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MHPOPMALIMOHHA BEJNEXKA

OT: "eHepanHua cekpeTapmaT Ha CbBeTa

Jo: KomuTteTa Ha noctosHHUTE NpeacTtasutenn/CoBeTta

OTHOCHO: MpeanoxeHue 3a PEMMAMEHT HA EBPOMENCKMA MAPJTAMEHT U HA

CBBETA 3a nsmeHeHue Ha PernameHT (EC) 2021/953 oTHOCHO pamka 3a
n3gaBaHeTo, MpoBepKaTa 1 NpUeMaHeTo Ha onepaTMBHO CbBMECTUMU
cepTudmKaTK 3a BaKCMHaUUSA CpeLLly, HarnpaBeHO M3cneaBaHe 3a u
npeboneaysaHe Ha COVID-19 (LUndpos COVID ceptudmkat Ha EC) c uen
yrnecHsaBaHe Ha CBOOOAHOTO ABWXKEHME MO BpeEME Ha NaH4eMusiTa oT
COVID-19

— PesynTaTtu oT nbpBOTO YeTeHe B EBponelickusa napnameHT
(Bptokcen, 22-23 oHun 2022 1.)

I. BbBBEJAEHHUE

B cpoTBercTBUE € pasnopenoute Ha wieH 294 ot JJPEC u ChBMecTHaTa JeKknapanys OTHOCHO
NPAKTUYECKUTE YCIOBUS U PEJl 32 MPOIIEAypaTa Ha ChbBMECTHO B3eMaHe Ha pelenue’, Mex iy
CoBeta, EBponetickus napiameHnT u Komucusita 0sxa oChIIeCTBEHH peauiia HehopMaTHHA

KOHTAKTH C OIJICA Ha MOCTUTaHECTO Ha CIIOPA3YMCHHUEC 110 TOBA JOCHUEC HAa ITbPBO YETCHE.

1 OB L 145, 30.6.2007 r., cTp. 5.
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BwB BPB3Ka C TOBA NMPEACCAATEIAT HA KOMUCHATA 110 I'PAXKIAAHCKH CBO6OI[I/I, OpaBOCHAHC U

Borpentnn padotu (LIBE), Juan Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES), npejcraBu ot HMeTO Ha

KOMHCHSITa KOMIIPOMHCHO U3MEHEHHUE (M3MEHEeHHE 36) Ha MOCOUEHOTO MO-rope MPeIIOKEeHHUE 32
pernamenT. ToBa u3MeHeHHE OelIe JOrOBOPEHO MPH MOCOYCHHUTE MO-TOpe HehOpMaTHH KOHTAKTH.

Ocsen ToBa nosymtrdeckaTa rpyma ID Baece 18 uzmenenus (m3menenus 18 — 35).
II. TJIACYBAHE

IIpu rmacyBaHeTo Ha MIIEHAPHOTO 3acenanue Ha 23 oHu 2022 r. KOMIIPOMHUCHOTO U3MEHEHUE
(u3mMeHeHue 36) Ha TOPEIIOCOUYEHOTO MPEUIOKEHUE 32 perjaaMeHT Oerre npueTo. Jpyru n3MeHeHus
He Osixa mpueTH. Taka U3MEHEHOTO IpeiokeHne Ha Komucusita npecTaBisBa MO3ULUATA HA
ITapaameHTa Ha TbPBO YETEHE, KOSITO CE Ch/IbpPrKa B HEroBaTa 3aKOHOaTeIHA PE3OIIIOLHS,

NPHUIIOKEHA KbM HACTOAIIATA OereKKa’Z.

[To3unusra Ha [lapiamenTa oTpassiBa IpeIBapUTEIHO JOTOBOPEHOTO MEKY HHCTUTYLMUTE. ETO

3amo CBBETHT ClIe/Ba Ja € B ChbCTOSIHUE JIa 0100pu ro3unusaTa Ha [lapmamenTa.

CJ'IGI[ TOBA aKTBT LIC 6'bI[C IIPpHUCT BbB BUJid, CbOTBCTCTBAIIl HA ITIO3UIHATA 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/ISITa KbM TekcTa Ha Komucusra ca orOens3anu ¢ noayuep Kypcue. 3aIu4eHUAT

3

TEKCT € 0TOeJIsI3aH ChC CUMBOJIA ,, I “.
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MIPUJIOKEHUE
(23.6.2022 1.)

P9 TA(2022)0252
Hugppos COVID ceprudpuxar Ha EC - rpaxknanu Ha Cbro3a ***]

3akoHogaresHa pe3oonus Ha EBponeiickus napiaament ot 23 1ouu 2022 r. 0OTHOCHO
NpeaJIoKeHueTo 3a persiaMeHT Ha EBponeiickust napjamMenT u Ha CbBeTa 3a U3MEHEHUE HA
Pernament (EC) 2021/953 oTHOCHO pamMKa 3a U31aBaHeTO, IPOBEPKATa H IPHEMAHETO HA
ONepPATHBHO CbBMECTHMH CePTH(UKATH 32 BAKCHHALUS Cpelly, HAIIPABEHO U3cJe]BaHe 3a U
npedosenyBane Ha COVID-19 (Hudppos COVID ceprudukart Ha EC) ¢ nes yiecHaBaHe Ha
CcB0O0OHOTO JABMKeHHUE 10 BpeMe HA nanaemusaTa or COVID-19 (COM(2022)0050 — C9-
0031/2022 —2022/0031(COD))

(O0uKHOBEeHa 3aKOHOAATEIHA POLEAYPA: MBPBO YeTEHe)

Eeponeiickuam napramenm,

KaTo B3e MpeaBua npeioxkenuero Ha Komucusra no [apmamenrta u 1o CrBeta
(COM(2022)0050),

— KaTo B3e npeaBuj uieH 294, naparpa¢ 2 u wien 21, naparpag 2 ot JJorosopa 3a
¢byHKroHupaneTo Ha EBponeiickus cpio3, chrizacHo konuto Komucusra e BHecna
npeioxkenuero B [Tapmamenta (C9-0031/2022),

— Karto B3e mpensun wieH 294, maparpad 3 ot JJoroBopa 3a ¢pyHkimonupaneTo Ha EBponeiickus
ChIO3,

— KaTo B3€ MPEABU/ MTOETUA ¢ MUCMO OT 15 roHu 2022 1. aHTaKUMEHT Ha MPEJICTAaBUTEN Ha
CoBeTa 3a 0j100psBaHe Ha no3uiusATa Ha [lapimamenTa B cboTBETCTBHE C uiieH 294, maparpad
4 ot JloroBopa 3a (yHKIIMOHHpPAHETO HA EBponeiickus cpio3,

— KaTo B3e npeaBuj uieH 59 ot cBos [IpaBuiHuk 3a 1elHOCTTA,
— KaTo B3€ IIPEJIBUJ] CTAHOBUIIETO HA KOMHUCHATA IO TPAHCIIOPT U TYPU3BM,

- KaTo B3€ NIpCABU/ TO3UIHUATA IO @opMaTa Ha UBMCHCHHUA Ha KOMUCHUATA 110 OKOJIHA Cpcaa,
O6H.I€CTBCHO 3ApaBC U 0e30IMacHOCT Ha XpaHUTE,

— KaTo B3¢ MPEIBU/I JIOKJIA/Ia HA KOMUCHSITA 110 TPAKIAHCKU CBOOOIH, TIPABOCHINE U BHTPCITHH
pabotu (A9-0138/2022),

1. ImpreMa M3JI0KCHATa IMOo-A0J1y NO3HUIHA Ha IBPBO YCTCHE,

2. IIpUKaHBa Komucusra Ja C€ OTHECE A0 HETO OTHOBO, B cnyqaﬁ 49€ 3aMCHH CBOCTO
MPpEATTONKECHUC C APYT TCKCT, BHECC UJIM Bb3HAMCPABA Ja BHECC CHIICCTBCHU ITPOMEHU B TOBA
MMPpEAJIOKCHUC,

3. BB3JIara Ha CBOS IIpeJiceiaTen aa npeaaae nmo3umusata Ha [lapmamenta croTBeTHO Ha ChBETa
1 Ha KomucusTa, KakTo ¥ Ha HAITMOHATTHUTE MapIaMeHTH.
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P9 _TC1-COD(2022)0031

IMo3unus Ha EBponeiickusi napjaMeHT, NpUeTa HA MbPBO YeTeHe HA 23 oHu 2022 r. ¢ orjien
Ha npuemanero Ha Periament (EC) 2022/... na EBponeiickust napjaaMenT u Ha CbBeTa 3a
n3menenue Ha Pernament (EC) 2021/953 oTHOCHO paMKa 3a U31aBaHeTO, IPOBEPKATA U
NpPHEMAHeTO HA ONIePATHBHO CbBMECTHMH CepTH(HKATH 32 BAKCHHALMSA CPelly, HAIPAaBEeHO
usciaensane 3a u npeodosienysane Ha COVID-19 (Hudgpos COVID ceprudukar na EC) ¢ uea

yJecHsiBaHe HA CBOOOJHOTO JIBU:KeHMe 10 BpeMe Ha nanaemusita or COVID-19

(Texct ot 3Hauenue 3a ENII)

EBPOITEMCKUSAT ITAPJIAMEHT U ChbBETHT HA EBPOIIEMCKMS CHIO3,

KaTo B3C€Xa MPCABHUI I[or0Bopa 3a (bYHKLII/IOHI/IpaHeTO Ha EBpOHCﬁCKHfI CbI03, U IO-CIICIUAJIHO

yieH 21, maparpad 2 oT Hero,
KaTo B3€Xa MpeABUJ NPEMIOKEHUETO HAa EBponelickaTa KOMUCH,
cliel IIpeaBaHe Ha IPOEKTa Ha 3aKOHOAATEIHHS aKT Ha HALJMOHAJIHUTE MTapJIAMEHTH,

B CBOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOJAaTCJIHa npouez[ypa3,

[To3unusa va EBponelickust mapiaaMeHT ot 23 1ouu 2022 1.
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KaTo uMart npeaBua, 4e:

(1) C Pernament (EC) 2021/953 na Esponeiickus napnament u Ha ChBera* ce ycraHoBsiBa
paMKara 3a U3J]JaBaHeTO, MPOBEpPKATa U MPUEMAHETO Ha ONEPATUBHO ChbBMECTUMHU
cepTudukaTH 3a BAaKCUHAIIMS CPEIIly, HalpaBeHO M3CIIEe/IBaHE 3a U pedoiieJyBaHe Ha
COVID-19 (Hudpor COVID cepruduxar Ha EC) ¢ nen yiecHsiBaHEe Ha yIPaKHIBAHETO
OT CTpaHa Ha MPUTEKATEIUTE UM Ha TIPABOTO HA CBOOOIHO ABMKCHHE IO BpEME Ha
nangemusara or COVID-19. PernameHThT nonpuHacs U 3a yJieCHsIBaHE Ha TOCTENIEHHOTO U
KOOPJMHHUPAHO MMPEeMaxBaHe Ha OrPaHUYCHHTa Ha CBOOOIHOTO JBUKEHHE, BbBEJICHH OT
IbPXKABUTE YICHKHU, B ChOTBETCTBHE C IIPaBOTO Ha Chlo3a C 1€ J1a CE OrPaHUuYH

pasnpoctpanennero Ha SARS-CoV-2.

4 Pernament (EC) 2021/953 na EBponeiickus mapinamenT u Ha ChBeta oT 14 1onm 2021 1.
OTHOCHO paMKa 3a U3/IaBaHeTo, IPOBEpKaTa 1 MPHUEMAHETO Ha ONIEPATUBHO ChbBMECTUMHU
cepTu(duKaTH 3a BAaKCHHAIIMS CPEIlly, HallpaBEHO M3CIie[BaHe 3a U rpedoielyBaHe Ha
COVID-19 (Hudppos COVID ceprudukar na EC) ¢ 11ien ynecHsiBaHe Ha CBOOOJHOTO
JBIDKEHHE 110 Bpeme Ha nmanaemusta or COVID-19 (OB L 211, 15.6.2021 r., ctp. 1).
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(2) CeoriaacHo Pernament (EC) 2021/953 cepTudukatute 3a HalpaBeHO U3CIEABAHE CE
U3/IaBaT Bbh3 OCHOBA Ha JIBa BUJa u3cieaBanus 3a nHpeknus chc SARS-CoV-2, a uMeHHO
MOJICKYJISIPHU U3CJICIBAHUS 32 aMILTU(UKALNS HA HYKJIICHHOBY KUCEIMHU (HApUIAHU T10-
HATaThK ,,u3cneaBanus NAAT), BKIIOUMTENHO U3ClIeIBAaHUS, IPU KOUTO CE U3MOJI3Ba
noJIMMepas3Ha BeprkHa peakius ¢ oopatHa TpanckpunTasa (RT-PCR), u 6bp3u TectoBe 3a
AQHTUTEHU, KOUTO Pa3uyuTaT Ha OTKPUBAHETO HA BUPYCHU MIPOTEUHU (AHTUTEHU),
M3M0JI3BallKi MOTOYHO UMYHOU3CIIE/IBAHE, KOETO JaBa pe3yJITaTy 3a Mmo-Majiko oT 30
MUHYTH, TIPU YCIOBHE Y€ Ce U3BBPIIBAT OT 3[PABHU CIIEHUATUCTU WIH OT KBATU(PUIIUPAH

TECTBAI IICPCOHAJI.

3) Permament (EC) 2021/953 He oO6xBaina JJabopaTOPHUTE TECTOBE 32 AHTUTEHH, KAaTO
€H3MMHO-CBbP3aH UMYHOCOPOEHTEH aHAJIN3 WM aBTOMAaTU3UpaH UMyHoaHanu3. OT o
2021 r. TexuuueckaTta paboTHa rpyma no nuarnoctuynurte tectose 3a COVID-19, xosto
OTroBaps 3a U3TOTBSHETO Ha aKTyaiau3anuu Ha oomus cnuchbk Ha EC Ha TecToBeTe 3a
antureHu Ha COVID-19, ono6penu ot Komurera 3a 31paBHa CUTYPHOCT, Ch3/1aJIeH
ceriacHo wieH 17 ot Pemenue Ne 1082/2013/EC na EBporneiickus mapiaMeHT U Ha
CwBeta’, pasriex/a npeiloKeHusTa, HAIPaBeHH OT IbP/KABUTE YIEHKH U
POM3BOIUTENUTE 3a JabopaTopHu TecToBe 3a anTurenu Ha COVID-19. Te3u
IpeJUIOKEHHS ca OMIIM OLIECHEHU Bb3 OCHOBA HA CHIIUTE KPUTEPUH KaTO U3IOJI3BAHUTE 3a
Obp3uTe TECTOBE 32 aHTUTE€HU, 1 KOMUTETHT 3a 37jpaBHA CUTYPHOCT € U3TOTBHJI CIIUCHK HA

J'Ia60paTOpHI/ITe TECTOBC 3a AHTUI'CHU, KOUTO OTTOBAPAT HA TC3U KPUTCPHUU.

Pemenne Ne 1082/2013/EC na EBponeiickus napiaameHT u Ha ChBeTa OT 22 OKTOMBpHU

2013 r. 3a ceprO3HUTE TPAHCTPAHUYHM 3aIUIax| 3a 3APAaBETO U 3a OTMsHA Ha Pemenue
Ne 2119/98/EO (OB L 293, 5.11.2013 ., cTp. 1).
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(4)

B pe3ynTaT Ha TOBa pa3BUTHE U C 1IeJ pa3lIUpsiBaHE Ha 00XBaTa Ha Pa3IMYHUTE BUOBE
JMarHOCTUYHU TECTOBE, KOUTO MOTAT JIa c€ U3IMO0J3BaT 3a u3aBaHeto Ha udpos COVID
ceprudukar vHa EC, onpeeneHneTo 3a Obp3 TECT 3a AHTUTSHH Clie/iBa Ja ObJie M3MEHEHO,
3a J]a BKJIIOYBA JJAOOpPaTOPHUTE TECTOBE 3a aHTUreHu. ETo 3amio ciensa ga 0b/1€ Bb3MOKHO
IbPKABUTE YWICHKH J1a M3[1aBaT cepTU(UKATU 32 HAIIPABEHO U3CJIe/IBaHE, a /1€
npuemanemo na /lenezupan peznamenm (EC) 2022/256 na Komucuama®, u
cepmughukamu 3a npedonedygamne, Bb3 OCHOBA Ha TECTOBETE 3a AHTUT'€HU, BKIIIOUECHU B
0/100peHus ¥ peoBHO akTyanu3upan oT Komurera 3a 31paBHa CUTYPHOCT OO CIIUCHK Ha
EC na tecroBere 3a anturenu Ha COVID-19 kato oTroBapsiy Ha yCTAaHOBEHUTE
KpUTEpUU 32 KauecTBO. I'vil kamo cmpamecuume 3a mecmeane 3a COVID-19 na
Ovporcagume YaeHKU ce pa3iuiasam, 6b3IMONCHOCIMA 0bPIHCAGUME YIeHKU 0a
U3NO0J136aM MeCmose 3a AHMUZEHU 34 U30A6AHEeMO HA cepmudukamu 3a npedoedysane
cneosa 0a OcCmane He3a0bINCUMEIHA U 0d ce U3N0J136a NO-CREYUATHO RPU HEOOCM U2
Ha Kanayumem 3a uzevpuieane Ha uzciedsanus NAAT nopadu zonam opoii ungpexyuu
6 CbomeemHuua paion unu nopaou opyza npuuuna. Ilpu nanuuue na docmamuvuen
Kanayumem 3a uzevpuigane Ha uzcieosanus NAAT ovpicasume unenku mozam oa
npoovadcam oa uzoasam cepmuguxamu 3a npedonedysane camo 6b3 0CHO8A HA
mecmoee NAAT, koumo ce cuumam 3a HAll-HAOEIHCOHUS MENOO 3a U3C1E06aAHe HA
cyuau u konmaxkmu na COVID-19. Ilo nodoben nauun no epeme Ha nepuoou, Ko2amo
e Hanuye yeenuuaeane Ha cayyaume Ha unexyus cvc SARS-CoV-2, ¢odeuo 0o
2011AM0 MBPCEHe Ha u3cnedsanus uiu Heoocmue nHa uzcineosanus NAAT, ovporcasume
YIeHKU OUXa UMANU 6Bb3MONCHOCHIMA 8PEMEHHO 0a uzdasam cepmuduxkamu 3a
npebdonedysane 6v3 0CHO8a Ha mecmoese 3a anmuzenu. Kocamo opoam na ciyvaume na
UHpeKyua namanee, OvprHcagUmMe Y1eHKU MO2Am 0a RPOOBIHCAM 0a U30A6am

cepmughuxamu 3a npebdonedysane camo v3 ocnosa na uzcineosanuns NAAT.

