmma na C4II ¢ Cvio3a u

ocuzypaea oocmwvn 00 nezo upe3 naamgpopmama na EC 3a CHII.
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Ynen 32

[Ipocneaumoct

Komnerentnure opranu ¢ oda1acmma na CUII nipoBepsiBaT Aajik CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€
U3BBPUIBAT JIeHHOCTH, cBbp3aHu che CUIL, pasmonaraT ¢ moaxoasiy Npoieaypu 3a

rapaHTUpaHe Ha npocieaumoctTa 1 koaupanero Ha CYII cbriacHo uieH 42.

Komnerentaure oprauu ¢ oonacmma na CHII ycranoBsiBaT IpOLIEIypHU 32 YHUKAIHA
uneHtudukanus Ha uentposere 3a CUII, kouTo TpsOBa na mpuaraT eIMHHUS €BPONEHCKH
Ko cbriacHo wieH 43. KomnerentHure opranu 6 odriacmma na CHII rapantupar, ye
Ta3u UICHTH(HUKALNS € B ChOTBETCTBHE C TEXHUYECKUTE CTAHJAPTH, YCTAHOBEHU 32 Ta3H
CHCTEMa 3a KOJUpaHe. 3a Ta3u 1ieJl KOMIIETEHTHUTE OpraHu ¢ odracmma na CHII morat
Jla U3MOJ3BAT UACHTU(PUKAIIMOHHUS KO/ Ha IieHThpa 3a CUIL, renepupan ot minatdgopmara

ga EC 3a CUII.

Ynen 33

baurennoct

Komnerentaure opranu ¢ ooiacmma na CHII otroBapsT 3a Had3opa bpxy

YIIpA)KHABAHCTO Ha 6ILI/IT6HHOCT 110 OTHOLICHHUC Ha HeﬁHOCTHTe, CBbpP3aHU CbC CUIlI. I
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2. Komnemenmnume opzanu ¢ oonacmma na C4II npedocmaeam nacoku u oopasyu 3a
nooasamne Ha YEeOOMICHUA 3G CEPUO3HU HEMHCESIAHU PEaKYUU UL CEPUOIHU HENHCETAHU
UHYUOEHMU U HA 00OKNA0U Om pa3ciedéane Ha MmaKuea peaKyuu uiu UHYUOeHmu
cvenachno unen 44. Illpeoocmasenume nacoku u oopazyu ca cvoopazenu ¢ Haii-00oopume
npakmuku, 0okymenmupanu u nyoauxyeanu om KCCYII cvenacno unen 69,
napazpagh 1, oykea 2). Komnemenmnuume opzanu é oonacmma na CHII ycmanosagam
CHU40 MaKa npouedypu 3a nOJIy4aeane Ha y6e0OMIAeHUA 3d CEPUOIHU HeHCeNaHU

peakuuu uiu cepuo3Hu Helicelanu unuudeumu cvenacHo uwien 44.

3. ITpu nosryyaBaHe Ha YBEIOMIICHUE 33 CEPUOZHU HENHCENAHU PEAKUUU WU CEPUOIHU
HeMceNanu UHUYUOECHMU Cb2aCHO Ynen 44, napazpagh 3 KOMIETEHTHUAT OPIaH 6

oonacmma na CHII:

a)  TpoBepsiBa JIaju B YBEAOMIICHUETO I ¢ BKJIFOYCHA WH(OPMAIIKATA, ITOCOYCHA B

uiieH 44, maparpad 3;

06)  oTromaps Ha [0o/laBaIlaTa yBeJOMIIEHHETO CTPYKTYpa, B KOSITO C€ U3BBPILIBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, axo ce nanazam oonvianumennu 0oKymenmu uau

KopeKkyuu.
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IIpu nonyuasane na ygeoomnenue 3a cepuo3IHU HeXNceanu PeaKyuu Uil cepuo3Hu
HedXceNanu UHYUOEHMU Cb21acHO YieH 44, napazpagh 3 KOMIIETEHTHUTE OpPraHu 6

oonacmma na C4Il mozam:

a)  0a oadam KOHCYImMauyuu OMHOCHO PA3Cci1ed8anemo, NaaHupano om

cmpyKmypama, 8 KOAmo ce u3gbpuigam oeitnocmu, cewvpszanu cvc CUII;

0)  0a nouckam koncynmayua om KCCYII cvenacno unen 69, napazpag 1.

Kozamo yeedwmlenuemo 34 CEPUO3HA Hedice/lana peaKkyus ce omuaca 00 npeoaeaue Ha

3apaszna 6o1ecm, Koamo e paoka unu Heovaxkeana 3a mozu mun CUII, nayuonannume

opzanu 6 oonacmma na CUII ungpopmupam ECDC. B maxuea ciyvau nayuoHainuam

opzan 6 oonacmma na CHII e3ema npedeuod ecuuku cveemu uiu uHGopmayus,

npeoocmasenu om ECDC unu nezosama mpesca om ekcnepmu ¢ oonacmma na CHII.

5. IIpu nony4yaBaHe Ha JOKJIAJ] OT Pa3Cle/IBAHE HA CEPUOIHU HEHCENaAHU PeaKyuu uiu
Cepuo3HU HedceNanu UHYUOEeHmy KOMIIETEHTHUTE OpraHu 6 oonacmma na CYIT:
a)  IMpoBepsBaT Jallu B IOKJIaJa OT pa3clieIBAHETO I € BKJIFOUeHa HHpopMaLusaTa
chIUIacHO uJieH 44, maparpad 7,
0)  OILEHSBAT PE3yJITaTUTE OT Pa3CiIEABAHETO U OT ONHUCAHUTE KOPUTHPAIIH U
MIPEBaHTUBHU JICHCTBUS;
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6)  u3uCKeam OONBIAHUMETHA OOKYMEHMAUUA OM ROOABAULAMA YEE0OMIACHUC O
cmpykmypa, 6 Koamo ce uzevpuigam oeiinocmu, cevpzanu cvc CUII, axo e

HeobXx00uma maxkaea;

r)  uH(bOpMHUpAT MoJaBalaTa yBeJIOMICHUETO CTPYKTYPa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT
nenHocTH, cBbp3aHu cbc CUIL, OTHOCHO 3aKIIIOUYEHUETO OT OLICHKATa, aKo ca

Heo0Xx00umu KopeKyuu.

6. Komnerentnure opranu ¢ odracmma na CHII morat na u3BbpIIaT MHCIIEKIIUHA ChIIIACHO
yieH 27 win 28, B 3aBUCUMOCT OT CJTydasi, KOraTo IMOJy4YE€HOTO YBEIOMIICHHE 32 Cepuo3HU
HeX)ceNanu peakyuu uiu cepuo3Hu Hexceaanu UHYHOeHmU VIA TOKJIAabT OT
pasciieIBaHeTO TTOKA3BaT WIIM JIaBAT OCHOBATEIHY MPUYMHU 32 ChMHEHHUE 3a JIMIICA Ha
ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUSTA HA HACTOSIIUS PETJIAMEHT, UJIM MOTaT Ja U3BbPIIaT
WHCIICKIMH, 32 J]a IPOBEPSAT TOYHOTO M3I'BIHCHHUE HA INIAHUPAHUTE KOPEKTUBHH H
MIPEBAHTUBHU JICUCTBUS, WU KO2AMO CMAMAM, Y€ KOHKPEMHA CEPUO3HA HEHCEeNana
Peaxkyusn uiu KOHKpPEemeH Cepuo3eH Hexcelan UHYUOCHM Moxce 0a NPeocmaes/iaea

3anaaxa 3a oduecmeeHomo 30pase.

7. Kozamo yeeoomnenue 3a cepuoznu nexcenanu peakyuu Ui cepuo3HU Helceaanu
UHWUOEHmMU ce OMHACA 00 PUCK 3a 00uiecmeenomo 30pase, KOMnemeHmHume opeanu 6
oonacmma na CHII nezabaeno cvoouasam coujecmeenama ungopmayus Ha opycume
Komnemenmuu opzanu ¢ ooracmma na CUII upes npouedypama 3a 6vp30 yeeoomienue
616 épwv3ka cvc CHII, nocouena ¢ unen 34. Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na
CUYIl, koumo noayuaeam masu uHpopmayus, Om c60s CMpPaAna 1 CbOOWLACAM HA

wupokama oﬁmecmeeuocm, Kocamo e uexzec1;06pa3no.
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IIpu nony4yaBaHe Ha yBEIOMIICHUE 33 CEPUO3HU HENCEAHU PeaKUUU WU CEPUOHU
Hedcenanu UHYHOeHmu C TIOCIICANIIN 33 Ka4ecneono, 0e30MacHOCTTa WIH MIPEIaraHeTo
Ha TIPOAYKT, npoussenaeH om CYII u perynupaH ChbriaacHO APYro 3aKOHOJATENICTBO HA
Cpr03a, TOCOUYeHO B WieH 2, nmaparpad 6, KOMIETEeHTHUTE Opranu 6 odracmma na CHII
0e3 HeomnpapaaHo 3a0aBsiHe HHOOPMUPAT Upe3 HayuoHanusa opean 6 oonacmma na CHIl

CHOTBETHUTE OPraHH, KOMIIETEHTHH 32 TO3H MPOJYKT, ChINIacHO wieH 13, maparpad 6.

Ilpu nonyuasane na ungpopmayus OmHoOCHO cepuo3eH UHYUOEHM NO CMUCHIA HA YileH
2, mouka 65 om Peznamenm (EC) 2017/745 unu ungpopmayus omuocno cepuosna
Hexcenana peakyus no cmucwvia na unen 1, mouxa 12 om /Jupexmuea 2001/83/EQO 6ve
6pv3Ka ¢ npodykm, npouszeeden om unu cve CUII, kocamo maszu unghopmayus nokazea
6b3MOMCHA 8PB3KA C Kauecmeomo unu d6ezonacnocmma na CHII, uznonzeanu 3a
npoOU3600CMEOMO HA MO3U NPOOYKM, KOMNemenmuume op2anu 6 ooracmma na C4I1
0e3 Heonpaedano 3avasane cvoouasam ungopmayuama na yenmuopa 3a CHII, koiimo
e oceobooun CUII, 3a 0a ynecuam 6b3MoxcHume 0eliCmMeus 3a npeoomepamsaeane Ha
no-namamuvuinomo pasnpeoenane na CUII, cevp3anu cvc cepuo3Hus UHYUOEHM UU

cépuo3Hama Hexcellana peaxkyu.
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10.

1.

[Tpu mony4yaBane Ha MHGOPMAIKSL OTHOCHO CEPUO3€H UHITMICHT U KOPUTHPAIIO JCHCTBUE
BBB BpB3Ka C 0€30MaCHOCTTA MO cMUCHIA Ha 4iieH 2, Touku 65 u 68 ot Pernament (EC)
2017/745, xakTo ¥ 10 cMHUCHJIA Ha waeH 2, mouku 68 u 71 om Pecnamenm (EC) 2017/746

na Eeponeiickua napnamenm u na Cveéema®’

KOMITETEHTHUTE OpPTraHu 6 of1acmma Ha
CYII, xouTo moydaBaT TakaBa HHPOPMALIUS, A CbOOULA6AmM HA CIMPYKMYypume, B KOUTO
ce U3BBPIIBAT AEWHOCTH, CBBp3aHu cbec CUIl, u koumo mosrce oa uznonzeam
CbOMEEMHOMO MEOUUUHCKO U30eue npu U3ebPuleane Ha me3u c60uU OClUHOCMIU.
Komnerentaute opranu ¢ ooracmma na CUII cvugo maxa nogasat tazu HHGOpMaIHs 10
HaI[MOHATHUS opraH B obnactra Ha CUIL, npu ycrnoBue e chOUTHETO OTroBaps Ha
OTPEJICTICHUETO 32 CEPUOIHA HEMHCENAHA PEaKUUs, CoOBPHCAU0 ce 6 YaeH 3, mouka 45

Oom HACMOAUWUA pecilamMenm, uin Ha onpedeﬂenuemo 3a cepuo3en Heéxcelan unuudenm,

cvOBpIHCauio ce 6 uneHn 3, mouxka 46 om nacmoawgun peciamenm.

Kowmmierentaure opranu ¢ odracmma na CHII unu ovprcagume uneHku rapanTupar, ue
MPOIeIypUTE, TIOCOUYCHH B Taparpadu 1 — 6 OT HACTOSIIUS YICH, OCUTYPSIBAT a/IcKBaTHA
B3aMMOBPB3Ka MEXK/y YBEIOMJICHUATA 3@ CEPUOZHU HEHCENAHU PeaKWUU UL CEPUOZHU
Hedicelanu UHYUOeHmU I CBITIACHO HACTOSIIMS YICH U CUCTEMAaTa 3a JOKJIaJIBaHe,
ch3naneHa B cborBeTcTBUE ¢ wieH 11 ot upektuna 2010/53/EC, 3a ciyuaute, korato
YBEJIOMJICHUSTA 32 CEPUOIHU HEHCEAHU PEaKYUU UL CEPUOZHU HENHCENAHU UHUUOEHMU

ce oTHacAT 1o napsBane Ha CUII I ot goHopu Ha CYII, kouTo ca fapuiau u OpraHm.

19

Peznamenm (EC) 2017/746 na Eeponeiickus naparamenm u ha Cveema om 5 anpun
2017 2. 3a meouyunckume u3zoenus 3a UHGUMPO OUAZHOCIMUKA U 3d OMMAHA HA
Mupexkmuea 98/79/EO u Pewenue 2010/227/EC na Komucusama (OB L 117, 5.5.2017 2.,
cmp. 176).
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12.

13.

Komnerentaust opras ¢ ooracmma na CHII nipesictaBsi Ha CBOUTE HAllMOHAJIHU OPraHu B
o6nactra Ha CUII roaumHo pe3toMe Ha YBEIOMIICHUATA 33 CEPUOIHU HENCETIAHU PeaKyuu
WU CePUO3HU HEMHCeIAHU UHYUOeHmY Y HA IOKJIAIUTe OT pa3clieIBAHE HA NOMEBbPOEHU
maxuea peakyuu u unyuoenmu. Kocamo e neooxooumo, moea pesrome 6Kknouea
npenopvKu, NPOUMULAUU OM AHAIU3 HA OOKNA06AHUME CEPUO3HU HENCeNaH

peaxkyuu u cepuo3nu Hexcenanu unuudenmu.

Hayuonannume opzanu ¢ oonacmma na C4II npeocmaeam na nnamgpopmama na EC
3a CHII 200unuino pe3rome Ha yee0oMIeHUA 3 NOMEBPOCHU CEPUOZHU HENHCEaAHU
Peakuuu u cepuo3HU HeHCceNanU UHYUOCHMU U HA C6bP3AHUMmeE C MAX 00K1a0u om
paszcneosane npeou 30 1onu Ha credsauwiama 200UHA U NPEOOCMABAM 0000uieHa eepcus
Ha Moea pe3rome HaA 00UECHBEHOCIMA 8 CbONBEMHAMA ObPIHCABA UlEHKA,
exouumenno ¢ unmepuem. Hayuonannume opeanu 6 oonacmma na CHII exnroueam
6 200UUIHOMO pe3lome Opoa U 6Udosenme OOKIA08AHU UM YBEOOMIAECHUS 34 CEPUOZHU
HeMCceNanu peakyuu U CepUO3HU HeNHCeNanu UHUUOEHMU, KOUMO 00Cmu2zam npazogeme
Ha mexcecm U OMHOCUMOCHL, OnpedeneHu 8 Hall-000pume nPaKmMuKku, OOKyMEeHmupaHu

u nyonuxysanu om KCCYII cvenacno unen 69, napazpagh 1, oyxea 2).
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14. Komucusara 06001aBa roquiHuTe pe3loMeTa Ha HAlMOHAIHUTE OpPraHy B 00J1acTTa
Ha CYII 1 u3roTss 1 my0IMKyBa TOAUIIEH AOKIa 3a OJJUTETHOCTTa BBB Bph3ka cbe CUII
¢ Cvlo3a, ciief] KaTo ro € NpejocTaBuia Ha HallMOHAIHKUTE opraiy B odnactra Ha CUII 3a
nperien u onoOpenue. To3u 00K1ao 6K10Y6a YAIOCMEH AHAIU3Z HA MOOeNA U

npenopuviu.

15. Komucusita Mosxe 1a mpremMa akToBe 3a U3IIBJIHEHHE OTHOCHO MPOLIEAYPUTE, KOUTO TpsiOBa
na ObAaT cIeBaHM 32 KOHCYJITAUs U KOOPIMHAIMS MEKIY KOMIIETCHTHUTE OpPTraHu B
obmactra Ha CHUII m ECDC 1o oTHOmIEHHE HAa ChOTBETHUTE YBEJOMIICHHUS U PA3CIICBAHHS

BbB BPb3Ka CbC CEPUO3HU HENHCEIARHU PeaKUUuUu Uik Cepuo3nu Hexceianu uuuudenmu.

Te3u akToBe 3a U3IMBJIHEHHUE CE npueMar B CbOTBCTCTBHUC C IIPpOLCAYypaTa 11O pa3TyICKAAHEC,

Ioco4eHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 34

bvp3u yBenomiieHus BbB Bpb3ka cbc CUII

1. [Ipu nonyuyaBaHe Ha yBeIOMIJICHHE 32 CEPUO3HU HEXKETaHU I peaKuuu Wik Cepuo3HU
HeKeJlaHU MHIUJICHTH, UK Ipyra uHpopMalus, KOATO UMa MOCISAUIH 32 Ka4eCmeomo,
6€3OHaCHOCTTaI niu npeanarasero Ha CUII B nogeue om eona nvpxaBa wieHka,
KOMIIETEHTHUSAT opraH ¢ oonacmma na CUII ungpopmupa coomeemnume nayuonainu
opzanu 6 oonacmma na CHII, koumo na ceoit ped nonasat ObP30 YBEIOMJICHUE BHB

Bpb3ka cbc CUII Ha matdopmara va EC 3a CqHI .

2. Hauyuonannume opranu ¢ oonacmma na CHII nonasat 6bp30 yBeIOMIIEHUE BbB BPb3Ka

cbc CUII mo-crieninanHo npu caeaHUTE 0OCTOSITENICTBA:

a) YCTAHOBCH € PHUCK 34 KAYECTBOTO HUJIA 6e3omacHoctTa Ha CYII mo oTHOIIEHHE HA
CqH, KOHUTO ca O PasnpCaCiIiCHA OT TAXHATa AbpiKaBa YJICHKA B Hall-MaJIKO C¢AHa

Jpyra AbprKaBa YICHKa;

0) B TAXHATa AbpKaBa WICHKA € Bb3HUKHAJIO OTHHILE HA 3apa3Ha O0JIECT U TE ca BHBEIN
MEPKH 32 OTXBBPJISIHE WIN IUAarHOCTHKA Ha JIOHOPUTE, 32 Ja HAaMaJIAT PUCKOBETE OT

npeaasane upe3 CUII;
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B)  BB3HHUKHAJ € HEJOCTAThK UM CEPHO3HO NMPEKbCBAHE Ha Mpe/jIaraHeTo Ha
obopyBaHe, U3ENHs, MATECPUATH WU PEareHTH, KOUTO Ca KPUTUYHH 32 B3EMAHETO,
npepaboTBaHETO, ChXpaHEHHETO WK pasnpenensnero na CUII, kouro morar aa ce

H3I0JI3BAT B APYI'U AbpKaBU YJICHKH,

T)  HauyuoHanaHume opranu ¢ ooracmma na CHII paznonarat ¢ gpyra uHdopMaIus,
KOSITO C OCHOBAaHHE MOJKE J1a CE€ CUMTA 32 M0JIE3HA B IPYTH AbP)KaBU YICHKH 3a
HaMaJIsiBaHEe Ha PUCKOBETE 3a Kauecmeomo unu 6ezonacnocmma va CUIl, kato
MoJIaBaHEeTO Ha OBP30 yBeqOMIICHHE BB Bph3ka cbc CUII e mporopiinoHaiHo u

He00X0IUMO.

3. ECDC, ¢ nonkpenara Ha cBoATa Mpexa oT ekcrieptu B o0actta Ha CUII, crio moxe ga
nonane 0bp30 yBenomieHue BbB Bpbh3ka che CUII B minardopmara na EC 3a CUII, korato
HaOII0/IEHNETO Ha 3apa3HuTe 00JIeCTH MOKa3Ba HOB PUCK 3a Oe3omacHocTTa HA CUIL. B
ToBa 0bp30 yBenomiieHue BbB Bpb3ka cbc CUIT ECDC Moxke n1a mocouw, 4e € 1ain HaCOKH
3a HaMaJlsIBaHE Ha PUCKOBETE, CBbP3aHU C OTHHUIIIA HA 3apa3Hu 00JIECTH, O-CIEUAIHO 110

OTHOIICHHEC HA NOIIYCTUMOCTTA U JUAIHOCTHUKATA Ha JOHOPH Ha CUIl.
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Havuonannume oprauu ¢ ooaacmma na C4II, kouto noxydaBat Obp30 yBEJIOMIICHUE
BBB Bpb3ka cbc CUIL, chobmiaBar 6e3 HeomnpasaaHo 3a0aBsHE cbomeemuama
ungopmayua na komnemenmuume opeanu 6 oonacmma na C4II 6 ceoume ovpircasu
Y/1eHKU U HA CbOMEemHume I CTPYKTYpH, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT IEHHOCTU, CBBP3aHU
cbe CUII, 3a na ce rapanTupa, 4ye ISHCTBUATA TI0 HAMAISIBAHE HA pHCKa Morar Ja Obaar
MPEANPUETH CBOEBPEMEHHO U Y€ ChOTBETHATA MH()OPMAIINS, HATMYHA 3@ CHeUUAIUCHume
B cexkmopa Ha CYII, moxe na 6b1e npeocTaBeHa Ha KOMIIETEHTHUTE OpPraHu 6 odnacmma
na C4Il. Hayuonannume opranu ¢ oonacmma na CHII morar cblilo Taka 1a JOMbIHAT
uH(popManuaTa, mpeaocTaBeHa B 0bp30TO yBeIOMIICHHE BBB Bpb3ka cbc CUII, ¢
JOMBITHATETHA HH(OpMAIIHsI, KATO HApUMep MOAPOOHU JaHHU 32 ChOTBETHUTE JCHCTBHS

3ad OI'paHU4YaBaHC Ha PUCKa, IIPCAIIPHUCTHU B TAXHATA AbpPrKaBa YICHKA.

5. Koraro nonasar niu o0paborsat Obp30 yBeoMiIeHUE BbB Bpb3Kka cbe CUII,
Hayuonannume opranu B o6racmma na C4II n ECDC ¢3emam npedéuod cbOTBETHUTE
Hail-moOpu pakTuky, TokyMeHTHpanu u myonukysanu ot KCCUII cwvenacno unen 69,
naparpad 1, Oykpar).
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I''TABA 1V
OBILM 3AJIBJDKEHUS HA CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT JEMHOCTU,
CBDBP3AHU CHC CHII

Ynen 35

Perucrpanus Ha CTpyKTYypH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT AEHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII

1. CTpyKTypHUTE C€ PErUCTPUPAT KaTO CTPYKTYPH, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT IEUHOCTH,
cebp3anu cwe CUII, npenu na 3armoyHaT kakeumo u 1a OWIo deitHocmu, CBbp3aHu

cve CUIL, nocouenu ¢ unen 2, napazpagh 1, odykea 8).

Cmpykmypume mozam 0a nouckam om Komnemenmen op2an 6 oonacmma na CHII ¢
DPamMKume Ha MAXHAMA MEPUMOPUA CMAHOGULYE 0AIU CRPAMO U3EBPUIGAHUME 0N NAX
Oelinocmu ce npuIazam U3UCK6AHUAMA 34 PeCUCMPAYUsl, YCMAHOGEHU 8 HACM oAU ama

a2iuaea.

2. Heiinocmume, cévpzanu cvc CUII, ce uzevpuieam camo om auya, KOUMo U3ebpUIeam
OeliHoCm 6 pecucmpupana CmpyKmypa, 6 KOAmo ce u3zgspuigam O0eiuHocmu, C6bp3aHu

cove CUIL

3. 3a 0a ce pecucmpupa Kamo cmpyKkmypa, é Kosamo ce u3ebpuieam 0eiiHoCmu, C6bP3aHu

cve CHII, cvomeemnama cmpykmypa npeoocmass cjieOHama ungopmayus:

a) HauMeHOoBaHUe HA CMPYKMYpPaAma, 6 KOAmMO ce u3ebpuiéam 0eiuHOCnmU, C6bP3aAHU
cve CYII, u écuuku adpecu, Ha KOumo ce u3ebPUIEAN OCHOCMU, C6BP3AHU CHC

CYIl, om ma3zu cmpykmypa;

0) Haumenosanue u OAHHU 34 8PB3KA HA HAUYUOHATHUA Op2an ¢ odracmma na CYII,

nocouen 6 napazpag 36.
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6)

0)

noOmewvpIHCcOeHUe Om cCmpyKmypama, 6 KOAmo ce u3ebpuieam OeiuHocmu, C6bP3aHu
cve CUII, yue morce 0a 6v0e uHCneKmupana cv2nacHo uieH 28 u ue uwie
COMPYOHUUU CBC CLOMECMHUA KOMNnemeHnmen opzan 6 ooracmma na CHII no
6CeKU 86BbNPOC, C6BP3AH C NPOGEHCOAHEMO HA HAOZ0PHU OeliHOCU 6 odnacmma Ha

CYII, ¢ cvomeemcmeue ¢ HACMOAWUA PeIAMEHM

cnucvk Ha cvomeemuume CHII u na oeitnocmume, céwvp3anu cvc C4II,
nocouenu ¢ unen 2, napazpag 1, 6ykea 8), Koumo ocvuiecmesnsa CmpyKkmypama, 6
Koamo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevpianu cvec CHII; kocamo cmpykmypama, 6
Koamo ce uzgvpuieam oeunocmu, cevpianu cvc CUII, ocvuecmensa oeiinocmma,
cevpzana cvc CUII, nocouena ¢ unen 2, napazpagh 1, 6yxea 8), mouxa iv), ms
nocouea u Haumenosanuemo Ha yenmuwpa za CHUII, omzosapauw 3a

oceoboxncoasanemo na CHII npeou pasnpeodenanemo;

K02amo e npuioxicumo, Cnucvk na yenmpogeme 3a C4lII, 3a koumo
cmpyKkmypama, é Kosmo ce uzewvpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CUII,

ocvuiecmesiea maxkuea 0eﬁn0cmu, ooxeanamu om cnopasymenue;

K02amo e npunodcumo, noOpoOHU OAHHU 3a 6CAKA AKPeOUmauus uiu

cepmugpuyupane, noyuenu om ¢bHUIEH OPaH;

Kozcamo e npujioiHcumo, uu¢opmauu;l OMHOCHO Oeﬁnocmume, uszevpuiearnu u

Pecynupanu cvenacHo opyzo 3axkonooamencmeo na Cvioza, nocoueno 6 unen 13,

napazpagp 1.

9239/24

vat/ags 177

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



Ilpu pecucmpayuama cmpykmypume, 6 KOUMO ce U38bPuieam 0eiHOCmu, C6bP3AHU CbC
CUYII, oexnapupam oanu ce Hyxcoaam om paspeuienue cvenacho uien 19, 25 unu 26.
Te cvuio maka uzevpuieam camooyeHKa HaA MOBA 0ANU OM208aPAM HA Kpumepuume 0a
0voam cmpykmypu, 6 Koumo ce uzevpuigam oeinocmu, cevpzanu cvc C4II ¢

Kpumu4Ho 3na4denue, u Cboﬁmaeam pesyamama.

B nppxaBute uinenku, B kouto miatdopmara Ha EC 3a CUII ce u3non3Ba 3a peructpanus
Ha CTPYKTYpH, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3anu cbc CUII, chriacHo wieH 16,
naparpad I, CTpyKTypHUTe, nonadausu 6 06xeama Ha ONPE/ICICHUETO 3a CTPYKTYpa, B
KOSITO C€ M3BbpIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, no unen 3, Touka 33, ce peructpupar
nupekTHo B ruiatgopmara Ha EC 3a CUII B choTBETCTBHE C YKa3aHUSATA HA TEXHUTE

KOMIIETEHTHH OpraHu ¢ odracmma na CHII.

CtpykTypHTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT AEHHOCTH, cBbp3anHu cbe CUII, pecucmpupam oe3
Heonpagoano 3abasaHe nNPoMeHume 6 UHGOPMAYUAMA, PecUCHMPUPAHA Cb2IACHO
napazpagh 3, 6ykeu a), 6) u 2) — xc). B cnyuaii 4e T€3u MPOMEHH MpEIIonaraT AeHHOCTH,
cBbp3anu cwee CUIL, BritouBaiy npepadorBane u chbxpanssane Ha CUIL, oceodorcoasane,
énoc unu usnoc na CHII, ctpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC

CUIl, nooasam 3asaenenue 3a paspeuwienue 3a yenmvp 3a C4II.
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Kozcamo pecucmpupana cmpykmypa, 6 Koamo ce uzevpuigam 0eitHoOCmu, C6bP3aHU CbC
CYII, yacmuuno unu uzysanoe npekpamu ceoume oeunocmu, cevpzanu cvc CUII, ma
0e3 Heonpagoano 3abasaHe CLOOULABA MA3U NPOMAHA HA PE2UCMBPA HA CMPYKMYypuUme,
6 Koumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc C4IIl, kamo nocousa 6 Ko
CmMpYKmypa, 6 Koamo ce uzevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, we npexevpau

CYII 3a cvxpanenue, u OanHume, NOCO4eHU 6 UieH 42, Kozamo e nPULOHCUMO.

Kozamo cvxpanenume CHYII ca npeonasnauenu 3a agmonoxcHa ynompeoa uiu
ynompeoa ¢ pamkume na épv3ka uau ca CHII ¢ eucoxo nueo na cvemecmumocm c
Konkpemen peyunuenm na CUII u kocamo cmpykmypama, ¢ KOAmMo ce u3eLPUIGam
oetinocmu, cevp3anu cvc CUII, npekpamu me3u oeitnocmu, Koemo 3acaza
HeONazonPUAMHO CLXPAHEHUEmO UIU 8b3ModcHama ynompeoa na mezu CUII, ma
ungopmupa ruyama, om koumo ca ezemu mezu CHII, u um npedocmaesa ungpopmayus
3a Hosama cmpyKmypa, 6 KOAmo ce uzevpuieam oeunocmu, cevpianu cvc CHII, koiimo

uie coxpansaea mesu CUII.

Ynen 36

Omezosopno nuye

Cmpykmypume, 6 Koumo ce uzsvpuieam oeiinocmu, cewvpzanu cvc C4II, nasnavasam
Juye, KOUmo uma 3d 3a0aua 04 2apanmupa é pamKune Ha CbOMeEemMHAMa CmpyKmypa,
ye oetinocmume, cevpszanu cvc CUII, uzevpuweanu om cmpykmypama, 6 KOAmo ce
uzevpuwieam oeiinocmu, cevp3anu cve CUII, omzosapam na uzuckeanuama na

Hacmoauwiua pecilamenn, npujiloxicumu 3a me3u Oeltnocmu.
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Omezoeoprnomo nuye mpadea 0a npumexcasa OUnIOMa, cepmupuxkam uiu opy2o
yoocmoeepenue 3a npoghecuonanna Keanupukayus 6 0d1acmma Ha MeOUYUHCKUME
HayKu, papmayesmuunume HAyKU ujiu RPUPOOHUmMe HAYKU, U30A0eHU C/1e0 3A8bPUIEHO
YHUBepcumemcKko oopazosanue uiu Kypc Ha odyuenue, KOumo e npusnam 3a
PABHOCMOEH OM CHOMEEMHAMA ObPIHCABA UIEHKA, U 04 UMA HAUI-MATIKO 2 200UHU Onum

6 cbomeemunama 00aacm.

Cmpykmypume, 6 Koumo ce uzsvpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUIIL, ungpopmupam
603 Komnemenmen opzau 6 ooaracmma na CHII 3a umemo u 0annume 3a KOHMaxKm Ha
omzoeoprnomo nuue. Kocamo omzoeopnomo nuye ce 3amecmea noCHMoOAHHO UIU
6pEeMEHHO0, CMpYKmypume, 6 KOumo ce uzevpuigam oeiinocmu, cevpzanu cvc C4Il, oe3
Heonpasoano 3a0asaHe CL00ULABAM HA C6OUME KOMNEMEHMHU OPZAHU 8 00Iacmma Ha
CYII umemo na HO6OMO OM20BOPHO TUYE U Oamama, On KOAMo noema U3nviHeHUemo

Ha 01BIICHOCIMMA.

Omezosopruomo iuye moice 0a UNBIHAGCA YYHKYUUME HA OMZO0BOPEH 3a
0c6000cO0asanemo cayxcume, nocouena 6 uien 49, unu na n1ekap, nocouena 6
unen 50, npu ycnosue ue mosa iuue npUmMeIcasa HeooOXooumama Keaiupukayus uiu

HeobxXo0umus onum Cv21ACHO NOCOUCHUME YJICHOGE.
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Ynen 37

Cucmema 3a ynpaejienue Ha Kauvecmeomo

Cmpykmypume, 6 Koumo ce uzsvpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, cvzoasam,
nOO0OBPIHCAmM U AKMYATUZUPAM CUCEMA 3a YRPABIeHUE HA Ka4eCmE0omo, KOAmMOo e
nooxooawa, npedsud mexuume oeunocmu, cevpianu cvc CUII, u c koamo ce nocmuza

eucoko pasnuuie na kauecmeo na CHII.

