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BHeceHH 0T KoMucusTa 1o oKojIHa cpelia, 00IIeCTBEHO 3/jpaBe U 0€30MacHOCT Ha XPAHUTE

Jloknan
Haranu Koaen-Hocrepie
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CranmapTu 3a Ka4ecTBO U O€30MaCHOCT Ha CYOCTaHIIMUTE OT YOBEIIKH MPOU3XO/I,

MNpeaHa3HA4YCHU 3a MMPUIIOKCHUC ITPU YOBCKA

[Ipennoxenue 3a permament (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

HN3menenue 1

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
CboOpaxkenue 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(3) Ulo ce oTnacs mo uieH 168,
naparpag 4, Oyxsa a) ot JPEC,
CTaHJApTHUTE 3a 0€30MaCHOCT U Ka4eCTBO
Ha opranurte 1 CUII, kpbBTa U KPbBHUTE
MPOAYKTH CJIe/IBa J1a TApAaHTHPAT BUCOKO
paBHMILE HA ONAa3BaHE Ha 3/[PaBETO Ha
yoBeka. [lopaan ToBa HaCTOAIIUAT
periaMeHT MMa 3a 11eJ J1a YCTaHOBU
BHCOKH CTaHJIAPTH, KaTO TapaHTHpa, Hape.
C JIpyroTo, 3aluTara Ha JOHOPUTE Ha
CUII, xato ce B3eMe MpeaBuI TIXHATA
OCHOBHA poist B peaocTaBsineTo Ha CUII
1 32 PEIUIUEHTHTE, KAaKTO ¥ MEPKH 32
MOHHUTOPHHT U MOJKpPENa Ha JOCTaTbYHOTO
npennarade Ha CYII, xouto ca ot
pelIaBaio 3HaueHue 3a 3paBeTo Ha
MAIMECHTHUTE.

Hszmenenue

(3) Ulo ce otnacs mo uieH 168,
naparpag 4, Oyksa a) ot JPEC,
CTaHJIapTHUTE 32 O€30MACHOCT U KaueCTBO
Ha opranute u CUII, kpbBTa U KPHBHUTE
MPOAYKTH CIIEJIBA 1a TAPAHTUPAT BUCOKO
paBHMUILIE HA OTIa3BaHE HA 3/JPaBETO Ha
yoBeka. [lopaau ToBa HaCTOSIIMAT
periiaMeHT uma 3a e J1a yCTaHOBU
BHCOKH CTAH/IAPTH 3d KAYECmeo u
0e3onacnocm, KaTo TapaHTHpa, HApes ¢
JpyroTo, 3ammuTaTa Ha joHopurte Ha CUII,
KaTo ce B3eMe NpeIBU/ TAXHAaTa OCHOBHA
pouis B npenoctaBsinero Ha CUII u 3a
PELUIIUEHTUTE, KAKTO U MEPKH 32
MOHHUTOPHUHTI Y MOJKpENna Ha JOCTATbYHOTO
npeanarade Ha CUII, kouto ca ot
penaBamno 3Ha4eHHUE 3a 31paBeTo Ha
nauueHture. B coomeemcmeue c unen 3
om Xapmama Ha 0CHOGHUMmMeE NPaea Ha
Eeponeiickus cv03 me3u cmanoapmu 3a
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HN3menenue 2