Menecupan peznamenm (EC) 2022/256 na Komucuama om 22 ¢peepyapu 2022 2. 3a
uzmenenue na Pecnamenm (EC) 2021/953 na Eeponeiickusn napnamenm u na Cveema no
OmHowlenue Ha U30aeanemo Ha cepmugpukamu 3a npedonedysane 6v3 0CHO6A HA ObP3U
mecmoege 3a anmuzenu (OB L 42, 23.2.2022 2., cmp. 4).
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Cwraacno wien 5 ot Pernament (EC) 2021/953 ceprudukarute 3a BakCUHAIMS, U3aBaHU
OT ABP’KaBUTE WIECHKHU, TPsIOBA Ja BKIIIOYBAT OpOsl HA 103UTE, IOCTABEHU Ha MPUTEKATEIISL.
Heo6xonuMmo e 1a ce mosicHu, ye 11eITa Ha TOBa U3UCKBAHE € J1a Ce OTPa3siT BCUUKU
MIOCTaBEHHM JI03M B KOSITO J1a OWJIO AbprKaBa WICHKa, a HE caMo JIO3UTE, [IOCTABEHU B
IbprKaBaTa WIeHKa, H3/1aBalia cepTudukaTa 3a BaKCHHaIMs. BkirouyBaHneTo camo Ha
HPEUILIHI JO3H, IOCTAaBEeHU B AbpKaBaTa WICHKA, U3/1aBallla cepTU(HKaTa 3a BAKCUHALINSA,
MOe€ J1a IOBEJIE 10 pa3MUHABaHE MEKAY AEHCTBUTEIHMS 0011 Opoil Ha MOCTaBEHUTE Ha
JIaJIeHO JIMLIE 103U B Oposi, TOCOUEH B cepTU(MKaTa 32 BAKCUHAIMS, U J1a TIONPEYH Ha
NPUTEKATEIUTE J1a U3TIOJI3BAT CEPTU(PHUKATA CH 32 BAKCHHAIUS, KOTaTO YIIPAKHSIBAT
IPaBOTO CH Ha CBOOOAHO JIBHXKEHME Ha TepuTopusta Ha Cbro3a. [locraBsiHeTo Ha
IPEIXO/IHU 103U B IPYTHU JAbPKaBU WIEHKHU ce JoKa3Ba ¢ BanujeH uugppo COVID
ceprudukat Ha EC. [IbpikaBuTe WICHKH HE CIEBa J1a M3UCKBAT JOITBIHUATEIHA
uH(pOopMaLns WIK JOKa3aTeJICTBa OT rpaxaanuTe Ha Cbro3a, IpUTEkKaBalld TaKUBa
cepTU(UKATH 32 BaKCUHAIIMA, KaTO HapUMep MapTUICH HOMEp Ha NPEIXOIHUTE JO03H.
CnenBa 1a € Bb3MOXKHO 0bPaHcasa 4ieHKa 0a U3UCKa om 0a0eHo auye 0a npeocmaesu
6A/ITUOHO 00KA3AMENCMEO 3a CAMOIUYHOCH U RPEOX00CH cepmupuKkam 3a 6aKCUHAUUS
uu maKve 3a npedonedysane. B T0O31 KOHTEKCT C€ NPUIIArar NpeaBUICHUTE B WIEH 5,
naparpad 5 ot Pernament (EC) 2021/953 npaBuna 3a npueMaHe Ha cepTU(PUKATH 3a
BaKCHHAIM, U3aJICHH OT JAPYTH IbpXKaBH WIEHKU. B nombiHenue ceprudukarure,
00XBaHATH OT aKT 32 U3MbIIHEHHE, IPUET ChIVIACHO WieH 3, naparpad 10 u uieH 8§,
naparpad 2 ot Pernament (EC) 2021/953, TpsiOBa Aa ce npueMar npH ChIIUTE YCIOBUS
karo uudposute COVID ceprudukatu Ha EC, uznaaenu ot 1bpkaBuTe YIeHKH, C LET 1a
Ce YJIECHST TeXHUTE MPUTEKATEIN IPU YIPAKHABAHETO HAa IPAaBOTO UM Ha CBOOOIHO
nBwkeHue. B cboTBeTcTBHE € wieH 3, maparpad 4 ot Pernament (EC) 2021/953
npurexatenar Ha Lluppo COVID ceprudukar Ha EC uma npaBo ja noucka ga My 0b1e
U3/1aJIeH HOB CEPTH(HKAT, aKO CHIBPKALTUTE CE B OPUTHHAIHUS CEPTHPHUKAT JTHIHH

JaHHHW HC Ca TOYHH, BKIIFOYUTCIIHO 11O OTHOIICHHUEC HA BAKCUHALIUATA HA IIPUTCIKATCIIA.
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(6) B cvomeemcmeue c unen 5, napazpagh 1 om Pecnamenm (EC) 2021/953 ovpicasama
ujieHKa, 6 Koamo e nocmaeena eaxkcuna cpeuyy COVID-19, uzoasa cepmughuxam 3a
eéaxcunayus Ha ceomeemuomo auye. Toea obaue ne caeoea oa ce pazoupa Kamo
6b3NPEenAmMCcmeane Ha 0a0eHa OvPHCasa WieHKa 0a u3o0aea cepmupuxkamu 3a
eéaKkcunayus, nocouenu 6 4iaex 3, napazpag 1, oyxkea a) om Peznamenm (EC) 2021/953,
Ha 1uYa, KOUMmo nPedocmasam 00KaA3amesicmeo, e ca Ouiu 6aKCUHUPAHU 6 Opy2a

0bpIHCasa YieHKa.
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[To-crienmanHo, B KOHTEKCTA Ha MosABaTa Ha HOBU BapuaHTH Ha SARS-CoV-2, nopaxnaiu
3arpuKEHOCT, HEMTPEKbCHATOTO pa3padoTBaHe U MpoyuBaHe Ha BakcuHM cpenty COVID-19
ca OT OCHOBHO 3HaueHue 3a bopbara ¢ manaemusita or COVID-19. B To3u koHTEKCT €
BAXKHO J1a C€ YJIECHH YYacCTHUETO Ha IOOPOBOJIIM B KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS, 3 UMEHHO
MPOYYBAHUATA, U3BLPIIBAHU C 1€ U3CTIeIBaHe Ha 0€30MMacHOCTTa WK e(PUKACHOCTTA Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, Hanmpumep BakcuHa cpeuy COVID-19. KnuaunyauTe uscneaBanus
UTpasiT OCHOBHA POJis B pa3pabOTBaHETO HA BAKCUHU, MOPAJIU KOETO € HE0OXO0AUMO
TOOPOBOTHOTO y4acTUe B KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS J1a C€ HAChpUaBa. Be3mpensTcTBaHETO
Ha YYaCTHUIIMTE B KJIMHUYHHU U3MUTBAHMS J1a TTOJIyYaT CEpTU(PHUKATH 32 BAKCUHALIMS MOXKE
Jla ce OKa)ke OCHOBEH Bb3Mupall GakTop Mpej] y4acTUeTO B Te3H U3MUTBAHUS, KOETO I
3a0aBY MPUKIIIOUBAHETO HA U3MUTBAHUATA U KATO 15710 1€ C€ OTpa3u OTPHUIATEITHO Ha
00111eCTBEHOTO 3/7paBe. B JombiHeHne HHTETPUTETHT HA KIMHUYHUTE U3IIUTBAHUS,
BKJIFOYMTEITHO IO OTHOIICHHE Ha KOJUPAHETO U MIOBEPUTEITHOCTTA HA TUYHUTE JTaHHH,
cleqBa Ja ce ChbXpaHH, 3a Jla Ce rapaHTUpa BATMAHOCTTa Ha pe3yaTaTute oT Tax. [lopanu
TOBa clie/iBa J1a ObJie Bb3MOXKHO JIbPKaBUTE WICHKHU Ja U3/1aBatT cepTuduxaru 3a
BaKCHHAIIWS HA YYACTHHUIINTE B KIIMHUYHU U3IUTBAHUS, OJTOOPEHH OT KOMHTETUTE 110
€TUKa U KOMIIETCHTHUTE OPTaHH Ha IbP)KaBUTE WICHKH, HE3aBUCUMO OT TOBa JIajlk Ha
YYaCTHHUIIUTE € Oujia mocTaBeHa noteHnuanna Bakcuna cpemy COVID-19 unn nozara,
MOCTaBeHa Ha KOHTPOJIHATA TPYIa, 32 J1a ce n30erHe U3KPUBABAHE HA PE3YyITATUTE OT