Cmpykmypume, 6 Koumo ce uzevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, npoekmupam
cucmemama 3a ynpasjieHue Ha Ka4ecmeomo, makKa ue 0a 2apanmupam, 4ye
Oeitnocmume, cevp3anu cvc CUII, ce uzevpuieam no nociedosamenen HaA4YuUH om
nepcouan, YuAmo KOMnEemeHmHoCm 0a U3NbAHAGA 8b3/10MHCEHUMeE MY 340ayU e
00Ka3ana ¢ 00OKyMeHmu u nepuoOUYHO OUEHABAHA, U Ye OClIHOCIUME, C8bP3AHU CbC
CUII, ce uzevpuieam 6 cbopvIHCEHUA, KOUMO CA NPOEKMUPAHU U NOOOBPHCAHU HO
HauuH, ¢ Kouwmo ce npedoomepamsaea 3amvpcasane na C4IIl unu kpvcmocano
3amwvpcasane mexcoy CUII, unu 3azyoa na npocneoumocm. B mosa omnowenue
cmpyKkmypume, 6 KOUmo ce uzevpuieam oeitnocmu, cévpszanu cvc CUII, omyumam
mexHuYecKume HACOKU 3a ynpasienue Ha Kayecmeomo, nyonukyeanu om EDQM,
3ae0Ho ¢ Hacokume 3a 000pu npakmuxku Ha EDQM, nocouenu na nnamgopmama na
EC 3a CYHIl. Anmepnamusénu nooxoou Kem npoeKmMUpanemo Ha cucmemama 3a
ynpasjieHue Ha Ka4ecmeomo moz2am 0a ce NPUIazam, K02amo cCmpyKkmypume, 6 KOumo
ce uzevpuieam oeiinocmu, cevpianu cvc CUII, mocam oa dokarxcam na ceoume
Komnemenmuu opzanu ¢ oonacmma na CHII, ye nocmuzam pagnocmoiino pagnuuie Ha

Kauecmeo.
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3. Cmpykmypume, 6 Koumo ce uzgvpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, eveerncoam
npouedypu u cneyugpuKkayuu, 00Xeauauii, KO2Amo e NPUIOHCUMO 34 mexXHume

Oettnocmu, cevpzanu cvc CHII, cneonomo:

a)  OOKyMeHmupamne Ha YYHKYUUMe U 0M2080PHOCHUmME HA NEPCOHANA U

op2anuzauuamas
6) l’l0060p, oﬁyqerme U OUCHKA Ha Komnemernmnocmma Ha nepconana;

6)  cHabOaeanemo, Keanuukayuama, 6aIUOUPAHEMO U MOHUMOPUH2A HA
nomewieHuama, mamepuaiume u 000pyo6anemo, 6KI0UUMEIHO

um[)opmauuomtume cucmemuy

2)  Opyza 0oKymenmauus, C6bP3aHA C 6b6€0EHAMA CUCHEMA 34 YNPAsieHUue Ha

Kauecmeomo,

0) KOHmMpOJ1 HaA Ka4ecmeomo U MOHUMOPUHZ HA OCHOBHUmMe nokaszameiiu 3a

edhekmuenocm na oeitnocmume, cevpsanu cvc CUII;
e) KapanmuHna u 0ceoboxcoasane;
auc) ommeznane na C4Il om cnucvka na oceovooenume CUII u uzzemeane;
3)  évmpeuwiHu ooumu;

ll) ynpaejieHue na mpemu Jinua, C KOUmMo uma CKJiro4eéHu Oozoeopu;
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Il) ynpagnenue Ha cayuaume, nPU KOUMO He ca c1e06aHU nPoyedypume uiu He ca
cnasenu cneyugukayuume;
K)  oicanou;
)  ynpaejieHue Ha NPOCaeOUMOCmMA U 6OUmMeEIHOCIMmA Cv21ACHO YaeHose 42, 43 u
44,
M)  nIaHOGE 3a HENPEKbCHAMOCH HA Oelinocmma.
4. Cmpykmypume, 6 Koumo ce uzevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, uzevpuwieam

pedoenu npemedu cucmemama 3a ynpaejileéHue Ha Kkaiecmeomo, 3a oa npoeepam

HellHama egheKmueHoCm U 0a 6v6edam KOPEKMUGHU U NPECAHMUBHU OeliCMEUsl, AKO

moea ce cuuma 3a HeedXo0UMO.

5. Komucuama mooice oa npuema aKkmoee 3a U3nvJIHeHUue OMHOCHO u36pauu ejnemenmu u

cneum[mmmuu Ha cucmemama 3a ynpaejieHue Ha Kkawecmeomo, 3a oa capanmupa

COUHHO ynpaejlienue Ha Kauecmeomo.

Te3u akmoee 3a uznwvinenue ce npuemam 6 coomeemcmeue C npouedypama no

paszznedxcoane, nocouena 6 unen 79, napazpagh 2.
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Ynen 38

W3naBane Ha pa3pemenus 3a CUII npenaparu

1. CtpyKTypHTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JeHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, He ocBOOOK1aBaT
CUII npenapatu wid, BbB Bpb3Ka CbC aBTOJIOXKHA YIIOTpeda WU MpH yrnoTpeda B paMKUTE
Ha Bpb3Ka, He npuroTBaT CUII npenapatu u He T npuiIarat He3a0aBHO HA PEUUIINECHT Ha
CUII 6e3 npensapurenHo paspewenue 3a CUII npenapat, océen npu usnvinenuemo na
0000pen nnan 3a MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUMeE Pe3YTImamu 6 pamKume Ha npoyeca no

uzoasane na pazpeuienue 3a C4II npenapam.

2. CrpykrypuTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT AEUHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, morar na nouckar ot
CBOUTE KOMIIETEHTHU OpraHu ¢ oonacmma na CHII cmanoséuuye 0THOCHO
MPUIIOKUMOCTTA Ha U3UCKBAHUATA 3a Pa3pellIeHue 110 HaCTOSALIMS PETIaMeHT 3a
neitHoctute UM, cBbp3anu cec CUII, npenu na noxanar 3asBiIcHUE 3a pa3pellIeHUE 3a

naaen CYII npenapar.

3. CtpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, MmoraT na moganar
3asBJICHUE JI0 CBOUTE KOMIIETEHTHH OpPTraHu ¢ oonacmma na CYII 3a neporamus ot
M3UCKBaHeTO 3a paspewenue 3a CUII npenapat npu uzevHupeonume cumyayuu ¢
obracmma Ha 30pageonazéanemo, IOCOYEHU B YiCH 65, unu 3a KOHKpemeH peyunuenm
na CYI1, kozamo moea e 060CH06aHO OM KIUHUYHUME 00CMOAMENCMEA, NOCOYEHU 8

unen 19, napazpagh 11.
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Ynen 39

3asBienue 3a paspewenue 3a C4YII npenapam I

1. CtpyKTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPLIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu chec CUII, nodasam 3asBienus
3a pa3penieHue Sal CUII npenapar 10 komnemenmuume opranu ¢ ooaacmma na CUIl

6 pamKume Ha MAXHAMA MEPUMOPUSL.
2. 3aaenenuama 3a paspewenue 3a C4II npenapam exnrousam cieonomo:

a) HaumeHosaHuemo u OAHHUme 3ad KOHMAKM HA NOOAsAULAMA 3A5A6/1eHUEM O
CIMPYKmypa, 8 Koamo ce uzevpuieam oeinocmu, cevpzanu cvc CUII, koamo

omezoeaps 3a paspeuienuemo 3a CUII npenapama;

0) I MoApPOOHM JTaHHM 3a AeHocTUuTe, cBhp3anu che CUII, u3pbpienu 3a Tozu CUII

npenapaT, KOUTO BKIIOYBAT Hali-MaJKO:
i) onucanue na C4I1, uznonzeanu 3a C4II npenapama;

il)  cnuCHK HaA KOHKPETHUTE KPUTEPHH 32 OMYCTUMOCT Ha ToHopuTe Ha CUIl,
GKII0UUmMENTHO KOHKpemHuama ouazHocmuka na oonopume na CII éve

eépv3ka cvc CUII npenapama,

iil) pestome na npouenypurte 3a B3emane Ha CUIl u écuuku konkpemnu
U3RUMEAHUA U RPOGEPKU 3d KOHMPOI HA KAYeCME0MmO, U38bPUieHU NO

omnowenue na ezemume CUII npeou npepabomeanemo;
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vi)

vii)

viii)

OIHMCaHWE Ha emanume HA TIPUIOKEHOTO IpepaboTBaHE, BKITFOYUTEITHO
noipobHa MHPOPMALIUS 32 CHOMEEMHUMeE UNOI36AHU MAMEPUATIU U
obopyoeane, ycnosuama na cpeoama, napamempume Ha npoyeca u

npoeepKume Ha 6CeéKu eman,

OIMCaHKE Ha 000pyOsanemo, peazeHmume U Mamepuaiume, 61U3aAuU 6
npak koumakm cvc CHII no épeme na npepadomeanemo, KaKTo U Ha TEXHUS
cepruduKaMoHeH cTaTyT B choTBeTCTBUE C Permament (EC) 2017/745,
K02amo e npuioycumo, a npu ynompeoa Ha 6bmpeuiHo papadomeno
obopyoeane, peazenmu uiu Mamepuaiu — 00KA3ameiacmed 3a

8aﬂu0upanemo HA MAXHOMO Kayecmeo,

BCSIKAKBH OCOOEHHU YCJI0BUA U KpaﬁHH CPOKOBC 3a CbXPAaHCHUC U

mpancnopmupane, 6KJi04umesiHo mmuoupane Ha me3u ycioeusn u CpoKoee;

cneyugukayua na CHII npenapama, éxknrouumenno napaMeTpu 3a KOHTPOJ

Ha Ka4eCTBOTO M OCBOOOKIaBaHE;

NaHHH, nojiydyernu 6 pesyimam Ha BaAJIUIUPAHC Ha IPOUCCHU U KBaJ'II/ICI)I/II_II/IpaHC

Ha 000py/IBaHE;

MOIpOOHY TaHHU 33 6CUUKU CIMPYKHYPU, 8 KOUMO Ce U38bPUIeam 0eiHoCmu,
cevpzanu cvc CUII, unu Tpetu nuna, ¢ KOUmMOo e CK04eH 002080p 34
U36bpUIeane Ha 0eHOCMU, WU CHOMEEMHUME emanu om

npepabomeanemo, npunoxceno 3a CUII npenapara;
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Xi)

KJIIMHUYHUTE MTOKa3aHus, 3a Kouto 1ie ce npuiara CUII npenaparst, u

KllUHU4YHuUme Oalmu, oéocuosaeau(u moea nokaszaHue,

Kozcamo e npujioiHcumo, HeKJ1UHU4YHU OaHHU 3a ec])ekmueuocmma u

mokcuynocmma na CHII npenapama;

B) PE3YITATUTC OT U3BBPIICHATA OICHKA HA CbOMHOUleHuemo M&)l(’dy noasume u

PUCKa TI0 OTHOIIICHUE Ha KOMOMHAIMSITA OT IeHHOCTH, cBbp3anu che CUII,

n3nbiaHenn 3a CUII Impemnapara, 3a€JHO C IMIPECABUACHOTO KIMHUYHO IIOKa3aHue, 3a

KOETO € nooadeno 3aaenenue 3a paspeuwienue 3a CUII npenapam, kato ce B3emMe

MPEIBU;

i)

nanu CUII npenapathT € onvcaH BbB U ChoOpa3eH ¢ MoHorpadus 3a CUII ot
EDQM otHocuo CUII, BKIIfoUeHa B TEXHUYECKUTE HACOKH, IIOCOYCHHU B YJICH
59, maparpad 4, OykBa a), unu cneyugukayus, 6K10UeHa 6 Opyume HACoKu,

nocouenu ¢ unen 59, napazpag 4, oykea 6) unu 6);

nanu CUII npenapaThT OTroBapsi Ha ONPEEIICHUTE KPUTEPUH 32 KAUECTBO B
MoHozpaghusa unu cneyudukayusa, T0OCOUYCHa B TOUKA 1), U JalU €
MpeAHa3HayYeH Ja ce U3I0JI13Ba 32 T0KA3aHUATA U HAaUMHA Ha MPUJI0KEHHE MTPU
YOBEKa, 3a KOUTO C€ OTHACA Ta3u MOHOTrpadust uiu cneyugukayus, B crydai
Yye TaKMBa JJaHHU Ce ChAbPIKAT B Ta3U MOHOTpadusl, wiu oanu omaoeapsa Ha
U3UCKEAHUAMA, YCMAHOGEHU 6 OPy2Ume HACOKU, NOCOYEHU 6 uieH 59,

napazpagh 4, oOyxea 6);
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iii)

nH(popManKs OTHOCHO MpeIUIHu ynorpeba u paspemenue Ha CUII npenapata
unu cpasnum CHII npenapam B 1pyru CTPyKTYpH, B KOUTO CE€ U3BbPLIBAT

neitHocTH, cBbp3anu cbc CUII, ako e Hanuvna B ruiardopmara Ha EC 3a CUII,

K02amo e npuioicumo, KIUHUYHU TOKA3aTeJICTBA 3a (hyHKUUOHATHOCIMMA,
TEHEpUPAHU KaTo YacT OT npoueoypume 3a OUEeHAGAHE HA CbOMEEn CMEUEemo,
ceriiacHo Pernament (EC) 2017/745, 3a cepTudunmupano MeIuIIMHCKO
U3JIeNe, KOeno e om KpumuuHo 3Hadyenue 3a KOHKPemHomo npepadomeane
na CYII npenapara, 6 ciyuaume, kocamo nooasauiama 3a:16;1€Hue
cmpykmypa, 6 Koamo ce uzevpuigam oeiinocmu, cevpzanu cvc C4II, uma

oocmbn 00 me3u OAHHU,

JOKYMEHTUPAHE Ha CIAHOAPMU3UPAH NPOLEC HA YCTAHOBSIBAHE,
KOJIMYECTBEHO U3MEPBAHE U OLICHSBAHE HA BCUUKU PUCKOBE 32 OOHOpUme Ha
CUYIl, peyunuenmume na CHII viiu nomomcmeomo om acucmupana
penpooyKuyusa, IpOU3THYAIIY OT BepUrata ot JeHHOCTH, n3BbpiiBanu 3a CUII
npenapara, ¥ Kamo ce 3emam npeosud mexHuuecKkume HaACoKu,
nyoauxysanu om EDQM 3a uzevpuieanemo na makuea oyeHKu Ha pucka,

nocouenu ¢ unen 56, napazpag 4, oyxea a) u unen 59, napazpagh 4, dyxea a);
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I) B CIy4YauTe, KOraTo IIOCOYEHUSAT PUCK He e npeHedperdcum uiu o4aKeanama
KAUHUYHA e(heKmUueHOCm e Heu3secmHa, nPeoioHceH njiax 3a MOHUTOPUHT Ha
KIIMHUYHUTE PE3YITATH, C Uesl nPe0oCcmasane npu HeodXo00umocm Ha
JonvaHumennu ookazamencmaea 3a paspeunienuero 3a CUII npemnapara, B
CBHOTBETCTBUE C PE3YJITATUTE OT OLIEHKATA HA CHbOMHOUWEHUEMO MeMcOy Noa3ume u

PUCKa M Cv21acHo OyKea 8);

I[) IIOCOYBAHC HAa JAHHUTEC, KOUTO TpH6Ba Ja C€ cuuTar 3a 00eKT Ha IIpaBa Ha

COOCTBEHOCT U Ja ca IpuApPYKECHU OT IPOBEPUMaA O6OCHOBKa, KOraTo € IIpUJI0KHNUMO.

3. Axo 3aaeénenuemo 3a papeuienue 3a CHII npenapam exnrouea pecucmpayus Ha
KAUHUYHU pe3yimamu ¢ cbomeemcmeue c ynen 20, napazpag 5, 3aaeumenam
npeoocmassn noOPoOHA uHpopmauua 3a KIUHUYHUSA PECUCHBD HA KOMNEMEeHmMHUS

opzan 6 oonacmma na CHII u nooaea uckane 3a 00obpenue 3a ynompedbama my.

9239/24 vat/ags 189
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST BG



Kozamo e npunoscumo, ¢ coomeemcmeue c unen 20, napazpagh 4, o6yxea 2) u unen 21,
CTPYKTYpHUTE, B KOUTO C€ U3BbPLIBAT JIeHHOCTHU, CBbp3aHu cbe CUIL, uzeomeam u
pasnpocmpanaeam cvomeemuusn CUII npenapam camo 3a yearume Ha u3NvIHEHUEMO U
6 paMKume Ha 02PaAHUYEHUAMA HA NAAH 32 MOHUTOPUHT HA KJIMHUYHU PE3yNITaTH,
0000pen om Komnemenmuusa opzau 6 ooracmma na CHII crrnacHo uien 19, maparpad
2, OyKBa T), U IPEJCTABAT PE3YITATUTE U MEXHUA AHANU3 HA C80A KOMNEMEHmeH OP2aH

6 oonacmma na CHII ¢ cvomeemcmeue cvc cpoka, onpeoeneH 8 0000peHuemo.

[TonaBamiara 3asiBI€HHUE CTPYKTYpa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT JEUHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII,
npoObIIHCABA 0a HOCU OM2ZO6OPHOCH 3A CHLOUPAHEMO HA OAHHUME 0N MOHUMOPUH2A HA
KAUHUYHUmME pe3yimamu u mpadea 0a e 6 CbCmosaHue 0a npedocmasu me3u OAHHU npu

noucCKeane om KOmMnemeHmHus Op2an 6 oonacmma na CUIlI.

CrpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT AEUHOCTH, cBbp3anu cbe CUII, He BHacAT
3HaQuumeIHu IPOMEHU 6 emanume HA NPUIAZAHOMO RPEPAOOMEane uiu 6
Oeitnocmume, 3BbpIIBaHM 3a pasperieH CUII npenapat, 6e3 1a ca moayduim
IIPEBAPUTEIIHO MUCMEHO pa3peutenue 3a CUII npenapar oT cBOUTE KOMIIETEHTHU OpraHu
6 oonacmma na CHII. 3nauumennu npomenu, 36 KOUMO ce U3UCKEA 3aA6/1€HUE 30
akmyanusupano paspewienue 3a CUII npenapam, ca mezu, Koumo oxazeam
6b30elicmeue 6bpXy npedeudeHomo KIUHUYHO NOKA3AHUe WU 6bPXY Ka4ecmeomo,

oezonacnocmma unu epekmuenocmma na CHII npenapama.

Cmpykmypama, ¢ Kkoamo ce uzsvpuigam oeunocmu, cevp3anu cvc CUll, koamo uma
paspeuwenue 3a CUII npenapaTaI , mpadea 0a ce Hamupa ¢ Ovprcasama 4ieHKd, 8

Kosamo e nooaoeno 3aaenenuemo 3a paspeutenue 3a CH4II npenapama.
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Ynen 40

Knunuunu npoyueanus na C4I11

L Kozamo cmpykmypume, 6 koumo ce uzewvpuieam oeiinocmu, cevpsanu cve CUII,
ocvuecmeasam ¢ KOHMeKcma Ha 0000peHU N1aHo6e 34 MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME
pe3ynmamu Knunuynu npoyyeanusn na CUII cvenacuno unen 21, napazpag 3, oyxeu 6) u
6) cvc CYII npenapamu, Koumo 6éce ouie He ca paspeuienu, CmpyKmypume, 6 KOumo ce
uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, mpaoea oa omeosapam na uzuckeanusama,
YCMAHOGEHU 8 HACMOAWUA PE2NAMEHM, U NO-CREYUAIHO HA CMAaHOapmume,

onpeoenenu 6 2nasu VI u VII.

2. Ilpeou oa 3anounam kaunuuno npoyueane na CHII 3a pagnuwiemo na pucka,
nocoueno 6 unen 21, napazpag 3, Oykea 8), cmpykmypume, 8 KOUmo ce u3ebpuieam

Oettnocmu, cevp3zanu cvc CUII:

a)  nooasam 3asnejeHUe 3 NOJIOHCUMEIHO CHAHOBUU{E OM CbOMEEMHUA KOMUmMem
no emuKa u cLo0uaeam moea CMaHo8ULLEe Ha C605 KOMNEMEHMEH OP2aH 6
oonacmma na CHII; ¢ mosa cmanoguwie ce pazeneixicoam emudyHume, npagHume
U Memooo02UYHUMeE ACneKmu Ha Kiunuunomo npoyueane na CUII, 3a oa ce
onpeodenu 0aau nPOy4eaAHemo e NPOEKMUPAHo maka, 4e 0a moxce 0a 00eeoe 00

HaOedXcOHU 3aKII0UeHUs;

0) u3zuaxkeam 0000paeanemo om Komnemenmuus opzau 6 oonacmma na CUII na
naHA 36 MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUmMeE pe3yimamu, nocoyen 6 uien 19,

napazpagh 2, oykea 2) u unen 21.
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3. Kozcamo npunacam CYII npu peyunuenmu na CHII ¢ konmexcma na KiuHU4HO
npoyueane na CHIIl, cmpykmypume, ¢ Koumo ce u3gvpuiéam 0eiuHOCmMU, C6bP3AHU CHC
CYIl, zapanmupam, ue npedsudenume peyunuenmu na C4II unu nuyama, koumo
dasam cvenacue om maxHo ume, ca ungopmupanu, ue coomeemnuam CHII npenapam
6ce ouje He e nOJIYyUU paspeuienue é CbOmeemcmeue ¢ HACMOAUU Peciamenm u ue
CUYII npenapamwvm ce npunaza 6 KOHmeKcma Ha KA1uHu4Ho npoyyeane na CUII, koemo

e uacm om npoyeca na uzoaeane na pazpeuienue 3a mozu CUII npenapam.

4. Jluyemo, omzoeopno 3a knunuunomo npoyueane na CHII, mpaoea oa npumesrcasa

HeoO0X00umume Keanugukayuu u e nPpemMunano Heodxooumomo ooyuenue.

5. B xo00a na knunuuno npoyuseane na C4Il cmpykmypume, 6 Koumo ce uzevpuieam
Oettnocmu, cevpzanu cvc CUIIl, omeosapam na uzuckeanuama 3a GOUMeEIHOCH U 3a

00K1a06amne, nocoueHu 6 uien 44.
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Ynen 41

CnOupaHe u 10KJIa/IBaHE HAa JJAHHU 3a AEHHOCTTa

1. CtpyKkTypHTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cCBbp3aHu cbc CUII, chOupar u

0oK1adeam NaHHU, CBbP3aHU C HAKOA Om clieOnume oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII:
a) I pezucmpupane na nonopu Ha CUlIl;

0) B3eMmaHc;

B)  pa3mpeelsHe,

r)  BHOC;

)  W3HOC;

€)  IPWIOKEHUE IPU YOBEKA.

2. CopOpanuTe TaHHM ChriiacHo nmaparpad 1 oOxBamar Habopa om oanHu, HOCOYEH B

wiardopmara Ha EC 3a CUIL I .
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Komucusita npriema akToBe 3a U3MBbJIHEHHE 32 YCTAHOBSIBAHE HA TEXHUYECKUTE MPOLETypH
3a cbcmaeaHe u aKmyanuupane Ha CNUCHKA HA HAGopume om OAHHU, KOUMO mpaoea
oa 6voam 0oK1ad8anu, 3a 0a ce 2apanmupa eAHaAKBOCT, CbBMECTUMOCT U ChIIOCTABUMOCT
Ha 200uwiHume 00K1a0u ¢ OAGHHU 3a OeHOCMMmd, KAKMO U 34 u3eéiuudne, noodeane u

nyonuKyeane Ha OAHHU 34 0ellHOCmMmA.

Te3u akTOBE 3a U3NBIHCHUE CE npueMar B CbOTBCTCTBHUC C Ipocaypara 110 pa3riicKAaHe,

rmoco4eHa B wieH 79, maparpad 2.

CtpyKTypHuTe, B KOUTO C€ U3BbPILIBAT I€MHOCTH, CBbp3aHu che CUII, momaBaT Ha
mwiardopmara Ha EC 3a CUIl codumen 0oxnao ¢ nanaute, CbOpaHu ChIIACHO HACTOSIIHS

4iieH, npedu 30 oHu Ha credsauyama 200uHa.

Upes oepocayua om napazpagh 4 om nacmoawua 4ieH, K02amo Ovprcasume 4ieHKU
u3UCKeam om cCmpyKmypume, 8 KOUmo ce uzevpuiéam oeinocmu, cévpianu cvc CUII,
0a 0oKaoeam OAHHU 3a OellHOCIMmA cb2lacHo unen 31, napazpagh 2, cmpykmypume, 6
Koumo ce uzevpuigam oeutnocmu, cevpzanu cvc CUII, nooasam ceos 2o0uuien 00Kk1a0
¢ 0aHHU 3a 0eliHocmma 00 nocovyenume pecucmpu npeou 30 wonu Ha credsauiama

200uHa.

9239/24

vat/ags 194

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



Ynen 42

[IpocienuMocT U KoaupaHe

1. CtpyKkTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPLIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, BbBEX)IAT crcTeMa
3a MPOCJIEeIUMOCT, 3a J1a CBbpKat Oe3norpemHo Bceku goHop Ha CUII wau nuuyemo, om
Kxoemo e ¢3ema CYII 3a agmonoscna ynompeda unu 3a ynompeoda é pamkume Ha
6pv3Ka, c Hezoeama CUII u c Bcuuku jokyMmenTu, npodu, CUII npenapatu u cTpykTypH, B
KOWUTO C€ U3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, kouto ca cebp3anu ¢ Tazu CUII, év6

8CeKU eOUH MOMEHM .

Llenmpoeeme 3a CUII, konTo U3BBPIIBAT BHOC, OCUTYPSIBAT PABHOCTOWHO paBHHUIIE HA

MMpOCICAUMOCT nOo omHouiernue Ha 6necenume CUlIl.

2. Cucmemama 3a npocieoumocm, nocouena é napazpagh 1 om nacmoawyusa uien, mpaoea

0a no3eonaea:

a) udenmugpuyupane na oonopume na CHII unu nuyama, om Koumo ce ezemam
CUII 3a asmonoxcna ynompeba unu 3a ynompeoda ¢ pamkume Ha 6pv3Ka, u

uenmwpa 3a CUII, koiumo oceoooxncoasa CUII;

0) uoenmugpuyupane na peyunuenma na C4II ¢ cmpykmypama, ¢ Kkoamo ce
uzevpuwieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, u koamo npunaza CHII na
peuyunuenma, uiu RPOU3E00UmMensn Ha NPOOYKmMu, pecyiupanu om opy2o

3akonodamencmeo Ha Cvro3a, nocoueno 6 uien 2, napazpag 6;

6)  Hamupaue u uoeHmuduuyupane Ha 6CUYKU CLOMEEMHU OAHHU, CEBP3AHU C
kauecmeomo u d6ezonacnocmma na CHUII, u ecuuxku mamepuanu unu odbopyoeane,
Koumo ca eéne3nu 6 konmaxkm ¢ mezu CUII, koumo morce 0a nopooam puck 3a

MAXHOMO Kauecmeo uiu 0e3onacHocm.
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3. CrpyKTypHTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT AEUHOCTH, cBbp3aHu cbec CUII, xouto pasnpenensr
CUIl, npunazam xoj, KOWTO ChIbpKa HHPOPMALUATA, HEEOX00UMa 3a CUCTEMATa 3a
IIPOCIIeAUMOCT, ITocoueHa B naparpad 1 ot Hactosius wieH. CTpyKTypuTe, B KOUTO Ce

MU3BBPUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbec CUII, rapantupar, ye eenepupanusm Koo:
a) e yHukaieH B paMmkure Ha Cbio3a;

0) € MalMHHOYHMTaeM, OCBEH aKO pa3MephT UJIH YCIOBHUATA HA ChXPAHEHUE HE

IMO3BOJIABAT IMPHUJIAraHETO HAa MAIIMHHOYUTAEM KO/,

B) HC pa3sKpuBa CaAMOJIMYHOCTTA Ha TOHOPA Ha CYIl unu na Jauuemo, om Koemo ce

ezemam CYII, ¢ cnyuait na aemonosxcna ynompeoa,

F) € B CbOTBCTCTBUC C TCXHUUCCKHUTC IIPpaBUJia 3a CAMHHUA eBpOHeﬁCKH KO, IOCOYCHHU

B YJICH 43, KOraTo € IIpUJI0KNUMO, KaKTO € ITIOCOYCHO B ChIIUA YJICH.

[IbpBa anuHes He ce mpujara B KOHTEKCTa Ha aBTOJIOXKHA ynorpeba uiu ynorpeba B
pamkuTe Ha Bpb3ka Ha CUII, B3eTH B chliata CTpyKTypa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT

nerHocTH, cBbp3anu cbc CUIL, 1 B KOSITO TE ce mpuiiarar.

4. CrpykTypute, B KOUTO C€ U3BbPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, BKkItOUBaT KOJ0BETE,
nocoueHu B naparpag 3, BbpXy eTukerute, nocmaganu Ha CUII I IIPEIU Pa3NpeneITHETO
UM, WJIN BbPXY JOKYMEHTUTE, pUApYyKaBaiy pasnpeaenenute CUII I , KOorato Moxe /1a
ce rapaHTupa, 4e Te3M JJOKyMEHTH HsMa Ja ObjaaT otaenenu ot cborBeTHata CUII unm ve

we 6voam yugposo cevpszanu cvc coomeemnama CHII.
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CrpykTypute, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, cCBbp3aHu cbc CUII, u3nonsBar cucrema
3a €ETUKETUPAHE, KOSITO OTrOBapsl Ha U3MCKBAHUSATA 3a ETUKETUPAHE, ONIPEACIICHU B

CHOTBETHUTE TEXHUUYECKH HACOKH, IIOCOYCHHM B WiieH 56, maparpad 4 u wieH 59, naparpad

4.1

Cmpykmypume, ¢ Koumo ce uzgvpuieam oeitnocmu, cévpsanu cvc CHII, coxpanasam
OanHume, HeoOXO0UMU 34 2APARMUPAHE HA NPOCIEOUMOCHL, HAOTIEHCHO 3AUUMEHU U
docmvnHu 3a Komnemenmuus op2an 6 oonacmma na CHII, ¢ npoovaircenue na naii-
manko 30 200unu, caumano om oamama na pasnpeoenane na C4II unu, kocamo e
npunoxcumo, om oamama na ooezepexcoane unu usnoc. Te mozam oa cvxpansaeam
oanHume 6 enekmponna popma. Kocamo cmpykmypa, é koamo ce uzevpuieam
Oettnocmu, cevpzanu cvc CUII, npekpamu oelinocmma cu, OaHHume 3a
RPOCIEOUMOCHMA Ce NPEXELPJIANM 8 CHIPYKMYPA, 8 KOAMO ce U36bPUleam 0eliHoCmu,
cevp3anu cvc CYUIL, u c Koamo e cKayen 002060p, 3a OCMAHANAMA YACH OM CPOKA HA
npociedumocn, cjied Kamo Komnemenmuuam op2an ¢ oonracmma na CHII 6voe

ungopmupan 3a moaa.

Komucuama npuema akmoee 3a uz3nvineHue OMHOCHO MUHUMATHUME OAHHU 3d
oonopume u peyunuenmume na CHII, koumo oa ce cvxpanseam, 3a oa ce 2apanmupa

npocne@umocmma.

Te3u akmoee 3a uznwvinenue ce npuemam 6 coomeemcmeue C npouedypama no

pasznesxcoane, nocouena 6 unen 79, napazpagp 2.
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Ynen 43

EBponeiicka cucreMa 3a KonupaHe

CtpyKkTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, npuiiarat enuHHuA
eBpornericku koa kpM CUII I , pa3npeaessiHy 3a MPUJI0KEHUE MpY YoBeKa. B ciydauTe,
koratro CUII ce npexBbpIAT 3a NO-HATATHILIHO IPepabOTBaHE B Ipyra CTPYKTypa, B KOSITO
ce U3BBPILIBAT eHHOCTH, cCBbp3anu cbe CUII, umm ce ocBoOOKaaBatT 3a MpOU3BOJICTBO Ha
MPOAYKTH, PETYIUPAHH OT APYTO 3aKOHOAATENCTBO Ha CbI03a, HOCOUEHO 6 uileH 2,
napazpagh 6, unu ce usnacam 3a mpemu 0bpIHcA6U, CTPYKTYPUTE, B KOUTO C€ U3BbPIIBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CYII, npunarat eremenmu ot €AUHHNS €BPONIEUCKU KO, KOUMO
no3eona6am VACHTUPHUIMPAHE HA JapsBaHETO. ENMHHUAT €BpONIEHCKU KO ChUf0 maKa ce
HaHacs BbpXY nupeuynama onakoeka Ha cborBetHaTa CUII mim BbpXy NpUKpEINeH KbM
Hes €TUKET, WM BbpXY JOKYMEHTHUTE, oTHacAwu ce 1o CUII, korato Mmoxe n1a ce

rapaHTupa, 4e Te3U JOKYMEHTH Npuapyxasar cborBeTHara CUIIL.
[Taparpad 1 ot HacToALMSA YJIEH HE ce IpUjIara 3a:
a)  penpoayktuBHu CHII 3a ynorpe0a B paMKUTE HA 8Pb3KA;

6) KPBbB UWJIKM KPBbBHH CbCTABKH 3d KPBBOIIPCIUWBAHE UJIM 3a ITPOU3BOACTBO HA

JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH;
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B)  CUIl, mpunoxenu Ha peuunueHt Ha CHII, Ge3 na ce chbXpaHsBaT;

r)  CUll, Buecenu B Cbio3a 6B3 0CHO6A HA Oepozayus u Pa3pEUICHH TUPEKTHO OT

KOMIICTCHTHUTE Opranu ¢ ooaacmma na CHII cerinacHo uieH 26, naparpad 6;

n)  CUIl, xouto ca BHECEHU WM JAPEHU B ChIllaTa CTPYKTYpa, B KOATO CE€ U3BBPUIBAT

nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, B kosiTO ce mpunarar.

3. Komucusra mpuema akToBe 3a U3IIBJIHEHHE 110 OTHOIIICHHE Ha (popMara Ha eMHHUS
€BPOIEHCKU KOJ U U3UCKBAaHUATA, CBbP3aHU C HETOBOTO MPHJIaraHe B CTPYKTYPHUTE, B
KOMUTO C€ U3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, u cripsmo CUII B Toukara Ha

paznpez[ensmel :

Te3u akTOBE 32 U3N'BJIHEHUE CE ITPUEMAT B ChOTBETCTBUE C MPOLEAypaTa o pasriiexkaaHe,

IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 44

baurennocT u nokiaasaHe

1. CtpyKTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu che CUII, moaabpxar cucrema
3a OTKpHBaHe, pa3ciie/BaHe U 3alMCBaHe HA HH(OPMALIU OTHOCHO HEXEJIaHU peaKuyuu u
HEeXeJIaHU UHIUIACHTH, 6KII0YUMeIHO OTKPUTH IPU MOHUTOPUHTA HAa KIMHUYHUTE
pe3yJITaT! KaTo 4yacT OT 3asBJIEHHUETO 3a paspeuienue 3a CHUII npenapar, nocoueH B

el 39.

2. I CtpyKkTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEUHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, monarat Bcuuku
pPa3yMHHU YCHIIHS, 32 Ja HachpyaT ObJCHINTE POAUTENIN HA JIEla, POJACHU C 1apsiBaHE OT
TPETO JIHILIE, I Jla ChOOIIaBaT Ha CTPYKTYPHUTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, xpaero Obaenute poaurenu ca nonyumwin CUII, uadopmariust OoTHOCHO
mesicKume TeHETHUYHU 3a00JIsIBaHUS 8€0HA2A c/1e) NPOAsaAma um npu enaTta.
Cmpykmypama, 6 Koamo ce uzevpuieam oeiiHocmu, cevp3anu cvec CUII, crobmaBa 6e3
HeomnpaBaaHo 3abaBsine maszu ungopmayua na yenmwvpa 3a CUIL, koiiTo € ocBOOO U
penpoayktuBaute CHII ¢ yen npunoicenue npu uoeexa, 3a 0a ce pazcieosa
npeononazaemama HeO4aKeaAHA CEPUOIHA HENHCEIAHA PeaKyusa U 1a Ce TIPEJOTBPATH MO-
HaTaTblIHOTO pasnpezaensne Ha CUII ot 3acernatus nonop va CUll, ¢ cbomeemcmeue c
HAYUOHATITHOMO 3AKOHO0AMEICME80 OMHOCHO COXPAHEHUEMO U U3N0A36AHEMO HA

penpooykmuenu CYII.
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3. B ciyuaute, korato CTpyKTypHUTeE, B KOUTO C€ U3BbpIIBAT JeiHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII,
OTKPUST WIK UMAT CbMHEHUSI, Y€ 0A0eHA HeMCeNand Peakyus uiu 0aoeH Hexceaan
UHYUOeHm OTTOBApPS Ha ONPECIICHUETO 32 CEpUO3HA HemenaHaI peaKIus 1Mo WieH 3,
TouKa 45 unu na onpeoenenuemo 3a cepuo3en Hexcenan UHYUOEHmM no 4ieH 3, mouKa
46, Te 06e3 Heonpasoano 3abasane NOAABAT YBEIOMIICHUE I 110 KOMRemeHmHuume Opranu

6 oonacmma na CYII , xaTo BKIIOYBAT B YBEJJOMJICHUETO CJIEHATA HH(POPMAIHS:

a) I OIITMCaHHEC Ha npednwmzaemama Ceépuo3Ha Helcelana peaxkuus ujid cepuo3en

Hexcenlan uuuudenm )

6) npeaBapuTeiHa OLICHKA Ha CTCIICHTA HA OTHOCUMOCT, K02amo € RPUioHCUMO,

B)  NMOOpOOHOCMU 3a 6CUYKU HE3A0ABHU MEPKU, NpeOnpUemu 3a 02paHuiasane Ha

3pe0ume, Kozcamo e npujioiHcumo,

F) npeaBapuTCIHa OLICHKA Ha TCKCCTTA HA MMOCIICAUIIUTE OT npednonazaemama

CeéPUO3HA Hedce/lana peaKkuus Ui Cepuo3en HeHcelan uuuudenm.
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Cmpykmypume, 6 Koumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, paznuunu om
uenmposeme 3a CUIl, cvodouiasam 3a nexcenanu peakyuu uaiu HeHceaanu UHYUOCHMU
Ha yenmuopa 3a CUII, 3a koiimo uzevpuwieam oeiinocmu, cevpzanu cvc CUII 6v3 ocnosa
Ha cnopazymenue, unu na yenmuvpa 3a C4II, koiitmo um e paznpedenun cbomeemuume
CUll, ¢ 3aeucumocm om cayuas. B makuea cayuau yenmposeme 3a CUII, koumo
nonyuasam cvbo0uieHUEmMO, OM206apPAM 3a PA3C1E06AHEMO U 00KI1A06aAM HA C6oUme
Komnemenmuu opeanu 6 ooracmma na CUII, kocamo cvomeemnama Hexcenrana
PeaKyusa unu Hexceaan UHUHOEHM ce CYUMA 3d CEPUO3HA HeNHCEeIAHA PeaKyus Uil 3a

Cepuo3en nesxceinan unuudenm.