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
CpobOpaxkenne 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(4) [Hupextusa 2002/98/EQ'6 u
Hupextusa 2004/23/EO!7 na
EBporneiickus napnamenT u Ha ChBeTa
MPEJCTABISBAT PETyaTOPHATA paMKa Ha
Cpbro3a ChOTBETHO 32 KPHBTa M 332 ThKAaHUTE
U KJICTKHTE. BhIpeKku ue Te3u TUPEKTHBU
ca XapMOHHU3HpaJli B U3BECTHA CTENECH
MpaBHjIaTa Ha TbPIKABUTE YICHKH B
obsacTTa Ha 0€30MacCHOCTTa U Ka4eCTBOTO
Ha KPbBTA, ThKAHUTE U KICTKHUTE, TC
BKJIFOUBAT 3HAUUTEIICH OPO BapHAHTH U
BB3MOKHOCTH 32 JIbPKABUTE YICHKH J1a
NpUJIaraT yCTaHOBEHHUTE OT TSAX IpaBHJIA.
ToBa Bou 10 pa3sMHHABAHUS MEKIY
HAIMOHAIIHUTE TIpaBHiia, KOETO MOXKeE Ja
Ch3/1ajie MIPEUYKH MPEJT TPAHCTPAHUIHOTO
CHOZIeITHE Ha Te€3H CyOCTaHLIUU.
Heo0xoanMo € 0CHOBHO mpepasriiexkiaHe
Ha Te3M AUPEKTHBH, 32 1a CE Ch3/ale
cTabwWiIHa, Mpo3payvHa, akTyajaHa 1
yCTOWYMBA peryJaTopHa paMKa 3a Te3u
CyOCTaHIIH, KOSITO J1a OCUTYpSIBa
0€30IaCHOCT U Ka4eCTBO 32 BCUUKH
3aWHTEPECOBAaHU CTPAHH, J1a TIOBUIIIABA
npaBHATa CUTYPHOCT M J1a TIOATIOMara
HENPEKbCHATOTO TIpeIaraHe, KaTo
CBIICBPEMEHHO YJICCHSIBA HHOBAIIMHUTE B
moJ3a Ha oOmiecTBeHoTo 3apase. C 1en na
ce MOCTUTHE ChIVIACYBAHO MPHUIIATaHe Ha
MpaBHATa paMKa € IesIechoOpa3Ho aa ce
orMensT upextusa 2002/98/EO u
Hupextusa 2004/23/EO u na ce 3aMEHST ¢
periIaMeHT.

be3onacnocm cjiedea 0a ce 0CHO8ABAM HA
OCHOBHUA NPUHYUN, Ye YOBEUIKOMO MAIO
WU He2o6Uume Yacmu He Mo2am 04
0v0am u3mouHuK na punancosa
neuanoa.

Himenenue

(4) Hupextusa 2002/98/EOQ'6 u
Hupextusa 2004/23/EO!7 na EBporeiickust
napyiamMeHT u Ha ChBeTa Ipe/ICTaBIsBAT
perynaTopHarta pamka Ha Cpio3a
CHOTBETHO 3a KPBBTA U 32 ThKAHUTE U
KJIETKUTE. BBIIpEeKn ue Te3u JUPEKTHBH ca
XapMOHM3UPAJIH B H3BECTHA CTEIICH
MpaBujIaTa Ha JbP)KABUTE UICHKH B
obyacTTa Ha 0€30MaCHOCTTa U KaYeCTBOTO
Ha KPbBTA, ThKAHUTE U KICTKHUTE, TC
BKJIFOUBAT 3HAUUTENICH OPO BapHaHTH U
BB3MOKHOCTH 32 JIbPKABUTE YICHKH J1a
IpUIaraT yCTaHOBEHHUTE OT TSAX MpaBHIIA.
ToBa Bou 10 pa3sMHHABAHUS MEKITY
HAIMOHAIHUTE TIpaBHJIa, KOETO MOXE 1
Ch3/1ajie MPEUYKH TPe TPAHCTPAHUIHOTO
CHOZEIISTHE HA T€3H CyOCTaHLUH.
Heo0xonnmo e 0CHOBHO mpepasriiexkiaHe
Ha Te3U AUPEKTHBH, 32 J1a Ce Ch3/ajle
cTabwiHa, Ipo3payvHa, akTyaaHa 1
yCTOWYMBA peryJaTopHa paMKa 3a Te3u
CyOCTaHINH, KOSITO J1a OCUTYpsIBa
0€30IacHOCT U Ka4eCTBO 32 BCUUKH
3aWHTEPECOBAaHU CTPAHU, J1a TIOBUIIIABA
npaBHATa CUTYPHOCT M J1a TIOATIOMara
HENPEKbCHATOTO TpeyIaraHe, KaTo
CBIIEBPEMEHHO YJICCHSIBA MHOBALIUUTE B
10J13a Ha OOIIECTBEHOTO 3/IPaBE U
MPAanczZpaHuYHOmMo cnooeiane Ha me3u
cyocmanyuu. C 1111 1a ce TIOCTUTHE
ChIJIaCyBaHO MPUJIaraHe Ha MpaBHATA
pamMKa e 1es1ecbo0pa3Ho Ja Ce OTMEHSAT
Hupextusa 2002/98/EO u