HU3IIMTBaHUATA.
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(8) B nonbianenue e HEOOXOAMMO Ja ce MOSICHU, Y€ cjie/iBa 1a ObJie Bb3MOXKHO JIPYTHUTE
JTbp)KaBU YWICHKH J1a IpHeMaT cepTudukaty 3a BakcuHanus ¢ Bakcunu cpemry COVID-19,
KOUTO ca B IPOLIEC HA KIIMHUYHU U3NUTBAHUS, 32 J]a MPEeMaXHAT OIpaHUYEHUS 3a
CBOOOJHOTO JBUYKEHHE, BbBEJICHH B ChOTBETCTBHE € PaBoTO Ha Chi03a B OTTOBOP HA
nanaemusta cpeimy COVID-19. Cpokvm na npuemane na maxuea cepmuguxamu 3a
6aKcuHayus He c1edsa 0a 6voe no-0v1bZ Om CPOKa HA cepmugpukamume, U30a0eHU 6b3
ocnoea na eaxcunu cpeuyy COVID-19, 3a koumo e uzoadeno pazpeuienue 3a mvp2oeus
cvenacuo Peznamenm (EQ) Ne 726/2004 na Esponeiickua napnamenm u na Cveema’.
Cpoxkvm na npuemane Ha MAKU8A cepmupuUKamu 3a 6aKCUHAYUA MOYHCe 0d ce
Pa3nuuaea 6 3a6UCUMOCH Om moea 0aiu 6aKCUHAMA e OUIa NOCMAgeHa Kamo 4acm om
OCHOGHAMA 6AKCUHAUUOHHA cepus uau kamo dycmep. B pamkume na mo3zu cpok
Ovporcagume YieHKU MO2am 0a npuemam makuea cepmugukamu 3a 6aKCUHAUUA,
0C8€H aKo me ca Ounu OmMmeHeHuU cled RPUKIIOYEAHEMO HA KIUHUYHOMO USRUMEAHe,
no-cneyuanno Kocamo eaxcurnama cpeuyy COVID-19 énocneocmeue ne e noyuuna
paspeuienue 3a muvp2oeusa uiu K02amo cepmupukamume 3a 6aKCUHAYUA CA U30A0EHU
3a naayedo, nOCMageno Ha KOHMPOJIHAMA 2Pyna Kamo 4acm om ciano usnumeaue. B
moea omuouieHue u30a6anemo Ha cepmupuKkamu 3a 6aKCUHAWUA HA YYACMHULUME 8
KAuHu4HU uznumeanus 3a eaxkcunu cpeuyy COVID-19 u npuemanemo na maxuea
cepmugpukamu e om KOMnemeHmHoCmma Ha Ovpicasgume YieHKu. AKo 3a BaKCUHa
cpetury COVID-19, xosiTo € B mpoliec Ha KITUHUYHU U3MUTBAHUS, BIIOCIEACTBHE Ob/Ie
U3JIaZICHO pa3pelieHne 3a Thprous cbriacHo Permament (EO) Ne 726/2004,
cepTudUKaTUTE 3a BAaKCHHAITUS 33 Ta3W BaKCHHA MMOMajgaT B 00XBara Ha wieH 5, maparpad
5, mbpBa anuHest oT Permament (EC) 2021/953 ot naTaTta Ha u3iaBaHe Ha pa3pelieHneTo
3a TeproBus. C 1€l Aa ce rapaHTHhpa nocieaoBaTeseH noaxos, Ha Komucusita cneasa na
ObJIe MpeI0CTaBeHO MPAaBOMOIIUETO Aa ucka oT Komurera 3a 31paBHa CUTYPHOCT, OT
EBporneiickus neHThp 3a mpoduaakTuka u KOHTpol Bepxy 3abonsaBanusta (ECDC) unm ot
EBponeiickara arenmus mo sekapcrsata (EMA) na u3gagaT HaCOKHM 3a MpUEMaHETO HA
ceprudukaT, u3aaaeHu 3a Bakcuaa cpenty COVID-19 B nporiec Ha KITUHUIHA

HU3NHUTBAHUA, KOATO BCC OLIC HC € MOJIYyYHJIa pa3pClICHUC 3a ThbProBUA ChbIJIACHO

Peznamenm (EO) Ne 726/2004 na Eeponeiickua naparamenm u na Cveema om 31 mapm
2004 2. 3a ycmanoeasane na npouyedypu na Cvio3a 3a papeuiagane u KOHmpoJi Ha
JleKapcmeenu npooyKmu 3a XyMaHHa u 6emepunapua ynompeoa u 3a cb30a6ane Ha
Eeponeiicka azenyusa no nexkapcmeama (OB L 136, 30.4.2004 2., cmp. 1).
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Pernament (EO) Ne 726/2004, kaTo Te3u HACOKH CJIe/IBa JIa B3eMaT 110/ BHUMaHHUE

CTUYHHUTC U HAYYHUTC KPUTCPUH, CBBbP3aHU C IIPOBCIKAAHCTO HA KIIMHUYHU U3TTUTBAHUA.

Cnen npuemaneto Ha Pernmament (EC) 2021/953 ennnemuunara 0OCTaHOBKA BB BPb3Ka €
nanaemusata or COVID-19 nperbpnst 3HaUMTETHO pa3BUTHE. Bbpeku ye uMa pa3ivuku B
CTENEHTA HAa BAaKCUHALUS B PA3JINYHUTE IbPKaBU 4ieHKH, 10 31 sayapu 2022 1. Hax 80 %
OT BB3pacTHOTO HaceseHue B Chro3a 0s1Xxa 3aBbPIININ OCHOBHHS BAKCUHAIIMOHEH ITUKBI, a
Haza 50 % Osixa monyuniau OycTepHa 103a. YBelIUYaBaHETO HA Oposi Ha BAKCUHUPAHUTE
JUIIa TPOIbJDKABa J1a Ob/Ie KIIF0YoBa 11e1 B 6opbara ¢ manaemusita or COVID-19, karto ce
MMa TMpeABU]I, Y€ BAKCUHAIMATA OCUTYPsIBA MO-TOJIsIMA 3aIlMTa CPEIly XOCIUTATIU3ALMS 1
TEXKO IMPOTHYAHE HA OOJIECTTA U B TO3M CMHCHJI HTPae BaXKHa POJIs, 3a J1a CE TapaHTHPa,

4C OrpaHUYCHHATA 3d CBO60)IHOTO JABHKCHUEC Ha XOpa Morar 1a 6’L,Z[aT IMpeMaxHaTHu.
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(10)

B nonbianenue, pa3snpocTpaHEHUETO HA MOPaKIAIINS 3arpH>KeHOCT BapuaHT Jlenra Ha
SARS-CoV-2 npe3 Bropata nonosuHa Ha 2021 r. noBeze 10 yBenuueHue Ha Opos Ha
WH(DEKIMNUTE, XOCTIUTATU3AIUUTE U CMBPTHUTE CITydau, KOSTO MPUHYIN JbPKABUTE
YICHKH JIa IpUeMaT CTPOTH MEPKH B 00JIacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, 3a Ja 3allUuTAT
KanamuTeTa Ha 3ApaBHUTE cucTteMu. B HavaoTo Ha 2022 1. mopak1amusT 3arpukeHoCT
BapranT OMukpoH Ha SARS-CoV-2 noBeze 10 psA3Kko yBeInYeHUE HA Opost HA
undexuure cbc COVID-19, karo 0bp30 u3mecTu BapuanTta Jlenara u 10CTUTHA
Oe3mpelieIcHTHAa UHTEH3UBHOCT Ha Ipe/iaBaHe Ha Bupyca B uenus Coio3. Kakto orbens3Ba
ECDC B cBosiTa 6bp3a o1ieHKa Ha pucka oT 27 ssHyapu 2022 r., U3raex/1a mo-Maiko
BeposATHO HHPEKIuuTe ¢ OMUKPOH J1a IOBEAAT IO TEXKKO MPOTHYAHE HA OOJIeCTTa,
M3HUCKBAILlO XOCIUTAIN3ANS WK ITPUEMaHe B MHTEH3UBHO OTJeleHue. Brnpeku ve mo-
JIEKOTO IIPOTHYaHe Ha 00JIecTTa ce ABJIKH OTYACTH Ha MPUCHIIUTE XapaKTEPUCTUKH Ha
BUpYCa, pe3yJITaTUTE OT MIPOyUYBaHUATA 32 €EKTUBHOCTTA Ha BAKCUHUTE MIOKa3BarT, ue
BAaKCHHAIIMATA UTPac 3HAUUTEIIHA POJIA 3a MPEIOTBPATIBAHE HA TEKKO KIMHUYHO
pOTUYaHe HA MHPEKIUs ¢ BapuanTa OMHKPOH, KaTO €()eKTUBHOCTTA CPEIY TEKKO
MPOTUYAHE CE € YBEIMUMIa 3HAUUTEITHO CPeJ] XOpaTa, MOIYYHIId TpU 1031 BakcuHa. OCBeH
TOBA, KaTO C€ UMa MPEJIBUJI MHOTO BHCOKOTO PaBHUINE Ha MpeJaBaHe Ha BUpYyca B
0OIIIHOCTTA, KOETO BOJIU JI0 €THOBPEMEHHOTO 3a00JIsIBaHE HA MHOTO X0pa, MMa BEPOSITHOCT
B I'bPKaBUTE YWICHKH Jla UMa MEPHO/I Ha 3HAUUTETIEH HATUCK BbPXY CUCTEMHUTE UM Ha
3/IpaBeora3BaHe U BbPXY (PYHKIIMOHUPAHETO Ha OOIIECTBOTO KATO LSO, TIABHO MOPaIn

OTCBHCTBHATA OT paboTa U B chpepara Ha 0Opa30BAHUETO.
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(12)

Crnen nuka Ha nH(eknuuTe ¢ OMUKpPOH B HayanoTo Ha 2022 T. ce 04aKBa roJyisiM JIsi1 OT
HaceneHueTo aa obae 3amuten or COVID-19 none 3a u3BecTeH nepuoja OT Bpeme
OylaroapeHre Ha BaKCUHAIUATA WU Ha MPeInuITHA MH(EKIMs, WU U 1BeTe. B pe3yimam
om nanuynume ¢ momenma saxcunu cpeuyy COVID-19 3nauumenno no-eucok
NpOYEeHm OM HACEIEHUEMO € CbUL0 MAKA NO-000pe 3auumeH Onm MmexicKo pazdoiaeamne
u cmwvpm om COVID-19. [1pu Bce TOBa HE € B3MOXHO J1a C€ MIPEABUAAT HOCIEIUIIUTE OT
€BEHTYaJIHO YBeJIMYaBaHe Ha CllydauTe Ha MH(eKuus npe3 BropaTa nogosunHa Ha 2022 .
OcBeH TOBa HE MOJKE J1a C€ U3KJII0YM €BEHTYaTHO BiolIaBaHe Ha nanaemusTa or COVID-
19 BceacTBYE Ha MOsIBaTa Ha MOPAXK/IAIIN 3arpyKEHOCT HOBU BapraHTH Ha SARS-CoV-2.
KakTto or6emnsiza u ECDC, Ha To3u eram ot mangemusta or COVID-19 nponsimkasa aa e

HaJIUIE 3HAaYUTETHA HECUTYPHOCT.