Bcuuku paznuunu om nocouenume ¢ nvpea anunes CmpyKmypu, 6 KOUmo ce
uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, pazcnedsam cepuosnume nedxcenanu
peakyuu unu cepuo3Hume HeHcenaHu UHYUOEHMU U 00KNA08am 3a mAX NPAKO Ha

ceoume Komnemenmuu opzanu 6 ooracmma na CUIIL.

Ilpu nonyuasane na ungpopmayus OMHOCHO CEPUO3EH UHUUOCHM U KOPUZUDAULO
delicmeue 6v6 6pv3Ka ¢ 6ezonachocmma no cmucvaa na Pecnamenm (EC) 2017/745
unu Pecnamenm (EC) 2017/746 no omnouienue na MeOuyuHcKo uzoenue uiu
MEOUYUHCKO u3oenue 3a UHGUMPO OUAZHOCMUKA, U3N0JI36AHO OM CIMPYKMYpPa, 6 KOAMO
ce uzevpuwieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, cmpykmypama, 6 Koamo ce uzevpuieam
oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, u koamo nonyuaea maxasa ungopmayus, a cLooUa8A

Ha c60sa Komnemenmen op2an 6 oonacmma na CHII.
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6. CrtpykTypHTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT ACHHOCTH, cCBhp3anu cbe CUII, TpsioBa na
pasmojarar ¢ Ipoueaypa 3a ToYHO, e(pUKacHO U IPOBEPUMO U3TETIISIHE OT pas3lpeieieHue
win ynorpeda Ha one3u CUII, kouto ca 3acerHaTvl UJiM ©Ma CbMHEHUE, Y€ ca 3aCerHaTH OT
CepUO3HU HeXHCeaHu PeaKyuu Uil Cepuo3HU HeXceanu UHUUOCHMU , NOCOYEeHU B
naparpad 3, ako e HeoOxoaumo. B cayuaii na penpooykmuenu CHUII masu npouedypa

mpﬂﬁea oa e 6 coomeemcmaeue ¢ HAUUOHATTHOMO 3aKOHOOameacmeo.

7. CtpyKkTypHuTe, B KOUTO C€ MU3BBPIUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu che CUII, mpoBexaar
pasciieIBaHe Ha BCSIKA CEpUO3HA HemenaHaI PEaKLUs WU 6CEKU CePUO3eH HeNHCe1aH
UHUUOEHM, KOUMO ca OMKPUMU OM MAX UAU KOUMO A UM CbOOU|eHU 6
cvomeemcmeue ¢ napazpag 4. Cnen npuKkIOuBaHe HA Mo6a paszciedeane I
CTPYKTYPHUTE, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT AEUHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, npenocTaBaTr Ha
CBOUTE KOMIIETEHTHU OpraHu ¢ odaacmma na CHII noxnaza ot pa3ciaeaBaHETO I .
CrpyKkTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT AEMHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, BkItouBar B

JOoKJiaga:

a) ITbJIHO OIMMCAHKUC HAa Pa3CICABAHCTO HAa CCPHUO3HATA HexcenaHaI pe€aKuusg Ui
CCPHUO3HUA HeIHCeIaH unuudenm 1 Ha OKOHYATCIHAaTa OICHKAa Ha OTHOCHUMOCTTA Ha
CCpUO3HaTa HencenaHaI pCaKknus Uik CCPpUO3HUA HeHcelan unuudeﬂm KBbM IIponeca

Ha cbOupaHe WiK npuiaraiero npu yoseka Ha CUIl, kozamo e npunoscumo;

0) OKOHUaTeJIHATa OIICHKA Ha TEXKECTTa Ha premnaHeTol 3a noHopa na CUII,
perunuenta na CYII niy TOTOMCTBOTO OT aCUCTUpaHa PENpOAYKIIHS UITH 32
OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe KaTo LSO, 6KIHOYUMEIHO OUYEeHKA HA PUCKA N0 OMHOUIEHUE

Ha eeposamuocmma om RO6MOPHO 6b3HUKEAHE, KOCAMO € RPUTIOHCUMO;

B)  ONHMCaHHE Ha NPEeINpHUETUTE KOPEKTUBHM WJIN MPEBAHTUBHU JEUCTBUSA 3a

OrpaHn4aBaHC HA BPpCAUTE WK 3a IPECAOTBPATABAHEC HA IIOBTOPHOTO UM Bb3HUKBAHC.
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8. CtpykTypHuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUIl, cvoouasam
nHpOpMaKATa OTHOCHO CEpUO3HA HEXKETaHA PEAKLIUS WAl CEPUO3CH HeHCeNan
UHYUOeHm Ha PYTU TaKUBA CTPYKTYPH, KOUTO y4acTBaT BbB B3€MaHETO,
npepabOTBaHETO, IMAarHOCTUKATa, ChbXPaHEHUETO U pasnpeaeneHuero Ha CUII, B3etu ot
cblus JoHOp Ha CYII i KOUTO ca €BEHTYaIHO 3aCEerHaTU 10 IpYr HAaYMH I . Te
cvoouaeam camo nH(MOpMAIHTA, KOATO € He00X0uMa U OIXO0/41I1a 3a yISCHIBaHEe Ha
IIPOCIIEAMMOCTTA U 3a FapaHTHpaHe Ha KauyecTBOTO U Oe3zomacHoctTa Ha |[CYII B TakuBa
cllyyau, U MO-CIIELUAIIHO OrpaHNYaBaT HHPOPMALUATA 1O JAHHUTE, HEOOXOIUMHU 3a
IpeAlpueMaHe Ha AEUCTBUSI 110 OTpaHUYaBaHe Ha pUCKa. B cboduienuemo ce éxkniouea
OUEeHKA HA PUCKA NO OMHOWEHUE HA MENHCECHIMA U 6ePOAMHOCIMA 0N NOEGMOPHO
év3nuxeane. CTpyKTypuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII,
JIOKJIA/IBAT, KO2AMO € NPUI0HCUMO, Ta3U NHPOPMALIUS U Ha OPTaHU3ALUUTE 32
OCHUTYpSIBaHE Ha YOBEILIKH OpPTraHu B CllydauTe, korato JoHop Ha CYII, xoiiTo e cBbp3aH
CbC CEPUO3HA HEMHCENAHA PeaKUUA UIU CEPUO3EH HeNHCeNaH UHWUOEHm, € TAPUIT U
OpraHy, uiu Ha npouszeooumenume ¢ cayuaume, kocamo C4II, ezemu om mo3u 0onop
na CYII, ca 6unu pasnpocmpanenu 3a npou3600CHE0 Ha RPOOYKMuU, pecyiupanu om

opyzo 3akonooamencmeo nHa Cvio3a, nocoueno 6 unen 2, napazpag 6.
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I''TABA V
OBbIM 3AABJDKEHMA HA IEHTPOBETE 3A CUII

Ynen 45

N3naBane Ha pa3pemenus 3a ueHtpose 3a CUII

Hentposete 3a CUIl ne uzevpuieam xaxkeamo u oa e oeitnocm, céwvp3ana cvc CHII,
Koamo ou 2u onpedenuna kamo yeumwvp 3a CHII cvenacnuo onpedenenuemo 6 uiex 3,
mouka 35, 0e3 npedeapumenno paspewienue 3a yenmwvp 3a CHII. Tosa ce npunara
HE3aBHCHUMO JIaJIl BCUUKH JIeiHOCTH, cBbp3anu cbc CUIIL, ce u3BbpUIBaT OT camMusi LIEHTHP
3a CYII, unu egHa wiiv oBeYe OT TAX Ca BB3JOXKEHH Ha JIpyra CTPYKTYypa, B KOSITO C€

U3BbpUIBAT JIeHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII.

B cayuait na pewienue omnocno neooxooumocmma om paspeuienue 3a yenmuvp 3a C4Il
cvenacho ynen 24, napazpagh 4 cmpykmypama, ¢ Koamo ce uzebpuigam OeUHOCMU,
cevpzanu cvc CUII, ne uzevpuea oeiinocm, cevpzana cvc CHII, 3a koamo ce uzuckea
paspeutenue 3a 1eHTbp 32 CUII, Kakmo e cvo0UleHO Om KOMREMEHMHUA OP2aH 6

oonacmma na CYII, 6e3 npeasapuTeTHO paspenieHue 3a neHTsp 3a CUIl.
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2. B cayuaute, koraro nientpose 3a CUII Bp310KaT Ha Ipyru CTPYKTYpH, B KOUTO C€
M3BBPIIBAT IEUHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII, n3BbpIIBaHETO HA YACT WJIM HA BCUYKHU
nerHoctH, cBbp3anu cbe CUII, nentposere 3a CUII rapantupar, ye Te3u CTpYKTYypH, Ha
KOUTO € Bb3JI0)KEHO U3IIBJIHEHUETO Ha IEMHOCTHU, U3BBPILIBAT TE€3HU Bb3JI0KEHU JIEHHOCTH,
cBbp3anu cb¢ CUII B chOTBETCTBUE C HACTOSIIIMS PErJIaMEeHT. TakuBa cmpyKkmypu, 6
Koumo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CUII, u ¢ koumo e cknruen 002060p,
Mozam 0a 0voam ooumupanu om ckadeauwius 002060p yenmovp 3a C4IIl unu
UHCREKMUpPanu om Komnemenmuus opzan 6 oonacmma na CHII, no-cneyuanno 6
cayyaume, KO2amo CMPYKmypama, 6 KOAMmMo ce u3evpuiéam O0eiuHoCmu, C6bpP3aHu
cve CHII, u c koamo e cknwuen 002060p, He e duna aKkpeoumupana, cepmugpuyupana
UlU YNbJIHOMOULEHA KAMO Yacm Om HAYUOHAIHA RPOZPAMA 34 KOHKPEmHUume

6b3710)1ceHuU Oeitnocmu, cevpzanu cvce CUII.

3. N3uckBaneTo 3a noiyuyaBaHe Ha paspemieHue 3a neHtsp 3a CUII ue 3acara no-ctporute
pasnopeadu, MpUeTH OT IbpKaBa YICHKA B ChOTBETCTBUE C WICH 4 U MPSIKO 3acATaIln
nerHocTtuTe, cBbp3aHu cbc CUII, n3BbpiiBanu B cboTBETHUS HeHTHP 3a CUII niu B
CTPYKTYpPHUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IeHHOCTHU, CBBbp3aHu chc CUIL, ¢ KOUTO € cKiIoueH

JOTOBOP, CHITIACHO maparpad 2 oT HACTOSIIHS YICH.
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Ynen 46

3asBneHue 3a paspenieHue 3a uentbp 3a CUII

CtpyKTypHuTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, npeocmasam
3asIBJIGHUETO 32 U3/1aBaHe Ha paspenienue karo nentpose 3a CUIIl 1o komnemenmuume

opranu B oonracmma na CHII na maxua mepumopus.

[TonaBamust 3asBnenuero HeHTsp 3a CUII npenocTaBs UMETO U JaHHUTE 3a KOHTAKT Ha

OMm2060pHOMO Jjluye, NIOCOUYCHO B YICH 36.

Lenmvpbm 3a CUII HEe MOXe a MpaBy HUKAKBH 3HAYUTEITHA IPOMECHHU I BBB BPB3Ka ChC
CUIl wnu deitnocmume, cevp3anu cve CHII, npenmMer Ha pa3pelieHUeTo, 6e3 aa €

HOJIyYHJI IPEABAPUTEIHOTO MUCMEHO pa3pelieHne OT KOMIIETCHTHUS OpraH 6 odiacmma

Ha C'IH.I

3Hauumennu npomenu 3a ueaume Ha napazpag) 2 03Ha4a6a NPOMEHU, C6bP3AHU CbC
cvomeemuume eudoge CUII, c udoseeme uzevpuweanu oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII,
C U3N0J136AHEMO HA HOBU NOMEU|CHUA UU C MOOUPUKAUUAMA HA NOMEULEHUA, KOUNO
oKazeam @v30eiicmeue 6bpxy ycl08uama, npu KOUmo ce u3evbpuisam Oelnocmume,

cevpsanu cve CUHIL
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4. Llenmposeme 3a CHII couio maka ungpopmupam de3 neonpaeoano 3abasamne ceoume
Komnemenmuu opzanu 6 oonacmma na CHII 3a écuuku npomenu om
AOMUHUCIMPAMUBHO eCHIECH B0, C6BP3AHU ¢ paspeuienuemo Ha yenmuvpa 3a CUII,

GKIIOYUMETIHO 34 NOCMOAHHA UJIU 6PDEMEHHA CMAHA HA OMZ2O060PHOMO Jjinue.

5. FOpuouueckomo nuye, koemo npumedscasa paspewtenue 3a uenmvp 3a CHII, Tps6Ba na
€ YCIMAaHOBEHO 6 0bPIHCasama YieHKd, 6 KOAMO e u30a0eHo pa3peuieHuemo Ha YeHmvPa

3a CYII.

Ynen 47

W3naBane Ha pa3zpeuienus 3a yenmpoge 3a CUII, kouto n3BbpIIBaT BHOC

1. Hentposete 3a CUII ne morar na Baacat CUII 6e3 npeaBapuTeHO pa3peiieHue 3a

yenmwp 3a CUII, koiiTo U3BBpIILIBa BHOC.

2. [Taparpad 1 ot HacToOSIIUS WICH HE ce MpUIara B cirydai Hal BHOC H@ YOBEIIIKA IJIa3Ma,
KOSITO € MpenHa3HaveHa J1a Ob/1e U3M0a3BaHa 3a MPOU3BOICTBOTO HA JIGKAPCTBEHU
MPOAYKTH, PETJIaMEHTHPAHH OT APYro 3aKoHOoAaTecTBO Ha ChI03a, M € BKIIIOYCHA B
OocHOBHa JokyMmeHTanus 3a mnazma (O/1I1), kakto e mocouyeno B {upextusa 2001/83/EQ,
Ml Kamo eHOCUMeluUne mpadea 0a uMam pazpeuwteHue Cv21acHo opyzo
3axonooamencmeo na Cvioza. B me3u ciyuau enocumenume ce pecucmpupam Kamo

CmpyKmypu, 6 KOumo ce u3gvpuigam oeiinocmu, cevpzanu cvc CHII.
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Cmpykmypume, ¢ Koumo ce uzgvpuieam oeitnocmu, cévpsanu cvc CUII, omzosapawu
3a npunoxcenuemo na C4II npu Konkpemen peyunuenm, mozam 0a no0adam UcKane
00 ceéoume Komnemenmuu opzanu 6 oonracmma na C4II 3a oepocayus om
uszuckeanemo 3a papeuwienue Ha yenmsp 3a C4II, koiimo uzevpuiea énoc, npu

oocmoamencmeama, nocovenu 6 uien 26, napazpag 6.

Komucusita npuema Jieerupanu akToBe B CbOTBETCTBHUE C UJieH 77 3a JOMbJIIHEHHE HA
HACTOSIIUS PETJIAMEHT, KaTO OMPEeeis 3aIb/KEHUSATA U MPOLIETyPUTE 32 YeHmposeme 3a
CUII, konTo u3BBPIIBAT BHOC, 110 OTHOIIEHUE Ha BHOoca Ha CUYII, ¢ 1en na ce npoBepsaBaT

CKBUBAJICHTHUTC CTaHAAPTU 3a KAYCCTBO U 0€30I1aCHOCT Ha TO3H BHOC.

Ynen 48

3asiBiieHue 3a pazpeuieHue 3a yermup 3a CUIL, xoifTo U3BHpPILBA BHOC

Ynen 46 ce npunaza mutatis mutandis 3a 3a16/1eHUAMA 34 U30ABAHE HA PA3PEUIEHUA 3d

yenmpoege 3a C4Il, koumo uzevpuieam Hoc.

Ilpeou oa kanouoamcmeam 3a pazpeuienue 3a yenmuvp 3a CUII, koiimo uzevpuiea
eHoc, yenmpogeme 3a CHII cknwueam nucmenu cnopaymenus ¢ eOuH uiu nogeye
oocmasuuyu om mpemu ovpircasu. Tezu cnopazymenun exnroueam eiemeHmume,

nocouenu ¢ napazpag 3, oyxea 0).
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3. [MopaBamust 3asBnenue yenmvp 3a CUII npeocmass:

a)  OOKYMeHmauus 3a aKkpeoumauusama, Onpeoeianemo, pa3peuieHuemo uiu
JUYEeH3a, NPE0OCMAaAeHI Om KOMNEneHmeH 0p2an uiu opeanu Ha 00CMAaGUUKA
om mpema 0OvPHCA8a 3a U3ebPUIGAHE HA Oelinocmume, cévp3anu cve CUII,

Koumo uie ce énacsam,

0) nucmenomo cnopazymenue, nOco4eHo 6 napazpag 2 cvOvPIHCaA HAU-MATIKO:

i) OaHHU 3a 00CMABYUKA OM MPema 0vprcasa, ¢ KOUmo e CKiodeH 002080p;

i) u3uUCKeaHuama, KOUMo mpaoea oa 6vOam UINBIAHEHU, 34 0A Ce 2apaHmupa
€K8UBATICHMHOCIMMA HA Ka4ecmeomo, 6e30nacHocmma u ejpekmusnocmma

na enacanume CUII;

iii) npaeomo na komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHII oa
UHCHEKmUupam OeiiHocmume, 6KI0OYUMEIHO CbOPBHCEHUAMA, HA 6CEKU
00CmMaguuK om mpema OvpiHcaea uiu cybexm, Haem Kamo noOU3nvIHumel
OMm mo3u 00CMagyuK, ¢ KOUmo e CK1o4u1 002060p uenmvpovm 3a CHII,

Koiimo uszespuiéa 6HoOCy

8)  OoKymenmauuama, 6 Koamo ce onuceam enacanume CHII u ce ookazea, ue
npouedypume, 6b6e0eHU OM 00CMAaAguUYUme OMm mpemu 0ObPIHCAU, uie
capanmupam, ue enacanume CUII wie 6v0am exeueaneHmuu — no OMHOUIEHUE
Ha Kayecmeomo, 6ezonachocmma u epexkmusnocmma — na C4II, pazpewienu ¢

coomeemcmeue C Hacmoauwiua pe2ilamernm.
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4. Ienmvpvm 3a CUII, xoiiTOo N3BHpPIIBA BHOC, TPsiOBa ,ual 0TroBaps 3a (PU3MIECKOTO
npreMaHe, BU3yalHara npoBepka 1 Bepudunupanero Ha BHecenure CUII nmpenu TIXHOTO
ocBoboxaaBane. Ilenmwp 3a CUII, kolTO M3BBPIIIBA BHOC, IPOBEPSIBA ChbOTBETCTBUETO
Mexay noinydeHara CHUII u cBbp3anHara ¢ Hesd JOKYMEHTaluUsl M U3BbPILBA IPOBEPKA Ha
LIEJI0CTTa Ha OIAKOBKATa U ChOTBETCTBUETO HA YCIOBUSATA 3a €ETUKETUPAHE U
TPaHCIIOPTUPAHE, KAMO 83eMda nPedeud CbOTBETHUTE CTAaHAAPTH U TEXHUYECKU HACOKH,

KaKTO € II0COYEHO B 4ujIeHoBe 57, 58 u 59.

S. Omezosoprusam 3a oceoboxcoasanemo cayyxcumen na yenmwvp 3a C4II, koiimo
U38bPULBA BHOC, 0c8000IcOasa eénecenume CUII 3a paznpedenane camo cied kamo e
npoeepun CbOMEemcmeuemo ¢ U3UCKEAHUAMA 3d KA4ecmeo, 6€30nacHocm u
ehekmuenocm, onpedenenu ¢ CnopazymeHueno, nocoueno 6 napazpag 3, oyxea 6), u
Ko2amo puzuueckume npoeepKu u nposepKume Ha 0OKyMEeHmayuama, n0CO4eHU 6

napazpagh 4, ca 3a006onumennu.

6. [Honyunnust paspewienue yenmup 3a CHII, K0NTO U3BBPIIBA BHOC, MOXE Ja JIeJerupa
(bu3MUecKOTO MpreMaHe, BU3yalHaTa IpoBepKa 1 Bepu(UIIMPaHETO, TOCOUEHHU B
naparpad 4, Ha cmpykmypama, 8 KoAmo ce uzevpuigam oeunocmu, cevp3anu cvc CUII,
u xkoamo e npunoxu CUII na peuunuenta na C4I1, B cnyyaute, korato BHOCHT Ha CUII

ce opraHusupa 3a KoHkpemuu peuunveHTa Ha CUII.
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B cayuait na nayuonannu uau mexncoyHapoOnu pecucmpu Ha 0OHopume, KOUmo ca
noayuunu pazpeuienue oa 6voam yenmpose 3a C4Il, koumo uzevpuieam eHoc,
duzuueckume nposepku u npoeepKume Ha OOKyMeHmayusama, nocoueHu é napazpag 5,
Mozam 0a 0voam Oeeupanu Ha CMPYKmypamad, 8 KOAmMo ce u3evbpuieam O0eiHocmu,
cevpzanu cvc CUII, u koamo nonyuasa enecenume CUII 3a npunoscenue npu uoseka,

a emanvm HA 0C8000)cOABaAHE MOIHCe 0a ObOe U3BBPUIEH OUCHAHWUOHHO.

7. Komucusita npuema akToBe 3a U3IMBbIHEHUE, C KOUTO C€ YTOUHSIBAa HH(OpMALIKs, KOSTO
TpsOBa J1a ce MPeOCTaBy B 3asBJICHUE 3a pa3perieHue 3a ueHTsp 3a CUII, koiito

HU3BBPIIBA BHOC, 3a Aa CC rapaHTHUpPa CbBMCCTUMOCTTA U CbIIOCTABUMOCTTA HA TC3U JJaHHU.

Te3u akTOBE 32 U3N'BJIHEHUE CE ITPUEMAT B ChOTBETCTBUE C MPOLEAypaTa o pasriiexkaaHe,

Ioco4eHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 49

Omezosopen 3a 0c6060xcoasanemo ciyxHcumen

B cayuaume, kocamo oaden yenmuovp 3a CUII oceovorcoasa CUII, moii naznauasa eoun

uiu noeeue omeoeopru 3a 0C600031CO0A8AHEMO UICHO8E HA nepconaia.

Omezosoprusam 3a 0ce000xc0aganemo cayyxcumesl mpadea 0a npumercasa Ounioma,
cepmughukam uau opyzo yoocmoeepenue 3a npoghecuonanna Keanuhukayus 6
oonacmma Ha MeOUYUHCKUmMe HAYKU, hapmayesemuyunume HAyKu il RPUPoOOHuUme
HayKu, U30a0enu cj1ed 3a8bPuieHo YHUGEPCUMENCKO 00pa3zosanue uiu Kypc Ha
o0yueHue, KOemo e nPU3HAaAm 3a PAGHOCHIOEH OM CLOMBEMHAMA ObPIHCABA YIeHKA, U 0a

UM HAI-MATIKO 2 200UHU ORUM 8 CbOMEEemHama ooaacm.

Omezogoprusam 3a 0c8000c0A8aAHEMO CAyHcUmMesn moxice 0a oenezupa 3aoauume 3a
oceoboxncoasane na CHIl, onpedenenu 6 napazpagh 1, na opyzu nuya, Koumo
npumescagam cb0meemHoOmo oopazoeanue u Onum, 3a 0a U3NLIHACAM MAaAKasa
3a0aua. B maxkuea ciayvau me3u quya uznvinaeam mazu 3a0a4a no0 pbKo8oOCmMEoOmMo
HA 0M2080PHUSA 3A 0CBOD0IHCOABAHEMO CTIYHCUMET, KOUINO 6UHAZU HOCU

omeoeopHocmma 3a oceobocoasanemo.

Omezosopnocmma 3a oceoboxcoasanemo na CHII mosce 0a 6v0e denezupana na
3amMecmHUK 6 Cy4ail Ha KPamKoCcpoOUHO OMCHLCmeue Ha 0Mm2060PHUA 3a
0C8000cO0a8aAnEMO CIyHCUMEN, RPU YCI0GUE Ye 3AMECHHUKDIM 0M208apsa HA

U3UCKBAHUAMA, NOCOYEHU 6 napazpag 2.
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Ynen 50
Jlexap

1 Bceexu yenmwp 3a CHII naznauasa nexap, KOumo u3nviHA8a ceoume 3a0a4u 6 Couyama
0bpIICasa YieHKa, 0mz08apsa HAll-MAIKO HA CTIeOHUme YC106US U RPUMENHCAsa

ceoHume Keanugpukayuu:

a) oguuuanna Keanupukayua Kamo nexkap; u

0) npakmuyecku onum om HAU-MAIKO 06e 200UHU 8 CLOMEEMHAma 00aacm.
2. Jlexapsam, nocouen 6 napazpag 1, omeosapsa naii-manko 3a cieonume 3aoauu:

a)  paspabomeamne, npez2ied u 0000paAsane Ha nPoyeoypume 3a yCmMaHo6a6ane u
npunazane Ha Kpumepuume 3a oonycmumocm na oonopu na C4II, npouedypume

3a 63emane na CHII u kpumepuume 3a pasnpeodenane na CHII;

0)  Hao30p 6bPXy U3NBIAHEHUEMO HA npoyedypume, NOCOYEHU 6 DyKea a), Ko2amo me
ce ocvuecmengam om CmpyKmypu, 6 KOumo ce u3gsvpuieam O0eiuHocmu, C6bP3aHu

cve CUII, u c koumo e cknrouen 002060p om yenmuvpa 3a CUII;
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6)  KIUHUYHUME ACNEKMU HA PA3CTIe06AHEMO HA NOOO3UPAHUME HeHCENAHU PeaKyuu
npu oonopu na CHIl, peyunuenmu na C4II u nomomcmeo om acucmupana

penpooykuua om 2ieona mouka na yenmwopa 3a C4lII;

2)  npoekmupaue u Ha030p, NPU CLMPYOHUUECMEO C JIeKyeaujume 1eKapu, Ha
naHo6e 3a MOHUMOPUNHZ HA KITUHUYHUME Pe3yimamu, 3da 0a ce cvyoupam
O0oKazameincmea é NOOKpena Ha 3asaeneHuama 3a pazpeuwienus za CHII

npenapamu cv21acHo uien 39;

0)  Opyeu 3a0aqu, Koumo ca om 3HadeHnue 3a 30pasemo nHa oonopume na CUII,
peuyunuenmume na C4II u nomomcmeomo om acucmupana penpooyKuus 66

épv3ka cvc CUII, 63emu unu oocmaeenu om yenmovpa 3a CUIL

Jlexapsam mooice 0a denecupa 3ad0auume, onpeoeieHu 6 napazpag 2, Ha opyzu auya,
Koumo npumesicasam cbomeemHuume Keanupuxayuu, npuoodoumu upes odpazoeanue u
onum, 3a 0a usnvinaeam me3u 3adauu. B makuea ciyuau coomeemnume nuya

U3NDBIIHABAM me3U 3a0auu Ha omeoeoprHocmma Ha iekapA.

Upes depozayus om napazpagh 2 om Hacmoauwgus wieH, KO2amo CMpyKmypu, 6 KOumo
ce uzevpuieam oeitnocmu, cévpsanu cvc CUII, ca noayuunu paspeuwienue 3a yenmpoge
3a CHII ¢ cvomeemcmeue c unen 24, napazpagh 4, rexapam omzoeaps 3a 3aoavume,
Koumo ca cévp3anu ¢ oetinocmume, ceévpszanu cvc CHII, uzewvpuieanu om
cmpyKmypume, 8 KOumo ce uzevpuisam oeiitnocmu, cevpszanu cvc C4II, u koumo
OeliHocmu umam nPAKo 6v3oeiicmeue evpxy 30pasemo na oonopume na C4II, na
peyunuenmume na C4II u cnopeo ciyuas — na nOMOMCHEOMO OM ACUCIMUPARA

penpooyKuus.
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Ynen 51

H3noc

1 Llenmposeme 3a CHII 2apanmupam, ue oceodoooenume 3a usnoc C4II omzoeapam na

UBUCKGAHUAMA HA HACMOAWUA pecilaMerm.

2. Upes oepozayusa om napazpag 1 om nacmoawusa unen C4II, koumo ne omezosapam na
6CUUKU CHOMEEMHU CIAHOAPMU U HACOKU, NOCOYEHU 6 uneHoge 58 u 59, mozam oa
0v0am 0ce0000€enuU 3a U3HOC 6 CIYUAll HA 0C8000IHCOABAHE NO UKTIOUEHUE CHTIACHO
unen 61, napacpagh 3. Bonpexu mosa uyenmposeme 3a C4II oopu npu me3u
odocmoamencmea mpaoea 0a omzosapam Ha cmanoapmume, nocouenu 6 2naea VI,

Kakmo u Ha 3a0wl.uceuu}1ma, C8BbP3AHU C 0oumennocmma u npome()umocmma.
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I''TABA VI
3AIIWUTA HA TOHOPUTE HA CUII

Ynen 52

[lenu mo oTHOIIEHKE Ha 3anuMTaTa Ha JoHOpuTe Ha CYUII

1. CrpyKTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT AEUHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, rapantupar, ue ce

3auumam 0OCMOUHCMEOMO U HenpukKocHoseénocmma Ha JOHOPUTC HA CUIL.

2. CtpyKTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIUIBAT IEUHOCTH, CBbp3aHu cbc CUIIL, ocuzypasam eucoxu
Huea Ha 6e30nacHocm u 3alUTaBaT 3paBETO Ha KUBUTE JoHOpU Ha CHII om puckoee,
cevpsanu c oapasanemo na CUII, kamo uoenmuguuyupam u ceexcoam 00 MUHUMYM

me3u puckoee peay, 1o BpeMe Ha U ciell 63emanemo na CHII.

3. Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na C4II nposepsaseam cvomeemcmeuemo c
Hacmoawama 21a6d, KAKMO U ¢ HAYUOHATHOMO 3AKOHO0O0AMeJICHE0 OMHOCHO

cvenacuemo u 000posoIHOMO U 0€36b3IME30H0 0apABaHe.
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Ynen 53

CrangapTu OTHOCHO 3auiuTara Ha goHopute Ha CUIl

1. B ciyuaii Ha Bzemane Ha CUII ot I noHopu Ha CYHII, nezaBucumo aanu 10HOPwT Ha CHIT
el CBBP3aH C IJIaHUPAHUS PEIHUIHUCHT, WK HE, CTPYKTYPHTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT

nenHocTH, cBbp3anu cbe CUIIL:

a) OTTOBApAT HAa BCUYKH NPUIIOKHUMU U3NCKBAHUS 3a ChITIACHUEC UJIU Pa3pCUHICHUC, KOUTO

Ca B CWJia B CbOTBCTHATA AbpPrKaBa YJICHKA,

06) mpenoctaBsT Ha fJoHopute na CYII iy, Koecamo e npunOIHCUMO, HA JIULIATA, KOUTO

JaBat cwejiacue OT TAXHO UM, B CbOTBCTCTBUEC C HAITMOHAJTHOTO 3aKOHOJAaTCIICTBOY,

i) UHGoOpmayuama, nocoueHna 6 uieH 55, no HauuH, KOUMo e nooxXooAu ¢

0211€0 HA CNOCOOHOCMma um 0a s pazoepam;

i) OaHHume 3a KOHMAKM HA CMPYKMypama, 8 KOAmo ce u3sbpuieam
oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, omzoeopna 3a cvoupanemo, om Koamo me

Moz2am 0a ROUCKAM OONbJIHUMETHA um[)opmauu}l, aKo e He06x00umo;
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1)

3alIUTaBaT MPaBOTO Ha Hcueume donopu ha CHII na pusznyecka U ICUXHYECKA
HEIPUKOCHOBEHOCT, HA HEOUCKPUMUHAWUA, HA HEIPUKOCHOBEHOCT HA JIMYHUS
KHMBOT M HA 3alllUTa HAa CBbP3AHUTE C TAX JIUYHU JIaHHH, GKII0UUMEIHO 30PAGHU

oannu, B chotBeTcTBUE ¢ Permament (EC) 2016/679;

rapaHTupar, ue napssanero Ha CUII e 1o6poBOIHO U 6€3BB3ME3IHO CHIVIACHO WIEH

54;

IIPOBEPABAT JOIMYCTUMOCTTA Ha Mcueus 0onop na CHII Bb3 0OCHOBA HA OLIEHKA Ha
3JIpaBETO Ha JIOHOPA, C KOSTO CE LIENIU 0a ce udeHmuduyupa, 3a 1a ce CBele 10
MUHUMYM, BCEKH PUCK, KOUTO 83emanemo na CHII moxe na rpeacrapisBa 3a

31paBeTo Ha jgoHopa Ha CUIT;
JOKYMEHTHUPAT pe3yATaTUTe OT OllEHKAaTa Ha 3paBETO Ha Hcueusa oonop na CHII I ;

C’LO6I_I_IaBaT M 00SICHSBAT SICHO PE3YITATUTEC OT OUCHKATA HA 3APABCTO HA HCU6UA
00H0p na CII WJin, Kocamo € RPpUiI0HCUmMo, Ha Jimiara, KOUToO aaBat cvljiacue OT

HEroBo UME, B CbOTBCTCTBUEC C HAIMOHAJIHOTO 3aKOHOAATCIICTBO,

UICHTU(QUIMPAT U CBEKIAT JO MUHUMYM BCUYKH PUCKOBE 32 3[PaBETO HA HCUBUSA
oonop na CYHII no BpeMe Ha nipoueaypara 1o ezemane na C4II, BKIIOUUTEITHO

W3JIaraHe Ha peareHTH WM pa3TBOPU, KOUTO MOXKE J1a Ca 6PeOHU 3a 30Pasemo;
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¢ cnyuaume, kozcamo CUII mosce 0a 6v0e oapaeana MHOZOKPAMHO, 4 4€CHLOMO
oapsagane modice 0a OKax3ce OMPUYAMEIHO 6b30€liCHmEue 6bPXy 30pagemo Ha
ocusus oonop na CHII, nposepssam upe3 pecucmpu, KAKMO € NOCO4YEHO 8
napazpagh 3 om nHacmoawua unen, oaau yxcueume oonopu na CHII ve napssart no-
4ECTO, OTKOJIKOTO € OIPEEIEHO KaTO O€30I1aCHO B TEXHUYECKUTE HACOKH, [IOCOUYEHU
B WwieH 56, napazpadgh 4, u uzevpuieam MoHUMOPUHZ HA CbOMEENHUmME 30PAGHU

nokaszameJiu, 3a oa npeuyensam oanu 30paB€TO UM HE € 3aCTpPaIlCHO,

I B clly4yauTe, Korato oapaeanemo na CHII npeononaza 3Ha4nTENICH PUCK 32
aocueusn oonop na CHII, paspabomeam u npunazam nian 3a MOHUMOPUHZ HA

30pasemo na oonopa na CHII cneo oapaeanemo, KaxTo € IOCOYEHO B maparpad 4;

B CITy4Yaii Hal HecBBbp3aHo napsasane Ha CUII ce BB3abpKaT OT pa3KpUBaHe Ha
CaMOJIMYHOCTTA Ha AoHopa Ha CYII nipen peuunueHTa uiu npeo nomoMcmeomo
om acucmupana penpooyKyus, OCBEH HpI/II 00CTOSITENCTBA, IPU KOUTO 1MO100eH

oOMeH Ha HH(pOpPMAIUs € pa3pelieH B CbOMEEMHAmMa ObPiHCcasa ImeHKaI .
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2. B xoza Ha onieHKHUTE Ha 3/1paBeTo Ha Hcugume oonopu na CHII, nocouenu B maparpad 1,
OyKBa /1) OT HACTOSIIMS YWICH, CTPYKTYpHUTE, B KOUTO C€ U3BBPIUIBAT ACHHOCTH, CBbP3aHH
cwsc CUII, mpoBexaat uaTepBIOTa ¢ JoHOpHUTE Ha CHII v crOupat nHdopmaIrs OTHOCHO
HACTOAIIOTO ¥ CKOPOILTHOTO I CHbCTOSIHUE Ha (husuueckomo u no yenecvoopasHocm
ncuxuueckomo 30paee Ha nonopure a CHII v TsxHata 3paBHa UCTOPUS, 32 Ja
rapaHTupar 0e30MmacHOCTTa Ha mporieca Ha aapsisane Ha CUII 3a te3u qonopu na CUII.
CtpyKkTypHuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, morart na n3BbpiBat
0onvIHUmMeNHU N3CIeIBaHNS KaTo YacT OT OLICHKHUTE Ha 3[[paBeTo Ha noHopute Ha CYII.
Te u3BBpIIBAT TAKMBA U3CIIEIBAHUS B CIIy4auTe, KOraTo OLEHKUTE II0Ka3BarT, ue
00nBIHUmMeEIHUmMe U3CIIABaHNS ca HE0OXO0ANMH, 32 JIa C€ YCTAaHOBH JIOIYCTUMOCTTa Ha
te3u JoHopu Ha CHII ot riieqHa ToUKa Ha cOOCTBEHATa UM 3amura. Jlekapsr, mocodeH B
uiieH 50, ono0psiBa mpolieypara 1 KpUTEPUUTE 3a OLICHKUTE Ha 3/IpaBETO HA JIOHOPUTE Ha

C4Yll.
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3. CrtpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, u kouto B3emar
CUII ot scueu nonopu na CHII, kakmo e nocoueno ¢ napazpag 1, oykea u) om
Hacmoawua ynen, pecucmpupam mesu oonopu na CHII ¢ pecucmvp na cmpykmypume,
6 Koumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII, unu, kocamo ca naaruunu, 6
HAYUOHAIHU UJIU RPUSHAMU MENCOYHAPOOHU PECUCMPU, 3d 04 RPOGEPAN YeCHOMama
Ha oapaeane. Pecucmpume na pasnuwemo na CHII u nayuonannume pecucmpu umam
6B3MONCHOCH 3d 83AUMOCEBP3AHOCH C Opy2u makuea pezucmpu. Kocamo pecucmuvpom
ce u3non36a Ha pasHuUle CMPYKmMypa, 8 KOAmo ce u3gbpuieam O0eiuHocmu, C6bP3aHU CbC
CUYIl, unu na pasnuuie HAYUOHAIEH PE2UCMDBD U KO2AMO 00CMOAmMeNCmeama couam
puck, ue oaoen oonop na CHII e oapun mevpoe uecmo 6 noseue om eona CMpyKmypu, 6
Koumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cévpzanu cvc CUII, paznonoscenu 6 eona unu
noseue 0vprCcaU YNeHKU, CMPYKMYpUmMe, 6 KOUMO ce U38bpuieam 0eiHoCmuU, C6bP3aHu
cve CUII, nposepasam oanu moea e maxka, KAmo npagam CNPAGKU 66 63aUMOCEHPIAHU
pecucmpu na oonopu na CHII 3a écexu omoenen cnyyaii. CTpyKTypUTe, B KOUTO C€
M3BBPUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, mpaodea oa ca 6 cocmosanue oa ookasrcam,
npu nouckeamne, npeod céoune Komnemenmuu opeanu é oonacmma na C4II, ue e
6b6e0eHa N00X00Aua nPoyeoypa, Koamo Hamanaea mosu puck. Tezu npoyedypu

63emam npeosud mexHuuecKume HacoKu, nocouenu ¢ uinen 56, napazpag 4.

4. Cmpykmypume, 6 koumo ce usevpuieam oeiinocmu, cevpzanu cvc CUII, u koumo
ezemam CYII om scueu oonopu na CHII, koumo ca noonosxcenu na XupypeuiHna
npoueoypa c yen oapsagane unu KOUmo ca 1eKyeanu ¢ nPeOnucanu 1eKapcmea 3a
ynecusagane Ha oapasanemo na CUII, rapantupar, 4ye TUIAaHBT 32 MOHUTOPUHT HA
31paBeTo Ha joHopa ka CYHII cnen napssanero Ha CYII, xakTo e mocoyeHo B naparpad 1,
OykBa i1), € MpONopIOHAJIEH Ha PUCKOBETE, CBbp3aHu ¢ AapsBaHeTto Ha CUIL.
CtpykTypHTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT AeHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, BKiIIOUBAT B MJIaHa

Mepuo/ia OT BpeMe, Mpe3 KONTO 11e POIBIKA MOHUTOPUHTBT.
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S. Ha KomucusTa ce nmpenocrassaT IpaBOMOILIK J1a IpUeMa JeJIETUPaHu aKTOBE B
ChOTBETCTBUE C WiIEH 77 C 11eJ Jla OIbJIBa HACTOSIINS PErJIAaMEHT B Cllydau, KOraro ca

HeO6XO,Z[I/IMI/I AOII'BJIHUTCIIHU CTAaHAAPTH, 3a Jia C€ rapaHTHpa 3aljuTaTa Ha JOHOPUTC HA

CUIL

6. Koraro, B ciryuait Ha puck 3a 6e30macHOCTTa Ha Hcusume 0onopu na CHII, ToBa e
HE00XO0AUMO MOPAIN HAIOKUTEITHHU MPHUYUHH 32 CIICITHOCT, KbM JICJICTUPAHUTE aKTOBE,

IIPUETH CHINIACHO HACTOAIINA YJICH, CC IIpUjIara npoucaypara, npeaBuacHa B 4JICH 78.

Yinen 54

Crangaptu OTHOCHO JOOPOBOJIHUA U O€3BB3ME3/IEH XapakTep Ha Aapssanero Ha CUII

1. CtpykTypHTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT ACHHOCTH, cBhp3aHu cbe CUII, He mpenocTaBsT
CTUMYJIH Ui (UHAHCOBU M3TOAU Ha noHopuTe Ha CHII I WJIM Ha JIMIIaTa, KOUTO J1aBatT

cvelacue OT TAXHO UMC I .
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Kozamo nwpxaBuTe 4ICHKA I pasperraBaT KOMIICHCUPAHETO Ha HcUugume 00OHOPU HA
CYII ¢ cvomeemcmeue ¢ NPUHUUNA HA 00OPOBOTHOMO U 0€36B3ME30HO 0apACAHE U 613
0CHO6a HA NPO3PAYHU KpUmMeEPUU, 6KII0YUmMEeIHO Upe3 o0e3leTeHus ¢ GUKcupaHa cyma
unu upes HehuHaAHCOBU PopMU HA KOMREHcayus, YCIIOBUSTA 3 MAKA8A KOMREHCcayus
ce ycmano6:a6am B HallMOHAJTHOTO 3aKOHO/IaTEJICTBO, BKIIOYUTEIIHO Ype3 ONpeAcisiHE Ha
rOopHa rPaHULIA 3 KOMHEHCAUUAmMa, Kamo yeima e 0a ce 2apanmupa unancoea
Heympananocm B CbOTBETCTBUE ChC CTAHJIAPTUTE, ONPEICICHH B HACTOSIINS YJICH.
Jwporcagume unenku MOTat Ja ICINETUPAT ONPEACIIIHETO HA YCIOBUATA 32 MaAKaAea
KOoMneHcayusa Ha He3aBIUCUMU OpPraHH, KOUTO Ca Ch3/1aJIeHH B CbOTBETCTBUE C
HAllMOHAJIHOTO 3aKOHOJATENICTBO. Onpeodensanemo Ha ycioeuama 3a maxkaga
KoMRnencayus ce 0CHO6A8a HA KpUMeEPUU, KOUmMO OMYUmMam npaKmuKkume,
ookymenmupanu om KCCYII cvenacno unen 69, napazpagp 1, oykea snc). /lonopume na

CYII mozam o0a uzbepam 0a He 650am KOMHEHCUPAHU.

Kozamo ovpiwcasume unenku nozeonseam Komnencauyuama na oonopume na CUII,
KaKmo e nocoueHo 6 napazpag 2, ycnosuama 3a makasa KOMneHcauus, NPpuiazanu om
ecaKa Ovpircasa uneHka, ce npeoocmaeam na KCCYII, 3a 0a 6v0am cnoodenenu ¢
Hayuonannume opzanu ¢ oonacmma na CHII na opyzume 0vporcagu unenku upes
naam@popmama na EC 3a CHIIl u unghopmayuama ce akmyanuzupa 6€3 Heonpagoano

3abaeane, ako e Ouna usmenena.
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wporcagume unenku capanmupam, 4e 6b6 6CUYKU 0EUHOCMU 30 HACLPYABAHE U
nonynapuszupane 6 nookpena na oapasanemo na CHII ne ce nocouea komnencayuama,
0e3 0a ce 3acaza npasomo na oonopume na C4II oa 6voam ungpopmupanu 3a npasama

CU 6 coomeemcmeue C HAUUOHAJIHOMO npaeo.

CrpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT AEUHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, morar na
KOMIIEHCUpAT Hcueume 0onopu na CHII, kakTo € NpeBUACHO OT TEXHUTE ObPIHCABU
ynenku cwriacHo naparpag 2. Ilo uckamne na c6osa KomnemeHnmen op2an @ 001acmma Ha
CYII cmpykmypume, 6 Koumo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevpzanu cve CUII,
npedocmagam uHpopmayua 6 ycioeusa Ha NPO3PAYHOCH OMHOCHO NROOPOOHOCMUmeE 3a
HAYUHA, NO KOWMO Ca NPUNOHCUTIU YCTI0BUAMA, ONPEOEIeHU 6 HAUUOHATIHOMO

3aKOHO0amencmeo.

Jwpotcagume uineHKu 2apanmupam cna3eanemo Ha CManoapmume OMHOCHO
000p060IHOMO U 0€36B3ME30HO0 0apAsaHe, PA6HOCHIOUHU HA OnpedeieHume 6
Hacmoawua unen, cvuio u kocamo CUII ce oapasam uzknouumenno 3a u3noa3eane 6

u3cneodsanusn 6e3 KaKkeomo u 0a Oui0 npulodHceHue npu 406eKd.

Yen 55

CranmapTé OTHOCHO MH(pOpPMANHATA, KOATO TPsIOBa J1a Ce MPEOCTaBH MPEIU 1aBaHETO HA ChITIACHE

CtpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpegocraBsaT Ha
Jrcueume JJOHOPHU Ha CIIHI WJIM, KO2AMmo e nPUn0IHcUMo, Ha JINIaTa, KOUTO JaBaT
cvenacue OT TSIXHO UME, I sIaTa moAXosma nHdopmanms, CBbp3aHa ¢ rmpoieca Mo

napsiane Ha CUII I B CbOTBETCTBHUE C HAITMOHATHOTO SaKOHOHaTeJ'ICTBOI .
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2. CtpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BbPIIBAT JHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, npegocraBsT
uH(popmManuTa, mocoueHa B maparpad 1, mpenu qaBaHeTo Ha ChIIACHE I 3a J1apsIBaHETO.
CtpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, mpenocraBst
nH(pOpMalLKATa IO TOUEH U SICEH HAYKMH, KaTO U3MO0JI3BaT TEPMUHU, KOUTO Ca JIECHO
pa3bupaemu 3a oonopume na CHII vy, ako e npunoxicumo, 3a TIaTa, KOUTo AaBat
cbriacue om maxuo ume. Vinpopmarusara He TpsiOBa 1a BbBEX/a B 3201y K IeHIE I , TIO-
CHEIHAJIHO 110 OTHOILIEHUE Ha MOJI3UTE OT JapsiBAHETO 3a ObJICHINTE PELIMITUEHTH Ha

cpotrBerHaTa CYII.

3. B cnyuait na sxxuBu nonopu Ha CHII unu, kozamo e npunoxcumo, 1uya, KOoumo oasam
cvenacue om maxHo ume, CTpyKTypuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT ICMHOCTH, CBBP3aHU ChC

CUII, npenocTaBsat nHGOpMAIUs OTHOCHO:
a)  IIeJITa U €CTECTBOTO Ha jmapsBaHero Ha CUII;

0) npeosuoenama ynompeoda na oapenume CHII, kamo ce od6xeawyam no-cneyuaino
Ookazanume noasu 3a 6voeuwyume peyunuenmu na CHII u ecuuku 6v3moicHu
u3cinedosamencku uiu mup2oscku ynompeou na CHII, exnwouumenno
ynompeoama 3a npou3600Cmeo Ha NPOOYKmu, pezyiupanu om opyzo
3akonooamencmeo na Cvlo3a, KaKmo e noco4eHo é 4nen 2, napazpag 6, 3a koamo

ce 0asa cneyuanHo cvenacue;
B)  TOCIEIUIIUTE U PUCKOBETE oT napsiBanero Ha CUII;

2) 3a0vJ1dICEHUEmMO 3d noJjiyuaedane Ha cvljiacue 6 coomeemcmeue ¢ HAUUOHAIHOMO

3aKono0amencmaeo, 3a 0a 6voe uzevpuieno ézemanemo na CHII;
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)

IMpaBOTO HA OTTCIJIAHC HA CHITIACUCTO U BCUYKHU OIr'paHUYCHUS 110 OTHOIICHHUC Ha

moea npaeo CJICl 63eManemo;

ueama Ha u3me03anuﬂma, KOHUTO IIIC 6’b,HaT HU3BBPUICHU B paMKUTE Ha OILICHKATa Ha

31paBeTo Ha noHopa Ha CUIl, ¢ cbomeemcmeue c unen 53, napazpagh 2,

paBoTo Ha noHopa va CUIT unu, Kozamo e nPpuUNOHCUMO, HA TUYEMO, 0ABAULO0
cvanacue om Hez080 ume, Jia IOy MOTBBPICHUTE PE3YJITATH OT U3CJICABAHHSITA,
KOTaTo TOBA € OT 3HAYCHHE 3a HETOBOTO 3/IPaBe, 8 CbOMEEMCHaue ¢

HAUUOHAJIHOMO 3a1<0n00ameﬂcmeo;

3alMCBAHETO U 3aIUTATA HA TMYHUTE OAHHU, 6KIIOUUMEIHO 3IPABHUTE TaHHU, HA
noHopute Ha CYHII v Ha ekapckaTa TaiHa, BKIFOYUTEIIHO BCSKO TOTCHIIUATHO
CIIOZICTISTHE HA JIAaHHU B MHTEPEC HA MOHUTOPUHTA Ha 3/IpaBeTo Ha goHopute Ha CHII
Y Ha 00IIECTBEHOTO 3/IpaBe, KOraTto TOBa € HEOOXOAUMO U MPOMOPLIUOHAIHO, 6

cvomeemcmeue c unen 76;

6B3MONCHOCIMaA uoenmuynocmma na oonopa na CHII oa mooswce oa 6voe
PA3Kpuma Ha NOMOMCMEONO OM ACUCIMUPAHA PEnPoOYKYUs, POOEHO 8 Pe3yimam
Ha oapasanemo na CUHII, ¢ cnyuaume, Kozamo HAYUOHATTHOMO

3aKOHOO0amencmeo npedocma(m moea npaso Ha maxKoea NOMOMCmeE0;

opyzu nPUNOHCUMU 3ATTUTHU MepKHI 3a 3aniuTa Ha noHopute Ha CYII.
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B cnyuait na nouunanu oonopu na C4II cmpykmypume, 6 Koumo ce uzevpuieam
oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, npedocmasam na ecuuku 1uya, KOUMo 0agam
cveacue 3a 3emane om mAXHO Ume 6 CbOmeemcmaue ¢ HayUOHAIHOMO

3aKoHo0amecmeo, uHgopmayuama, nocouena 6 napazpag 3, oyxeu a), 6), 2) u 0).

Yien 56

[Ipunarane Ha cTaHIapTUTE OTHOCHO 3aluTaTa Ha gJoHopute Ha CYII

Koraro Komucusita cunta 3a He06X01MMO J1a IPEIBUIN 3abDKUTEITHH MPEANUCAHUS 3a
MPUJIAraHeTo Ha KOHKPETEH CTaHAapT WJIM Ha €JIEMEHT OT CTaHAapT, IOCOYEH B WICHOBE
53 I uiu 55, 3a Ja C€ OCUTYPAT CXOJHU U BUCOKH PAaBHUIIA HA 3au4uma HA IOHOPUTE Ha
CUYIl, Komucusita MOKe Jia IPUEME aKTOBE 32 U3MbJIHEHHUE, B KOUTO CE€ ONPENETAT
KOHKPETHH MPOLIeTypH, KOUTO TpsAOBa 1a ObJAT ClIeIBaHU U MPUJIaraHy, 3a J1a ce OTTOBOPHU

Ha TO3U CTaHJapT UJIK Ha CJICMCHT OT HCI'O.

Te3n akTOBE 3a H3NBIHCHUEC CE npueMar B CbOTBCTCTBHUC C Ipoucaypara 110 pa3riicKaaHe,

nocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

HpI/I HaOqJICXKHO 000CHOBaHHU HAJIOKUTEIHU IMPUYXHH 3a CIICHIHOCT, CBbpP3daHU C PUCK 3a
3APaBC€TO HA JOHOPA Ha CqH, Komucusra IIpueMa aKTOBEC 3a U3IIBJIHCHUC C He3a0aBHO

MPUJIOKEHNE B ChOTBETCTBUE C MIPOIIEAypaTa, MocoueHa B wieH 79, maparpad 3.
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3. AKmoeeme 3a usnvinenue, npuemu 6 coomeemcmeue ¢ napazpagu 1 u 2 om
HaAcmoAWUA YieH, ce NPUIAzam u 3a CTPYKTYpHUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEHHOCTH,
cBbp3anu cwe CUII, kocamo me npunacam cmanoapmume omuocno 3aujumama Ha

oonopume na CHII unu enemenmume om msax, KAKMo e NOCo4eHo 6 uienose 53 u 55.

4. 3a Te3u cTaHAapTy OTHOCHO 3aluTara Ha goHopute Ha CYHII uny 3a eeMeHTUTE OT THX,
3a KOUTO HAMA IIPUETH aKTOBE 3a U3II'BJIIHEHUE, CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE U3BBPILIBAT

JIEUHOCTH, CBBP3aHU ChC C‘{H,I eé3emam npeosuo:

a)  Hal-HOBHUTE TEXHUYECKH HACOKH, yKa3aHH B mardopmara Ha EC 3a CIIHI , KakTo

ciaeaBa:

i)  mybmukyBanu or ECDC 0THOCHO MpenoTBpaTsIBaHeTO Ha MpelaBaHeTo Ha

3apasHu 60JI€CTI/II 5

i1)  mybnukyBanu or EDQM otHOCHO 3amuTaTa Ha qoHopute va CHII, paznuuna

OT Ta3H 3a IIPEIOTBPATSABAHE HA MPEJaBaHETO Ha 3apa3HU 60JICCTI/II ;

0)  Ipyru HaCOKH, IPUETHU OT ObPHCAGUME YTIeHKU, KAKTO € HOCOUYEHO 6 Yien 27,

napazpag 6, 6ykBa 6);

B)  Opy2u HACOKU UaU TEXHUYECKU MEmoou, NPUIazanu npu cneyuuunu

odocmoamencmea, KAKMo e noco4eHo 6 unen 27, napazpag 6, oykea 6).
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S. B cnydauTte, nocouenu B naparpag 4, OykBa a) OT HACTOSIIIUS WICH, 3a LIeJIUTE Ha WieH 28
BBB BPb3Ka € WieH 27 CTPYKTYpPHUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT AEHMHOCTH, cBbp3aHu cbec CUII,
I 0oKa3zeam Tpe]l CBOUTE KOMIIETEHTHU Opranu ¢ odracmma na CYII, 3a Bcexu oT
CTaHJAPTUTE WM €IEMEHTUTE OT TSAX, KOU OT MeXHUUEeCKume HacOKU, TOCOYCHH B

naparpag 4, OykBa a) OT HACTOSIIIUS WIEH, CJIeIBAT U JI0 KaKBa CTETICH.

6. B ciayyauTte, mocodenu B naparpad 4, Oyka 0) OT HACTOSIIMS YICH, 32 LEIUTE HA YeH 28
BbB Bpb3Ka € WieH 27 CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEMHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII,
JIOKa3BaT Mpeji CBOMTE KOMIIETEHTHHU opranu ¢ ooaacmma na CYII, 3a Bcexu OT
CTaHJIAPTHUTE WK CIIEMEHTUTE OT TAX, KOU O HACOKUmMe, TIOCOUeHU B maparpad 4,

OyKBa 0) om HacmMoAWUA UIEH, C1e08am U 00 KAK8A CHEeNneH.
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B cnygauTte, nocouenu B naparpag 4, OykBa B) OT HACTOSILHUS YJICH, 32 IIEJTUTE Ha WieH 28
BBbB BPb3Ka C WiieH 27 CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€ U3BBPILBAT AEMHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII,
npeoocmagam Ha ceoume Komnemenmuu opeanu ¢ oonacmma na CHII no epeme na
UHCREKYUsl, 30 6CeKU KOHKPEMeH CIanoapm uiu eiemMeHm om Hezo, 000CHOBKa, ue
opy2ume HACOKU ca NOOX00AWU 30 NOCMUZAHE HA PAGHUWE HA KAYeCmE0 U
0e3onacnocm, onpeodeneno ¢ mo3u cmanoapm. Tazu 060cHo6Ka Moduce 0a ce 0CHO6asa
Ha 0OKyMeHmupano 0okazeane Ha exeusaienmuocmma c nyoauxysanume om ECDC u
om EDQM mexnuuecku nacoku, nocouenu 6 napazpag 4, oykea a) om nacmoauqus

UJ1€H.

Kozamo ce npunazam opyzu mexnuuecku memoou, CTpyKTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, mpoBexaaT olleHKa Ha pUCKa, 3a Jja IOKaxar, 4e ¢
MpPUJIATaHUTE TEXHUYECKU METOJIU CE MTOCTUra BUCOKO PABHHUILIC HA 3aIUTa HA OOHOpume
na CYII, u noxymMeHTUpaT clieJIBaHaTa MPaKTUKa 32 YCTAHOBSIBAHE HA TEXHUYECKUTE
Meroau. Te mpeaocTaBsT OLlEHKaTa U IOKYMEHTAILUSTA 3 TIPETJIe] OT TEXHUTE
KOMIIETEHTHH OpraHu 6 od1acmma na CHII o BpeMe Ha UHCIICKLIUS W TIPU U3PHUYHO

HCKaHC OT CTpaHa Ha KOMIICTCHTHHUTC OPIr'aHu 6 oonacmma na CUlIlI.
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TJIABA VII
3ALLUTA HA PELIMTTUEHTUTE HA CUIT Y HA TIOTOMCTBOTO OT ACUCTUPAHA
PEITPOTYKIIUS

Ynen 57
Henu no oTHoIIeHHe Ha 3amuTaTa Ha penunuentutre Ha CHII 1 Ha TOTOMCTBOTO OT acuCTUpaHa

penpoyKIHUs

CtpykTypHuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, 3anmuraBar 31paBeTo Ha
perunuenture Ha CUII 1 Ha MOTOMCTBOTO OT aCUCTUPAHA PENPOLYKIUS OT PUCKOBETE, CBBP3aHH
cbc CUII u maxnomo npunosicenue npu uosexa, 6 pamKume Ha c6oama Kkomnemenmuocm. Te

IIpaBsiAT TOBA, KaTO I/II[CHTI/I(bI/IIII/IpaT " CBCXKIAaT 1O MUHUMYM WJIN CJIMMUHHPAT TC3U PUCKOBC.
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YneH 58

Crangaptu OTHOCHO 3amuTara Ha peunnueHTute Ha CUII 1 Ha TOTOMCTBOTO OT acUCTUpaHa

penpoayKIUs

1. CtpyKkTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, ycranoBsiBaT
NPOLETYPH, € KOUMO ce nocmuzam BUCOKU PaBHUIIA HA KAYECTBO M OE30MacHOCT Ha
CUYIl. Te3u npouedypu capanmupam, ue nonsute 3a peuunuenture Ha CUII u 3a
MIOTOMCTBOTO OT ACUCTHpaHa PErpoyKIIHs I ca Mo-ToJIeMU OT ocmamv4yHume PUCKOBE.
[To-crienmanHo, T€ MOCTUraT BUCOKO PaBHHUILE HA YBEPEHOCT, Y€ MaTOr€HUTE, TOKCHHUTE
WA TeHETHYHUTE 3a00JSIBAaHNS, KOUMIO CA ROMEHUUATTHO HCUBOMO3ACMPAULAAUU,
600euu 00 6pemMeHHa unu MpaiHa UHEAAUOUZAUUA U CA C RPOU3X00 OM OOHOD, KOUMO
e mpemo n1uye, He ce npenasar Ha peuunuenture Ha CYII iy NOTOMCTBOTO OT
acuctupana penponykuus. Ilpoyedypume 3a npedoomepamseane Ha npedasanemo Ha
MedNCKU 2eHemuyHu 3a00116aAHUA KIIOUEAN 2EHEMUYHO U3C1€08aAHEe, 00KOIKOMO

HAUUOHAJIHOMO 3AKOHO0AME/ICHM B0 N0360/1164 MAKOBA U3C/IC06AHE.

9239/24 vat/ags 233
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST BG



[Tpu nponenypure, mocoyeHu B naparpad 1, CTpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT

nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, HamansBaT pucKOBeTe OT IIpe/IaBaHe Ha 3apa3Hu 00JiecTu

ot noHopu Ha CUII na penunuenTn ha CYII, kato KOMOMHUPAT HA-MAJIKO CIICTHUTE

MEpKHU:

a)

6)

IIPEryie] ¥ OLEHKA Ha TEKYIOTO ¥ MMHAJIOTO 3PABOCIOBHO ChCTOSIHUE HA JJOHOPUTE
na CYIl, ucmopusama na TEXHUTE IbTYBAHUS U HA CbOMEEMHONO UM NOGEOeHUe
U AKo e HeoOXO0UMO, CemMeuHama um UCmopus, 3a 1a ce 1azie Bb3MOXKHOCT 3a
IIpWJIaraHe Ha BpEMEHHU WM OKOHYATEIHU OTXBBPIIAHUA Ha foHopu Ha CUYII,
KOraTO PHCKOBETE HE MOrar J1a ObJIaT céedeHu 00 MUHUMYM UPE3 U3CIIECABAHE HA

nonopute ha CUII,

uscneaBane Ha goHopute Ha CYII 3a 3apa3Hu OOJIECTH 8 HAOIEHCHO NOAYUUIU
aKkpeoumayus, CEPMUPUUUPAnu Uil ynoaHOMOUWEeHU 1a00pamopuu ¢ IoMoIITa
Ha cepTU(ULUPaHU U BaIUIMPAHU METO/IU 32 U3CIIEABAHE UIU, KO2AMO MO08a He e
0CHUECMBUMO, C NOMOUWMA HA OPY2U MEMOOU, ATUOUPAHU OM Me3U

aabopamopuu;

KOraTto € oCblICcCTUMO, npednpuemaue Ha Opyzu MepPKU, KOUTO HaMaJIsIBaT UJIN

CJIIMMHUHUPAT BCAKAKBU IMOTCHUUAIHN 3aPa3HU IIaTOI'CHU.
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3. [Tpu npouemypute, mocoueHu B maparpad 1, CTpykTypure, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
nenHocTH, cBbp3anu cbe CUII, HamansBaT pucKoBeTe OT IIpe/iaBaHe Ha He3apa3HU
6osectu, kocamo me ce omnacam 00 cbomeemnume CYII, BKIIOUYUTEIHO NPEAABAHETO
Ha medxcKu TCHETUYHU 3a00JIsIBAaHUSA U pakK, oT noHopu Ha CYIT na peuunventa ha CHIT

HJIM Ha ITIOTOMCTBO OT aCUCTUPAaHA PCIIPOAYKIIUA, KaTO KOM6I/IHI/IpaT Hali-MaJIko CIICOIHUTC

MEpKHU:

a)  Iperjien Ha TEKYIIOTO M MUHAJIOTO 3[PaBOCIOBHO ChCTOSHUE Ha JoHOpuTe Ha CHIT
U aKo e HeodxXo00uMo, ceMeilHama um UCmopus, 3a 1a ce aje Bb3MOXKHOCT 3a
IIpUJlaraHe Ha BpEMEHHO WM OKOHUYATEIIHO OTXBbpJIsiHE Ha JoHopute Ha CYII,
KOUTO HOCSIT PUCK OT IIpE€/laBaHE Ha PAKOBU KIICTKU, MeEHCKU 2eHEeMUYHU
3a001426aHua WU IPYTU HE3apa3HHU OOJIECTH, KOUTO MOTaT Aa ObAaT mpelaeHu Ha

peuunuent na CYHII upe3 npunoxenue Ha CHUII mpu yoBeka;

0)  KoraTo mpeaaBaHETO Ha MeXcKu TEHETUYHU 3a00JIIBaHUs € HACHTU(DUIIUPAH PUCK, U
MIO-CIIEMAIHO B Cllydail Ha acUCTHpaHa penpoAYKIMs ¢ JapsBaHe OT TPETO JIULIE, U

O0KOJIKOMO HAUYUOHAIHOMO 3aKOHO00AmMeICM B0 N0360J1A64 MAKUGA U3C1COBAHUA:

1)  pymunno vuscnenBane Ha goHopute Ha CUII 3a zenemuunu 3a60na6anus,
KOUmo ca nOmeHyuaaIno Heueomao3acmpauasauii, 600euii 00 6pemMeHHa
U Mpaina UHEANUOU3AUUA U CA CHC 3HAYUMETHO PAZNPOCMPAHEHUE CPeO

oonopume na CHII; unu
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i1)  uscnenBane Ha peuunueHtute Ha CYII, 3a na ce uaeHTUGUIMPA pUCKDM 3a
2eHemUuYHU 3a001A6AHUA, KOUMO CA NOMEHYUATHO
HCUBOMO3ACMPALUABAL4U, 800CU{U 00 BPEMEHHA UIU MPATIHA
UHBAIUOU3AUUS, 8 3ABUCUMOCHL OM CEMEUHAMA UCMOopUs, KOMOUHUPAHO C
usciensane Ha goHopure a CHII, koumo ca mpemu nuya, 3a TaKUBa
UICHTH(DUINPAHU MeHcKU TSHETHYHU 3a00JIsIBaHus, 3a 1a C& OCUTYPHU
CBHBMECTHMOCT, KOETO II¢ MPEIOTBPATH MOsIBaTa HA TAKWBa 3a00JISIBAHUS B

IIOTOMCTBOTO OT aCHUCTHUpPaHa PCIIPOAYKIHA.

4. [Tpu nponeypure, mocoyeHu B naparpad 1, CTpykTypure, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, npeanpueMaT Mepku 3a HaMajIsiBaHE Ha PUCKOBETE OT
IpeJjaBaHe Ha 3apa3Hu WM He3apa3HH Oojectu Ha peuunueHtute na CYII,
npousmuuauiu om KpbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Ha mexcdy CUII 110 BpeMe Ha B3EMaHETO,
npepaboTBaHETO, ChXPAaHEHHUETO U pasmpenensineTo. C me3u MEpKH ce rapanTupa, ue
¢usnueckuar kotakt Mmexxay CUII ot paznuunu nonopu na CHII, kakmo u CUII, 63emu
Om paznuyHu aUya 3a 6voeuia agmaoloHcHa ynompeoda uiu ynompeoa ¢ pamxKume Ha
6pw3Ka, € U30erHar uiy, B ciiydauTe, Korato odeounsaeanemo na CUII e Heo6xonumo 3a
ehexkmuenocmma unu ocvugecmeumocmma Ha CUII npenapara, T031 KOHTaKT €

02DAHUY€H 00 npuemjiueo pasHuuie.
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S. [Tpu nponenypure, mocoyeHu B naparpad 1, CTpykTypHuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT
neitHocT, cebp3anu cbe CUII, HamansBaT prUCKOBETE, MPOU3THYAIIN OT MUKPOOHO
3ambpcesBane Ha CUII ot cpenata, nepconana, 000pyABaHETO u Mamepuanume, KOUTO
Biu3aT B KOHTAKkT cb¢c CUII o Bpeme Ha B3eMaHeTo, TpepaboTBaHETO, CbXPAaHEHUETO WU
pasnpenensiHeTo. CTpyKTypHUTe, B KOUTO C€ U3BBPILIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,

HaMaJigBaT TC3U PUCKOBE, KATO KOM6I/IHI/IpaT Hal-MaJlKo CJICAHUTC MCPKHU:

a)  onpedensaHe U NPOBEPKA HA XUZUEHHUNE NPOUEOyPU HA YleHO8eme HA nepconana
6 cmpykmypama, 8 KOsamo ce uzewvpuieam oeiinocmu, cevpzanu cve CUII, koumo

enuzam ¢ konmaxm cvc CUII no yanama eepuza na CH4II npenapama;

0) ompenensHe M MPOBEPKA HA YUCTOTATa HA 30HUTE 33 B3EMaHe, Kamo ce 63ema
npeoeud cmenenma Ha uznazane na CHII na év3oeitcmeuemo na cpedama no

eépeme Ha 63emManemo, KAKmo u Ha 30Hume 3a CoXpaHenue;

B) 6 ciyuaume, kocamo CUII ca uznoscenu na ev3oeiicmeue Ha cpeoama no epeme
Ha npepadomeanemo, ONpeEIsHE, Bb3 OCHOBA HAa CTPYKTypUpaHa 1
JOKYMEHTHpaHa olleHKa Ha pucka 3a Bceku CUII npenapar, Banuaupane u

NMOAABPIKAHE Ha ONIPCACIICHO KaUCCTBO HA Bb3yXa B 30HUTC 3a npepa60TBaHe;
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r)  ompenensHe, HabaBsHE U 00e33apa3siBaHe Ha 000pyIBaHE U MaTEpUAIIU, KOUMO
enuzam 6 konmakm cvc CUII no epeme na 3emanemo, npepaéomearnemo,
CbXPaHeHuemo unu panpeoesineno, Taka 4e Ja ce rapanThpa TIXHaATa

CTCPUIIHOCT, Kocamo e H806x00MMO;

0)  u36bpUIGAHE HA U3C/1e06aHUs 3a KOHMPO HaA Kauecmeomo na CUII ¢ yen
OmKpueane Ha MUKpPOOHO 3aMbpPCABAHE U U3NOI36AHE HA MEMOOU 34
UHAKMUBUPAHE UNU eTUMUHUPAHE HA MUKDOOP2AHUIMU, KOZAMO € 6b3MONCHO U

uenecvoopasto.