HupexrtuBa 2004/23/EO u na ce 3aMeHST C
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16 TupextuBa 2002/98/EO Ha
EBporneiickus napnament u Ha ChBeTa OT
27 suyapu 2003 r. 3a onpeensHe Ha
CTaH/IapTUTE 32 KaU4eCTBO U 0€30MacHOCT
NPU B3€MaHETO, IMarHOCTUKATA,
npepaboTKara, CbXpaHEHUETO U
pasnpeneNTHeTO Ha YOBEIIKa KPbB
KPBBHU ChCTAaBKHU M 32 H3MEHEHUE Ha
Hupextura 2001/83/EO (OB L 33,
8.2.2003 r., ctp. 30).

17 MTupextusa 2004/23/EO na
EBpomnelickust napiaMeHT ¥ Ha CbBeTa OT
31 mapt 2004 r. OTHOCHO YCTaHOBSIBAHETO
Ha CTaH/JapTH 3a Ka4eCTBO U 0€301acHOCT
IIPU 1apsIBAHETO, I0CTaBSIHETO, KOHTPOJIA,
npepaboTBaHETO, ChbXPaHIBAHETO,
CbXPaHEHHUETO U pa3Ipe/lesIHETO Ha
yoBewk: ThKauu u kietku (OB L 102,
7.4.2004 r., cTp. 48).

N3menenue 3

IIpenno:kenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 5

Texcm, npednooicen om Komucusma

(5) Hwupextuna 2002/98/EO u
Hupektusa 2004/23/EO ca cunHo
B3aMMOCBBP3aHU U ChIbPKAT MHOTO
CXOHH pa3nope10u 3a KOHTPOJ |
€KBMBAJICHTHU MPUHIIUIH 32 0€30MacHOCT
Y Ka4eCTBO B JIBaTa CEKTOpa, KOUTO
perymupat. OCBeH TOBa MHOTO OPTaHU U
OTIePaTOPH pabOTAT B PA3JTUYHHU CEKTOPH.
Tbii KaTO HACTOSIIMAT PETJIaMEHT UMa 32
IIeJ1 JIa OTIPEICITU TIPUHITUITN Ha BUCOKO
paBHUIIIE, KOUTO I1ie OBbAaT 00N KaKTO 3a
CEKTOpa Ha KPHBTA, TaKa M 3a CEKTOpa Ha
THKAHHUTE U KJIIETKUTE, OU OMII0
1eecho0pa3Ho TOM J1a 3aMEHH TE3U
JTMPEKTUBY U Ja 00CIHMHU
MpepasriieIaHuTe pa3nopeIon B eIUH
MIPaBEH aKT.

PETJIaMEHT.

16 Tupextura 2002/98/EO na
EBponeiickus napiamenT u Ha CbBeTa OT
27 suyapu 2003 r. 3a onpenensHe Ha
CTaHJApTHUTE 33 KA4eCTBO U 6€30MacHOCT
MIPY B3€MaHETO, TUarHOCTHKATA,
npepaboTkaTa, CbXpaHEeHUETO U
pasnpeensTHeTO Ha YOBEIIKa KPBB
KPBbBHU CbCTABKU U 32 U3MEHEHHUE Ha
Hupextusa 2001/83/EO (OB L 33,
8.2.2003 r., ctp. 30).

17 Mupextusa 2004/23/EO na
EBpomnelickus napiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT
31 mapt 2004 r. OTHOCHO YCTaHOBSIBAHETO
Ha CTaH/JapTH 3a Ka4eCTBO U 0€30IacHOCT
IIPU JapsIBAHETO, I0CTABSHETO, KOHTPOJIA,
npepaboTBaHETO, ChbXPaHIBAHETO,
CbXPaHEHUETO U pa3NpellesIHETO Ha
qyoBewku ThKaHu u kietku (OB L 102,
7.4.2004 r., cTp. 48).