Ilpeoeuo npoovarcasauyama HecuZypHOCH 616 8PB3KA C NO-HAMAMBUIHOMO pA38umue
Ha nandemuama om COVID-19, ne MOXe J1a ce U3KJIFOYU BEPOATHOCTTA IbPKABUTE
YICHKHU J1a IPOIBJDKAT Ja M3UCKBAT OT rpakaanute Ha Chro3a U OT YJICHOBETE HA TEXHUTE
ceMeNCcTBa, YIpaKHIBAIIU IPABOTO CH HA CBOOOIHO JIBMXKCHHE, /14 IPEACTABST
JIOKA3aTeJICTBO 3a BAaKCUHALIMSA CPEIILy, Pe3yaTaT OT HApaBEHO U3CIICJIBAHE 32 WU
npedonenyBane Ha COVID-19 cnen 30 roru 2022 r. — fgaTtata, Ha KOSITO U3THYA CPOKBT
Ha nmpwiarane Ha Permament (EC) 2021/953. Tlopaau ToBa € BaXKHO J1a C€ MPEIOTBpaTH
CUTYyaIUs, TIPU KOSITO, B CIIy4all 4e HSIKOU OTPaHUYCHHS 32 CBOOOIHOTO JIBHIKEHHE,
BBHBEJICHH Ha OCHOBaHWE 3allliTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, MPOIBIDKAT 1a ObJIaT B CHIIA U
cnen 30 ronu 2022 r., rpaxkaanute Ha Chblo3a U YICHOBETE HA TEXHUTE CEMENCTBA ca
JMILIEHU OT Bb3MOXKHOCTTA J1a u3nonssaT uudposute cu COVID cepruduxatu na EC,
KOUTO ca €(peKTUBHO, CUTYPHO M 3aIa3Bailo HEMPUKOCHOBEHOCTTA HA JIMUHUS KUBOT
CPEJZICTBO 3a JIOKa3BaHE Ha BAKCHHAIIUS CPEILy, PE3YJITaT OT HAIIPaBEHO M3CJIeABaHE 3a UIIN
npedonenyBane Ha COVID-19, kozamo npumescasanemo na maxuea cepmuguxamu ce
U3UCKBA OM OBPIHCAGUME YNIEHKU 3d YRPAXHCHABAHE HA NPABOMO HA C80000HO

osuicenue.

10501/22 1a/nb 14
IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



(13) B mo3u konmekcm Ovporcasume 4ieHKU €1€06a 0a UUCKBAM OM 2Paxcoanume Ha
Cv103a u unenoseme Ha MmexHume cemeiicmea, YRParxcHAGAULU NPAgomo cu Ha
6000010 O8udiCeHUe, Oa npeocmasam 00KA3ameiCmeo 3a 6aKCUHAYUS CPEULy,
pe3yaimam om Hanpageno uscieosane 3a uau npevoneoyseane na COVID-19, unu caeosa
0a Hanazam OONBIAHUMETHU 02PAHUYEHUA, KAMO HAnpUmMep 0ONbIAHUMEHU C8BP3AHU C
nvmyeanemo mecmoee 3a unpexyuu cvc SARS-CoV-2 unu cevpzana ¢ nomyeanemo
KapanmuHa uiu camou3onayus — camo K02amo me3u 02PaHudenus ca
HeOUCKPUMUHAUUOHHU U HEOOX00UMU U NPONOPYUOHATIHU 3d Yeume HA ONA36AHEmo
Ha oOuwiecmeeHomo 30pase, KAMo ce UMAam npedsud Hail-HoeUmMe HATUYHU HAYYHU
0oKazamesicmea, 6KII0YUMEeTHO enudemuonozuunume oannu, nyonuxkyeanu om ECDC
6w3 ocnoea na Ilpenopvka (EC) 2022/107 na Cveema®, u 6 coomeemcmeue c npunyuna

Ha npedmmmeocm.

(14) Kozamo nanazam ozpanuuenus Ha c60000HOMO 08uiceHUE NO CLOOPAIHCEHUA, C6BP3AHU
c 00uecmeeHomo 30paee, Ovprcagume YieHKU c1e06a 0a oOpvuam 0cob6eHo eHUMaHUe
Ha ocodenHocmume Ha HAll-OmMOaaeueHume pecuonu, eKCKiasume u 2eocpagcku
u3zonupanume panioHu, KAKMo U Ha 6ePOAMHOMO 8b30elicmeue Ha me3u 02PaAHUYEeHUA
6BPXY MPAHCZPAHUYHUME PECUOHU, KAMO ce UMAMm NPe06UOd CUIHUME COUUATHU U

UKOHOMUUECKU 6PDB3KU HA me3U peCUOHU.

(15) Ilposepxkama na cepmugpuxamume, cvcmasnseauiu Lugppoeus COVID cepmugpuxam
Ha EC, ne cneosa 0a 600u 00 0onvanumennu 02panudenus Ha ceodooama Ha
osudicenue ¢ Cv103a unu 00 02PAHUYEHUA HA NDNYEAHUAMA 8 PAMKUME HA

Illenzencxkomo npocmpancmeo.

Ilpenopvka (EC) 2022/107 na Cvéema om 25 aunyapu 2022 2. omnocno Kkoopounupan
no0Xx00 3a ynecnasane Ha 6€30NAcCHOMO C60000HO 0BUICEHUE NO 8peMe HA NAHOEeMUAMA
om COVID-19 u 3a 3amana na Ilpenopvka (EC) 2020/1475 (OB L 18, 27.1.2022 2.,

cmp. 110).
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CrhlieBpeMeHHO, MPU MOJI0XKEHNE Y€ BCUUYKH OrPaHUYCHHSI 32 CBOOOTHOTO JIBH)KEHUE Ha
nuna Ha Teputopusita Ha Chro3a, BbBEJICHU C 1€ Jla C€ OTpaHUu4H pa3npoCTPaHEHUETO HA
SARS-CoV-2, BKIIOUNTETHO U3MCKBaHE 3a npejcTassae Ha nudposu COVID
cepruuxatu Ha EC, crneqBa a ce mpeMaxHar BeJHara oM enujaeMuyHaTa 00cTaHOBKa
r'o MO3BOJISIBA, YABJDKABAHETO Ha cpoka Ha nmpuiarane Ha Permament (EC) 2021/953
cienBa aa Obje orpanudeHo Ha 12 mecena. B mombiHeHue yabkaBaHETO Ha CPOKA Ha
Mpujiaraie Ha MOCOYEHHUsS PErJIAaMEHT He CJIe/IBa Jia CE€ Bb3IPUEMa KaTO U3HCKBAHE KbM
JIbPKABUTE YICHKH, MO-CIEIIMATHO KbM T€3U, KOUTO ca MpeMaxHajll HallUOHAIHU MEPKU B
obracTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, Ja 3ama3aT WK Ja HaJl0KaT OrpaHUYEHUS 32
cBOOOIHOTO NBI>KEeHME. [IpaBoMommeTo ga mpuema aktose no wied 290 ot JloroBopa 3a
dbyHkunonupaneto Ha EBponeiickus cbro3, nenerupano Ha Komucusita cbriacHo
Pernament (EC) 2021/953, cneasa cwiio na 0bae yabmkeno. Heobxoaumo e na ce
rapantupa, ye pamkata Ha Hudposus COVID ceptudukar na EC moxe na 6b1e
aZlanTUpaHa KbM HO8U 00KA3amesiCmea b6 8pv3Ka ¢ eakcunayuama cpeuiy COVID-19,
noemMopHoOmo 3apasnaeane cjied npedoedysane uiu mecmeanemo U KoM HayqHUs

HalnpeIbK B OBlaJsgBaHeTo Ha nanjaemusara or COVID-19.
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Mo 31 oexemepu 2022 2. Komucuama cneosa oa npeocmaeu na Eeponeiickusn
napnamenm u na Cvéema mpemu 00knao 3a npunazanemo na Pecnawenm (EC)
2021/953. /loknaovm cieosa 0a cvOwvprica no-CREYUAIHO npezied Ha uHgopmayuama,
nonyuena cvenacHno uien 11 om nocouenus peznamenm, OMHOCHO 0ZPAHUYCHUAMA HA
C60000HOMO 0BUIICEHUE, 8DBEOCHU OM OBPIHCABGUNE YTIEHKU C Ue]l 02PAHUYAGAHE HA
pasnpocmpanenuemo nHa SARS-CoV-2, npezneo, é koiimo ce onuceam ecuyxku
pazeumus 6v6 8pv3Ka ¢ uznonzeanemo na lugposus COVID cepmugpuxkam na EC na
HAYUOHATIHO U MEHCOYHAPOOHO PAGHUULE, CbOMEEMHUMEe AKMYATUZAUUU OMHOCHO
OUeHKama, 6K1104EHA b6 6MOPUsA 00KNA0, KAKMO U OUEeHKA HA M06a 0anu e
yenecvoopasno yugposume COVID cepmuguxkamu na EC oa npoovaxcam oa ce
U3NO0J136aMm 3a yelume HA NOCOUEHUS PEcTIAMEHN, KAMO ce 83eMam npeosuod
npomenume 6 enudemMuuHama 00CMaH08Ka U Hall-HOBUNE HATUYHU HAYYHU
00Kazameyncmea 6 KOHMEKCMa Ha NPUHYURUMeE HA He0OX00UMocm U
nponopuyuonannocm. llpu uzzcomeanemo na ooxknaoa Komucuama cneosa oa noucka
Hacoku om ECDC u Komumema 3a 30pasna cuzypnocm. be3 oa ce 3acaza npagomo na
unuyuamuea na Komucuama, ooknadvm cineoea oa 6v0e npuopyicen om
3aKOHOOAmeNHO npeodlolcenue 3a CoKpauiaeane Ha cpoKa na npunazane na Peznamenm
(EC) 2021/953, kamo ce 63emam npeosuo pazeumuemo Ha enudeMuitHama 06Cmano8Kka
6v6 eépv3ka ¢ nanoemuama om COVID-19 u eeenmyannume npenopvku ha ECDC u