6. [Tpu nmpouemypute, mocoueHu B maparpad 1, CTpyKTypuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nernHocTH, cBbp3anu cbe CUII, HamansBaT pucKoBeTe, Y€ peareHTH U pa3TBOPH, 100aBEHU
kbM CUII unu Bie3nu B kouTakT cbe CUII mo Bpeme Ha B3emMaHeTo, pepadOTBaHETO,
ChXPaHEHHUETO U pa3IpellesIHeTO, MoraT 1a ObAat npenecenu 6 peuuniuentd ha CHII u
Jla IMaT BpeJieH e()eKT BhPXY TAXHOTO 37paBe, KaTo KOMOWHUPAT HAH-MaJIKO CIICTHUTE

MEpKH:

a) OIIPCACIIIHC HAa TaKKWBA PCArcHTHU U pa3TBOPU IIPCAU TAXHOTO 3aKYITYBAHC U

ynompeoa,
0) mpoBepsiBaHE Ha BCUUKH M3MCKBAaHU CEPTU(UKATH 32 TAKWBA PEareHTH U pa3TBOPH;

B) AOKa3BaHC HAa OTCTPAHABAHCTO HA TaAKWBA PCAKTUBHU U PAa3TBOPH, KOraTO TOBA €

HEOOXOIMMO, TIPENIU Pa3IPEICIITHETO.
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7. [Tpu nmpouenypute, mocoueHu B maparpad 1 oT HaCTOSIIUS WICH, CTPYKTYPUTE, B KOUTO Ce
U3BbpUIBAT JIeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, HamansBaT pucKoBeTe, Y€ IPUCHLIUTE
cBoiictBa Ha CUII, HeoOxoauMu 3a KIIMHUYHATA eheKmusHocm, MOXe J1a ca Ouin
MMPOMEHEHHU OT J1aJieHa U3BbpIlICHA ACHHOCT, cBbp3aHa cb¢c CUII, mo HauuH, KOUTO NpaBu
CUII HeeheKTHBHY UITH ITO-MAJIKO €()eKTUBHH, KOTATO C€ MPHUJIAraT Ha PEeLUUIIUCHTUTE Ha

CYII, xato KOMOMHUPAT HalH-MAJIKO CICTHUTE MEPKH:

a) IIPOBECKAAHEC HA LAJIOCTHO BAJIMAWPAHEC HA IIPOLCCUTE U KBaJ'II/I(i)I/IKaI_II/IH Ha

o0opyBaHETO, KaKTo € ImocoueHo B wieH 39, maparpad 2, Oyksa 0), Touka viii);

0) cwOHMpaHe Ha OKA3aTEIICTBA 33 eleKMmUBHOCH, KAaKTO € TIOCOYCHO B WieH 39,

naparpad 2, OykBa r'), KOraro € Heo0X0AuMo.

8. [Tpu npouenypute, nocoueHu B maparpad 1 oT HacTOSIMIUA WICH, CTPYKTYpPUTE, B KOUTO Ce
M3BBPIIBAT IEUHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, HamansBaT puckoBere CUII na npenusBukar
Heouakeana IMyHHA peakius B peuunuenture Ha CHYII, xkato KOMOMHUPAT HA-MaJIKO

CJICIHUTC MCPKHU:

a) aA0eK8amuo OIIpCAC/IAHC HAa THUIIA © CbBMCCTHUMOCT HA peuunuenmume Ha CUlII c

JAOHOPHUTC Ha CqH, KoraTto € HCO6XO,I[I/IMa TaKkaBa CbBMCCTHUMOCT,

0)  eveexcoane Ha npouedypu 3a HAMAAABGAHE, KO2ANO NMOGA € 6b3MONHCHO, HA OHe3U
enemenmu na CHII, koumo cmumynupam Hexcenan UMyHeH 0mz080p, Cnopeo

cyuasy

B) MPaBUIIHO pa3NIpCACIIAHC ¥ nPpUi0rceHue Ha CUII na MNPaBUIIHUTC PCHUIIUCHTH HA

CYII B cLOTBETCTBHUE C YiieH 42.
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10.

[Tpu nmpouenypute, mocoueHu B maparpad 1, CTpyKTypuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, HamansBat BCEKU APYT npedomepamum pucK 3a 3APaBeTo,
GKIIOYUUMENIHO KO2AMO MOl € C6bP3AH CHC 3auiumama Ha 00CMOUHCME0OMO, é
cvomeemcmeue ¢ HaWUOHAIHOmo npaego, Ha peuunvernture Ha CUII nnu Ha
MMOTOMCTBOTO OT ACUCTHpPaHa PENPOIYKIIUS, IPOU3THYaIll OT npunoxcenume CUIl u
Hepazenedan B maparpadu 2 — 8, KaTo MpHUJIarat MpoueaypHu, KOUTO CTPYKTYPHUTE, B KOUTO
ce U3BBPIIBAT AEUHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, ca Banuaupanu kato 0e30macHo U
e(eKTHBHO HaMaJIsBAI ChOTBETHHS PUCK WJIM KOUTO ca JOKa3aHH upe3 MyOJIMKYBaHU

HAay4YHHU OOKAa3aTCJICTBA KATO HaMaJIsIBalllk pHUCKa.

Cmpyxkmypume, ¢ Koumo ce uzgvpuieam oeitnocmu, cevpszanu cvc CHII,
pasnpedenaugu penpooykmusnu CHII, nonyuenu om oonop, Koiimo e mpemo auuye,
cnazeam ycmanogeHune 6 HAYUOHATHOMO 3aKOHOO0AMeICH 80 RPAGULA OMHOCHO
02PAHUYEHUAMA HA OPOA HA NOMOMCMEOMO OM ACUCHMUPAHA PEnPOOYKUUA UIU OPOA
Ha npunoMceHuama npu xopa, usnoazeauiu penpooykmuenu C4II om eoun oonop,
Kozamo e npunodxcumo. Cmpykmypume, 6 KOUmOo ce u3gbpuieam OeiuHOCmuU, C6bP3AHU
cve CUII, nabnrooasam cnazeanemo Ha me3u nPAGUIA Ype3 pecucmpu Ha OOHOpume Ha
penpooykmuenu CHII 6 cvomeemcmeue ¢ Hayuonannomo 3axkonooamencmeo. bes oa
ce 3acazam me3u npaguna, kocamo penpooykmuenume CUII ce paznpeoenam na opyza
0BPIICasa YieHKa, paanpeoenauiama CmpyKmypd, 8 KOAmo ce u3ebpuiéam O0etHocmu,
cevp3anu cve CYII, cnazéa ozpanuuenuama, HAa10XHCEHU OM NOYUABAULAMA ObPIHCABA
ynenka. Hacmoawuam unen ne 3acaza npasuiama na 0vprcagume 4ieHKU OMHOCHO

02PAHUYEHUAMA 30 MPAHCZPAHUYHOMO pa3npeodenane Ha penpooykmuenu CUII.
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11. Kozamo uzevpuieam oeitnocmu, cevpsanu cvc CUII, cmpykmypume, ¢ koumo ce
uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CUII, usnonzeam, 00K0IKOMO € 6b3IMONHCHO,

MexXHOoN02UU, KOUMO HAMAIABAM PUCKA OM Y08EUIKA ZPeUKa.
12. CtpyKkTypHuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEMHOCTH, CBHp3aHu cbc CYII:

a)  wue npunarat CUII npenapatu Ha perunuieatu Ha CYII 6e3 noka3aHa moisa, OCBCH B

KOHTCKCTA Ha:

1)  naan 36 MOHUMOPUHZ HA KTUHUYHUME Pe3y/Imamu, 0000peH Om mexHus
Komnemenmen opzan ¢ oonacmma na CHII cvenacno unen 19, napazcpag 2,

oykea 2);

il)  onum 3a uHOUBUOYAIHO NleYeHUe b6 6PB3KA C MEPANEBMUUHOMO PeUleHUe

Ha neKysawusa niekap cvenacuo uien 19, napacpag 11; unu

iii) uU36bHpEOHa cumyayus ¢ 001acmma Ha 30PA6eona36anemo CbriacHo

jied 65;

6) ne npunarat CUII npenaparu uHa peuunuenty Ha CUII 6e3 npuunHa;
cmpyKkmypume, 6 KOUmo ce uzevpuieam oeinocmu, cévpzanu cve CUII,
usnonzeam onmumanno C4II, kamo é3emam npeoéud mepanesmuynume

aimeprnamueu u cieosam Haﬂ-akmyafmume HACOKU, nOCO4Y€HU 6 U]IeH 59,’
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HE peKJIaMupar Wil HachpuaBaT U3I0JI3BaHEeTO Ha onpeneneHu CUII I npen Obaenu
peuunuentu Ha CHII, npeo nuya, Koumo oasam cvenacue om maxHo ume, Uiau
pe]] MeUIIMHCKY CTIICIUAIMCTH, KaTO U3I0JI3BAT HHPOPMAIIHUSs, KOSTO €
MOJIBEXK1AINIA, ITO-CIICIIUATHO M0 OTHOIIIEHHUE HA MOTCHIIMAIHATA YIIOTPeOa U MOJIBUTE
3a peuunuentute Ha CHII, unu Kamo omanoear)xcasam pucKkogeme, c6bP3AHU CbC

crorBeTHaTa CHIL;

He pa3znpedenam unu npunazam anozennu CUII 3a yenu, paznuunu om
npogunakmukama uau 1e4eHuemo Ha 0a0eHo 3a001:168ane, 6KIIOUUMETHO Ype3

PEKOHCMPYKMUGHA XUPYp2us, Wil 3a ACUCIUPAHA PEnPOOYKUUSL.

13. 3a MepkuTe, Moco4YeHu B maparpadu 2 u 3, CTpyKTypuTe, B KOUTO CE€ U3BHPIIBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, nmpoBepsBar gomyctumocTtTa Ha [oHOpa Ha CHII upes:
a)  unmepeio ¢ oonopa na CHII ¢ cnyuait na oapasane om sxcue oonop na C4II unu,
K02amo e npuioHcumo, ¢ 1uya, KOUmo 0agam cv2aacue on He2060 ume; uiu
0) 6 cayuaii na e3emane na CH4II om nouunanu oonopu na C4Il, unmepero cvc
CbOmMEEMHOMO 1uye, KOemo e UHPOPMUPAHO 3a MUHAIUME 3A00NA6AHUA U
HAYUHA HA HCUBOM HA OOHODA.
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14.

B cnyuait na oapaeane om xcue oonop na C4Il unmeperomo, nocoueno ¢ nvpea
anunes, OyKea a) om HACMOAWUA napazpag, mosrce 0a 6KII0U6A U 6CAKA YACH OM
UHMEPBIOM O, NPOBEHCOAHO KAMO YACH OM OYeHKama, nocoyena 6 uien 53, napazpag
1, oykea 0). 3a scueu nonopu na CHII, xouto gapsiBAT MHOTOKPATHO, HHTEPBIOTATA,
MIOCOYCHH B ITbPBA AIMHES, OYK6A @) om HaAcCmoaAwus napazpag, morar aa obaat
OTpPaHUYEHHU JIO ACTICKTHTE, KOUTO MOKE JIa Ca C€ MPOMEHUIIN, U MOTaT J1a ObJIaT 3aMEHEHU
¢ BblpocHULU. IIposercoam ce donvinumennu unmepeoma 6 ciyuaume, Ko2amo
npeoocmasenume b6 6bNPOCHUYUIE OM20680PU NOKA36AN NPOMEHU 6 CbOmMEemHama
ungopmavyusn. Toea ne 3acaza unen 53, napazpagh 1, 6ykeu 2) u 0) u unen 53, napazpagh

2.

CtpykTypHTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3anu cbe CUII, nokymentupar
pe3yJITaTUTe OT MpOBEpKaTa Ha AOMYCTUMOCTTA Ha AoHopuTe Ha CHII, nocouyeHa B
naparpadu 2 u 3, 1 ch001IaBaT U ICHO OOSCHIBAT PE3YJITATUTE OT MPOBEpPKATa HA
JOMyCTUMOCTTa Ha goHopute Ha CHII vnn, Korato € MpuiIoXumo, I Ha JM1aTa, KOUTo

JaBaT cwvliiacue OT TAXHO UMC, B CbOTBCTCTBUC C HAIIMOHATHOTO 3aKOHOAAaTCICTBO.

Kozamo CUII ce 63ema om nouunanu oonopu na CHII, ctpyktypute, B KOUTO CE€
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3aHu che CUII, chobmaBaT u 00sicHABAT Ha CbOTBETHUTE JIUIIA,
B CHOTBETCTBHE C HALIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, PE3YITATUTE OM NPOGEPKAMA HA
oonycmumocmma na oonopume na CHII, no-cneyuanno écako 3abonagane,
ycmanogeno npu nouunanusn 0onop na CHII, koemo moosice 0a npedcmagnaga puck 3a

30paeemo Ha poOHUHUmME U OJU3KUmMe KOHMAKmu Ha nouunanusn oonop na CHII.
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15. CtpykTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, kouro npuiarat
CUII na peuunuenty wa CYII, nonydaBar TAXHOTO ChIJIACUE WU, KO2AMO €
Heo0X00uUMOo, Cv21ACUENn O HA 6CAKO JIUNe, KOEMO 0a6d Cb21acue om maxHo ume, é
cvomeemcmeue ¢ HaWUOHAJIHOMO 3aKOHo0amencmao, 3a npunoxenrero Ha CUII npu

YOBCKa.

CrtpykTypHTe, B KOUTO C€ H3BLPIIBAT ACWHOCTH, CBHp3anu cbe CUIl, nndopmupar
peunnuentute Ha CHII unu écako auye, koemo oasa cveracue om MAXHO ume, Haii-

MaJIKO 3a CJICIHOTO:

a)  3allUTHUTE MEPKHU, IpEeJHA3HAUCHHU 3a 3alllUTa Ha JIUYHUmMeE TAHHU, 6KII0OYUMETHO
30pasnume oannu, na peyunuenmume na C4IIl u ako e neodxooumo, na

IMOTOMCTBOTO Oom aCUCTUPAHA PCIPOAYKIIUA,

6) HeoOxomumoctTa peyunuenmume na CHII na noxnanpar oOpaTHO 32 BCUUKU
HEeXeJIaHu peakiuu cien npuinoxkenuero Ha CUII npu yoBeka uim 3a BCUUKHU
meosrcKu TEHETUYHU 3a00JIIBaHMsI HA TIOTOMCTBOTO 0 aCUCTHPAHa PEIPOAYKIIMS C

JIapsiBaHe OT TPETO JIUIIE CheiacHo dieH 44, naparpad 2.

16. Ha Komucusra ce npeocrasi IpaBOMOIIMETO 12 IpUeMa JieIerMpaHy akTOBE B
CBHOTBETCTBUE C WEH 77 3a JOI'bJIBAHE HA HACTOALIMS PETIAMEHT B CIIy4au, KOraTo ce
CUUTa, Y€ ca HeOOXOJMMHU AOI'BIHUTEIHN CTAHJAPTH, 32 Ja C€ rapaHTHpa 3alluTaTa Ha
perunuenture Ha CUII min Ha TOTOMCTBOTO om acucTUpaHa PENpPOAYKLUS OT PUCKOBE,

cevp3anu cvc CHII
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17. Koraro ToBa ce Hanara B ciyyail Ha puck 3a peuunuentute Ha CHII 1 moToMcTBOTO OT
acuCcTHpaHa penpoAyKIMs, IPOU3THYAIL OT HEaJeKBATHN PABHUILA HA KAYE€CTBO U
6e3onacHoct Ha CUII u nopaan HaUIeKHO 00OCHOBAHU HAJIOKUTEIHU IPUUUHHU 32
CIELIHOCT, KbM JIEJIETUPAHUTE aKTOBE, IIPUETH CBHITIACHO HACTOALIMS WIEH, Ce puiiara

npouenypara, IpeABHIeHa B WieH 78.

Yien 59
[Tpunarade Ha CTaHAapTHTE OTHOCHO 3alluTaTa Ha perunuentuTe #a CYII v Ha TOTOMCTBOTO OT

acuCcTHpaHa PernpoayKIIHs

1. Koraro Komucusira I CuMTa 32 He0OXOUMO J1a YCTAaHOBH 3a/IbJKUTEIIHU MIPEANUCAHUS 32
IIPUJIAraHETO Ha KOHKPETEH CTaHIapT WM €JIEMEHTHU OT HEro, IIOCOYEHHU B 4jieH 58, ¢ 1en
Jla C€ OCUT'YpSAT CXOAHH U BUCOKU PaBHMILA Hal 3amuTa Ha pequnuenture Ha CUII u
IIOTOMCTBOTO OT aCUCTHpaHa penponykuus, Komucusra Moxe 1a npueMe akToBe 3a
U3IbJIHEHHE, B KOUTO CE€ ONPEAEAT KOHKPETHU IPOLEAYPU, KOUTO TpsiOBa Ja ce Impuiiarar,

3a 1a CC CI1a3v TO3U CTaHAapT UKW CJICMCHT OT HETO.

Te3u akToBe 3a U3IMBJIHEHHUE CE npuemMar B CbOTBCTCTBHUC C IpoHcAypaTa 110 pa3ryIeKAaHe,

Ioco4eHa B wieH 79, maparpad 2.
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2. ITo Haane:xHO 0OOCHOBAHH HAIOXKUTEIIHU MPUUMHH 32 CIEIIHOCT, CBhP3aHU C PUCK 32
31paBeTo Ha peuunuenTa Ha CYII vy NOTOMCTBOTO OT aCUCTUPAHA PENPOLYKIMS,
Komucusita npuema akToBe 3a U3IbJIHEHUE C HE3a0aBHO MPUIIOKEHHE B ChOTBETCTBUE C

mporieaypara, mocoueHa B wieH 79, maparpad 3.

3. AKmoeeme 3a usnvinenue, npuemu 6 coomeemcmeue ¢ napazpagu 1 u 2 om
Hacmoawua 4ieH, ce NPUIA2am u 3a CTpPYKTYpPUTE, B KOUTO C€ U3BBPILBAT JEHHOCTH,
cBbp3anu cwe CUIl, kocamo me npunazam cmanoapmume omnocHo 3augumama Ha
peuunuenmume nHa CHIl u nomomcmeomo om acucmupana penpooyKyus uiu

ejaemenmume om miax, KAKmo € noco4eéHo 6 4JCH 58.
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4. 3a Te3u cTaHAApTH OTHOCHO 3aluTara Ha peuunueHTure Ha CYII 1 TOTOMCTBOTO OT
acuCTHpaHa penpoAYKIMs MU 3a €IEMEHTUTE OT TSIX, 32 KOUTO HsAMA IPUETH aKTOBE 3a
U3IIBJIHEHHE, I CTPYKTYpPUTE, B KOUTO CE€ U3BBPILIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChC C‘lH,I

eé3emam npeosuo:

a)  Hal-HOBUTE TEXHWYECKH HACOKH, yKazaHu B miatdopmara Ha EC 3a CLIHI , KaKTO

ciacaBa:

1) nyonukyBaHu oT ECDC 0THOCHO NpeAoTBpaTsIBaHETO HA MPEAaBaHETO HA

3apasHu 6OJ'ICCTI/II )

ii) mybnukyBanu or EDQM oTHOCHO 3ammraTa Ha penunuentutre Ha CHII n
MOTOMCTBOTO OT aCHCTHpPaHa PENPOIYKINs, pa3InuHa OT 3aIlIUTaTa OT

npeaaBaHCTO Ha 3apa3HU 6OJ'IGCTI/II )

0)  Jpyru HACOKH, IPUETH OT ObPIHcAsUNIe YUNEeHKU, KAKTO € NOCOUeHO 6 uileH 27,

napazpagh 6, 6yxBa 6);

B) ()pyzu HACOKU uiu TCXHUYCCKHU Mem00u, npujiazanu npu cneuutjiulmu

odocmoamencmea, KAKMo e noco4yeHo ¢ unen 27, napazpag 6, Oykea g).
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S. B cnydauTte, nocouenu B naparpag 4, OykBa a) OT HACTOSIIIUS WICH, 3a LIeJIUTE Ha WieH 28
BBB BPb3Ka € WieH 27 CTPYKTYpPHUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
I 0oKa3zeam Tpe]l CBOUTE KOMIIETEHTHU Opranu ¢ odracmma na CYII, 3a Bcexu oT
CTaHJApPTUTE WM €JIEMEHTUTE OT TAX, KOU OT MEeXHUYEeCKume HaCOKU, TI0OCOYEHU B

naparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIIUS WIEH, CJIeIBaT U 10 KaKBa CTETICH.

6. B ciayyauTte, mocodenu B naparpad 4, Oyka 0) OT HACTOSIIMS YICH, 32 LEIUTE HA YeH 28
BbB Bpb3Ka € WieH 27 CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT IEMHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII,
JIOKa3BaT Mpeji CBOUTE KOMIIETEHTHHU opranu 6 ooaacmma na CYII, 3a Bcexu OT
CTaHJAPTUTE WU €JIEMEHTHUTE OT TAX, KOU OM TEXHUYECKUTE HACOKH, IOCOUYCHHU B

naparpad 4, OykBa 6) om Hacmoawus uieH, cieoeam u 00 KAKea cmeneH.
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B cnygauTte, nocouenu B naparpag 4, OykBa B) OT HACTOSILHUS YJICH, 32 IIEJTUTE Ha WieH 28
BBB BPb3Ka C WieH 27 CTPYKTYpPUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII,
npeoocmagam Ha ceoume Komnemenmuu opeanu ¢ oonacmma na CHII no epeme na
UHCREKYUsl, 30 6CeKU KOHKPEMEeH CIanoapm uiu ejiemeHm om ne2o, 000CHOGKa, ue
opy2ume HACOKU ca NOOX00AWU 30 NOCIMUZAHE HA PAGHUUEIO HA KAYeCmEo U
0e3onacnocm, onpeodeneno ¢ mo3u cmanoapm. Tazu 060cHo6Ka Moduce 0a ce 0CHO6asa
Ha 0OKYyMeHmupano 00Kazeane Ha exkeusaienmuocmma c nyoaukysanume om ECDC u
om EDQM mexnuuecku nacoku, nocouenu 6 napazpagh 4, oykea a) om nacmoauwqus

UJ1€H.

Kozamo npunazam opyzu mexnuuecku memoou, CTpyKTypUTe, B KOUTO C€ U3BBHPILBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, mpoBexaaT olleHKa Ha pUCKa, 3a Jja IOKaxar, 4e ¢
MpUJIATaHUTE TEXHUYECKU METOJIM CE MTOCTUTa BUCOKO PABHHUILE HA 3allIUTa HA OOHOpume
na CYII, u noxyMeHTUpaT clieJIBaHaTa MPaKkTUKa 32 YCTAHOBSIBAHE HA TEXHUYECKUTE
Meroau. Te mpeaocTaBsT OLlEHKaTa U IOKYMEHTAILUSTA 3 TIPETJIe] OT TEXHUTE
KOMIIETEHTHH OpraHu 6 od1acmma na CHII o BpeMe Ha UHCIIEKLIUS WK TIPU U3PUUHO

HCKaHC OT CTpaHa Ha KOMIICTCHTHHUTC OPIr'aHu 6 oonacmma na CUlIlI.
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Ynen 60

OcBoOoxnasane va CUIl

Henmwp 3a CUII, xoitito ocBoboknaBa CUII 3a paznpedenane wia usnoc, pasnojara ¢ BbBeJIeHa
MpoLeaypa Mo KOHTPOJIa Ha 0M20680PHUA 32 OCBOO0XKIABAHETO CIYHCUMEN, KAKTO € TTIOCOYCHO B
uieH 49, 3a oceoboxncoasanemo na CHII, 3a na ce rapanTupa, 4ye CTaHAAPTUTE UITU CIIEMEHTHUTE OT
TSX, IOCOYEHU B uieHose S8 n I 59, ¥ TAXHOTO NpuUaraHe I ca MPOBEPEHU U IOKYMEHTUPAHU
Ipeid 0CBOOOKIAaBAaHETO U Y€ Cca Cla3eHH BCUYKU yCIIOBUS, BKJIIOYEHH BbB BCUYKU MTPHIIOKUMU

pasp€ii€Husd, u3Jaa€HU B CbOTBETCTBUEC C HACTOAIIUA PETTIAMCHT.

CUYIl, koumo ca npepadomenu 3a A6MON0HCHA YROMpeda uiu 3a ynompeoda 6 pamkKume Ha
6pv3Ka, 6e3 coxpanenue na CUII, ne uzuckeam oceodorcoasane npeou NPUIOIHCEHUEmo npu
yoeexka. B maxuea cnyuau paspewenuemo 3a CUII npenapam éxniouea cneyugurkayus na
napamempume 3a KOHMpPOJl HA KAYEeCMEomo, Koumo mpaoea oa 6voam HADIIVOABAHU NO 8peme

Ha npepabomeanemo.
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Ynen 61

OcBO0OOXKIaBAHE T10 U3KIIFOUYEHUE

1. JlexapsT, moco4eH B wieH 50, Moxe /1a pa3pelii Ha 0m2o680pHUsA 32 OCBOOOKIaBAHETO
cayrcumen ¢ uenmup 3a CUII, nocouen ¢ unen 49, na oceoboau onpeneneH CUIL
rpenapar 3a paznpeodeisane u 3a NPUIOKEHUE IPU npedeudenusn peuunuent na CHIT
nopu B cinydaute, korato To3u CUII nmpenapar He 0TroBaps Ha BCHUKH CbOTBETHH
CTaH,Z[apTI/II , IOCOYCHHU B usenoge 58 u 59, unu ne omzo6apa HanviHo HA He2060MO
pazpeuwienue 3a CHII npenapam, unu e o6un 6HeceH Cv21ACHO 0epoauuama, NOCo4eHa 8
unen 26, napazpagh 6, npu ycnoeue ye nomenyuainama noisa 3a peuunuenrta na C4Il
HAJIXBbPJIA PUCKOBETE U HsIMA zIpyraI ajTepHaTUBa. Ycaoeuemo 3a 0c6000xcoasane no
U3KII0UeHUe ce NOCOY6a U3PUUHO 6bPXY emUKema uiu 6 0OKymMeHmauuama,

npuopycasawia oceooooenus CHII npenapam.
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2. Oceob0rcoasanemo no uzKioueHue, nocoyeno ¢ napazpag 1 om nacmoawusa unen, ce
paspeuiaga é cyuail Ha 0c6000IHCOasane 3a PA3INpedenane b3 0CHO8A HA
00KYMEHMUpPAano UcKamne om aexkaps, j1eKyeau, npeosuoenusn peyunuenm na CHII,
K02amo moea uckamne eK14ea NOmevpiHcoeHue 3a NbJIH0 NO3HABAHE HA 6CUYKU
OMKIOHEHUA OM HACMOAWUA Peclamenm u cvenacue ¢ max. Jlexapam, nocouen 6
ynen 50, 00Kymenmupa cvenacuemo 3ae0H0 ¢ OUEeHKA HA CHLOMHOUEHUE O MEHCOY
noazume u pucka. Ilpu maxkuea oocmosamencmea npedsudenuam peyunuenm na C4Il
unu IUYEemo, KOemo 0asda cvr2iacue Om Hez080 ume, ce y8edomaed 3a
0C80001c0A6aHEMO NO UKIIOUEHUE U Ce UBUCKEA 0a 0alde Cb2lacuemo cu é
cvomeemcmeue ¢ HAUUOHAIHOMO 3aKOHO0amencmeo npeou npunoxcenuemo na CH4IIl

npu uoeéeka.

Lenmvpom 3a CUII, koiimo oceodosxncoasa CHII npenapama 3a paznpedensne, 6
KOOpOuUHAuusa ¢ npuiazauiama cmpyKmypa, 6 KOAmo ce u3ebpuieam 0einocmu,
cevp3anu cve CUIL, koamo npunaza mo3u CHII npenapam, kozamo e npunoicumo,
U320Mmeés NaH 3a HabI00eHue HA 30PAGEem o HA PeYUNUEHMA C1e0 RPUIOHCEHUEem o npu
yoeeka. B nnana ce npedsurcoa naonrooenue na puckoseme, C6bpP3aHu ¢
oceoboxncoasanemo na CUII no usknrouenue. Ilenmovpom 3a CUII, 6 koopounayus c
cmpykmypama, ¢ Koamo ce uzgvpuigam oeunocmu, cewvp3anu cvc CUIIl, onpedena cpok,

npe3 Koumo uie npoovadxcu Had100eHuemo.
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3. Oceob0rcoasanemo no u3Kiruenue, nocoyeHo ¢ napazpag 1, morxce oa 6voe
Ppaspeuieno u 6 cayuail Ha 0c6000)cOasane 3a UZHOC 8b3 OCHOBA HA 0OKYMEHMUPAHO
UCKaHe Om NIeKysauy 1eKap uiu om pecyiamopeH opzan 6 mpema OvbpiHcasd, Ko2amo
Mo6a UCKaAHe 8KI0Y6A NOMEDBPHCOCHUE 34 NbJIHO NOZHAGAHE HA 6CUYKU OMKIOHEHUSA

Oom HACMOAWUA pecilamMernm U cvljilacue ¢ max.

4. Oceo060rcoasanemo no u3Kiuenue, nocouyeHo ¢ napazpag 1 om nacmoawus unen,
Modce 0a 0voe pazpeuieno u 6 cayuail na onpeoenenu CUII, koumo wie ce uznonzeam
3a nPoOU3600CMEONO HA RPOOYKNL, PE2IAMEHMUPAR Om OPY20 3AKOHOO0AMeICHE0 Ha
Cv103a u npednasnayven 3a KOHKpemen peyunuenm, ¢ ciyvaume, kocamo CHIIl
npenapamwuvm He 0M206apA HA 6CUYKU CHLOMEEMHU CIAHOAPMU U HACOKU, NOCOYEHU 6
ynen 58 unu 59, u 6v3 ocnosa Ha OOKyMeHMUPAHO UCKAHE O NPOU3EOOUmMENsl, KO2AMO
mMoe6a ucKane 8K046a NOMEbPI}HCOCHUE 3d N'BIHO NO3HABAHE HA 6CUYKU OMKIOHEHUA

om HacmoaAuiua pecilamenm u cooiacue ¢c miax.,
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I'JTABA VIII
HEITPEKbCHATOCT HA IIPEAJIATAHETO

Ynen 62

Hocmamuvuno npeonazane na CHII ¢ kpumuuno 3nauenue

1. wporcagume unenHKu, Ha c60A MepuUMOpUsn U 6 CoMpPYOHUUECME0 C HAYUOHAIHUME
opzanu ¢ oonacmma na CHIIl, komnemenmuume opcanu é oonacmma na C4II u
cmpykmypume, 6 KOumo ce uzevpuieam oennocmu, cevpzanu cvc CUII, ecexu 6
PamMKume Ha CbOmMeEeMmHAaAma Cu KOMREmeHmMHOCH, 0OMUCTAM 6CUYUKU PA3YMHU YCUTIUS
3a nocmuzane Ha 00CMamvuHo, A0eK8amHo u ycmouuueo npeonazane na CHII ¢
KPpUMUYHO 3HAYEHUE C Yel 0a ce 0m2060pU N0 ROOX00AU, HAYUH HA HYMHcOUme Ha
peyunuenmume u 0a ce 0ONPUHece 3a CAMOCHOAMETHONMO NOKPUGAHE HA HYMHcOume 8

Eegpona.
2. wporcagume uneHKu nonazam 6CUYKU PA3YMHU YCUUA, 3 04:

a)  yrecHagam yyacmuemo Ha 00ujecCmeeHoCmma 6 OelHocmume no 0apaeane Ha
CUYII no omnowenue na CHII ¢ KpuTUUHO 3HAUYECHUE C 0211€0 HA 2APAHMUPAHEM O
Ha 0o2ama oonopcka d6aza na CHII u ycmoiiuueocm na 0onopckama 6aza Ha
CUII 6v3 ocnoea na cmanoapmume 3a 000p060JIHO U HE36B3IME30HO dapAasane 6

cvomeemcmaeue c unen 54;

0) zapanmupam 6b6eCOAHEMO HA CMPAmeZul 34 NPUBTUYAHE U 3A0bPICAHE HA
oonopu na CHII no omnowmenue na CHII c KpuTUUIHO 3HAUECHUE, 6KTIOUUMETHO

KOMYHUKAUUOHHU Kamnanuu u 06pa3oeamefmu npozpamus
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8)  usewvpuieam oeilinocmume, nocouenu ¢ napazpag 1 om nacmoawus unen, upe3

MEPKU 3a 2O0mOoeHOCm U peaxkuyus, npu HAOJIE)HCHO CRA36AHEe HA YJ1eH 54,‘ u

2) capanmupam OnMUMAIHOMO U3N0J1364HE HA CUlII c KPUTUYHO 3HAYCHUC, Kamo

eé3emam npeoeud mepanesmuirnume ajimepHamueu.

Cvomeemno 01;p.7fcaeume YJIeHKU Hacbvpuaeam 63emManemo Ha CUII c akmuenomo

yuacmue na nyﬁﬂulmu}l U HeCMOnaHCKus cekmop.

3. CtpyKkTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIUIBAT IEMHOCTH, CBBp3aHu ¢bc CYUII ¢ kpuTUuHO
3HAYEHUE, CB30A8AM NOOXOOAUU MEXAHUIMU 3d HENPEKLCHAMOMO HADII00eHUE HA
ceoume 3anacu om CUII ¢ Kpumuuno 3nauenue u ca 6 CbCmMmoaHuUe, 6 CIYUail HA
HedoCmuz uiu npu NOUCKEAHe, 0a CboOuasam maszu uHGopmayus Ha ceoume

Komnemenmuu opzanu ¢ ooaacmma na CHII.

Komnemenmnume opzanu 6 oonacmma na CHII om ceosn cmpaHa ycmaHoesaeam
nodxod;uuu MEXAHUIMU 34 ROJIYHABAHE HA um])opmauuﬂma, noco4dena 6 novpea aiuneésn,
U ca 6 cbCmosiHue 0a nojaydyam npe@cmaea 3a nanuunocmma na CUII ¢ Kpumu4HoO

3HA4€eHue Ha ceoa mepumopusi, Kocamo e Heooxo0umo.