Himenenue

(5) Hwupektuna 2002/98/EO u
Hupexktusa 2004/23/EO ca cunHo
B3aMMOCBBP3aHH U ChIBbPKAT MHOTO
CXOJIHU pa3nopesou 3a KOHTPOI
€KBUBAJICHTHH MPUHLIUIIN 32 0€3011acHOCT
Y KaQ4eCTBO B JIBaTa CEKTOPA, KOUTO
perynupat. OCBEeH ToBa MHOT'O OpTaHU U
orepaTopu paboTsT B Pa3INYHU CEKTOPH.
Twit KaTO HACTOSIIUAT PErIaMeHT UMa 3a
IIEJT 12 OTIPENIEITH MIPUHITUITH Ha BHCOKO
paBHMILE, KOUTO 111 OBbAaT 001N KaKTO 32
CEKTOpa Ha KPBbBTA, TaKa M 3a CEKTOpa Ha
THKAaHUTE U KJIETKHUTE, O1 OMII0
1enecb00pa3Ho TOM /1a 3aMEHHU Te3U
TUPEKTUBH U Ja 00eIUHU
npepasrieiaHuTe pa3nopeon B euH
MIPaBEH aKT, KAMo e3eme npeosuod

PE748.903/ 3

BG



N3menenue 4

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 9

Texcm, npeonoowcen om Komucuama

(9) Bcewuuku CUII, kouto ca
npeJHa3sHaueHH Jja ObJaT MpUjiaraHu
BBPXY XOpa, NonajaT B 00XBara Ha
Hacrosiuus pernament. CUII morar na
ObJaT NPUTOTBSHU U CbXPaHSIBaHU 110
peanLa pa3IMyHU HA4UHU, IPU KOUTO TE
ce npeBpbuat B CUII npenapatu,
IIPUTO/IHHU 32 IIPUIIOKEHUE IIPU
peuunuentu. [1pu te3u obcrosTencTaa
HACTOSIILUAT PEIVIAMEHT CJIEJBA Ja Ce
IpuJiara 3a BCHYKU JEHHOCTH, OT IpoLeca
110 NPUBJIMYAHE HA JOHOPH J10
MIPUJIOKEHUETO MPH YOBEKA U
MOHMUTOpHHra Ha pesynrarure. CUII

wiu CYII npenaparure morat z1a ce
U3I0I3BAT U 3a IPOU3BOJICTBOTO Ha
MPOJYKTH, PETYJIUPaHH OT IPYTro
3aKoHoAaTencTBO Ha Chro3a, WK KaTo
M3X0JIHA CYpOBHHA 3a TAX, I10-CIELUATHO
OTHOCHO MEAUIIMHCKUTE U3JEIHs,
perynupanu ot Pernament (EC) 2017/745
Ha EBpomneickus napiaMeHT U Ha
CobBeta!®, OTHOCHO JIeKapCTBEHUTE
MIPOJYKTH, PETYJINPAHU OT

Hupextusa 2001/83/EO na EBponelickus
napiaament u Ha ChBeta?’ u oT
Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBporneiickust mapiament u Ha ChBera’!,
BKJIFOUHTETHO OTHOCHO JIEKApCTBEHUTE
MIPOAYKTH 3a MOJIEPHA Tepamnus,
perynupanu ot Pernament (EO)

Ne 1394/2007 na EBponeiickus napiaMeHT
n Ha ChBeTa’?, WM OTHOCHO XPaHHMTE,
perynupanu ot Pernament (EO)

Ne 1925/2006 na EBpomneiickust mapiaMeHT

ocobeHocmume Ha 6ceKu U0
cyocmanyus, KOoumo ca npu3namu é
mexnuyecKkume HaACOKU, NOCOYEHU 6
HacmoaAwUA peilamenm.