Komumema 3a 30pasna cuzyprocm ¢ moea omHouieHue.
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1)

JIOKOJIKOTO 11e/1Ta Ha HACTOSIIMS PErJIaMeHT, 2 UMEHHO Jia Ce yJIEeCHH YIPa)KHSABAHETO Ha
MpaBOTO Ha CBOOOIHO ABMkeHUE B Cbro3a 1o Bpeme Ha nanaemusita or COVID-19 upe3
YCTaHOBSIBAHE HA paMKa 3a M3aBaHETO, POBEPKATa U IPUEMAHETO Ha OTIEPATHBHO
CHbBMECTHUMHU CEPTH(PHUKATH 32 BAKCUHAIUS CPELLy, pe3yITaT OT HAllPaBEHO MU3CIICABAHE 3a
niu npedosienyBane Ha COVID-19 Ha naneHo ymie, He MOXe J1a ObJie MOCTUTHATA B
JIOCTaThYHA CTETICH OT IbP)KABUTE YICHKH, a MOPaaIy 00XBaTa U MOCIEAUIIUTE OT
JEHCTBUETO MOKe J1a ObJIe TI0-00pe MOCTHrHATa HAa paBHUIIETO Ha Chro3a, CHIO3BT MOXKE
J1a IpueMe MEPKH B ChOTBETCTBUE C MPUHLIMIIA HA CYOCHIUAPHOCT, YPEICeH B WIEH 5 oT
Jorosopa 3a EBpomneiickus cbi03. B cbOTBETCTBUE € MPUHIIMIIA HA TPONOPIIMOHAITHOCT,
ypeIeH B ChIIHUS YWICH, HACTOSIIHUAT PETJIAMEHT HE HAIXBBPIIS HEOOXOAMMOTO 32

IIOCTHUI'aHETO Ha Ta3u 1CJI.

C uen 0a ce oaoe 6b3MOIHCHOCH 34 HE3ADAGHOMO U CB0EBPEMEHHO NPUAZaAHe HA
HaAcCmoaAwUA pezilamenm, 3a 04 ce 2apaHmupa HenPeKsCHAmoCm NPU U3N0N36AHEmMO HA
uyugpoeus COVID cepmuguxam na EC, HaCTOAIIUAT PETJIAMEHT CJIE/IBA Jia BJI€3€ B CHIIA

B JIeHs Ha myOnuKyBaHeTo My B Oguyuanen secmuuk Ha Eeponetickus cvios.

EBponelickuaT Ha30peH OpraH I0 3alUTa Ha JaHHUTE 1 EBponeicKusIT KOMUTET 110
3alUTa Ha JaHHUTE OsXa KOHCYJITUPAHU B ChOTBETCTBUE € ujieH 42, maparpadu 1 u 2 ot
Pernament (EC) 2018/1725 na Esponeiickus napnament u Ha ChBeta’ U IIprexa

CBBMECTHO cTaHOBHIIE Ha 14 mapm 2022 2.'°,

ITPUEXA HACTOAILIMA PETJTAMEHT:

10

Pernament (EC) 2018/1725 na EBponeiickus napnament 1 Ha CbBeTa OT 23 OKTOMBpPH
2018 r. oTHOCHO 3aluTaTa Ha (PU3NYECKUTE JIMIIa BbB Bpb3Ka ¢ 00pabOTBaHETO Ha IMYHU
JaHHU OT MHCTUTYIIMHUTE, OpraHuTe, CIy)OuTe u areHiuuTe Ha Chio3a 1 OTHOCHO
CBOOOJTHOTO JIBIKCHME 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).

Bce ouwe nenyonuxysano ¢ OB.
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Uien 1
Pernament (EC) 2021/953 ce u3MeHs, KakTo Clie/IBa:
1) B unen 2 Touka 5 ce 3aMeHs ChC CIEIHOTO:

,,(5) ,,TCCT 3a aHTUTEHHU * 03HaYaBa €aHa OT CJICAHUTE KaTCTOPHUH TECTOBE, KOUTO pasuuTar
Ha OTKPHUBAHCTO HAa BUPYCHU IIPOTCUHU (aHTI/IFeHI/I) C ICJI YCTAaHOBSABAHC HA HAJIMUUEC

Ha SARS-CoV-2:

a)  Obp3M TECTOBE 3a AHTUT'€HM, KATO HAIIPUMEP ITOTOYHO UMYHOU3CIIE/IBAHE,

KOCTO JaBa PE3yJITaTH 34 I1O0-MaJiko OT 30 MHHYTH,

06) nabopaTopHU TECTOBE 3a AaHTUTECHH, KaTO HAIIPUMEP €H3UMHO-CBbP3aH
MMYHOCOPOCHTEH aHaJIU3 WJIM aBTOMATH3WPaH UMYHOAHAJIU3 32 OTKPUBAHETO

Ha aHTUTCHU;"
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2) Unen 3 ce u3MeHs, KaKTO CJIe/IBa:

a) maparpad 1 ce u3mMeHs, KakTo cieBa:

i)

B I'bpBa aJiHes OyKBU 0) U B) CE 3aMEHSAT ChC CIEAHOTO:

»,0)

ceptuduKaT, MOTBBPKIABAIIl, Ye HA MPUTEKATENSA € HAIIPABEHO
n3ciaenBane NAAT uin TeCT 3a aHTUIEHH, BKJIFOUEH B OOIIMS CITUCHK Ha
EC na tecroBete 3a anturenn Ha COVID-19, ono6pen ot Komurera 3a
3/ipaBHA CUTYPHOCT, KaTO U3CIEABAHETO WJIM TECTHT Ca U3BBPIICHHU OT
3/IpaBHU CIICIIMAIIMCTH WM KBAJTU(DUIIMPAH TECTBAIIl IEPCOHAT B
IbprKaBaTa WiCHKa, h3/1aja cepTudukara, i cepTuPHUKaThT yKa3Ba BUa
Ha U3CJIEJIBAHETO WM TECTa, JaTaTa, Ha KOSITO T€ ca OWJIM HallpaBeHU, U
pe3yaTaTa OT U3CJIEIBAHETO WM TecTa (Hapu4aH Mo-HaTaThK

,»CEpTU(DUKAT 32 HaNIpaBEHO U3CleaBaHe );

cepmucpukam, nomewvprcoasauy, ye cjieod noao0IHcUmesneH pe3yimam
om uzcneoeane NAAT unu om mecm 3a anmuzenu, 6K1104UeH 6
0000penusn om Komumema 3a 30pasna cuzypnocm oouwy cnucvk na EC
Ha mecmogeme 3a anmuzenu na COVID-19 u uzevpuien om 30paenu
cneyuanucmu uiu Om Keaiuduuyupan mecmeau nepconan,
npumexcamenam e npevonedysan ungexkuusn cvc SARS-ColV-2

(napuuan no-namamuvk ,,cepmupuxam 3a npevonedysamne*).

BTOpaTa aJIMHEA CC 3aMCHA ChC CICAHOTO:

,,KOMI/ICI/IHTa HY6J'II/IKYB3 O6H_[I/I$[ cmuchk Ha EC Ha TecToBeTe 3a aHTUTCHH Ha

COVID-19, ono6pen ot Komurera 3a 3qpaBHa CUTYPHOCT, BKIFOUUTETHO

BCHYKH AKTyaJIA3aLUU.
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0)

naparpad 11 ce 3amMeHs ChC CIIETHOTO:

»11. Tlpu mHeooxomumocT Komucusra ormnpass uckane g0 Komurera 3a 31paBHa
curypaoct, ECDC win EMA na u3nazne HaCOKM OTHOCHO HAJIMYHUTE HAYYHU
JI0Ka3aTesICTBa 3a MOCJIEAUIUTE OT MEJUIIMHCKUTE ChOUTHS, TIOKYMEHTUPAHU B
cepTU(HKaTUTE, TIOCOYEHU B naparpad 1, no-crnenuaiHo BbB Bpb3Ka C [0sBaTa
Ha HOBU BapuaHTu Ha SARS-CoV-2, nopaxaaiiu 3arpuxeHocT, U OTHOCHO
npueManeTo Ha BakcuHHU cpetty COVID-19, kouTo ca B ponec Ha KIMHUYHU

W3IUTBAHUA B IbP’KaBUTE WICHKH.

3) B unen 4 napazpagh 2 ce 3amensn cvc cneonomo:

”» 2.

