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OTHOCHO:

MPUNOXEHWE kbm OENEMMPAH PEMTMAMEHT HA KOMUCUATA 3a
n3meHeHve Ha JenerupaH pernameHT (EC) 2020/689 3a gonbnHeHne
Ha PernameHnT (EC) 2016/429 Ha EBponenckusa napnaMmeHT 1 Ha
CbBeTa no oTHOLWeHMe Ha npasunaTta 3a Hagsop, nporpamuTe 3a
nuKBMAUpaHe u crtatyta ,ceoboaeH ot 6bonect” 3a Hakomn 6onecTtun ot
cnucbka 1 HOBOBBb3HUKBaLLM BonecTu
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EBPOMENCKA

KOMNCUA
bprokcen, 23.3.2021 r.
C(2021) 1784 final
ANNEX
NPUJIIOXKEHUE

KBbM
JAEJIET'UPAH PETVIAMEHT HA KOMUCHUATA

3a u3meHenue Ha [leserupan peraament (EC) 2020/689 3a nonbiHenune Ha PersiamenT
(EC) 2016/429 na EBponeiickus nap;jaamMeHT 1 Ha ChbBeTa 110 OTHOLIEHHE HA PABUJIATA
3a Ha/A30p, MPOrpaMuTe 3a JIMKBHAMPAHE H CTATyTa ,,cBO0OIEH OT 00/1eCT* 32 HAKOH
00J1eCTH OT CMUCHKA M HOBOBB3HUKBALIHU 00JiecTH
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HPUJIOXKXEHUE

[Tpunoxenus IV u VI xpm [enerupan pernament (EC) 2020/689 ce u3meHAT, KakTo cieaBa:
1. [Ipunoxenue IV ce u3MeHs, KakTo ciejBa:
a) Buyact [, rmaBa 1 pa3nen 1 ce usmens, kakTo cienBa:
1)  Touka 1, OykBa B) ce 3aMEHsI ChC CICAHOTO:

,»B)  OT HAYAJIOTO HAa WU3CIIEABAHETO WJIM B3EMAHETO Ha MPOOU, TOCOUCHO
B OykBa0), moATOYKai), BCHYKHM TOBEIa, BBBEICHU B
)KMBOTHOBBIHHMSA OOEKT, HOBAT OT JKMBOTHOBBIHH OOEKTH,
cBOOO/IHM OT MH(PeKnus ¢ Komiuieke Mycobacterium tuberculosis,
u:

1) UIBAT OT JbprKaBa WICHKA WM 30HA, CBOOOHA OT HH(EKIIUS
¢ komruiekc Mycobacterium tuberculosis; nim

1) ca roBega Ha BB3PACT Haa 6 CEAMUIM M ca IOKa3aIH
OTPUIATEITHU PE3YITATH IIPH UMYHOJIOTUYIHO M3CIIC/IBAHE:

npe3 mnociengaure 30 OHM Tpead BBBEKIAHETO UM B
JKMBOTHOBBIHUS O0EKT; UIIN

npe3 mnociaeaaute 30 AHM cled BBBEXKIAHETO MM, IIPH
YCIIOBUE Y€ ca OWJIM JbP>KaHU M30JUPAHU MIPE3 TO3U MIEPHOI,
KaKTo u*;

il)  TOuKa 2 ce 3aMeHsI ChC CIEIHOTO:

»2. Upe3 meporamus OT Touka 1 cTaTyTsT ,,cBOOOJEH OT MH(pEKIH ¢
KoMIUIeKC ~ Mycobacterium  tuberculosis* moxe na  Obae
MPEIOCTaBeH Ha JKUBOTHOBBJEH O0EKT, aKO BCUYKHU TOBella MUIBAT
OT XKMBOTHOBBJHH OOEKTH, CBOOOJHU OT MH(PEKIHS C KOMILUIEKC
Mycobacterium tuberculosis, n:

a)  WABaT OT AbprKaBa YICHKA WJIK 30HA, CBOOOIHA OT MH(DEKIUs
¢ koMIuiekc Mycobacterium tuberculosis; unm

0) ako ca roBeaa Ha BB3PACT HAI 6 CEIMUIIM — Ca TMOKA3aJIH
OTPHUIATENIHU PE3YyATATU MIPH UMYHOJIOTUYHO H3CIIEIBaHE:

1) mnpe3 nociaeauutre 30 OHU NpeAd BBBEXKIAHETO UM B
KUBOTHOBBJHHS 00EKT; MU

11) mpe3 mocnenuute 30 THU cleq BBBEXKIAHETO UM, TIPHU
yCIIOBUE Y€ ca OWIM AbpKaHU B M30JAIMs MPe3 TO3U
MEepUOI.*;