4. B cnyuaume, kocamo nanuunocmma na C4II ¢ kpumuuno 3nauenue 3agucu om
MBP206CKU UHMEPECU, 6CAKA OBbPIHCABA YTIEHKA C€ CMPEeMU CTPYKTYPUTE, 8 KOUMO ce
u3zevpuieam oeitnocmu, cevpsanu cve CUII ¢ kKpumuuno 3nauenue, 6 pamKume Ha
ceoume 0mz2060pHOCMU, 04 OCUZYPABAM NOOXOOAUL0 U HENPEKBCHAMO npediazane Ha

CUlII ¢ Kpumu4HO 3Ha4€Hue 3a peuunueénmume Ha c60a mepumopus.

9239/24 vat/ags 255
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST BG



Ynen 63

I Hanmonannu muiaHoBe 3a 1eliCTBUE IIPU U3BBbHPEIHN CUTYyalluu BbB Bpb3ka cbe CUII

1. JIbpKaBUTE YICHKH, B CHTPYIHUYECTBO C HAIIMOHAIIHUTE Opranu B oosactra Ha CUII,
M3TOTBAT HALIMOHAIIHYU TUIAHOBE 3a JIEWCTBUE NIPU U3BBHPEIHU CUTYalluu BbB BPb3Ka
cbe CUII, B KOUTO ce onpeAensT MEpKUTE, KOUTO Ja ce Impuiarat 6e3 HeolpaBaaHo
3a0aBsiHe, KOTaTO CUTYalHsTa C mupcenemo uau npeanaraneto Ha CUII ¢ kputnano
3HAYEHUE MPEACTABIISABA UM UMa BEPOATHOCT J1a MPEJCTABIIABA CEPHO3EH PUCK 32

YOBCHIKOTO 3JpaBc.

2. Ilpu paspabomeanemo na nayuonaiHume naanose 3a delicmeue npu U36bHPEOHU
cumyayuu 6v6 épv3ka cvc CUII Ovprrcasume unenku capanmupam compyoOHUUecmeo u
KOHCyImauuu, cnopeo ciyuas, CbC cé0une op2anu 3a Hadir00eHue Ha 30pasemo,
60CHHU MEOUUUHCKU CIYHCOU, CTLYHCOU 3a 2PANHCOAHCKA 3auiuma u Opy2u cayxcou,
KOumo peooeno yuacmeam ¢ peazupanemo npu u3ebHpeonu cumyayuu. /Jvpicagume
YJ1eHKU npulazam HAYUOHAIHUMeE NIAAH06e 3a Oelicmeue npu U36bHPEOHU CUMYAUUU
6v6 épv3ka cvc CUII 6 koopounayusa c Opyzu omeemuu 0eiicmeus Ha HAaUUOHAIHO
pasnuwie unu na pasuuuiemo na Cvro3a, Ko2amo ca npeonpuemu maxKuea 0elicmeus, a
K02amo e npuioHcumo - no Ha4UH, KOUmo e 6 CbOmeemcmeue ¢ HaYUOHAIHUme
naanoge 3a npedomepamsaeane, 20mMoO6HOCH U PeaKyus, papadomenu 6
cvomeemcmeue c unen 6 om Pecnamenm (EC) 2022/2371 u ¢ /lupexmuesa (EC)

2022/2557 na Esponeiickus napnamenm u na Cveema®.

20 Jupexmuea (EC) 2022/2557 na Eeponeiickusa napnamenm u na Cveema om

14 oexemepu 2022 2. 3a ycmoiiuugocmma na Kpumuynume cybOeKmu u 3a OmmAHa Ha
Jlupexmuea 2008/114/EO na Cveéema (OB L 333, 27.12.2022 2., cmp. 164).
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3. vporcasume unenku uzzomeam 1aaHoOBETE, IOCOYCHH B maparpad 1 OT HACTOSAIIMS YJIeH,

Kamo onpedeJmm clleOHume enemeHmu.

a)

6)

n)

IMOTCHIHUAJIHUTE PUCKOBEC 3a IIPEAJIaraHe€To Ha CUIl c KPUTUYHO 3HAYCHUE,

onpeodenanemo Ha CTPYKTYpH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII
C KPUTUYHO 3HAUCHUE, U HA 6CAKO OPY20 CbOMEEMHO MPEMo nuye, KOemo uie

yuacmea 6 npeonazanemo na C4II ¢ kpumuuno 3nauenue;

KOHCONMUOUpan HayuoHaileH npeaied Ha nianoseme 3a oelicmeue npu U3ebHPeOHuU
cumyayuu Ha CmpyKmypume, 6 KOUmOo ce U3ebpuiéam O0eiHOCmU, C6bP3AHU CbC

CYII ¢ kpumuuno 3nauenue, NOCo4eHu 6 unen 67;

[IPaBOMOIIMSITA U OTTOBOPHOCTUTE HAa KOMIIETEHTHUTE OpraHu 6 odracmma na C4Il

npu U36bHPEOHU cumyayuu, KAKmo e nocoyeno ¢ napazpag 1 om nacmoawusn

ujen;

I IPOIETypHUTE 32 0OMeH Ha UHDOPMAIIHSL, KO2Amo e ueaecboopazHo, upe3
naam@popmama na EC 3a CHII, kakmo u enemenmu om unghopmayus, Koumo oa
ce oOmMeHnAm ¢ HAYUOHAIHUme Oprauu 6 oonacmma na CHII na npyrute 1bp>KaBu
YJIEHKH U C IPYTH 3aCETHATH CTPaHU, aKo € 1eNeCh0Opa3HO, 6KIIOUUMEIHO 8
cayuaume na neoocmuz na CHII ¢ Kpumuuno 3navenue c MpanczpaHuiHo

év30elicmeue;
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MepKU 3a 20mo8HOCH U PeaKyus 33 KOHKPETHH WICHTU(UIIMPAHU PHCKOBE, TO-
CIICIIMAITHO TaKWBa, CBbP3aHU C OTHUILA Ha 3apa3HH OOJIECTH, 6OUHU UaU

mepopucmuiHu HANAO0eHUA U eK0J102UYHU Hedcmeust;

MpoLeaypa 3a OleHKa U U3/JaBaHe Ha pa3pelleHus], 8 KOHMEKCma Ha U36bHPEeOHa
cumyayun ¢ odracmma Ha 30pageona3éanemo u ¢ cromeemcmeue ¢ iex 65, 3a
JIEpOTaLiU OT 3a0vb/1dceHuemo 3a noayuagane na paspeuienue 3a CH4II npenapam
Cb2lacHo 4iaen 38, napazpagh 1 Bb3 OCHOBA Ha MCKAHUSI OT CTPYKTYPH, B KOUTO CE

M3BBPILIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu che CUII;

MEXAHU3BM, KOUMO 0a 2apanmupa, ue 6 ciyyaii Ha U36bLHPEOHa CUMmyayus 6
oonacmma na 30paseonazeanemo npuopumemdvm na CHII ¢ KpuTUYHO 3HAYCHUE

ce onpeoens cboOpa3HO KOHKpPEemHume MeOUYUHCKU HYHCOU.

4. JbpxaBuTe WwieHKH B3eMaT npeasua Hacokute Ha ECDC npu u3BbHpeHN CUTYyaluH,
CBBbpP3aHU C ENUAEMHOJIOIMYHN OTHUINA, U HACOKUTE, MyOsnKyBanu or EDQM, npu
IUIAHUPAHETO Ha IECHCTBUA IIPU U3BBHPEIHH CUTYALlMH KaTo LISUI0.
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Jbp:KaBUTE YWICHKU 6KII0UEAM CbONEEMHUME 3aUHMEPECOBANHU CIMPAHU 6
U320meAHemo Ha CBOUTE HALIMOHAJIHYU IUIAHOBE 3a JACWCTBUE IIPU U3BBHPEIHU CUTYallUH
616 6pv3Ka cvc CUII, no-cneyuanno Kamo cu cCompyoHUYam cbC ceoume CMpPyKmypu, é
Koumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc CUII ¢ Kpumuyuno 3nauenue, KaKmMo u
¢ EDOM u ECDC. JIppxaBuTe 4I€HKU I IIpEPA3TIICKIAT Me3u IIIIAHOBE HAll-MAIKO
6€OHDBIIC HA 6CEKU Yemupu 200UHY C LEI1 1a CE B3eMaT IIPeBUL IPOMEHUTE B
onpeoensanemo Ha CMpyKmypume, 6 KOUmo ce u3gbpuieam OeitHoCmu, C6bP3AHU CbC
CYII ¢ Kpumuuno 3nauenue, OPraHN3aLUATa HA KOMIIETEHTHUTE OPIaHU 6 001acmma Ha
CYII v HaTpyNaHUSAT ONUT OT U3IIBJIHEHUETO Ha IIJIJAHOBETE U IPOBEACHUTE

CUMYJIAIITUOHHHA YUCHUA.

Jwporrcagume uneHKu npeocmasam pe3rome Ha c60une HAaWUOHAIHU N1AHO08e 3d
deiicmeue npu u3ebHpeOHu cumyayuu 6v6 8pwv3ka cvc CUII u ocnosnume npezneou Ha

me3u naanoee ¢ pamkume na KCCYII.

KCCYII, ¢ compyonuuecmeo ¢ Komucuama, nookpens KoopouHupan nooxoo 3a
2apanmupane Ha U3NDIHEHUEMO HA HAWUOHATTHUMe NIIAH08e 3a Oelicmeue npu
U36bHpeOHU cumyayuu 6v6 épvika cve CUII 6 cnyuaume, Kocamo uzévHpeoHa
cumyayun 3aca2a nogeue Om eOHa OvbPHCAsa Ya1eHKd, Uil é Cyuail Ha U36bHPEOHU
cumyayuu ¢ nociedunyu u3evh cpanuyume na Cvlosa, ¢ yen KOMyHuKayusa u

CHMPYOHUUECMEO CHC CHLOMEEMHUME MEHCOYHAPOOHU OP2AHUZAUUU U OP2AHU.
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Yen 64

[Ipenynpexnenus BbB Bpb3ka ¢ npeaiaradeTo Ha CUII ¢ kpuTuuHO 3HaUeHKE

1. B citydaii Ha ChIIECTBEH Hedocmue Ha TIPeUIaraHeTo Ha CTPYKTYpUTE, B KOUTO ce
U3BBPIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII ¢ kpuTHyHO 3HaueHue, 6€3 HeOoNpaBAAHO
3abaBsiHe u3npawiam ;10 CBOUTE KOMIIETCHTHU OpraHu ¢ oonacmma na CHIl
IIpenynpexaeHue BbB Bpb3Kka ¢ npeiaranero Ha CUII, karo nocouBar npuuunume 3a
moea, 0O4aKBAaHOTO Bb3JCHCTBUE BbPXY peyunuenmume U BCUUKH IPEIIPUETH JeHcTBUSA
10 HaMaJIsIBaHE Ha PUCKA, BKJIIOUUTEIHO BbB BPbh3Ka C Bb3MOXKHU AJITEPHATUBHU KaHAIIU 32

npejarafe, ako € 1esiecho0pa3Ho.
Heoocmuzvm ce cunra 3a CBHIIECTBEH, KOTaTo:

a) npunoxcenuemo na CHII c kpumuuno 3Hauenue npu YoeeKa uiu
pasnpeodenanemo na CUII ¢ kpumuuno 3nauenue 3a nPOU3EO0CHEOMO HA
npoOyKmu, pezilameHmupanu om opyzo 3akonooamencmeo na Cvro3a, Kakmo e
nocoueno 6 unen 2, napazpag) 6, e ommeneno unu OmaoHceHo, Ui CbU{eCmaeyea
3HaYuUmMeneH puck 0a 0v0e OMMeHeHO UU OMII0IHCEHO NOPAOU Tuncama Ha

HaiuuHoCcm, u

0) cumyayusama, nocouena ¢ OyKea a), npeoCmasnA6a cepuo3en PUcK 3a 408eUKomo

30page.
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2. Komnerentaure opranu ¢ odracmma na CHII, nonyunny npeaynpexIeHUETO BbB

BpB3Ka ¢ npempraranero Ha CUIL, mocodeno B maparpad 1 oT HACTOSIINS YICH:

a)  yBeIOMSBAT 3a MPeIyNpexACHUETO BbB Bpb3Ka ¢ npeanaranero Ha CUII cos

HalMoHasIeH oprad B obiactTa Ha CYII;

0) mpwiarat neOXooAausu MEPKU 32 HAMAJISIBAaHE Ha PHCKOBETE, I JIOKOJIKOTO €

BB3MOXKHO; B

B)  B3eMmar npeaBuja MH(OpManuATa, oJydeHa B ChOTBETCTBHE ¢ aparpad 1 ot
HACTOAIIUS YJIEH, IPU I nperyiea Ha HallMOHAJIHUTE TJIAHOBE 3a JIEHCTBUE MPU

U3BBHPEJHM CUTYyalluu BbB Bpb3ka cbc CUII, nocouenu B uieH 63.

3. Haunonannure opranu B obnactra Ha CUII I MIPE/ICTABST Oe3 Heonpasoano 3adasane Ha
wiardopmara Ha EC 3a CUII nonydyenurte npeaynpexaeHus BbB Bpb3Ka ¢ MpeiaraHeTo
Ha CUYII B ciyuyauTe, KOrato MpeKbCBAaHETO Ha MIPEAJIaraHeTO MOXKE /1a 3aCErHe Ipyru
IbpXKAaBU YJICHKH, U MO2am 04 HANPAAm moed, KOraro TaKoBa IPEKbCBAHE MOXKE J1a
ObJIe IPEOIOIISTHO Upe3 ChTPYIHUUECTBO, GKAIOUUMENHO Upe3 00men na CUII, mexy

IbpKABUTE YWICHKH, KAKTO € TIOCOYEHO B uieH 63, maparpad 3, Oyka r).
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Ynen 65
Jleporanus ot 3abbKeHUsATa 32 paspemaBane Ha CUII npenapatu npu U3BHHPEIHN CUTYAINH 6

obonacmma Ha 30paseonazéanemo

1. Upes neporaius oT wieH 19 1o uckaHe Ha CTPYKTypa, B KOSITO CE U3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cwe CUIl, kakmo e nocoueno 6 unen 38, napazpagh 3 u HanneKHO 00OCHOBAHO
OT U3BBHPEIHA CUTYaIlMs B 00JacTTa HA 3paBeoNa3BaHeTO, KOMIIETCHTHUTE OPTaHH 6
oonracmma na CHII morat fa paspeniar pa3npeesiHeTo WM MOAr0TOBKaTa 3a He3a0aBHO
npuiioxkenue npu yoseka Ha CUII npenapatu Ha CBOsI TEPUTOPHS, IOPU aKO HE ca

U3BBPUIEHU MTPOLEAYPHUTE, IOCOUEHHU B WieH 19, npu ycinoBue ye:

a) npunoxenuero Ha Te3u CUII npenaparu npu 4yoBeka € B HHTEPEC HA OOIIECTBEHOTO

3ApPaBE;

0) CUYII npenapamume umam pasHuuje Ha KA4ecmeo u 6e30naAcHocm, Koemo e
npuUeMaIugo, Kamo ce UMam npeodud U3UCKEAHUAMA HA HACMOAULUS PecIAMEHM
uaU HAIUYHUmMeE OAHHU NOKA36AM NONONHCUMETIHA OUEHKA HA CbOMHOUIEHUEN O

Mle(‘oy nojizume u pucka, u

¢)  CHUII npenapamvm e npedna3nauen 3a He3a0A6HO NPUTIONCEHUE NPU Y08EKA HA
onpeoenena zpyna peyunuenmu na C4Il, 3a koumo nama mepanesmuuna
anmepHamuea, 1e4eHuemo He moce 0a 0v0e OMma0HceHo, RPOcHoO3ama e

Jdecueomosacmpauniasania U ovaKkeanama noJjiza Ha0XG’pr1}l pucKoeeme.

9239/24 vat/ags 262
I[MPUJIOXKEHUE GIP.INST BG



Ilpeosuoenume peyunuenmu na CHII unu, kozcamo e npunoxcumo, 1Myama, KOUMo
oasam cvenacue om mMAXHO UMe, ce y6e0oMA8am 3a 0epo2auuama u 0agam Cv21acuemo
cu 3a HezabasnHomo npuosicenue npu yoeexka na mosu CHII npenapam 6

cbomeemcmeue ¢ HaYUOHAIHOMO 3AKOHO0AMEeNCHE0 NPedu CAMOMO NPUIOHCEHUe.
2. Komnerentaure opranu ¢ odracmma na C4I1:

@)  TI0COYBAT IEpUOJIa OT BpPEME, 3a KOWTO CE M3/1aBa Pa3peLIEHUETO, HOCOUEHO 8
napazpag 1, u oanu maxuea CHII npenapamu mozam oa 6voam paznpeoenenu é

opyzu 0vpiHcasu Ya1eHKu;

0) uHCmpyKmupam nooagauwiama UCKaHemo CmpyKmypda, 6 KOAmo ce u3ebpuieam
oetinocmu, cevp3anu cvc CUII, 0a nooaoe 3aaenenue 3a pazpewrenue 3a C4Il
npenapam cv2iacHo 4ien 39 u oa cvbupa cve 3a0Ha 0ama OAGHHU 34
npunoxcenuemo na C4II npenapama npu yoeexa no epeme Ha u3evbHpeOHama

cumyayus 6 oonacmma Ha 30pa8eona3eanemo;

6)  uwHpOpPMHpAT HAIMOHATHU opraH B o0nactra Ha CUII 3a pa3zpemenunero, nocoueno

¢ napazpag 1, koemo e npedguoeno 3a coomeemnun CUII npenapam.

3. Hanmonanuust opras B obnactra Ha CUII nundopmupa Komucusra u qpyrute 1bppxaBu
ieHKU ype3 naam@popmama na EC 3a CHII 3a BCcSKO pellleHUEe 3a pa3peliaBaHe Ha
pasnpeeNnssHeTO WK MTOATOTOBKATa 32 He3a0aBHO MPUIIOKEHHE IIPU YOBEKa Ha

CUII npenapatu B chOTBETCTBHE ¢ maparpad 1.
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4. B cnydaunTe, korato TakuBa CUII npenaparu morar aa ObaaT pasnpeaeaeHu B ApyTru
IbP>KaBU YICHKH, HAYUOHAIHUAmM op2an ¢ oonacmma na CHII na nonyuasauwama
0bPIHCABA YICHKA NOMEDBPIHCOABA 6ATUOHOCIMA HA PA3PEUIEeHULemO HA C605

mepumopusi, npeou 0a ce 0CvbUieCmeu pasnpeoeisiHemo.

Yien 66

I Jepocayuu 3a V3BBHPEHN CUMYAUUU RPU RPUYUHEHU OM Y08EKA UL NPUPOOHU Dedcmeus

1 Jloxonkomo e neo6xooumo, 3a oa ce 2apanmupa npeonazanemo na CHII ¢ kpumuuno
3HayeHue, TbPKABUTE WICHKU MO2am 0a pa3peuiam 0epozayuu om HAKOU CImanoapmu u
3a0b2CeHUS, ONPeDeIeHU 8 HACMOAWUA Pe2laMeHm, KO2AMmo WUpoKoMauiadnu
HCUGOMO3ACMPAULACAUU CUMYAUUU 8 KOHMEKCMA HA NPUYUHEHU O Y08eKa UIU
npupooOHu Deocmeus, NO-CReYUAIHO 6 KOHMEKCMAa Ha 6bOPbHCEHU KOHGAUKmu,
npeoCcmaesnasam PUCK 3a Y08EUIKUS HCUGOM U Me3U 0epOo2auuu ca eOUHCmeeHama
HanuuyHa mapka 3a namanaearne na pucka. He ce npedoocmaeam depozayuu om
pasnopeodume Ha HACMOAWUA Pe2IAMEHM, KOUMO ce OMHAcAm 00 000PO6OJIHOMO U
0e36v3me30H0 oapasane u cvenacuemo na oonopume na C4II. /lepozayuume ce
npunazam no HaAYUH, KOUMo 2apanmupa 3aujumama na oonopume na C4II u
peyunuenmume na C4II 6v6 663Mm031cHO Hall-2onama cmenen npu obcmoamencmeama

68b6 6PB3KA C Kpuzama.

2. JIbpkaBUTE YICHKU, KOUTO HpedoCcmagam TakuBa oepozayuu, iapopmupat 6e3
HeonpaBaaHo 3a0aBsgHe OCTaHAINTE IbpXKaBU 4YieHKHU U Komucusra u mocousar

NMPpUYUHHUTE 3a TPCAIIPUCTUTE MCPKHU.
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Ynen 67
[TnanoBe 3a AeiicTBHE MPU U3BBHPEIHU CUTYAIMH 32 CTPYKTYPHUTE, B KOUTO CE H3BHPIIBAT

JEUHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII

Bcesika cTpykTypa, B KOATO ce U3BbPIIBAT IeHHOCTH, CBbp3aHu ch¢ CHII ¢ Kpumuuno 3nauenue,
u320mes 1J1aH 3a ISHCTBUE NPU U3BBHPEIHU CUTYAllUH, C KOUTO C€ U3NBAHAGA HALIUOHAIHUAT

IUIaH 3a JIEHCTBUE NPU U3BBHPEIHU CUTYyaluu BbB Bpb3ka cbe CUII, nocoueH B uieH 63.

,ZIbpafcasume UIeHKU MO2am 0a cuumam, 4ue mepKume, npedsudenu 6 HacmoAauwiama 2jiaea, ca

HAU-MAIKOMO PAGHOCMOUHU HA 3a0bxceHuama, ycmanosenu 6 [{upexmuea (EC) 2022/2557.

9239/24 vat/ags 265
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST BG



I''TABA IX
KOOPAMHALIMOHEH CBEBET BBB BPB3KA ChC CUII

YneH 68

Koopaunaimonen chBet BbB Bpb3ka cbc CUII

1. Cp3naBa ce Koopaunanuonen cbBeT BbB Bpb3ka cbec CUIl (KCCYII), npeana3nayeH aa
HaCcbpyiaBa KOOpAWHAOHUATA MCKAY AbPKABUTC YWICHKU IIPU NPUJIAraHCTO Ha HACTOAIIA
pEriIaMeHT U Ha MPUETUTE B ChOTBETCTBUE C HETO JICIETHPAaHH aKTOBE U aKTOBE 32
U3ITBJIHEHKE, KAKTO U JIa T TOJIioMara B Ta3u KOOPAWHAIIMS U J1a YJICCHSBA

ChbTPYAHHUYCCTBOTO CHC 3AMHTCPCCOBAHUTE CTPAHN B TOBA OTHOIICHHC.
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Bcesika nbpprkaBa 4ieHKa Ha3Ha4yaBa JBaMa IIOCTOSHHU YJICHOBE U IBaMa 3aMECTHHIIH,
MpeCTaBIABAIIM HAIMOHATHUS opraH B obsactta Ha CYII 1, mo u360p Ha IbpxKaBara

YJICHKA, MI/IHI/ICTCpCTBOTO Ha 3paBCOIIa3BaAHCTO Uiu 0pyzu CbOMBEMHU OP2AHU.

Harnmonanuust opran B o6nacrra Ha CUII Moske ga Ha3HauaBa 4i€HOBE OT APYTU
KOMIIETEHTHH Opranu ¢ od1acmma na CYHII. Te3u uneHoBe rapaHnTupar, 4e CTaHOBHUIIATA
Y TIPETIOKESHUATA, KOUTO U3pa3siBaT, ca 0JJOOPCHH OT HAIIMOHAIHUS OpraH B 00JIacTTa Ha

CUIl.

KCCHUII moxe 1a kKaHW €KCIIepTH ¥ HaOJII01aTelu 1a MPUCHCTBAT HA 3acelaHusITa My U
MOJKE Jia CU CHbTPYIHUYM C IPYTH BBHIUIHU €KCIEPTH, Korato € ymectHo. KCCYII moarce
CHU40 MaKa 0a Kanu, Ko2amo e HeodxXo0umo, Npyru UHCTUTYLIUHU, OPTraHu, CIIy>KOU U

arCcHIIMHM Ha Cnio3a. B makuea ciyuau me iMat cmamym Ha Ha6J'IIOI[aTCJ'II/I.

JIbpKaBUTE YWICHKH NPEACTABIAT Ha Komucuama iMeHaTa Ha Ha3HAUYCHUTE OT TSIX YICHOBE
U 3aMeCmHUYU U OpraHU3aluuTe, KbM KOUTO IPUHAJIEKAT, 3A€0HO0 CHC ChbOmEemHama
oeKknapayus 3a UHmMepecu Ha 6CeKU Y1eH U 3aMeCHHUK, 8 KOAMO ce noco4ea
omcvcmeuemo Ha punancosu unu opyzu unmepecu. Komucuama onosecmsaea
nyonuuno B nardopmara Ha EC 3a CUII cnucwvka c unenoseme, 6 koitmo ce nocousam
UMemo, UHCIUMYUUAMA, OM KOAMO U08aAm, U 0eK1apauyuama 3a UHmMepecu Ha 6CeKu

HA3HAYE€H Y/1eH U 3dMECHIHUK.
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Komucuama onosecmsasa nyonuuno ¢ nnamgpopmama na EC 3a CHII npoyedyprusn
npasunnuk na KCCYII, oneenus peo u 06006uenus npomoxo om 6caKko 3aceoanue,
KaKmo u Haii-00o0pume npaxkmuku, 0okymenmupanu u nyoauxyeanu om KCCUII,
KaKkmo e nocoueno 6 uien 74, napazpagh 3, oOykea 2) om nacmoawus peziameHm, 0CeeH
KO nYOIUKYBAHEMO UM He HAKDPHAGA 3aUiUMama Ha 00uLeCmeeH Ul Yacmen
unmepec, Kakmo e nocoueno 6 unen 4 om Pecnamenm (EQ) Ne 1049/2001 na

Esponeiickusa napramenm u na Cveema®'.

[IpencraButensar nHa Komucusita cenpedceoamencmea 3acenanusta Ha KCCUII 3aeono c
npeocmaeumel Ha HAYUOHANHUA op2an 6 oonacmma na CHII na ovprrcasa unenxa,
u3zopan om u uzmercoy npeocmasumenume Ha ovprcasume unenku ¢ KCCUII, u

cvomeemcmeue c npoyedypnusa npasunnuxk ha KCCYIL
Komucusra npenocrass cekperapuat Ha KCCUII B choTBeTCTBUE C WileH 72.

KCCHYII npoeesrcoa odcvrcoanuama cu, Kamo ce Cmpemu 0a HOCHUZHe KOHCEHCYC,
00KOIKOMO € 8b3MOXMCHO. AKO He moyce 0a 6b0e nocmuznam koncencyc, KCCUIT
00cviHcoa u npuema cmanosuuie uiu Opy2u NOZUUUU HA-MAJIKO C MHO3UHCHBO Om 06e
mpemu om 2nacoeeme Ha 6cUYKU Ovpicasu uieHku. Illpedcmasumenam na
Komucuama, koiimo cvnpeoceoamencmea KCCUII, ne yuacmea 6 znacysanemo 6

pamkume na KCCYII. Bcaka ovprcasa unenka paznonaza ¢ eOuH 2uac.

21

Peznamenm (EO) Ne 1049/2001 na Eeponeiickua naparamenm u na Cveema om 30 maii
2001 2. omnocno nyonuunus oocmvn 00 0okymenmu Ha Eeponeiickus napnamenm, na

Cveéema u na Komucuama (OB L 145, 31.5.2001 2., cmp. 43).
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8. Ilpu cv3oaseanemo na KCCYII Komucuama npednaza npouyedypHus npaguiHuK Ha

KCCUYII, koiimo ce 000opaea om KCCYII npe3 nvpeomo nonyzooue Ha He2060mo

¢dynukyuonupane. B npouenypuus npaBuiinuk Ha KCCUIT I ce€ OMpeAeIIAT O-KOHKPETHO

mpoucaypuTe 3a CJICJHOTO:

a)

0)

IUTAaHUPAHCTO Ha 3aCCAaHUATA,

u3zbopa na nayuonannua opzau ¢ oonacmma na CHII, koiimo oa
cvnpeoceoamencmea 3acedanuama na KCCUII, u npoovasxcumennocmma Ha

mo3u mManoam;

obcvicoanemo u IMPOBCIKAAHCTO HA I'NIaCyBAHC, KAKMO U CPOKO6ée 34 U32omesanemo
Ha cmanosuuia, Kamo ce ezemam npet)eud C/10HCHOCMmMa Ha 0ocuemo,

HaAnuuHUmMe 00KaA3amesicmea uiu 0pyzu 3HaUumu d)akmopu;
IMPUEMAHCTO Ha CTAHOBHUIA WX APYTU MO3UIHUH, BKIIFOYHUTCIIHO B CIICHIHU CIIYyYaH,

nooasanemo na uckanus 3a koncynranus or KCCYII u 3a npyru cro0mienus 0o

KCCUII;

KOHCYJITAIIUUTC C KOHCYJITATHBHHU OpraHu, Cb3JaACHU ChIIACHO APYr0 CbOTBCTHO

3aKOHOAATCJICTBO HA CLI-OBa;

ACJICTUPAHETO Hal 3aJa4d Ha pa60THI/I Tpynu, BKIIFOYUTCIIHO IO OTHOIICHUEC Ha
6]:[I/IT€J'IHOCTTa, HHCICKIHUUTE U MTPOCICAUMOCTTA U IO OTHOIICHHEC Ha

IMPHUIIOKUMOCTTA HA HACTOAIIHA PECTIIaAMCHT,
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nenerupaneto Ha ad hoc 3agaun Ha uneHoBe Ha KCCUII vy Ha TEXHUYECKU
EKCIIePTH, KOUTO MIPH HEOOXOIMMOCT Jla MPOBEIAT IPOYYBaHUS U J1a JOKIJIAABAT HA

KCCHUII o cnenudpuyHy TEXHUIECKH TEMU;

OTIIPABSHETO HA TIOKAHU KbM EKCIIEPTH Ja y4acTBaT B paboTara Ha pabOTHUTE rPYIH
Ha KCCUII u na nonpunHacst 3a m3nbiaHeHneTo Ha ad hoc 3aaunte Bb3 OCHOBaA Ha
JIMYHHUA CU OIUT U CKCIICPTHU MO3HAHUSA WJIM OT UMCTO Ha IIPU3HATH HpO(l)eCI/IOHaJIHI/I

opraHu3alvii Ha PaBHUILNCTO HA CpI03a MJIM Ha CBETOBHO PpaBHHUIIIEC,

OTIIPAaBAHCTO Ha IIOKAHM 3a y4aCTUC O0 (bI/ISI/ILIeCKI/I Jina, OpraHru3aliiu 1Uin

myOIMYHY CyOeKTH B KAUYECTBOTO MM Ha HAOIIOIATEIIH,

JCKJIapaliuTe OTHOCHO KOH(JIMKT HA MHTEpeCH Ha wieHoseme Ha KCCYII,

mexnume 3amecmHuuu, HaoO00amenu u NNOKAaHCHUTE CKCIICPTH,;

Cb31aBaHCTO Ha pa6OTHI/I T'pyIH, BKIOYUTCIIHO TCXHUA CbCTAB U NTPOLUCAYPCH

IIpaBWJIHUK, U AenerupaneTo Ha ad hoc 3agaun.