Pamkama 3a 0ogepue ce ochosasa Ha uHppacmpykmypa Ha nyoaudHume
K/110406¢€ U N0360.1464 HAOEHCOHO U CUZYPHO U30A6AHE U NPOGEPKA HA
a8mMeHmuYHOCmma, 6aJ1UOHOCIMA U YEI0CIMa HA cepmudukamume, NOCOYeHU
6 unen 3, napazpag 1. Pamxama 3a 0osepue 0asa 6b3mM0MCHOCH 3a PA3KPUBAHE HA
uzmamu, u no-cneyuaano noonpaeane. Hapeo c mosea ma oaea év3modxcnocm 3a
00MeH HA CRUCDYU HA OMMEHEHUme cepmupukamu, CoLObPHCAUU YHUKATHUME
udenmuguxkamopu na ommenenume cepmuguxamu. Tezu cnucvyu na
ommeHnenume cepmudukamu He CbObPIHCAmM HUKAKEU Opyzu TUYHU OGHHU.
Ilposepkama na cepmupukamume, nocouenu ¢ unen 3, napazpagh 1, u kocamo e
HPUNLONHCUMO, HA CRUCDUUME HA OMMEHEHUme cepmudukamu ne 600u 00

yeeoomsaeane HA U30A8aAUUA OP2AH 34 nposepKkama.

4) Unen 5 ce u3MeHs, KaKTo Cle/IBa;

a)

B naparpad 2, mppBa anuHes: OykBa 0) ce 3aMeHs ChC CIEAHOTO:

,0) wmH(popmarus 3a BakcuHata cpemy COVID-19 u 6post Ha 103uTe, TOCTAaBEHU
Ha TPUTEXKATEIIs, HE3aBUCHMO OT JIbprKaBaTa WICHKA, B KOSTO ca OWH

IMOCTAaBEHU JIO3HUTE;
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0)

B naparpad 5 ce 100aBAT clIeIHUTE aJIMHEU:

»JbPKaBUTE WICHKH MOTAT CHIIIO TaKa Ja N3/1aBaT cepTU(UKATH 32 BAKCHHAIUS HA
JUIaTa, y4YacTBallM B KIMHUYHO U3MKUTBaHe Ha BakcuHa cperry COVID-19,
0JI00PEHO OT KOMUTETHUTE IO €TUKA M KOMIICTCHTHUTE OPTaHU Ha JIbPKABUTE
YJICHKH, HE3aBUCUMO OT TOBA JIaJIM HA YYaCTHHUKA € OWJia OCTaBeHA IMMOTCHIINAIHATA
BakcuHa cpemy COVID-19 wiu no3ara, mocraBeHa Ha KOHTPOJIHATA TpyIia.
HNudopmanusra 3a Bakcunata cpeury COVID-19, xosro ce mocouBa B ceprudukara
3a BAKCUHAIIMS B CbOTBETCTBHUE ChC CHICIIM(PUUHHUTE TI0JIETa 32 TaHHH, TOCOUCHH B

Touka 1 oT IMPUITOKCHUCTO, HC HApYylIdaBa UHTCTPUTETA HA KIMHUYHOTO U3IINTBAHC.

JIbprkaBUTE YWICHKH MOTAT Ja MpueMaT cepTU(UKATH 32 BAKCHHAIMS, N3JaICHH OT
JIPYTU IbpPXKaBU YJICHKU B CbOTBETCTBUE C YETBbPTA aJIMHES, C LIEJ IpEMaxBaHe Ha
OTpaHHYEHUsATA 32 CBOOOIHOTO ABUKEHHE, BbBEACHH ChITIaCHO MpaBoTo Ha Chio3a,
3a J1a ce orpaHuuu pasnpocrpaHeHuero Ha SARS-CoV-2, oceen ako cpoxvm um na
npuemane e u3mMeEKv1 UAU me ca OunU OmMeHeHU C1e0 NPUKTIOYEAHEMO HA
KAUHUYHOMO U3NUMEAHE, NO-CREYUATIHO NOPAOU MO6d, Ye 6AKCUHAMA cpeuly
COVID-19 enocreocmeue He e nojyyuna papeuienue 3a mvp2o8us uiu e
cepmugpukamume 3a 6aKcunayua ca Ounu u30adenu 3a niayedo, nOCMageHo Ha

KonmpoJjinama 2pyna kamo dacm om CjiAano usnumeane.
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5) B unen 6, naparpad 2, 6ykBa 0) ce 3aMeHS ChC CIECTHOTO:

,0) uH(bopmanus 3a uzcneaBane NAAT wim 3a TecT 3a aHTUT€HHU, HAIPABEHU HA

npuTexaTess;
6) I Unen 7 ce uzmens, kakmo cieosa:
a) napacpag 1 ce 3amens cvc creonHomo:

»wl1. Ilpu nouckeamne ecaka 0vpircasa uieHKa uzoasa cepmugukamume 3a
npebonedysane, nocouenu 6 4ieH 3, napazpag 1, oykea 8), cneo
noaosxcumenen pezyamam om uzcieosane NAAT, uzevpuwieno om 30pasnu

cnevuaaucmu uiu Ksa.fmdmuupau mecmeau nepconat.

Ilpu nouckeane Ovprrcasume 4ieHKU MO2AM CbU{0 MAKa 0a uzoasam
cepmughuxamume 3a npedoiedysamne, nocoueHu 6 4ieH 3, napazpag 1,
0yKea 8), c1€0 nooxcumeneH pe3yaiman Om mecm 3a AHMU2eHU, 6KI04eH 8
0000penusn om Komumema 3a 30pasna cuzypnocm oouy cnucvk na EC na
mecmoegeme 3a anmuzenu na COVID-19 u uzevpuien om 30pasnu

cnevuaiucmu ujiu Keaﬂud)uuupaﬂ mecmeauy nepcona.

vporcasume unenku mozam oa uzoasam cepmugpuxamu 3a npebdonedygamne
613 OCHO6A HA MeCmose 3a AHMUZEHU, U36bPUIEHU OM 30PAGHU
cneyuanucmu uau om Keanuguyupan mecmeauy nepconan na 1 okmomepu
2021 2. unu cneo moea, npu ycioeue ue u3noa36aHusAn mecm 3a AHMuUZeHu
e oun gxnrouen 8 0ouua cnucvk Ha EC na mecmoegeme 3a anmuzenu na
COVID-19, oooopen om Komumema 3a 30pagna cuzypHocm, KoM oamama

Ha nojiyuaeane Ha nojioxicumejlHua pesyimam om mecmd.
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Cepmudghuxam 3a npebonedysane ce uzoasa nai-pano 11 onu cneo oamama,
HA KOAMO Ha TUyemo 3a nvpeu nvm e 6uio nanpaseno uscieosane NAAT

Wiu mecm 3a AHMUZEHU C NOJI0HCUMEJIeH pe3yimam.

Ha Komucusama ce npedocmaga npagomouiuemo 0a npuema 0eaecupanu
akmoee 6 cbomeemcmeue c uien 12 ¢ yen oa uzmensn o6posa na onume, cieo
Koumo oa 0v0e uzoasan cepmugpukam 3a npedonedysamne, 6b3 0CHO8A HA
Hacoku, nojyuenu om Komumema 3a 30pasna cuzypnocm 6 cbomeemcmaeue
c unen 3, napazpagh 11, unu 6v3 ocnosa Ha HayuHu 0OKa3ameacmaed,

paszeneoanu om ECDC.*;
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0) maparpad 4 ce 3aMeHs ChC CIEIHOTO:

4.

B®3 ocHOBa Ha HACOKUTE, OJIYYEHHU ChIVIACHO WieH 3, nmaparpad 11, Ha
Komucusita ce nmpenocrassi IpaBOMOIIMETO Ja IpUeMa JIeJIeTHpaH aKTOBE B
CBHOTBETCTBHUE C WieH 12 3a u3mMeHeHue Ha naparpad 1 oT HacTOSAIMIMS YWIEH U
Ha ujieH 3, maparpa¢ 1, OykBa B), ¢ 11eJ1 Ja ce AaJie Bb3MOXKHOCT 32 U3JjaBaHe
Ha cepTu(uKara 3a npedoeyBaHe Bb3 OCHOBA HA MOJIOKUTEJIECH TECT 32
AQHTUT€HU, U3CJIE/IBAHE 32 AHTUTENA, BKIOUUTEIHO CEPOJIOTMUHO U3CIIEIBaHE
3a antutena cpeury SARS-CoV-2 wim apyr HaydyHo Banuaupan meron. C
TaKMBa JIEJIETUPAHU aKTOBE CE€ U3MEHS U TOUKa 3 OT MPUIIOKEHUETO Ype3
noOaBsiHe, IPOMSIHA WIIM TIpeMaxBaHe Ha MoJIeTaTa 3a JaHHH, TOTa/IallH B
KaTeropuuTe JTUYHU JaHHH, TIOCOYCHHU B Tiaparpad 2, Oyksu 0) u B) OT

HACTOSIINAA WieH.
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7) B unen 10 napazpag 5 ce 3amena cvc creonomo:

»d. Cnucvyume na ommenenume cepmugpukamu, Koumo ca oOunu 0OmMeHeHu
cvenacho unen 4, napazpag 2, ne ce coxpanasam cied usmuyanemo Ha cpoKa Ha

npujiazane Ha HACMOoAWUA pezilamenm.
8) Ynen 11 ce 3amens covc cieonomo:
»dnen 11
Ozpanuuenus Ha c60000HOMO 0BUIHCEHUE U 0OMEH HA UHPOpMayus

1. be3 o0a ce 3acaza komnemenmnocmma na Ovpircasume 4ieHKU 0a HAlaA2am
0ZPDAHUYECHUA HA C60O0OHOMO OBUIICEHUE, NOUUBAUU HA OCHOBAHUS, CEBP3AHU C
00wecmeeHomo 30paese, KO2amo OvpIHCcagUmMe Y1eHKU npuemam cepmudukamu 3a
6aKcuHayus, 3a OMpuyameneH pe3yaimam om HANPAeeHo U3C1e08ane uiu 3a
npebonedysane, me ce 6b30bprHcam Om HANAZAHE HA OONBIAHUMETHU OZPAHUYEHUA
Ha C60000HOMO 08UIICEHUE, OCBEH AKO Me3U 0ZPAHUYECHUA CA
HeOUCKPUMUHAWUOHHU U He0OX00UMU U RPONOPUUOHAIHU 34 Yeaume Ha
0na3zeanemo Ha 00uecmeeHomo 30paese, Kamo ce UMam npeosud Hail-Hosume
HAUYHU HAYYHU 0OKA3AMe/ICMEa, 6KII0YUMEIHO eNUOeMUON0ZUYHUmMeEe OAHHU,
nyoauxysanu om ECDC 6v3 ocnosa na Ilpenopvka (EC) 2022/107 na Cvéema’, u