HUszmenenue

(9) Bceuuku CUII, kouto ca
npeJHa3HauYeH! Ja ObJaT MpuiaraHu
BBPXY XOpa, Momnajar B 00XxBara Ha
HacTosiuus periaameHt. Ynenose 53, 54,
55 u 56 om nacmoawun pecnamenm
cneosa 0a ce npunazam u 3a 0apeHus Ha
CUYII, npeonasnauenu 3a Hay4yHu
uscneosanusa. CUII morat na 6bpaar
MPUTOTBSHU U ChXPAHSBaHU 110 PEINIIA
pa3NUYHU HAYWHU, IPU KOUTO TE Ce
npespbuiat B CUII npenaparu, npuroaHu
3a IpUJIOKEHUe NMpH perunueHTy. [pu
T€31 00CTOSATEIICTBA HACTOSALIUAT
periaMeHT ciejBa jia ce Impujara 3a
BCUYKHU JICUHOCTH, OT MPOLECA 110
NPUBJIMYAHE HA JIOHOPU J0 MPUII0KEHUETO
IIPH YOBEKa M MOHUTOPWHTA Ha
pesynratute. CHUII win CUII npenaparure
MOrar Jia ce U3I0JI3BaT U 3a
IIPOM3BOJICTBOTO HA MPOJYKTH,
peryiupaHu OT APYyro 3aKOHOJATENICTBO Ha
Cpb1o3a, UM KaTo U3XO0JIHA CYpOBHHA 32
TSAX, TIO-CTIEIUAITHO OTHOCHO
MEJULUHCKUTE U3JIeNUs], PETYJITUPAaHU OT
Pernament (EC) 2017/745 na
EBporneiickust mapiament u Ha Crera'?,
OTHOCHO JICKApCTBEHHUTE TPOTYyKTH,
perynupanu ot Jupextusa 2001/83/EO na
EBponetickust mapiaament u Ha CbBeta’’ u
ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na
EBpornetickust mapiaament u Ha CbBera?!,
BKJIFOYMTEITHO OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE
MIPOAYKTH 32 MOJICPHA TepaIs,
perynupanu ot Pernament (EO)

Ne 1394/2007 na EBponeiickus mapiamMeHT
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u Ha CpBera®?. Kputepuure, KOUTO
onpeaenat kora CUII unu CUII npenapatu
ce MpeBPbIIAT B NPOAYKTH, PEryIUpaHu
CBIJIACHO APYTO 3aKOHOJATEJICTBO HA
Cp10o3a, HE ca ONPEAEIICHU B HACTOSIIIHUS
pETJIaMEHT, HO Ca ONPEIEIIEHU B TE3U
JpyTH akToBe. B H0MbIHEHNE HACTOSALIUAT
periaMeHT ciesiBa aa ce npuiara, 6e3 na
ce 3acAra 3aKOHOJaTeJcTBOTO Ha Chro3a
OTHOCHO M'€HETUYHO MOAU(DUIIPAHUTE
OpraHU3MH.

19 Pernament (EC) 2017/745 na
EBpomnelickust mapiameHT 1 Ha CbBeTa OT
5 anpun 2017 r. 3a MEAULIMHCKUTE
u3aenus, 3a n3MeHeHne Ha JlupexktuBa
2001/83/EQ, Pernament (EO) Ne 178/2002
u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a
otMsHa Ha aupektuBu 90/385/ENO u
93/42/EMNO na Cseta (OB L 117,
5.5.2017 r., ctp. 1).

20 Tupextusa 2001/83/EO na
EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeTa OT 6
HoemBpu 2001 r. 3a yTBbpkKAaBaHe Ha
kozekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 32 XyMaHHA
ynotpeba (OB L 311, 28.11.2001 r., ctp.
67).

21 Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBpomnelickust mapiaMeHT U Ha CbBeTa OT
31 mapr 2004 r. 3a ycTaHOBsIBaHE Ha
nporeaypu Ha OOmHOCTTA 32
pas3pelIaBaHe ¥ KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH 3a XyMaHHA U BETEpUHApHA
ynoTpeba u 3a ch3aBaHe Ha EBporneiicka
areHIus o jekapcrara (OB L 136,

30.4.2004 r., cTp. 1).

22 Permament (EO) Ne 1394/2007 Ha
EBporneiickus napnament u Ha ChBeTa OT
13 HoemBpu 2007 . OTHOCHO
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH 32 MOJICPHA
Tepanus U 3a U3MEHEeHne Ha J{upeKTrBa
2001/83/EO u Pernament (EO) Neo
726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., cTp.

u Ha CbBeTa’?, WM OTHOCHO XPaHMTE,
perynupanu ot Pernament (EO)

Ne 1925/2006 na EBponeiickust napaaMeHT
u Ha CopBera?®. Kpurepuute, KOUTO
onpeaensat kora CUII unu CUII npenapatu
Ce MPEBPBINAT B IPOIYKTH, PETYIUPAHU
CBITIACHO JPYTO 3aKOHOJATENICTBO HA
Cnb1o3a, He ca onpeiesieH! B HACTOSIIIUS
perIaMeHT, HO ca ONpEICIICHH B TE3U
APYTH aKTOBE. B HOMbIHEHHE HACTOSAIINAT
perJIaMeHT cieqBa Ja ce rmpuiara, 6e3 aa
ce 3acAra 3aKOHOJaTeNcTBOTO Ha Chro3a
OTHOCHO T€HETHYHO MOAUDHUIIPAHUTE
OpraHH3MHU.