9. Komucusra mosce 0a npuema upe3 akTOBE 3a U3IIBIHEHUE HEOOXOAUMUTE MEPKH 3a
I YIIPABJIEHUETO I Ha KCCUIL
Te3u akToBe 3a U3MIBJIHEHHUE C€ MPUEMAT B ChOTBETCTBHUE € MPOIIeyparTa o pa3riexkaaHe,
oco4eHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 69

3anaun Ha KoopauHanvoHHus CbBET BbB Bpb3ka cbe CUII

KCCUII nognomara KOMIETEHTHUTE opranu ¢ ooaacmma na CHII o oTHOUIEHHUE HA

Koopmmupanomo IIpujaaraHe Ha HaCTOAIIWA PErJIaMCHT U Ha ITPUECTUTE B CbOTBETCTBUEC C

HET'O0 aKTOBC 34 U3IIBJIHCHUC U JCJIICTUPAHN aKTOBEC, KAaTO!:

a)

0)

M3rOTBS CTAHOBUIIIA 110 UCKaHE HAa KOMIIETEHTHUTE Opranu ¢ oonacmma na CUII,
npeocmaeeHu upe3 mexHua Hayuonaien opzan 6 ooaracmma na C4II, B
ChOTBETCTBUE C wieH 13, maparpad 3, mbpBa anuHesi, OTHOCHO PeryJaTOpHHS CTaTyT
CBIJIACHO HACTOSIIUS PEriIaMeHT Ha JjajieHa CyOCTaHIMs, TPOIYKT WIH JEHHOCT U

6KJII04u6a me3u CTAaHOBUILA B crivichbka Ha CUII,

cbCcmaes 00 ... [eOna zoouna om 0amama Ha 61U3AHE 6 CUILA HA HACMOAUUS
peznamenm| CRUCHK HA Cbulecmaysaujume cyocmanyuu, RPoOyKmu uiu
OeliHocmu, 3a KOUmo He € HATUYHO CIAHO8ULE OMHOCHO PeZylamopHUsL
CmMamym Cv21acHO HACMOAUUA PE2IAMEHM, HO € He0OX00UMO MaKkoea, 3a oa ce
uzbeznam pucxkogeme 3a 6ezonacnocmma na oonopume na C4I1, peyunuenmume
U ROMOMCHIBOMO OM ACUCIUDPAHA PEenPOOYKUUA UIU PUCKOBEme Om
KOMRpoMemupan 00Cmvn Ha peyunuenmume 00 0e30nacHu u ereKmueHu
Jleyenus, Kamo 20 onogecmsea nyonuuno ¢ nnamgpopmama na EC 3a CHII u

énocjeocmeue akmyaaulupa mo3u CRHUCHK no €605 npeuenKkay
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n)

WHULIMKMPA HA paBHULIETO HAa Cbhl03a, IPU U3rOTBSHETO HA CTAHOBUILIATA, TIOCOUYEHU B
OykBa a) OT HACTOAIIMUS Naparpad, KOHCYATAIMH ChC CXOAHH KOHCYITAaTHBHU
OpraHi, Ch37aJIeHU ChIJIACHO JAPYTH 3aKOHOIATEIHU akToBe Ha Chro3a, KakTo €
rmocoueHo B wieH 13, maparpad 3, BTopa ajquHes, U BKJIIOYBa B ciuchka Ha CUII
CTaHOBHILIATa OTHOCHO 3aKOHO/ATENICTBOTO Ha ChIo3a, KOeTo TpAOBa J1a ce mpujara

B CJIy4auTeC, KOraTo € roCTUrHaTo ChbrjiiaCuc CbC CXOAHUTC KOHCYJIITATUBHU OpTraHu;

I JTOKYMEHTHUDPA ¥ nydauKyea Hail-noOpuTe MPaKTUKU MO OTHOLIECHHE Ha
U3MBJIHEHUETO Ha HAaJ30pHUTE AeiHoCcTH B obnacTTa Ha CUII I Ha miatdopMaTa Ha

EC 3a CUII;

peructpupa nHpopMaIuaTa, Cho0IeHa B ChOTBETCTBHE ¢ WieH 13, maparpad 4, u

BKJIIOUBA Ta3u nH(popmManus B cnucbka ha CHII,

onpeodens opuenmuposvynu kpumepuu 3a ,,CHII ¢ kpumuuno 3nauenue u 3a
»CHIDYKMYypa , 6 KoAmo ce uzevpuieam oeiinocmu, ceévpzanu cve C4II ¢
KpUMUYHO 3HAYeHUue ", npedocmassa u aKkmyaiu3upa CRUCsLK Ha moed, Koemo
ovpyrcasume unenku cuumam 3a ,,CHII ¢ kpumuuno 3nauenue®, u npedocmaes
masu ungopmayus na nayuonannume opeanu ¢ oonacmma na CHII na

naam@popmama na EC 3a CHII;
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MHC) OOKyMeHmupa npaKkmuKume, NPUiAzanu Om OvprHcagume YieHKU 34 Onpedensne

Ha yciaoeuama 3a KOMnencauui, KaKkmo € nOCO4€Ho 6 ujien 54, napazpacj) 2;

3)  npedocmasgs cvoeiicmeue u KOHCYImayuu 3a CompyoOHu4ecnmeonmo mexicoy
Komnemenmuume opeanu 6 oonracmma na CHII u opyzu komnemenmuu opeanu ¢
uen 0a ce 2apanmupa cv21acy8an KOHMPOJ 6 CIYy4ail HA RPOMAHA HA

pezynamopuusn cmamym na CHII, kakmo e npeosudeno ¢ unen 13, napazpag 6;

u) npeoocmass KOHCYImayuu OMHOCHO MUHUMAIHUME 00KA3ameiCmed, KOUmo ca
Heo0x00umu 3a uzoasanemo na pazpeuienue 3a konkpemen CHII npenapam,

Kakmo e nocoueno 6 unen 20, napazpag 4, oykea 0);

i)  TmoJaBpKa BPB3KHU C 117 0OMEH Ha ONUT U JOOPY MPAKTUKH, B 3aBHCUMOCT OT
cinyyasi, c EDQM u ECDC 1o oTHOLIEHHE Ha TEXHUYECKUTE CTAaHIAPTU 6 paAMKUme
Ha cbomeemHume um 00J1acmu Ha eKcnepmeHn onum, KakTo u ¢ EBpornelickara
areHIMs 110 JIEKapCTBATA 10 OTHOLIEHUE Ha PAa3pEIICHNATa U HAI30PHUTE ACHHOCTH,
CBBp3aHU ¢ mpujaraHeto Ha ceptuduuupanero Ha O/II cpriacHo
JupextuBa 2001/83/EO, 3a 1a ce moAnoMOrHe XapMOHU3UPAHOTO MPHUJIaraHe Ha

CTAaHAAPTUTC U TCXHUYCCKHUTC HACOKHU,
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M)

CHTPYAHUYH 3a LEJNUTE HAa €PEeKTUBHOTO OPTaHU3UpPaHE Ha CbBMECTHH MHCICKIMH U
cbBMecTHU oyenku Ha CYII npenapar, B KOUTO ydyacTBa IIOBEUE OT €HA JbpKaBa

YJICHKA;

npeoocmaeﬂ KOHCy;imayuu Ha Komucuama omnocno qbyum(uouaﬂnume

cneyugpukayuu na nnamgpopmama na EC za CHII;

6 compyonuuecmeo ¢ Komucuama u kozamo e yenecvoopasno, ¢
Koncynmamuenua komumem no uzevHpeonume cumyayuu ¢ 061acmma Ha
00wecmeenomo 30opase, cv30aoen cvenacno unen 24 om Pecnamenm (EC)
2022/2371, nookpens KOOpOUHUPAH NOOX00 34 2APAHMUDPAHE HA U3NbIHEHUEm O
Ha HAYUOHATIHUME NIIAHO06E 3a Oelicmeue NPU U36bHPEOHU CUMYauUul , C6bP3aAHU
cve CUII, 6 ciyuaume, Ko2amo u36bHPEOHA CUMYAUU 3ACA2A nosede O eOHa
0bPIHCAsaA YNIeHKA, UNU 6 CIYYAll HA U36DHPEOHU CUMYAUUU C HOCTIeOUUU U38DH
epanuyume na Cvlo3a, 6 coomeemcmeue ¢ uien 63, napazpag 7 om nacmoauqus

pecnamenm;

npeaocCTaBsAa ChJCHCTBHE T10 APYyru BbIIPpOCH, CBbP3aHU C KOOpAUHALIUATA Uil

npujiazaneémo Ha HacmoAaulus pecilamernm.

Komucusra moxe Aa MprueMa akKTOBC 3a U3ITBJIHCHHUE, B KOUTO CC€ ONPEACITIAT KPUTCPUNUTE U

npoucaypuTe 3a MpOBCKAAHEC HA KOHCYJITAallUU C KOHCYJITATUBHU Op2anu, Cb31aICHAU

CBhI'IACHO APYro CbOTBETHO 3aKOHOJATCIICTBO Ha Cn103a 616 6PDB3KA C U3NB/IHEHUEmO Ha

3a0auume na KCCUYII.

Te3u akTOBE 3a U3NBIHEHUE CE npueMar B CbOTBCTCTBHUC C IpoHcAypaTa 110 pa3riICKAaHe,

oco4eHa B wieH 79, maparpad 2.
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[JIABA X
JIEMHOCTHU HA CBIO3A

Ynen 70
OO6yueHne 1 0OMEH Ha MepcoHaT Ha KOMIIETCHTHUTE opranu B ooiactta Ha CUII B pamkuTe Ha

Crpr03a

1. Komucusita, 6 compyonuuecmeo ¢ nayuonannume opzanu ¢ ooracmma na C4II,

OopraHusupa 06yquI/Ie Ha CBbI03a OMHOCHO npujiazanemo Ha Hacmoauwlus peilamernm.

2. Komucusita moxe na npenoctass ooyuenue Ha Chro3a 3a mepcoHaia Ha KOMIIETCHTHUTE
opranu ¢ ooracmma na CHII na nppxasute — wieHku Ha EWII, Ha nppikaBuTe, KOUTO ca
N0JIJIN 3as1BJICHUE WU ca KaHAWJATKH 3a WieHCTBO B Chl03a, KAKTO U 3a IIepCoHaa Ha
OpraHuTe, Ha KOUTO ca JieJleTHpaHd KOHKPETHH OTTOBOPHOCTH 33 HAO30pHU IEHHOCTHU B
obmactra Ha CYIL. Ts Moxe 1a opraHu3upa HAKOU aClIEKTH OT 00YYEHUETO B
CBHTPYAHUYECTBO C MEXYHAPOIHN OPTaHU3AIMH U PEryJIaTOPHHU OpraHu, paboTeIH B

oOiactra Ha CYII.
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3. Komnerentaure opranu ¢ oonacmma na CHII rapantupar, uye 3HAaHUATA U
Mamepuanume, IpuI0OUTH upe3 AeiHocTuTe 1o odyuenue Ha Cbro3a, MOCOYECHU B
naparpad 1 oT HaCTOSIIUS YWICH, Ce Pa3POCTPAHIBAT B 3aBHCUMOCT OT HYXIIUTE U CE
M3IIOJI3BAT TI0 1IeJIeChOOpa3eH HAUMH B ICHHOCTHTE TI0 00yYCHHE Ha MEPCOHANA, TOCOUCHH

B WieH 8.

4. KomMmucusita, B CbTpyAHUUECTBO C HAUUOHAIHUmMe opeanu 6 oonacmma na CHII, moxe na
MOJIKPETIsl OpraHU3UPAHETO HA MPOrpaMu 3a OOMEH Ha MepCOHAl Ha KOMIIETEHTHHUTE
opranu ¢ ooracmma na CHII mex 1y 1B WU TTOBEYE TbPKABU YJICHKH U 32 BPDEMEHHO
KOMaHJMPOBaHE HA WICHOBE Ha IIEPCOHANa OT €/1Ha AbprKaBa WIEHKA B Ipyra KaTo 4acT OT

00y4YeHHETO Ha TepCOHAIa.

5. KomucusTa momabppika CIMChK HAa YICHOBETE HA IEPCOHAIA HA KOMIICTCHTHUTE OPTaHH 6
oonracmma na CHII, xouto ycrenHo ca 3aBbpuimim odydenrnero Ha Cbro3a, IOCOYEHO B
naparpad 1 ot HacTosMs WIEH, C OTJIe]] YICCHSIBAaHE HA ChBMECTHUTE JICMHOCTH, TIO-
CHEIMAaTHO OHE3H, MOCOYCHHU B uwieHoBe 22, 29 u 71. KoMmucusta npeaocTaBsi TO3U CIIUCHK

Ha pa3IIoJIOKCHHUC HAa HaAUUOHAJIHUme opzarnu 6 oonacmma na CYII.
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Ynen 71

IIposepku ot crpana Ha KoMucusra I

1. Komucusita u3BbpiiBa npoBEepKH, 3a 0a ROmMeEwbpou 0aau ThPKaBUTE YJICHKU eheKmusno

npujiacam N3MCKBAHUATA, CBbP3aHU C:

a)  KOMIIETEHTHMTE OopraHu ¢ odracmma na CHII 1 onipaBOMOILEHUTE OPraHy,

MpeaBUACHU B riasa lI;

0) Ham3opHHUTE AeiHOCTH B oOiacTTa Ha CUII I , U3BBPILIBAHU OT KOMIIETEHTHUTE

opranu ¢ ooracmma na CHII v onpaBOMOIIEHUTE OPTraHu;

B) M3MCKBAHMSATA 3@ YBEAOMSBAHE U JOKJIAJBAHE, IPEABUICHH B HACTOSALLINS

pErJIaMeHT.

2. Komucusita opranusupa npoBepKuTe, MOCOYeHH B naparpad 1, B CbTpyIHUYECTBO C
Hayuonannume opzanu 6 ooaacmma na CYII v Tu U3BHPIIBA 110 HAYKH, IPU KOHTO ce

n30arBa HCHYXHATa aAMUHUCTpATUBHA TCIKCCT.

3. [Ipu u3BBpIIBaHETO HA IPOBEPKUTE, IOCOYEHHU B raparpad 1 oT HacTOSIIUS YIIEH, I
Komucusra npaBu cripaBka ¢bC CbOTBETHUTE Hall-100pU NPAaKTUKHU, TOKYMEHTUPAHU U
nyosnukyBanu or KCCUII cvenacuo unen 69, naparpag 1, Oyksa r), OTHOCHO

I HaJ30pHUTE NeHOCTH B obnactra Ha CUII I .
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4. [Tpu u3BBPIIBAHETO HA IPOBEPKUTE, TOCOUEHH B naparpad 1 oT HAaCTOAIIUS YJIeH,

I Komucusra mosce oa 6voe noonomazana om CKCIICPTU OT KOmMnemenmHuume op2anu 6

oonacmma na CUII, uzépanu, 1o Bb3MOXKHOCT, OT CIIUCHKA, TOCOUYEH B WieH 70,

naparpad 5. Ha excnepmume om komnemenumuume opzanu 6 ooracmma na CHII ce

NpeaAOCTaBAT CbIIUTC IIpaBa HA JOCTBII KaTO Hal Komucwusra.
5. Cnen Beska nposepka Komucusra:

a) H3TOTBA NPOCKTOAOKIAA OTHOCHO KOHCTATAlIUUTE 1, KOraTo € HeJ'IeC"bO6p33HO,

BKIIFOYBa IIPCIIOPHKU 34 OMCmMpaHAedaHe Ha yCmaHoe6eHume HCA0CTaTblu,

0)  wuW3mpara Komue OT MPOSKTOI0KIIa1a, TOCOYCH B OyKBa a), HA ChOTBETHUS

Hayuonanen opean é oonacmma na CYII 3a nipercraBsHe HAa CTAHOBUIIIE;

B) B3C€Ma IIpCABU CTAHOBHUILCTO I , IIOCOYCHO B 6YKB3 6), IIpHU U3TOTBAHCTO HA

OKOHYATCIHUA JOKIaA, U

r) IpeaocTaBs Ha pa3loyIoKEHHE Ha OOIIECTBEHOCTTA pe3tome Ha OKOHYATETHUS

nokinan Ha naamgpopmama na EC 3a CUII.
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Ynen 72

CouelictBre oT cTpaHa Ha Cblo3a

1. 3a Ja C€ YJICCHHU U3IIBJIHCHUCTO HAa U3MCKBaHUATA, IPEABUACHU B HACTOAIUA PEITIaMCHT,

Komucusra noarnoMara U3IbJJHCHUETO YPE3:

a) OCUT'YypsIBAHC Ha CCKPETAapUaT U Ha TCXHUYCCKA, HAYUHA U JIOTUCTUYHA ITOAKPCIIAa Ha

KCCHUII u nHeroBute pabOTHU TPyIH;

06) ¢dunancupane Ha npoBepkuTe Ha KoMucusTa B 1bpkaBUTE YWICHKU, BKIIOUYUTEIHO

PasxoauTe 3a CKCIIEPTUTE OT ABPIKABUTEC YICHKH, KOUTO IoaIrioMarart KOMI/ICI/IflTaI 5

B)  IpEJOCTaBsHE Ha (pUHAHCUpPAHE OT ChOTBETHUTE npozpamu Ha Chro3a B OAKpeENa

Ha 00IIECTBEHOTO 3ApaBcC 3a:

i)  moamomaraHe Ha CbBMECTHaTa paboTa MeX1y KOMIIETCHTHUTE OPTaHU 6
oonacmma na CYII v oprann3anuTe, NPEACTABISABALIM IPYITH OT CTPYKTYPH,
B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, u cnenuanucru B
obmactra Ha CYII ¢ nen xa ce ynecHu eheKTUBHOTO U e(pUKACHO MpUIIaraHe Ha
HACTOSAINS PETrJIaMEHT, U HO-CREYUANHO COMPYOHUYECE0 NO UHUUUAMUGU
3a nocmuzane Ha 00CMAMBYHO NPednazane, BKIOUNTEITHO Oelcmeus 3a
Hacwpuasane Ha 0apsaanemo u onmumannomo uznonzeéane na C4II ¢
KpUMu4Ho 3naueHue, KAKMo u 1o OTHOIIEHHE Ha AEHHOCTUTE 10 00ydeHue,
nocouenu ¢ unen 70, napazpagh 1, u npozpamume 3a 06men na nepconan Ha

Komnemenmuume opeanu ¢ oonacmma na C4II, nocouenu ¢ unen 70,

napazpagh 4;
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il)  Kozamo e npunoxcumo, npedocmasane Ha PUHAHCOB8A TIOJKPETIA 6
cvomeemcmeue cvc coomeemuume npozpamu ha Cvioza, 3a pa3padboTBaHETO
U aKTYaJIM3UPAHETO HA TEXHUYECKH HACOKH C Yesl 0a ce 0OnpuHece 3a
MPUJIAraHEeTO Ha HACTOSIIUS PETTIAMCHT, 6KAIOUUMETHO Ype3
CompyOHUUEcmeo, Kakmo e npedsudeno é npaeomo na Cvroza, c EDQM

OMHOCHO nyﬁﬂukyeauume OMm HE20 HACOKU,

2)  ynecuaeame Ha compyonudecmeomo mexcoy KCCYII u koncyrmamuenume
opzanu, cv30a0eHu ¢ 0py2o 3aKkonooamencmeo na Cvro3a, nOCOYEHO 6 YjieH 2,
napazpagh 6, no-cneyuanno upe3 oOpeaHUIUPAHEMO HA CHEMECMHU 3ACE0aAHU
OMHOCHO Onuma, npudodum npu npunazanemo Ha 4iexn 69, napazpag 1, oyxea 8),
U ¢ yen 06wy n00X00 Kbm OUEHKAMA HA PecylamopHus CImamym Ha
cyocmanyuume, npoOyKmume u 0eiHocmume, Kamo ce 63emam npeoeuod

ocobenocmume u 00X6amvm HA 6CAKA NPAGHA PAMKA;
0) cwv30asamne, ynpaesienue u nooovprcane Ha naamepopmama na EC 3a CUII.

2. ITo oTHOLIEHUE HA MTOAKpENaTa, mocoyeHa B maparpad 1, 6yksa a), Komucusta
opranusupa no-konkpetHo 3acenanusata Ha KCCUII u Ha HeroBute paboTHU rpymy,
HT)TYBaHI/IﬂTaI , Bb3CTAHOBSABAHETO HA Pa3XOJAUTE U CIICIMAIHUTE HAJ0ABKU 3a

yuacmnuyume B TC3U 3aCCAaHUSA I .
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3. ITo nckane Ha ABP’KABUTE WICHKH MOXKE Ja CE MPEI0CTaBs TEXHUYECKa MOAKpPEra 1Mo
nuHMUA Ha MHCTpyMeHTa 3a TeXHUYecKa mojkpena, cb3naaeH ¢ Pernament (EC) 2021/240
na Esponeiickus napnament u Ha Cheeta®?, 3a pe)OpMH Ha HAIIMOHATHUS MITH
peruoHaaHus Haa30p Ha npepiaradero Ha CUIL npu ycnoBue 4e Te3u peopmu umar 3a

LECJI ITOCTUTAaHCTO Ha CbOTBCTCTBUEC C HACTOALUSA PCTIIAMCHT.

4. C 1en ochlecTBsIBaHE Ha IHHOCTHTE, TOCOYEHHU B maparpad 1, Taka ue 1a ©mMa B3auMHa
noxn3a 3a Komucusra n 6enedumepure, mpy noAroTOBKaTa, ypaBiIeHNETO, MOHUTOPUHTA
U npoeepKume, KakTo ¥ 3a ja ObaaT MoaIoMorHaT pasxoaure, Komucusra tpsioBa na
HMa JOCTBHII 0 TCXHUUYCCKATA U A AMUHUCTPATUBHATA [TOMOII, OT KOATO MOXKE [1a CC

HYXJae.

Pernament (EC) 2021/240 na EBponeiickus napiaameHT 1 Ha CbBeta ot 10 deBpyapu
2021 r. 3a cp3naBane Ha MHcTpyMeHT 3a TexHuyecka noakpena (OB L 57, 18.2.2021 r.,
ctp. 1).
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I''TABA XI
[INIAT®OPMA HA EC 3A CUII

Ynen 73

Cu3pnaBane, ynpasieHue U noibpikade Ha matdopmara Ha EC 3a CUII

1. Komucusita cb31aBa, ynpasisBa U MOJAbPKa yugposa nnardhopma I , 32 J1a ce yJIECHU
epeKTUBHHAT U eprkaceH oOMeH Ha HHPOpPMALK OTHOCHO JEHHOCTUTE, CBBP3aHU
cbe CUII, B Cpro3a, KaKTO € MPEIBUACHO B HACTOSIINS PETJIAaMEHT (HApuyana no-

HamamuvkK ,naamgopmama na EC 3a CHII).

2. O6paboTBaHeTO HA JINYHU JaHHU, 6KTHOYUMETHO 30PAGHU OAHHU, OT CIMPYKMYypume, 6
Koumo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc CUII, komnemenmuume opzanu 6
oonacmma na CH4II, nvpxaBure unenku u Komucusra upes mnatdopmara va EC 3a CUII
I Ce U3BBPIIBA EIUHCTBEHO € Cayuaume, KO2amo moea e HeovXo0umo 3a U3NvJIAHEHUEN O
Ha 3a0auume, NOCIMUZAHEMO HA Yeume U U3NBIHEHUEMO HA 3d0bJIMCCHUAmMA,
onpedenenu 8 HaCTOAILUS periaaMeHT. Qopadomeanemo Ha TUYHU OAHHU, 6KTIOUUM ETIHO
30pa6HU OAHHU, Ce U3BBPULBA 8 CLOMBEMCHEUE C TIPUIIOKUMOTO 3aKOHOIATEJICTBO Ha

Cwro3a B 001acTTa HA 3aIIATATA HA JINYHUTE JTAHHU.
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KomMmucusita npenocrass ykazanus, mamepuaiu u 00y4enue OmHOCHO RPAGUTTHOMO
uznonzeane na naamgpopmama na EC 3a CHII na KOMIIETEHTHUTE OpraHu 6 odnacmma
na CYII upe3 mexnus nayuonanen op2au 6 ooaracmma na C4II. Kozamo e
uenecvLo0pasHo u 6 CompyoOHUUeCmeo ¢ mexHus HaAYUOHAIeH OP2aHn é odaracmma Ha
CUYIl, Komucusama npedocmaesn yKazanusa u o0yuenue Ha cmpykmypume, 6 KOUmo ce
uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cve CHII, OTHOCHO NMPABUIIHOTO U3MOJI3BaHE HA
matdopmara Ha EC 3a CUIIL. Te3u yueonu mamepuanu ca na paznonoiicenue Ha

naameopmama na EC 3a CHII.

Yneun 74

OO0y ¢pyHKIIMOHAIHU Bb3MOKHOCTH Ha 1uiaTgopmara Ha EC 3a CUII

C mnardopmara Ha EC 3a CUII Ha cTpyKTypuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT IEHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, Ha komneTeHTHUTE OpraHu 6 odracmma na CHII, Ha nbpKaBUTE
yieHkrn 1 Ha Komucusita ce mpeoctaBs Bb3MOXKHOCT Ja 00paboTBaT nHGOpMaIus, TaHH!
u nokymeHTH otHOCHO CUII u deitnocmume, cevpzanu cvc CUII, BKIIIOUUTETHO OTHOCHO
M0/IaBaHETO, U3BIMYAHETO, ChXPAHIBAHETO, YIIpaBlieHHEeTo, 00paboTBaHETO, OOMEHa,
aHalu3a, MyOJINKyBaHETO, HPOCIe0A8aHemo U 3aINIaBAHETO HA TAKUBA JAHHU U

AOKYMCHTH, KaKTO € IMPCABUACHO B HACTOAIIHA PETIIAMCHT.
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Upes mnatdopmara va EC 3a CUIT I Ce OCHUTYpsIBa CucypeH KaHaJ 3a ozpanuier 0OMeH Ha

uHbOpMaLUs U OAHHU, TIO-CIICIIUATHO:

@)

0)

0)

Mmexncoy Hayuonaanume opzanu 6 oonracmma na CHII na ovporrcasume unenku;

Medncoy 06a komnemenmuu opeana 6 ooaracmma na CUII ¢ pamkume na
OvpoIcasama YieHKa uiu medcoy Komnemenmen op2an ¢ ooracmma na CHII u

He2o6us HaWUoHa1en opzan 6 ooracmma na CUII;

Mmexncoy nayuonannume opzanu 6 ooracmma na C4II u Komucusama, no-
CHeyUuanHo no OMHOuIeHUe Ha OAHHUMe OMHOCHO OelIHOCImUme , C6bP3AHU CHC
CYIl, na cmpykmypume, 6 KOUmo ce u3evpuieam oeiuHocmu, cevpsanu cvc CHII,
pe3romemama HA YeOOMICHUAMA U OOKTA0Ume Om pa3ciled8anus Ha
NOMEBPOCHU CEPUO3HU HEMHCeIAHU PeaKyUU UIU CEPUOIHU HeHCEeNaHU
UHYuOeHmu, dOvp3ume ygeodomaeHusn b6 épwv3ka cvc CUIIl u npedynpesrcoenuama

6v6 épb3Ka ¢ npeonazanemo na C4Il;
Medxcoy Hayuonannume opzanu 6 oonacmma na CHII u KCCYII;

medxncdy nayuonannume opzanu 6 oonacmma na C4II u ECDC no omnowenue na
o0vp3ume ysedomnenus évé epwv3ka cvc CUII, cevp3anu cvc 3apaznu 6onecmu,

Kozcamo e npujioiHcumo,

MedHcoy CmpyKmypume, 6 KOUmo ce uzevpuieam oeiinocmu, cevp3anu cvc C4II, u
cvomeemuume um Komnemenmuu opzanu ¢ oonacmma na CHII, kozamo
Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHII pewam oa uznonseam

naamgpopmama na EC 3a CHII 3a maxve oomen.
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3. Inam@popmama na EC 3a CHII npedocmassa nydauuen 0ocmvn 00 unpopmayus

OMHOCHO:

@)

0)

0)

cmamyma Ha pecucmpayus u papeuienue Ha CmpyKmypume, 6 KOUmo ce
u3zevpuigam oeitnocmu, cevpzanu cvc CHIIl, kakmo u mexnus

uoenmupukayuonen Koo u uoeHmuurayuonnus Koo Ha yenmwvpa za C4Il;
0000pernume karunuunu npoyueanus na CHII u pazpewenume CYII npenapamu;

200unuA 00K1a0 3a oeiinocmma na Cvirosa ¢ oonacmma na CUII u 2oouwmnun
00knao na Cvro3za 3a 60umennocmma 6v6 8pv3xka cve CHII 6 0606uien u
AHOHUMU3UPAH hopmam cied 0000peHUuemo UM Om HAYUOHATHUME OP2AHU 6

oonacmma na CUII;

CcbomeemHume Hai-000pu NPAKMUKU, OOKYMEHMUPAHU U NYOIUKYBAHU OM

Kccoulr;

mexHuuecKume HacoKu 3a ynpaejienue Ha kauecmeomo, nyﬁﬂukyeanu om

EDOM;

mexHu4ecKume HACOKU OMHOCHO RPOPUIAKMUKAmMA HA 3apazHume u
nezapaznume 6onecmu, nyonukyeanu om ECDC u EDQM, u omnocno
3auwgumama na oonopume na CHII, peyunuenmume na C4II u nomomcmeomo

Om acucmupana penpooyKyusi;
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aHc)

)

umemo, uncmumyyuama, Oom Koamo udsa, u Oemapauuﬂma 3a unmepecu na

écexu unaen u samecmuux ¢ KCCUII;

cnucovka na CUII;

CRUCDHKA HA chujecmeysaujume cyocmanyuu, npoOyKmu uiu 0eitHocmu, 3a
KOumo He e HAMUYHO CIAHO8UU|Ee OMHOCHO Pe2YIamopHUL CINAMYM Cb21ACHO
HaACMOoAWUA Peclamenm, Ho € HeoOX00UMO MaKkoea, KAKMOo € NOCO4eHo 6 ueH 69,

napazpag 1, oykea 0);

no-cmpozcume mMepKu, npuemu om Obp.ucaeume YJ1CHKU 6 cCbomeemcmeue C

unen 4;

npoyedyprnus npasunnux na KCCYII, onesnusn peo u 0606uienume npomokoiu
om 6cAKO 3acedanue, 0CéeH aKo nyOIUKYy8aAHemo UM He HAKbPHAGA 3auiumama Ha
o0uiecmeen unu yacmeHn unmepec, KAKmMo e nocoueHo 6 uieHn 4 om Peznamenm

(EO) Ne 1049/2001;

CRUCHKa HA HayuoHanHume opzanu ¢ ooaacmma na CHII.

9239/24

vat/ags 286

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



4. Ho ... [eOona zo0una om enuszanemo é cuna na Hacmoawusa pecnamenm] Komucusra
MprieMa aKTOBE 32 U3ITBIHCHUE 32 OTPEICIITHE HA TEXHUYECKUTE CIIeU(UKALINT 32
mnatdopmara Ha EC 3a CUII, koumo nokpueam neiinomo ynpasnenue, nooowvpiicane,
¢ynKyuu, BKIIOYUTEIIHO HEUHUTE MUHUMATHU (YHKYUOHATIHU 8b3MONCHOCMU,, POTIUTE
Y OTTOBOPHOCTHUTE HA BCSKA OT CTpaHUTE, n30poeHu B maparpad 1, cpokoBere Ha
ChXpaHsBaHE Ha JIMYHUTE JAaHHU U TEXHUUYECKUTE U OPTaHU3AIMOHHUTE MEPKU 32
rapaHTupasne Ha 0€30MacHOCTTa M CUTYPHOCTTa Ha 00pabOTBaHUTE JINYHU JIaHHHU,

GKII0YUMENIHO 30PABHU OAHHU.

Te3u akTOBE 3a U3NBIHCHUE CE npueMar B CbOTBCTCTBUC C IIpoLCAYypaTa IO pa3riICKIaHe,

nocoueHa B wieH 79, maparpad 2.
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I''TABA XII
[NPOLUEAYPHU PA3IIOPE/IBN

Ynen 75

[ToBeputenHoct

OcBeH KOraTo B HACTOSIIIIUS PETIAMEHT WJIM B HAIIMOHAIIHOTO 3aKOHO/IATEICTBO B 00JIacTTa
Ha MMOBEPUTEIIHOCTTA € PEIBUICHO Apyro u 0e3 na ce 3acara Pernmament (EO)

No 1049/2001, Bcruku Jviia, y9acTBAIlK B MPUJIAraHETO HA HACTOSIIMS PETIaMEHT,
CHOJII0/TaBaT MOBEPUTEITHOCTTA HA MH(POPMALIUTA U TAHHUTE, TTOJIYYCHH MPU U3ITBJIHCHUE
Ha TEXHUTE 3aJ]a4M, C OTJIE]] 3alUTaTa Ha eheKmueHoOmo npuiazane Ha HACM oAU
peziamenm, no-CReyUaiIHo nPU U30A8aAHEMO HA PA3peuleHUs, UHCneKyuume,

pa3cz1e03ammma uiu nposeepKume Ha Komucuama.

Nudopmanusra u dannume Moxe 1a 0b1aT OOMEHSHU TPU YCIOBHS HAa TTIOBEPUTEITHOCT
MEX/1y KOMIIETEHTHUTE Opranu ¢ oonacmma na CHII u Mexny Hayuonannume OpraHu 6
oonracmma na C4II v Komucusra, kamo me He ce pa3KkpuBat 6€3 mpeIBapuTeTHOTO

CbINIaCHUC HA KomMnemenmHuume Opradu 6 oonacmma Ha CqH, KOHUTO Ca s IMPCAO0CTaBUIIN.
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[Maparpadu 1 u 2 He 3acsraT npaBarta u 3aAbDKeHUITa Ha Komucusra, 1bpKaBUTe YICHKH
1 KOMIIETEHTHUTE OpraHu ¢ oonacmma na CYHII 1o otHOIIEHUE HA 0OMEHA Ha
uHbopMalKs U pa3lpOCTPAaHEHUETO Ha YBEIOMIICHUS U MPEAYNPEXICHHSI, HUTO
IIPEIBUICHUTE B HAIIMOHAJTHOTO HAKa3aTEJIHO IIPABO 3abJKEHHS Ha JIMIaTa aa

MPeI0oCTaBsAT HH(DOpPMAIIHSL.

Komucusita u IbpkaBUTE YICHKHA MOXKE J1a OOMEHST MOBEpUTETHA HH(DOpMAIIHS ¢
pEeryJaTOpHUTE OPraHu Ha TPETH IbPKABU, € KOUMO CA CKAIOYUUU 08YCMPAHHU UL
MHO20CMPAHHU CROPA3YMEHUA 3d NOBEPUMETTHOCHI, KOTATO TOBAa € HE0OX0JUMO U

IMPOIMOPLHHUOHATIHO C OIJICA 3allUTaTa Ha YOBCUIKOTO 3ApaBce.

be3 0a ce 3acaza nayuonannomo 3aK0H00amencnmeo OMHOCHO NYOIUKYBAHEMO HA
pe3yimamume om Had3opuume oennocmu ¢ oonracmma na CHII, komneTeHTHUTE
opranu ¢ oonacmma na CHII morart na myOoIuMKyBaT WIX MO IPYT HAYMH J1a IPEIOCTABST
Ha O0IIECTBEHOCTTA PE3YJITATUTE OT HAA30pHUTE AeriHOCTH B obsacTTta Ha CUII o
OTHOIIIEHWE Ha OTJIETTHU CTPYKTYPH, B KOUTO C€ M3BBPILBAT IEHHOCTH, CBBp3aHu chc CUII,

4dKO Ca U3II'bJIHCHU CIICAHUTC YCIIOBUS:

a)  Ha CbOTBETHATa CTPYKTYpa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT JAeiHOCTH, cBbp3anu cbe CUII, e
JaJieHa Bh3MOXKHOCT J1a U3pa3u CTAHOBHIIE 110 UHPOPMAITUATA, KOSITO
KOMIIETEHTHUSAT OopraH ¢ oonacmma na CHYII Br3HaMepsiBa 1a MyOJIMKyBa WIH 110
JPYT HAYMH JIa TIPEJOCTaBH Ha OOIIECTBEHOCTTA, PEI HEHHOTO MyOIUKYyBaHE HITH

OIIOBECTABAHE, KaTO CC B3E€Ma IPCABUI CIICIITHOCTTA HA CIIyYasd,
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6)

0)

B MH(OPMALIUATA UIU OAHHUMe, KOUTO c€ TTyOIUKYBAT WIX 1O APYT HAYHH Ce
MPEJOCTAaBAT Ha OOIIECTBEHOCTTA, CE€ OTYUTA U3PA3EHOTO CTAHOBHUIIE OT
ChOTBETHATa CTPYKTYpPa, B KOSITO CE€ U3BBPIIBAT IEUHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII, i

TE C€ HY6J'II/IKYB3T WIIN OIIOBECTSBAT 3a€AHO C TOBA CTAHOBUIIIC,

CbOTBCTHATAa I/IH(i)OpMaI_[I/ISI UU OAGHHU CC NpeaoCTaBAT B MHTCPCC HA 3alllUuTaTa Ha
OGH.ICCTBGHOTO 3ApaBC U Ca NPONOPHHUOHAIIHU HAa TCIKECTTA, CTCTICHTA U CCTCCTBOTO

Ha CBbpP3aHUsd PUCKy

uHgopmayuama unu OaHHuUmMe, NPedoCmMaseHu Ha oduiecmeeHocmma, He
3acazam HEeHYIHCHO 3auUmama Ha 3aKOHHUMe NPAea Ha CMPyKmypama, 6 KOAmo
ce uzevpuieam oeinocmu, cevp3anu cvc CHII, unu na opyzo ¢pusuuecko unu

wpudutmcxo Jauuey

UH(opmayuama unu OaHHUMmMe, NPedoCMaseHu Ha oduiecmeeHocmma, He
3acazam 3auumama Ha cb0eOHUmMe NPOU3600CMEd U HA NPAGHUME

KOHCYimauuu.