6 cCbomeemcmeue Cc npunyuna Ha npednamusocm.
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2. Kozamo, ¢ coomeemcmeue c npasomo na Cvio3za, 6K110UUmMeaIHo RPUHYUnUmMe,
nocouenu 6 napazpag 1 om nacmoawgus unen, Ovprcasa YieHKa Ha1aA2ad Ha
npumescamenume Ha cepmuuxamume, nocouenu 6 uien 3, napazpag 1,
00ONBIHUMETHU 0ZDAHUYEHUS, NO-CREYUATIHO 6 pe3yamam Ha eapuanm na SARS-
CoV-2, kotimo nopasicoa 3azpudiceHocm uiu unmepec, msa uH@opmupa
cvomeemno Komucuama u opyzume owvpircasu uienku, no 6b3moxcnocm 48 uaca
npeou v6eHcOAHEemMmo HA HOGUMeE 0ZPAHUYEHUA. 34 MA3U el ObPHCABAMA YNeHKA

npedocmaes cieoHama uHgopmayus:

a) npuduHume 3a 02panudeHuima, 6KJil0YUme/lH0 6CU4YKU HAJIUYHU U
0O0CMBbRHU HA CoOMBEMHUA eMAN OMHOCUMU eNUOEMUOSIOZUYUHU OAHHU U

Hay4YHU OoKazamencmed 6 noOerna Ha meé3u 0Zpanudenusn,

6) ooxeama na me3u 02PDanuvYenHusn, Kamo ymouHaea npumedsricamesiume Ha Kou
cepmm[mxamu noonexcam Ha MAKUea 02PpAHUY€CHUA Ujiu ca 0c6800600enu om

max;

8) oamama u nPOOvANHCUMETHOCIMA HA Me3U 02PAHUYEHUSL.
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2a.

Kozamo ovpicasa unenka nanazca ozpanuydenus 6 coomeemcmaeue c napazpagu 1
u 2, ma oopvuia 0codeno sBHUMaHue Ha 6ePOAMHOMO 6b30elicmeue Ha mesu
0ZPDAHUYECHUA 6DPXY MPAHCZPAHUYHUME Pe2UOHU, KAKMO U HA 0COOeHocCmume Ha

Haii-omoaneuyenume pezuoHu, eKCKiagume u 2e02paghcKu uzonupanume paiioHu.

vporcasume unenku ungpopmupam Komucuama u ocmananume 0wvprcagu
Y1eHKU 3a U30A6AHEMO U YC/106UAMA 34 NpUemMane Ha cepmugukamume,
nocouenu ¢ unen 3, napazpag 1, éxnrwouumenno eaxcunume cpeuwty COVID-19,

Koumo me npuemam cve1acHo uien 5, napazpag 5, emopa anunes.

Jvporcagume unenku npedocmaeam Ha 00ueCmeeHOCHma ACHa, u34epnameina
U HagpemeHHa ungopmauus 6v6 épv3ka ¢ napazpagu 1, 2 u 3. Ilo npunyun
OvbpIHcagume YieHKu npagam maszu uHgopmayus oougecmeeno oocmosanue 24
yaca npeou HogUmMe 0ZPAHUYEHUA 04 6]1A3aM 6 Oelicmeue, Kamo ce uma npeosuo,
ye e HeoOXO0UMa U36ECHMHA 2HEKABOCH NPU U3BLHPEOHU eNUOEMUYHU CUMYAUUU.
Oceen moea ungpopmayuama, npedocmasena om 0vprHcagume 4ieHKU, moice 0a
0v0e nanpasena oouiecmeeno oocmoanue om Komucuama no yenmpanuzupan

HAa4uH.

Ilpenopvka (EC) 2022/107 na Cvéema om 25 auyapu 2022 2. omnocno
KOOPOUHUPAH NOOX00 3a Y/1IeCHABAHE HA 0e30NACHOMO C80000HO 08UIHCEHUE NO

eépeme na nandemuama om COVID-19 u 3a 3amana na Ilpenopwvxa (EC)

2020/1475 (OB L 18, 27.1.2022 2., cmp. 110).“
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9)

B unen 12 nmaparpad 2 ce 3aMeHs ChC CIEIHOTO:

,»2. IIpaBoMoleTo Aa nmpuemMa JeJIerupaH akToBe, II0COUYEHO B wieH 5, maparpad 2,
uiieH 6, maparpad 2 u wien 7, maparpadu 1 u 2, ce npenocrass Ha Komucusita 3a

cpok oT 24 mecena, cuutano ot 1 romaum 2021 r.“
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10) Ynen 16 ce uzmensn, kakmo cieosa:
a) 6 napazpag 2 mpema anunesn ce 3a1uyasa;
0) 0006aea ce cneonuam napazpagh:

»w3. Mo 31 oekemepu 2022 2. Komucuama npeocmassa na Eeponeiickusn
napaamenm u na Cvéema 00K1ad 3a NPUNAAHEMO HA HACHOAWUA

peznamenm.
Hoxnadvm cv0vpirrca no-cneyuanno:

a)  npezied HA UHGoOpMayuama, nOaAYYeHa CveaacHo 4aen 11, omuocuo
02PAHUYEeHUAMA HA C60000HOMO 08UIICCHUE, 6LBEOCHU OM

()bp.m'aeume UYJ1IeHKU C yen oa ce ozcpanuuu pasnpocmpaHenuemo Ha

SARS-CoV-2;

0)  npecneo, onuceawi 6CUUKU RPOMEHU 816 6PB3KA C UNOJI36AHEMO HA
HAYUOHAIHO U MEHCOYHAPOOHO PAGHUWE HA cepmuduKkamume,
nocouenu 6 unen 3, napazpagh 1, u c npuemanemo na akmoee 3a
U3NBIAHEHUE CBb2ACHO YieHn 8, napazpagh 2 omnocno cepmuguxamume

3a COVID-19, uzoadenu om mpemu 0vprcagu;

8)  CbomeemHume aKmyaau3ayul b6 6Pv3KA C OUECHKAMA, NOCOYEHA 6
00K1a0a, nPe0Cmagen cv21AcHo napazpag 2 om HacmoAWUA YieH, Ha
6130€lICMEUEn O HA HACMOAWUS PE2TIAMEHNM 6bPXY YIeCHAGAHEMO HA
C80000HOMO O8UIICEHUE, GKTIOYUMETHO 6bPXY NDMYBAHUAMA U
mypusma u npuemanemo Ha paziuiHume 6u006e 6aKCUHU, 6bPXY
OCHOBHUME NPABA U HEOUCKPUMUHAUUAMA, KAKINO U 6BPXY

jauwiumama Ha JiHdHume OaHHU NO epeme Ha nanoemusama om

COVID-19;
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2) OUYEHKA HA M06a 0a1U € Yenecvo0paHo cepmudukamume, NOCO4eHU
6 unen 3, napazpag 1, 0a npodvaxcam oa ce usnonzeam 3a yeaume Ha
Hacmoawua pezilamenm, Kamo ce 63emMam npeosud npomeHume 6
enuoemuyHama 06CMaHo6Ka u Haii-Hosume HAAUYHU HAYYHU

ooKazamencmaa.

Ilpu uzecomeanemo na ooxnaoa Komucuama ucka nacoku om ECDC u
Komumema 3a 30pasna cuzypnocm, KOumo ce 000agam Kamo npuioiicenue

KoM 00Kaoa.

Jloknadvm moonce 0a 6v0e npudpyscen om 3aKOH00aAmenHo npeodoiiceHue,
NO-CREYUAIHO 3a COKPAUA8ane Ha CPOKA HA NPUNA2AHEe HA HACHOAWU
peznamenm, Kamo ce 63emam npedeud NPOMeHume 6 enudemuyHama
o6cmanoska 6v6 épv3ka ¢ nandemuama om COVID-19 u esenmyannume
npenopvku na ECDC u Komumema 3a 30pasna cuzypuocm 6 moea

omHoweHue. “
11) B unen 17 BropusT naparpad ce 3aMeHsI CbC CIAEAHOTO:
»lIpunara ce ot 1 ronu 2021 r. no 30 ronu 2023 r.*
12) B mpunoxxenuero Touka 2, OykBa M) ce 3aMeHS ChC CIEAHOTO:

»1) TIEHTBP WJIU 3aBEJICHHUE, U3BBHPIIUIN U3CIEIBAHETO (ITOCOYBAHETO € 10 N300p mpu

TECT 32 aHTUTEHH);".
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Unen 2
HacrosmusT periiaMeHT Biu3a B CHJIa B JICHS Ha MyOIHMKyBaHeTo My B Oguyuanen eCmHux Ha
Eeponeiickus cvi03.
HacrosmusT pernaMeHT € 3aIbJKUTEIICH B CBOSTA ISUIOCT M C€ MPUIIara Npsiko BbB BCUYKU

ABbpPKaBH YJIICHKH.

CBbCTaBEHO B ...,

3a Eeponetickus naparamenm 3a Cveema

IIpeoceoamen IIpeoceoamen
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