6) Buacrt VI, rmaBa 1 ce u3aMens, KakTo ciezpa:
1)  Bpaszzgen 3, Touka 2 OyKBa a) ce 3aMEHS ChC CIEAHOTO:

»d) Ca M3INBJIHEHM HW3UCKBAHUATA, MOCOYEHHM B pas3gen 1, Touka I,
OykBH B) U 11) U B paszzein 2, Touka 1, OykBu 0), B) U T) U, ako €
nenecro0pa3Ho, Touka 2.;

1) B paszzgen 4 Touka 2 ce 3aMeHsI ChC CIIEHOTO:
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»2. AKO CTaTyTsT ,,cBOOO/IEH OT BHpPYCHA TUapus 1O ropegara’™ e Oumi
OTHET B CHOTBETCTBHE C TO4Yka I, OykBa a), TOW MOxe na Oblae
MOJTHOBEH CaMO aKO Ca M3MBJIHEHH W3MCKBAHUSATA, OMPEACICHU B
pasnen 1, Touka 1, OykBu B) U 1) U B pazaen 2, Touka 1, OykBu 0),
B) M T') U, aKO € [IeJIeChoOpas3Ho, Touka 2.

[Tpunoxenue VI ce u3MeHs1, KakTo ciejBa:

a)

yact II ce u3MeHs, KaKTo cieaBa:

i)

B I'/1IaBa 1, pas3acia 1 YBOAHOTO U3PEUYCHHUE CC 3aMCH CHC CIICHOTO!:

»lloceleHunsTa 3a mpoBepKa Ha 3APAaBOCIOBHOTO ChCTOSHUE U B3EMAaHETO
Ha npoOM BBB Bpb3Ka C HaJ30pa, MOCOYEH B ujeH 3, maparpad 2,
OykBa 0), moaTOukW 1ii) W iii), TpsAOBa Jga OTrOBapsT Ha CIETHHUTE
W3UCKBAHUI:

rjiaBa 2 ce U3MEHs, KaKTO CJIe/Ba:

— B pa3acit 1 YBOAHOTO U3PEUYCHHUC CC 3aMCHS CbC CIICAHOTO:

,llocelenusiTa 3a MpOBEpKa Ha 3JIPaBOCIOBHOTO CBHCTOSHUE H
B3€MaHETO Ha MpoOM BBB BPB3Ka C HAJ30pa, MOCOYEH B 4JICH 3,
naparpad 2, Oyksa 0), MOATOUYKH ii) U iii), TpsAOBaA Ja OTTOBApPST HA
CJIEAHHUTE U3UCKBAHUA:

— pasaci 5 ce 3aMEeHs ChC CICTHOTO:

LPaznen 5

I[I/IaFHOCTI/I‘{HI/I METOAM U ME€TO/JIM 32 B3CMAaHC Ha l'[pOﬁI/I

1.

Opranute WM THKaHUTE, OT KOUTO C€ B3eMaT U W3CJIEABAT
npodu, TpsiOBa 1a ca:

a) XHCTOJIOTHA: TpeAHa dYacT Ha OBOpeK, uepeH apoo,
CBpIle, MaHKpeac, YepBa, Nalak u XpHie;

0) HWMYHOXHMCTOXMMHUYEH METOJ: CpelHa 4acT Ha ObOpeK u
Chplie, BKIIOUUTENHO Kianu u bulbus arteriosus;

B) koHBeHImoHaseH ananu3 ¢ RT-PCR u RT-qPCR: cpeana
4yacT Ha OBbOpEK U ChPIIE;

I) KyiTypa C BUPYCH: CpelHa 4acT Ha OBOpek, chbple U

Jajax;
Morar na 6b1aT 00€AMHEHH MapyeHlla OT OPraHuTe Ha Haill-MHOTO
neT puom.
2.  JIMarHOCTUYHMAT METOJA, KOWTO Jla Cce M3Moji3Ba 3a

MpeAoCTaBsiHE WJIM 3ama3BaHe Ha craryTra ,,cBOOOACH OT
unpexkmuss ¢ ISAV ¢ renmotun HPR-c penmemuu® B
CBOTBETCTBUE ¢ pasnenu 2, 3 u 4, TpsoBa ga ¢ RT-qPCR,
nocseBad oT koHBeHIMoHaneH ¢ RT-PCR u cekBeHupane Ha
HE-ren Ha mnonoxutenHu mpoOH, B CHOTBETCTBUE C
onoopenute ot PJIEC moapoOHu MeToAM M NpOLEAypU 3a
Oonectute Mo puouUTe.

IIpu monoxuTeneH pes3ynrar OT cekBeHupaHe 3a ISAV ¢
renotunt HPR-c nenernum tpsiOBa na ce usciensar orie mpoou
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HpeI[I/I HN3IIBJIHCHUCTO Ha HLpBOHa‘-Ia.HHI/ITe MepKI/I 3a
KOHTPOJI, TPEABUICHU B WIEHOBE 55—65.