6. ITo oTHOmICHUE HA I/IH(I)OpMaI_[I/IHTa HJIN JaHHUTC, KOUTO I10 CBOCTO €CTCCTBO Ca IIPCAMCT

Ha HpO(l)CCI/IOHaJ'IHa TaliHa ¥ KOUTO ca MMOJIY4CHH OT KOMIICTCHTHUTEC OPraHU 6 oonacmma

na CYII npu W3BBHPIIBAHETO HA HAJ30PHU JieiHOCTH B oOsactta Ha CUII, koMIieTeHTHHTE

opranu ¢ ooaacmma na CHII morat na myOJIMKyBaT WIK Ja IPEJOCTaBAT Ha

O6HIGCTB€HOCTT3 Ta3u I/IH(l)OpMaIII/Iﬂ WnJiIn JaHHH, be3 oa ce 3acaza HAUYUOHA/IHOMO

3aKOH00ameﬂcmeo, CaMO aKoO Ca U3I'bJIHCHU ycioeuama, yCmaHo6€HU 6 napaepa(p 5,

oykea 8).
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Ynen 76

3ammra Ha JaHHUTE

1. JInyHUTE NaHHKW, HEOOXOAMMHU 3a MPUJIAraHeTo Ha 4ieH S5, maparpad 5, uzen 9,
napazpag 4, unenose 33 u 34, unen 35, napazpag 3, 6yxeu a) u 6), unen 36, napazpagh 3,
unen 39, napazpagh 2, oyxkea a), unen 46, napazpagh 2, unen 64 v unen 68, napacpag 3,
ce chOMpaT C 1€ YCTaHOBSIBAaHE HA CAMOJIMYHOCTTA HA OTTOBOPHUTE JIUIIA 32 KOHTAKT B
paMKUTE Ha ChOTBETHUTE CTPYKTYPH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, Ha kOMIIETEHTHUTE OpTraHu 6 od1acmma na CHII vinv Ha ONIPaBOMOILICHUTE
OpraHu u ce 00paboTBaT AOMBIHUTEIHO €AMHCTBEHO C 1€ 00e3MeuaBaHe Ha
YIPaBIEHUETO U MPO3PAYHOCTTA HA CbOTBETHUTE HAJJ30pHU JEHHOCTH 6 od1acmma Ha

CYII u nevinoctu, cBbp3anu cbe CUILL

2. JInuHWTE TaHHU, BKIIFOYUTEIHO JIaHHUTE 32 3]]PaBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE, KOUMO Ca
oomenenu upe3 nramegpopmama na EC 3a CHII u ca Heo0xo1uMHu 3a MPUIIaraHETO HA
iieHoOBe 73 u 74, Kkocamo e Heo6x00umo, ce 06padboTBaT B MHTEPEC HA OOIIECTBEHOTO

3ApaBC U I 3a CJIICAHUTC LICIIN:

a) noArnoMaraHe Ha yCTaHOBABAHCTO U OLICHKATA Ha PUCKOBETC, CBbP3aHU C KOHKPETHO

napsasane Ha CUII niu nonop na CUII;

0) oOpaboTBaHe Ha OTHOCHMMaTa HH(GOPMAIUS OTHOCHO MOHUTOPUHTA HA KITMHUYHHUTE

pe3yJiTary.
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JIn4HUTE NaHHU, BKIIOYUTEITHO JAaHHUTE 32 3[PaBOCIOBHOTO CHCTOSIHHE, KOUTO Ca
HeoOXoIMMU 3a IpuiiaraneTo Ha wieHose 33, 34, 39, 42 u 44, unen 53, maparpad 1,

OykBU 1) 1 ¢), wieH 53, naparpad 3 u unen 58, naparpadu 13, 14 u 15, ce o6padoTBar
€IMHCTBEHO 3a I[EJINTE Ha 00e3IIeuaBaHeTO Ha KauyecTBOTO U Oe3omacHoctta Ha CUII n
3amuTaTa Ha cboTBeTHUTE ToHOpH Ha CYII, penunuentu Ha CUII u noTtoMcTBO OT
acucThpaHa penpoaykmus. Te3u JaHHu TpsAOBa J1a ca MPSKO CBbP3aHU C U3MBIHCHUETO HA
HaJI30pHUTE AECHHOCTH U ChOTBETHUTE JEMHOCTH , CBbp3aHu cbe CUII, u 1a ca orpannyeHu

J0 CTCIICHTA, H606XOI[I/IM3 3a Ta3u LCJI U IPOIIoOpLHUMOHaIHa Ha HES.

Isnara nadopmarus ce o6padorsa ot Komucusra, 1ppkaBUTe WiICHKH, KOMIETEHTHUTE
opranu ¢ oonacmma na CHII, BKIIOYUTETHO HALIMOHATIHUTE OpraHu B obsactra Ha CUII,
OIIPaBOMOILIEHUTE OpraHH, CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€ U3BBPILBAT JICHHOCTH, CBbP3aHU

cbe CUII, # BCsiko TPETO JMLIe, C KOETO CTPYKTYpa, B KOATO CE€ U3BbPLIBAT JEHHOCTH,
cBbp3anu cwe CUII, e ckimroumna 10roBop, KOrato € mpuiiokuMo, 1o TaKbB HAYUH, Y€
JUYHUTE JAHHU HA CyOEKTHUTE J1a OCTaHaT 3alllUTEHU B CbOTBETCTBUE C MPUIIOKUMOTO
3aKOHOJATEJICTBO B 00JIaCTTa Ha 3alUTaTa Ha JJMYHUTE 1aHHU. [lo-cnennanHo, me
CBEXJAT A0 MUHUMYM PHCKa CyOEKTHTE Ja MoraT Ja ObJ1aT UACHTU(ULPAHH U
orpanuvaBaTt oOpaboTBaHaTa HH(pOPMAIUS 10 eIeMEHTHTE, HEOOXOJMMHU U TTOAXOISIIN 32

HU3I'BJIHCHUETO HAa TCXHUTEC 3aJa4d U 3aAbJKCHUA 110 HACTOALINUA PETJIaMCHT.
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Komucusita, 1bpkaBUTe YJI€HKH, KOMIIETEHTHUTE Opranu ¢ ooaacmma na CYII,
BKJIIOYMTEIHO HAllMOHATHUTE opranu B o0iacrta Ha CUII, onpaBoMoIlIeHUTE OpraHy,
CTPYKTYpUTE, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, u Besako Tpeto snne,
C KOETO CTPYKTYpa, B KOATO C€ U3BBbPLIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, e cxirouniia
JIOTOBOP, MpUJIaraT MOAXOAAIIM TEXHUYECKH U OpraHU3allMOHHN MEPKU 3a 3aluTa Ha
obpaboTBaHaTa HH(OPMALUS U JINYHU JaHHU, GKII0YUMEIHO 30PA6HU OAHHU, CPELLY
HepaspellleH UM HEPaBOMEPEH JOCThII, pa3KpUBaHEe, Pa3pOCTpaHsiBaHe, IPOMSHa,
YHHUIIOXaBaHe WK cllydaiiHa 3ary0a, o-ClieliMaIHO Korato 00paboTBaHETO BKIIIOYBA

npeaaBaHe 11O MpECKa.

1o oTHOLIEHNE HA OTTOBOPHOCTUTE UM 32 0Opa0OTBAHETO HA JIUYHHU JaHHHU C 1IeJ1 ClIa3BaHe
Ha 33bJDKCHUSTA 110 HACTOSIINS PErJIAMEHT CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
NernHoCTH, cBbp3anHu cbc CUII, u komnereHTHUTE Opranu ¢ ooracmma na CHII na

JTBP’KaBUTE YWICHKH CE€ CUYUTAT 32 A IMUHUCTPATOPHU CHIJIACHO ONPEEICHUETO B UieH 4,

touka 7 ot Pernmament (EC) 2016/679 I .

[To oTHOLIEHUE HA OTTOBOPHOCTUTE UM 32 CH3/1aBAHETO U YIPABICHUETO Ha miaTdopmara
Ha EC 3a CUII cerinacHo wieH 73 OT HACTOALIMUS PeryiaMeHT U 00pabOTBaHETO HA JTMYHU
TaHHU, GKII0OYUMENHO 30PA6HU OAHHU, KOETO MOXE J1a IPOU3THYA OT Ta3u JIEHHOCT,
Komucusita ce cunra 3a aIMUHUCTPATOP CHITIACHO OINPENEICHUETO B UJieH 3, TOUKa 8 OT

Permament (EC) 2018/1725 ] .

9239/24

vat/ags 293

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



3a nenuTe Ha HacToALMS YieH Ha Komucusita ce mpe1ocTaBsT NpaBOMOLIMS 1a IpUeMa
JIeJIETUPAaHU aKTOBE B CbOTBETCTBUE C WICH /7 3a JOIBIBAHE HA HACTOSALIUSA PETJIaMEHT
4ype3 ONpelesiHE Ha CPOKOBETE HAa ChXPaHsABAHE Ha JINYHU JAaHHU, 6KAIOUUMEIHO 30PAGHU
OaHHU, KOUTO Ca MOAXO/IAIIN 32 IIeJITa Ha 00pabOTBAHETO UM, U HA KOHKPETHUTE
KPUTEPHUH, KOUTO OMXa MO3BOJIMIN UCHTU(UIIMPAHETO HA TaHHU, KOUTO Ca OT 3HAYECHUE

3a 3aIUTaTa Ha OOLIECTBEHOTO 3/[paBe, IOCOUYCHH B naparpad 2 oT HacTOSAIINS YIEH.

Ynen 77

pra)KHHBaHe Ha JCJICTUPAHETO

1. [IpaBomormeTo fa mpuemMa JenerupaHy akToBe ce mpeaocTaBs Ha Komucusita mpu
CIa3BaHE Ha MPEIBUCHUTE B HACTOSIINS WICH YCIOBHSL.

2. [IpaBomormeTo 1a nmpreMa JeierupaHi akToBe, MOCOYEHO B WieH 26, maparpad 7, wieH
47, naparpad 4, unen 53, naparpad 5, unen 58, maparpad 16 I 1 wieH 76, maparpad 8 ce
npenocrass Ha Komucusita 3a HEONpeneneH CPOK, CYUTAHO OT ... [1aTaTa Ha BIIM3aHE B
CHJIa Ha HACTOSIIUS PErilaMeHT].
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JlenerupaHneTo Ha MPaBOMOLIHS, TOCOUEHO B WieH 26, maparpad 7, unen 47, maparpad 4,
yiieH 53, maparpad 5, wien 58, maparpad 16 I u uieH 76, maparpad 8, moxke 1a Obe
OTTEIJIEHO 110 BCSIKO BpeMe oT EBponelickus napnameHT uian oT CeBeta. C peleHueTo 3a
OTTEIJISIHE Ce MPEKpPaTsBa IOCOYEHOTO B HETO AeJerupane Ha npasomMouust. OTTerisHeTo
MopakJa JeicTBUE B IeHs cliell MyOJIIMKyBaHEeTO Ha perieHneTo B Oguyuanen 6ecmuuk Ha
Esponetickus cvio3 Wn Ha IO-KbCHA JIaTa, TIOCOYEHA B pereHneTo. To He 3acsra

HefICTBI/ITeHHOCTTa Ha OJCJICTUPAaHUTC aKTOBE, KOUTO BEYEC Ca B CUJIA.

[Tpenn npuemanero Ha generupaH akT Komucusra ce KOHCYITHpaA ¢ €KCIIEPTH,
OTIpeJICJIEHH OT BCSIKA IbP)KaBa WICHKA B ChOTBETCTBHE C MPUHIIUITUTE, 3aJI€THAIH B
MeX1yHHCTUTYLIMOHAIHOTO criopasyMmenue ot 13 anpun 2016 r. 3a no-100po

3daKOHOTBOPYCCTBO.

Benunara cnen xato IMpUeMe ACJICTUPAH aKT, Komucusra HOTI/I(bI/II_[I/Ipa aKTa CITHOBPCMCHHO

Ha EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeTa.

JlenerupaH axT, MpHUET ChIIIACHO WieH 26, maparpad 7, unen 47, maparpad 4, wien 53,
naparpad 5, unen 58, naparpad 16 uinu wien 76, maparpad 8, Bau3a B cuiia € IMHCTBEHO
ako HUTO EBponeiickusT napiaament, HUTO CbBETHT HE ca MPEICTABIINA Bb3PAXKCHHUS B
CPOK OT JIBa Mecella cje/l HOTU(QHUIMPAHETO Ha ChILUsA akT Ha EBponelickust mapiaMeHT u
CpBera WM ako Npeu U3THYaHEeTO Ha TO3H cpok U EBpornelickusit napiameHT, U CbBETHT
ca yBegomunu Komucusra, ye HMa Ja NpeAcTaBaT Bb3paxeHus. [locoueHUsT cpok ce

YABIJIKAaBa € IBa MECCLla IO UHUIINATUBA HA EBpOHCﬁCKHfI napJaMCHT WJIA Ha CnbBera.
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Ynen 78

[Ipouenypa no cnemrHoCT

1. Jlenerupanute akTOBE, IPUETU CHIIIACHO HACTOSALIMS YCH, BIU3aT B CUJIa HE3a0aBHO U ce
Ipuiiarar, 0Kato He ObJaT NpeCTaBeHH Bb3PaKEHUS B CbOTBETCTBHE ¢ naparpad 2. B
HOTU(UKAUATA OTHOCHO JieJierupanus akT 10 EBponeiickus napnament u CbBera ce

IMOCOYBAT NPUYHUHHUTC 3a U3IOJI3BAHCTO Ha IMpoucaypara o CriCcurHoCT.

2. EBpomneiickust napaameHT win ChBETHT MOTAT Ja Bb3Pa3sT CpeEllly JeJerupaH akT B
CBHOTBETCTBHE C IPOLIeIypaTa, mocoueHa B wieH 77, maparpad 6. B TakbB ciyuait
Komucwusita oTMeHst akta He3a0aBHO clie]] HOTU(UITUPAHETO HA PEIICHUETO Ha

EBpornelickus napiaMeHT win Ha CbhBeTa, ¢ KOETO CE NMPEACTABST Bb3paXKEHHUS.

Ynen 79

[Ipouenypa Ha KOMUTET

1. Komucusara ce nognmomara oT KOMUATET. T0O3W KOMUTET € KOMUTET 10 CMUCHJIA HA

Pernament (EC) Ne 182/2011.

9239/24 vat/ags 296
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST BG



2. ITpu no3oBaBaHe Ha HacTosIUs naparpad ce npunara uieH 5 ot Pernament (EC)

Ne 182/2011.

Kozamo komumemvm ne oaoe cmanosuuie, Komucuama ne npuema npoekma na akm
3a u3nwvaHeHue u ce npuaaza unen 5, napazpag 4, mpema anunes om Pecnamenm (EC)

Ne 182/2011.

3. [Tpu no3oBaBane Ha HacTosus naparpad ce npunara uieH § ot Pernament (EC)

No 182/2011 BBB Bpb3Ka C 4jieH 5 OT HETO.

Ynen 80

Caakunu

JIbpKaBUTE YICHKH YCTAaHOBSBAT CUCTEMA OT CaHKIIMM, IIPUJIOKUMH IIPU HAPYLIEHUS Ha
pasnopendu Ha HACTOSALIMS PEriiaMeHT, U B3eMaT BCUYKU MEPKHU, HEOOXOAUMHU 32 OCUTYpsIBaHE Ha
npuiaraneto uM. [IpenBunenure cankiuu TpsoBa 1a 6baaT epeKTUBHU, IPONOPLIMOHAIHU U
BB3MUpany. JbpkaBUTe WICHKH HOTHPHUIUPAT JO ... [ 5 TOIUHM OT JaTaTa Ha BIM3aHE B CHJIA Ha
Hacrosmus pernament| Ha Komucusita te3u pa3nopeadu 1 MEpKH U s HOTUGHUIHUPAT He3abaBHO 3a

BCAKO 1mocjeaBanio nSMCHCHHUEC, KOCTO I' 3acira.
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I'JTABA XIII
MNPEXOJHU PA3IIOPE/IEN

Ynen 81
[Ipexomnu pa3nopendy OTHOCHO IIEHTPOBETE U JICYCOHUTE 3aBECHUS, OTIPE/ICICHH,

YII'BJIHOMOIICHHU WX IMOJYUYUIIU aKpCAUuTaAlusd, JULNCH3UA TN pa3pCIICHUC CbITIACHO

mupektuBu 2002/98/EO u 2004/23/EO

1. LlenTpoBete 3a TpaHC(hy3MOHHA XEMATOJIOT S, HA3HAUEHH, YIIBJIHOMOLICHH, MTOJIY4IUIIN
aKpeIuTalus WIN JUIEH3Us B CbOTBETCTBUE € WieH 5, nmaparpad 1 ot
Hupextusa 2002/98/EO, u eueOHUTE 3aBe/IcHUS 3a paboTa C ThKaHH, OTPEACIICHH,
YITBITHOMOIICHH WUJIU TIOJTYYHIIA aKPEAUTALNS WM Pa3pelieHue B ChOTBETCTBHUE C WICH 0,
naparpad 1 or HAupextusa 2004/23/EO nipenu ... [AaTrara Ha npuiaraHe Ha HaCTOSIIUS
perimameHT, mocodyeHna B wieH 87, maparpad 1, Bropa anuHest OT HaCTOSIINS PErJaMeHT], ce
CUMTAT 32 PETUCTPUPAHH KATO CTPYKTYPH, B KOMTO CE U3BBPIIBAT NCHHOCTH, CBBP3aHH
cse CUII, u ce cuntat 3a mosty4msia paspenieHue karo rearpose 3a CUII B choTBETCTBUE C
HACTOAIIMS PETJIAMEHT U KaTO TaKUBa CIIPSMO TAX C€ MPUJIarat ChbOTBETHUTE 3aAbIKCHHUS,

OpCABUACHN B HACTOAIIUSA PCTJIAMCHT.
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JleueOHMTE 3aBeieHUs 3a paboTa ¢ ThKaHU, KOUTO Ca OTMPE/CIICHH, YIIBIHOMOIIEHH,
TIOJTYYMJIN aKpeIUTAIIHS WU pa3pellieHre KaTo JiedeOHU 3aBeIeHUs 3a padoTa C ThKaHH,
KOWUTO U3BBPIIBAT BHOC, B CHOTBETCTBUE C uien 9, maparpad 1 ot Jupexruna 2004/23/EO
MIpeu ... [AaTaTa Ha MpUiiaraHe Ha HACTOAIIUS PETJIaMEHT, IocoueHa B uieH 87, maparpad
1, BTOpa ayiMHest OT HACTOSIIMUS PETIAMEHT], C€ CUMTAT 3a MOJTYYHIH pa3pelieHue KaTo
yenmpoee 3a CUIl, kouTo U3BBPIIBAT BHOC, B CHOTBETCTBUE C HACTOSIIIUS PETJIAMEHT U
KaTo TaKUBa CHPSAMO TSIX Ce MpUiiaraT CbOTBETHUTE 3aIbJKEHUS, IPEIBUICHH B

HaCTOAIIUA PCrJIaMCHT.

1o oTHOIIEHNE HA IIEHTPOBETE 33 TPAHCPY3MOHHA XEMATOJIOTHsI, TOCOUEHH B maparpad 1

OT HACTOSIIHUS WICH, KOMIIETCHTHUTE OpTanu ¢ ooaracmma na CHII.

a) IIpOBEpABAT JaJId TC3U JeueOHn 3aBCACHU 11011a4aT B oOxBara Ha OIIPCACIICHUCTO 3a

ueHTsp 3a CUII no unen 3, Touka 35;

06) mnpenocrasar Ha aropmara Ha EC 3a CUII nnpopmanusta, mocoueHa B uex 35,
naparpad 3, OykBu a) u ), ¥ UHPOPMALIUSITAa OTHOCHO CTAaTyTa Ha PETUCTPALUATA U

pas3peleHrueTo Crope] MpoBepKara, IocoueHa B OykBa a) OT HAacTOsIIUA naparpad.
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4. [To oTHOWIEHUE HA JIeUeOHHUTE 3aBeICHUs 3a paboTa ¢ ThKaHU, IOCOYEHU B napazpagu 1 u
2 om nacmoawus unen, Komucusra:

a)  IpoBepsiBa Jaliu Te3u JieueOHU 3aBe/IeHus MonaaaT B 00XBara Ha ONPEIeICHUETO 3a
ueHTsp 3a CUII no unen 3, Touka 35;

06) mnpexBbpis Ha watdopmara Ha EC 3a CUII choTBeTHAaTa HHMOpMAIIHS OT yKa3aTems
Ha EC Ha neueOHUTE 3aBeicHHs 32 paboTa ¢ ThKaHu Ha miatdopmara Ha EC 3a
Konupane, npensuaeHa B Jupextusa 2006/86/EO Ha KomucusTa®’, BKIFOYUTEITHO
nH(pOpMaIIUATa OTHOCHO CTaTyTa Ha PETUCTPALMITA U Pa3PELUICHUETO CIOpe
MIpOBEpKara, mocoueHa B OyKBa a) OT HACTOSAIIHS maparpad I ;

B)  MH(POpPMHpa KOMIETCHTHHUTE OpTaHu @ odracmma na CHII 3a neyeOHUTE
3aBe/IeHus, KOMTO HE Monaaar B 00XBaTa Ha Ompe/esieHneTo 3a neHTsp 3a CUII
CHOpeJ1 MpoBepKara, MocoueHa B OykBa a) OT HACTOALUS naparpad.

3 Hupextusa 2006/86/EO na Komucusra ot 24 okromspu 2006 T. 32 npuiarane Ha
HupextuBa 2004/23/EO na EBporneiickust mapiameHT U Ha ChBeTa OTHOCHO
YCTaHOBSIBAHETO HA M3UCKBAHUS 3a MPOCIEIUMOCT, ChOOIlIaBaHe Ha CEPUO3HU HEKETaHH
peaKkuu U ChOUTHS U OTpeIeNIieHH TEXHUYECKU N3UCKBAHUS 110 OTHOIIIEHUE Ha KOJUpaHe,
npepaboTBaHe, ChbXpaHsIBaHe, ChbXpaHEHUE U MTPEIOCTaBsIHE Ha YOBEUIKH ThKaHU U KIIETKH
(OB L 294, 25.10.2006 r., ctp. 32).
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S. Komnerentaure opranu ¢ oonacmma na CHII nvupopmupar nedeOHUTE 3aBEICHUS, KOUTO
He rmonajaT B 00xBara Ha onpeaenaeHueTo 3a neHTsp 3a CUII cnopen nposepkara,
rmocoueHa B rmaparpad 3, Oyksa a) u maparpad 4, OykBa a), ¥ Bb3 OCHOBA Ha
nHopMmanusaTa, mocoueHa B naparpag 4, 6yksa B), 4e T€ ce€ CUUTAT 32 PETUCTPUPAHH CaMO
KaTo CTPYKTYPH, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIIL, u ue karo TakuBa
CIPSMO TSIX C€ IpUjIarar 3abJKEHUTA, OTHACALIN CE JJO CTPYKTYpPH, B KOUTO C€

M3BBPUIBAT IEMHOCTH, CBbp3aHu chc CUII, chriaacHo HAcTOAIIMS PETJIaMEHT.
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Ynen 82

[Ipexoanu pasnopendou ornocno CHII npenaparure

[penapatuTe, MOy4eHU OT MPOICIYPUTE 3a TIOATOTBAHE HA MTpernapaTu OT ThKaHU U
KJIETKH, BB BPB3Ka C KOUTO UMa OIPEICIIsIHE, YIThIHOMOIIABAHE, aKPESIUTAIIUS UITH
paspeleHue B CbOTBETCTBUE ¢ WieH 6, maparpad 2 ot Hupektusa 2004/23/EO npen ...
[HaTaTa Ha mpWJIaraHe Ha HACTOSIIHS PErJIaMeHT, TIoco4eHa B wieH 87, naparpad 1, Bropa
aJTMHEs. OT HACTOSIIUS PETJIAMEHT |, Ce CUMTAT 3a Pa3pellieHH 0 ChIIUs HAYUH KaTo

croTrBeTcTBamuTe uM CYII nmpemnaparu CbrjiaCHO HACTOAIIHA pernaMeHII .

KpbBHU CbcTaBKH, 32 KOUTO KOMIIETEHTHUTE Opranu ¢ ooaacmma na CYII ca
MOTBBPAWIN, Y€ OTIOBAPAT HA MPUIIOKUMUTE U3UCKBAHUS 32 KQU€CTBO U OE30IaCHOCT Ha
KPBBHUTE ChCTAaBKU B CHOTBETCTBUE C WiieH 5, maparpad 3 u wieH 23 ot

JupextuBa 2002/98/EO ninu Ha MoHOTrpadMUTe OTHOCHO KPBBHUTE ChCTABKH, BKIIFOUYCHHU B
W3IaHUETO Ha PBKOBOCTBOTO 3a MOJATOTOBKA, U3IIOJI3BAHE U OCUTYPSIBAHE HAa KA4€CTBOTO
Ha KPBBTA U KPhBHUTE cheTaBkH HA EDQM, mocodeno Ha matdopmara Ha EC 3a CUII
KBM ... [I JaTata Ha BPUIAzaHe Ha HACTOSIUS PErliaMeHT, ocoueHa B wieH 87, maparpad
1, BTOpa ajiiHes OT HACTOSIIMUS PETJIAMEHT |, UJI BB BPb3Ka C KOUTO UMa OMpeeNsiHe,
YI'BJIHOMOIIIaBaHe, aKpEIUTAIMS WU PA3pEIICHUE 110 APYT HAYUH ChITIACHO
HAIlMOHAJHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO MPEH Ta3M JlaTa, C€ CUUTAT 3a Pa3pELIeHH 10 ChIIUs

Ha4MH, KakTo choTBeTcTBamuTe uM CUII npenapatu chriiacHO HACTOSIINA perJIaMeHTI .
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3. Komnerentaure opranu ¢ oonacmma na CHII npenoctasst uapopmanusra 3a CHIL
npernaparuTe, nocoueHu B naparpadu 1 u 2, na mnargopmara na EC 3a CUII u cBbp3Bar
CYII npenapamume, Koumo ce cuuman 3a pa3peuienu Cb21acHo ROCOYeHume
napazpaghu, cbc CbOTBETHUTE CTPYKTYPH, B KOMTO CE€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbP3aHH

cec CUIL.

4. Komucusita Mmoxe 1a mpremMa akToBE 32 U3MBJIHEHHE C 1€ YCTAHOBSIBAHE HA €IMHHU
npoueaypH 3a rapantupane, ye 3a CUII mpemapaTute, KOUTO ce CUMUTAT 3a pa3pelIeHH
cbriacHo naparpadu 1 u 2, ce BoAU bJIHA JOKYMEHTAIUS B CbOTBETCTBHE C

M3MCKBaHUsATA 3a pazpemasane Ha CUII nmpenapaTu, yCTaHOBEHU B HACTOSLIUS PEIJIAMEHT.

Te3n akTOBE 3a H3NBIHCHUEC CE mnpueMar B CbOTBCTCTBHUEC C IIpoLcAypaTa 1o pa3riickKJaaHe,

IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 83
Ilpexoonu paznopedou omnocno CUHII, koumo ne ca uzpuuno ypeoenu 6 /lupekmuea

2002/98/E0 unu /{upexmuea 2004/23/EO

Ha cmpykmypume, Koumo npeou ... [0amama na npunazane Ha HACMOAWUA peclamenm,
nocoueHa B wieH 87, maparpad 1, Bropa anuHest OT HaCTOSIIMS PETJIAMEHT | U36bpuieam eona uiu
noeeue om deiinocmume, cevp3anu cvc CHII, nocouenu ¢ unen 2, napazpag 1, 6yxea 6), mouxu
i), iv) —ix) u xii) om nacmoawusa peenramenm, no omuoutenue na C4II, koumo ne ca uzpuuno
ypeoenu ¢ /lupekmuesa 2002/98/EO unu /Jupexmuesa 2004/23/EO, ce pazpewiasa 0a npooviicam
mesu oeitnocmu 00... [eOna 200una om oamama HA NPULA2AHE HA HACMOAWUSA PETIAMEHM,
nocoueHa B wieH 87, maparpad 1, Bropa aqmHes! OT HaCTOSIIHS PETIIAMEHT], #e3 0a npunazam

Hacmoawiusam pecilamenm, ¢ U3Kjirouenue na C/leOHUme U3UCKBAHUA:

a) pecucmpayus Kamo cMpyKmypu, 6 KOUMo ce U3gbpuieam 0eiitHoOCmuU, C6bP3aHU CbC

CUlIl, cvenachno unen 35 om nacmoawus pecnamenm;

0) nooasane Ha 3as61eHue 3a 6cudku cvomeemnu pazpewenus 3a C4II npenapamu,

Kozamo moea ce U3UCKed Cb21acHo 4ieH 38 om Hacmosawius pe2iramenm;

3) nooaeane Ha 3asne1enue 3a paspeuienue 3a yenHmvp 3a CqH, Kozcamo moea ce u3uckKea

Cb2nacHo uaen 45 om Hacmoawus peciramenm;
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2) cvomeemcmeue cvc cmanoapmume, nocouenu ¢ 2nasu VI u VII om nacmoawun
peznamenm, 3a oeliHocmume, cevp3anu cvc CHII, uzevpuieanu no epeme Ha npexoOHUs

eman.

Taxkuea cmpykmypu, 6 Koumo ce uzevpuieam oeitnocmu, cevpzanu cvc C4IIl, mpaosa oa
3anounam 0a cnazeam U3UCKeAHUAmMA, nocodenu 6 napazpag 1, oykeu 6) u 8), 6 cpok 0o...[mpu
Meceya om oamama Ha nPUNAZAHe HA HACMOAWUA Pe2llaMeHnm, TIOCOYCeHa B wieH 87, naparpad

1, BTOpa anuHes/.

Ynen 84
Craryt na CUII, chxpaHsiBaHU WK pa3npeesieHd IPEAr Ha4aa0TO Ha IPUJIaraHeTo Ha HACTOS IS

peryiaMeHT

1. Copsimo CUII, xouto Bede ca ce ChbXpaHsIBaIM MPEH ... [[aTaTa Ha MpUIaraHe Ha
HACTOSIIHUS PErJIaMeHT, ITOcoYeHa B wieH 87, maparpad 1, Bropa anuHes |, He ce mpujarat
CBbOTBCTHHUTC 3abJDKCHUSA, IPCABUACHU B HACTOAIIUA PCIrIIaMCHT, IIPXU YCIIOBUEC Y€ TC3U
CUII ce ocBOOOXIaBaT U pa3npeeisaT npeou ...[06e 200unu OT AaTaTa Ha MpUJIaraHe Ha
HACTOAIIMUS PETJIAMEHT, ocoueHa B wieH 87, maparpad 1, Bropa anunes|, I ako te3u CUII
ca B JIHO ChOTBETCTBUE C MPUIIOKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha Chi03a M HALIMOHAIIHO

IIpaBO, KOUTO Ca OnIM B cCHJIa KbM MOMEHTA Ha B3€MAaHETO HM.
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2. Crnpsimo CUII, xouto ca pa3npeneiacHu Npeau ... [Aarara Ha pujlaraHe Ha HacTOSIILUS
periaMeHT, mocoueHa B wieH 87, maparpad 1, Bropa anuHesi| U ca ChXpaHSBaHH MPH
MOJXOASIIY KOHTPOJIMPAHU YCIIOBHS 10 Ta3M JlaTa, HE ce MpuiaraT CbOTBETHUTE

3aABJDKCHUSA, IPCABUACHN B HACTOAIIUA PETIIaMCHT.

3. Cupsamo CUII, xouTo Beue ca ce ChbXpaHsSIBaIM MPEIH ... [JaTaTa Ha MpUJIaraHe Ha
HACTOSIIUS PETJIAMEHT, IIOcoYeHa B wieH 87, maparpad 1, Bropa aivHes | U Koumo He ca
pasnpeoenenu cvenacno napazpag 1 om nacmoawun unen, u 3a KOUTO HE ca HATUYHU
anrepuaruBHu CUII, mo-cnernumanno 3amoro te3u CUII ca 3a aBTonoxHa ynorpeoa,
npeJHa3sHaueHH 3a yroTpeda B paMKUTE HA 6PB3KA WIH C BUCOKO HUG0 HA CBBMECTUMOCT C
KOHKpeTeH peuunueHt Ha CYII, ce npunara camo uieH 61. [locoueHusT wieH ce npuiara

3a te3u CUII, cuurano ot chlara jara.
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I''TABA XIV
3AKJIIOYNUTEJIHU PA3ITOPEIBA

Ynen 85

OtMsiHa

Hupextusu 2002/98/EO u 2004/23/EO ce OTMEHSAT, CAUTAHO OT ... [TpH TOJIMHU OT Jarara Ha

BJIM3aHC B CHWJIa HA HACTOAIIUA peI‘JIaMeHT].
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Ynen 86

Oruenka

o ... [5 roauHM OT Jarara Ha MpUJIaraHe Ha HACTOSIIUS PErJaMeHT, IOCOYEHA B WieH &7,
naparpad 1, Bropa anunes| Komucusra u3pbpiiBa olieHKa Ha MIPUJIAraHeTO Ha HACTOSIIUS
periiaMeHT, U3TrOTBs JIOKJIaJ 3a OLICHKA Ha HalpeabKa M0 OTHOIIEHHWE Ha MOCTUTAHETO Ha LEIUTE Ha
HACTOSIIUS PErJaMEeHT U IIPEICTaBsi OCHOBHUTE CU KOHCTATAIlMKU Ha EBporelickust mapiaMeHr,
CobBera, EBporneiickusi MKOHOMHUYECKU U collMalieH KoMuTeT U KomurteTa Ha peruonute. Jokiadvm
3a OYeHKa 6K1046a OUEHKA HA npulazanemo Ha uien 54. 3a yeaume na 00k1aoa 3a oueHka
Komucuama uznonzea azpezupanu u aHOHUMU3UPAHU OAGHHU U UHpOpMayus, cbOpanu om
Komnemenmuume opzanu ¢ oonacmma na CHII u om oannume u ungpopmayuama,
npeoocmasenu na naamepopmama na EC 3a CHIL. /[vprtcagume unenku npedocmagam Ha
Komucuama neooxooumama 0onviHumeana uHpopmayus, Koamo e nponopyUOHAIHA 3d
yenume HA U320MEAHEMO HA 00K1A0A 3a OYEHKA, 6KIOUUMETIHO UHDOpMauUus OMHOCHO
ycnosuama 3a ooesuemsaeane Ha oonopume na CHII cvenacno unen 54. /loknadovm 3a oyenka
ce npuopyicasa, Ko2amo e ueaecLoopa3Ho, om 3aKOHOOAMeNHO NPedIoHceHIe 3d U3MEHeHUue Ha

Hacmoawiusn pezilamenm.

9239/24 vat/ags 308
I[MPUJIOXEHUE GIP.INST BG



Ynen 87

Bnuzane B cuna u npusiarase

1. HaCTOHI_HI/IHT PEriIaMCHT BJIM3a B CHJIa HA ABAACCCTUA JCH CIICT HY6J'II/IKYB3H€TO MYy B

O¢uyuanen secmuux na Eeponetickus cvro3.

OcgeH korato B naparpad 2 € IpeaBuIeHo APYro, , TOW ce mpuiara orT ... [3 TOAUHU OT

JaTraTa Ha BJIM3aHC B CHUJIa HA HACTOAIIUA pCFJIaMeHT].

2. Ha Komucuama ce npedocmaes npagomoujuemo 0a npuema oejieupanume aKkmaoee,
nocouenu ¢ unen 47, napazpag 4, u akmoseme 3a usnwvinenue, nocouenu 6 uien 41,
napazpagh 3, unen 42, napazpagh 7, unen 43, napazpagh 3, unen 48, napazpagh 7 u
ynen 74, napazpag 4, cuumano om ... [0amama Ha é1u3ane 6 CuNA HaA HACMOAUWUA

peznamenmy|.

Ynen 68 u unen 69, napazpagh 1, dyxea 6) ce npunazam om ... [eoun oen om oamama

Ha é/iu3ane 6 cuia Ha HacmoAauius peznamenml.

Ynen 80, uneu 81, naparpadu 3, 4 u 5 u unen 82, naparpad 3 ce nmpwiarar oT ... [uemupu

I'OJWHH OT AaTaTa Ha BJIIM3aHC B CHJIa HA HACTOAILINA pernaMeHT].

Hacrosmusar PEriIaMCHT € 3aAbJIKUTCIICH B CBOATA LSAJIOCT U CC IIpUJIara nmpssko BbB BCHYKU

ABPIKABU YJICHKH.

CBCTAaBEHO B ...

3a Eeponeiickus naparamenm 3a Cveema
IIpeocedamen IIpeoceoamen
9239/24 vat/ags 309

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG
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