Tesu mpoOu TpsiOBa ma ce wu3cienBar, KakTO CleJBa, B
croTBeTCTBUE ¢ 0j100penuTe ot PJIEC mompoOHu meTonu u
IporeIypH 3a 00JIeCTUTE 10 puoUTE:

a) ckpunuHr Ha npobute ¢ RT-qPCR, mocnexBano ot
kouBeHIMoHalleH RT-PCR u cexBenupane Ha HE-ren na
MOJIOKUTETHN Tpobu 3a moTBbpxkaaBaHe Ha HPR-c
JIeNeIuu; WIN

0) oTkpuBaHe Ha aHTUTEH Ha ISAV B mpenapaTu OT ThKaHH
C TIOMOIIITA Ha CIIELUAIHU aHTuTena cpemy ISAV; nnm

B) wu3osupaHe Ha [SAV B kieTbuHa KyJATypa U TOCIEIBAIIO0
unentuunupane Ha ISAV ¢ HPR-c nenenun.

KoraTo TpsibBa na ce MOTBBPU WM OTXBHPJIM CbMHCHHE 3a
ISAV ¢ HPR-c neneuuu chbriacHo 4wieH 55, mocodyeHaTa mo-
IOy Tpoleaypa 3a IOCEHIEHHS 3a TMpoBepKa Ha
3IPaBOCIIOBHOTO  ChCTOSIHME, B3e€MaHe Ha Tpodu u
W3CIIe/IBaHE TPsAOBA J]a OTroBaps Ha CICTHUTE KPUTEPHUU:

a) B JKMBOTHOBBJIHHUS OOEKT ChC CBbMHEHHE 3a OojecTTa
TpsiOBa J1a ObJie U3BBPILECHO HAM-MaJIKO €IHO MOCEIICHHE
3a IMpOBEpKAa Ha 3/pPABOCIOBHOTO CHCTOSHUE U €IHO
B3eMaHe Ha mpobu ot 10 ymwupamm pubH, Korato ce
HaOMIOaBaT KIWHUYHU TIPU3HALIM WK JIE3UU  CIIeH
CMBpTTa, xapakTepHu 3a uHpeknus ¢ ISAV ¢ HPR-c
nenenuu, wid Hai-manko 30 pubu, koraro He ce
HaOM01aBaT KIMHUYHU TpPU3HAIM WM MOCTMOPTAIHU
ne3un. [Ipobute ce uszcnenBar upes U3MNOI3BaHE HA €IUH
WM TOBEYE OT JIMarHOCTUYHHUTE METOIH, IMOCOYEHH B
TOYKa 2, B CHOTBETCTBHE C op00peHute ot PJIEC
MOJPOOHU JMAaTHOCTUYHH METOAM U TPOLEAypH 3a
00JecTu o pudHTeE;

0) mpu mosoXuTeNeH pe3ynraT 3a uHbpekuus c ISAV ¢
HPR-c npenmenuu ce wu3cnensar omie npoou, Mpeau
W3IIBJIHEHUETO HAa IIbPBOHAYAJIHUTE MEPKU 3a KOHTPOII,
npeaBugeHd B wieH 58. Ciydail Ha CbMHEHHE 3a
uHpekuss ¢ ISAV c¢ remorun HPR-c nenmenum ce
MOTBBPXK/1aBa B CHOTBETCTBHE CHC CIECTHUTE KPUTEPUH,
KaTo ce€ M3MOJ3BaT €UH WIM MOBeYe OT 0A0OpEHHUTE OT
PJIEC nonpoOHM AMarHOCTUYHH METOJM W TPOIECIAYPH
3a 6osecTuTe 1o puouTe:

1) orkpuBane Ha ISAV c RT-qPCR, nmocnenBano ot
konBeHmoHasieH RT-PCR u cexBenupane Ha HE-
reH 3a noTBepxkaaBane Ha HPR-c nenenun; nim

il) orkpuBaHe Ha ISAV B mpemapatu OT TbKaHU C
MOMOIITa Ha CIENHaJIHU aHTuTena cpenry [SAV;
WIH
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iii)

Vi)

i

ii)

iil) wm3onupane u uaeHtuunmrpane Ha ISAV B kierbuHa
KyJATypa OT Hal-MaJKo enHa mpoba oT puba oT
’KHBOTHOBBHIHHS OOEKT;

B) Korato ce HaOJroIaBaT KJIMHWUYHUA OOIIW MATOJOTHYHHU
MPOMEHU WM XHCTONATOJIOTHYHU HAXOJIKH, KOHTO
OTTOBapsAT Ha TMpU3HAIM 3a WHPEKIHSI, HaXOJIKUTE
TpsiOBa 1a OBJAT MOTBBPJCHHU, KATO CE M3IOJI3BAT CIUH
WIM TOBEYE OT JUArHOCTUYHUTE METOIM, IOCOYEHH B
Touka 3, OykBa 0), B CHOTBETCTBHE C OIOOPEHUTE OT
PJIEC noapoOHu MeToau U MpOIEaypH 3a O0JIECTUTE TI0
pubdure.

CoMmuenuero 3a ISAV ¢ HPR-c nenemuu moxe na 0nae
OTXBBPJICHO, aKO MPHU U3CJCABAHUATA U MTOCEIICHUATA 3a
MIPOBEPKA HA 3JIPAaBOCIIOBHOTO CHCTOSHUE 3a MEPUO OT
12 Mecena oT marata Ha Bb3HHMKBaHE HAa CbMHEHHMETO HE
ca OTKPUTH JpPYrd JOKa3aTelNcTBa 3a HAJIMYMETO Ha
BHUpYyCa.*;

B I'’1aBa 3, pas3acia 1 YBOAHOTO U3PCUYCHHUC CC 3aMCHS CbC CIICAHOTO:

,llocemeHnsTa 3a mpoBepKa Ha 37paBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE M B3EMaHETO
Ha npoOuM BBB Bpb3Ka C HaJ30pa, MOCOYEH B wieH 3, maparpad 2,
OykBa 0), moxToukd ii) u iii), TpsAOBa 1da OTroBapsT Ha CICIHHUTE
W3UCKBaHHU:

B r1aBa 4, pa3zen 1 yBoJHOTO H3pEeUYECHHE CE 3aMEHSI ChC CIIEAHOTO!

,»lloceleHusITa 3a MpoBepKa Ha 3PaBOCIOBHOTO ChCTOSHUE U B3EMAaHETO
Ha TpoOM BBB BpB3Ka C HaA30pa, MOCOYECH B wieH 3, maparpad 2,
OykBa 6), MOATOYKM 1i) M 1il), TpsAOBa Ja OTroBapsT Ha CIEIHHUTE
W3UCKBAHU:

B IJIaBa 5, pa3zei | yBOJHOTO U3pEUYEHHUE CE 3aMEHS ChC CIEIHOTO:

,lloceleHusaTa 3a MpoBepKa Ha 3/IpaBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE U B3EMAHETO
Ha npoOuM BBB Bpb3Ka C HaJ30pa, MOCOYEH B wieH 3, maparpad 2,
OykBa 0), MOATOYKHM 1i) W 1il), TpAOBa aa OTroBapsAT Ha CJIEIHUTE
W3UCKBaHHUS:";

B I'J1aBa 6, pa3zen | yBOJIHOTO U3pEUEHHUE CE 3aMEHS ChC CIETHOTO:

I lOoCeleHusTa 3a MPOBEpKa Ha 37PAaBOCIOBHOTO ChCTOSHUE U B3EMAHETO
Ha IpoOM BBB Bpb3Ka C HAA30pa, MOCOYEH B ujieH 3, maparpad 2,
OykBa 6), MOATOYKM 1i) M 1il), TpsAOBa Ja OTroBapsT Ha CIEIHHUTE
W3UCKBAHU:

0) yact III ce u3MeHs, KakTo cie/IBa:

B ImaBa 3, pasmen 3, OykBa 0) yBOJHOTO M3PEUCHHE CE€ 3aMEHS ChC
CJIEHOTO:

,0) TIOBTOPHOTO 3acelIBaHE CE€ M3BBHPIIBA C MEKOTEIH, KOUTO UIBAT OT
JKMBOTHOBBIHHU O0EKTH:";

B mmaBa 4, pasnmen 3, OykBa 0) yBOJHOTO M3PEUCHHE CE€ 3aMEHS ChC
CJIEZIHOTO:
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iii)

,»0) TIOBTOPHOTO 3aCEJIBaHE C€ M3BBHPIIBA C MEKOTEIH, KOUTO UJBAT OT
JKHBOTHOBBJIHH OOEKTH: ;

B TiaBa 5, pazzmen 3, OykBa 0) yBOAHOTO HM3PEUYCHHE CE€ 3aMEHS ChC
CIICTHOTO:

,»0) TIOBTOPHOTO 3aCEJIBAHE C€ M3BBHPIIBA C MEKOTEIH, KOUTO UJBAT OT
’KHBOTHOBBJIHH OOEKTH: ;

B TiaBa 6, pasgen 3, OykBa 0) yBOJHOTO HM3PEUCHHUE CE 3aMEHS ChC
CII/THOTO:

,»0) TIOBTOPHOTO 3aCEJIBAHE C€ M3BBHPIIBA C MEKOTEIH, KOUTO UJBAT OT
’KUBOTHOBBIIHUA O0EKTH: .
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