19 Pernmament (EC) 2017/745 na
EBponelickus napnameHT 1 Ha CbBeTa OT
5 ampuit 2017 r. 3a MEAUIIMHCKUTE
u3Jenus, 3a n3MeHeHne Ha JlupextuBa
2001/83/EQO, Pernament (EO) Ne 178/2002
u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a
otMsHa Ha aupektuBu 90/385/ENO u
93/42/ENO na CsBeta (OB L 117,
5.5.2017 r., c1p. 1).

20 Tupextusa 2001/83/EO na
EBpornelickus napiameHT 1 Ha CbBeTa oT 6
HoemBpu 2001 r. 3a yTBBpK1aBaHE HA
Kozekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH 3a XyMaHHa
ynotpeba (OB L 311, 28.11.2001 r., cTp.
67).

21 Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomnelickus napiameHT 1 Ha CbBeTa OT
31 maprt 2004 r. 3a ycTaHOBSIBaHE Ha
nporeaypu Ha OOIIHOCTTA 32
paspelIaBaHe ¥ KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHH
MPOJYKTH 3a XyMaHHA U BETEpUHApHA
ynoTpeba u 3a ch3aBane Ha EBponeiicka
areHuus no nekapcraara (OB L 136,

30.4.2004 r., cTp. 1).

22 Pernament (EO) Ne 1394/2007 na
EBporneiickus napnamenT u Ha ChBeTa OT
13 HoemBpu 2007 T. OTHOCHO
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH 32 MOJICPHA
Tepamnus 1 3a u3MeHeHne Ha /lupexTuBa
2001/83/EO u Pernament (EO) Neo
726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., cTp.

PE748.903/ 5

BG



121).

23 Pernament (EO) Ne 1925/2006 Ha
EBponeiickus mapinameHT 1 Ha CpBeTa oT
20 nekemBpu 2006 . OTHOCHO BJIaraHETO
Ha BUTAMUHH, MUHEPAIT ¥ HIKOH JPYTH
BemecTBa B xpanute (OB L 404,
30.12.2006 r., cTp. 26).

HN3menenue 5

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CrobOpaxenne 10

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(10) Koraro CUII ce uznomn3sat npu
YCIIOBHUS Ha aBTOJIOKHO MPIIIOKCHHE 0€3
HUKAaKBU MaHUIyJAlNH, TpepaboTBaHe
WM ChXpaHEHUE, MPUIAraHeToO Ha
HACTOSIIUS PEeTJIAMEHT He Ou OuITo
MIPOITOPIIMOHATHO HAa OTPAaHHUYCHUTE
PHUCKOBE 32 Ka4eCTBOTO U OE30MaCHOCTTA,
BB3HHMKBAIIM B TakuBa yciioBus. Koraro
aBtonoxkuu CUII ce crbupat u
npepaboTBar, Npeau 1a ObJaT U3MO0I3BAHU
MTOBTOPHO MPH CHIIOTO JUIIE, CE OSBSIBAT
PHUCKOBE, KOUTO Clie/Ba J1a ObJaaT
Hamanenu. ETo 3amio e Heo6xoaumo aa ce
W3BBPIIH OIICHKA U JIa Ce pa3perar
MIpUJIaTaHUTE MIPOLIECH, 32 J1a Ce
rapaHTupa, 4e Te ca JI0Ka3aHo 0e30TMacHu
edekTuBHH 3a perunuenta. Koraro ce
cpOupat apronoxuu CUII, 3a na 6b1aT
MpepabOTeHU U ChbXPaHsSBaHU, CE MOSBSIBAT
Y PHCKOBE OT KPBCTOCAHO 3aMbPCSIBAHE,
3ary0a Ha MPOCIeIUMOCT WIH YBPEKIaHe
Ha OMOJIOTMYHUTE CBOWCTBA, IPUCHIIH HA
cyOcTaHIMATa U HEOOXOTUMHU 32
e(MKaCHOCTTA ¥ IpU PELIUITUEHTA.
CrnenoBatenHoO clie[iBa a ce mpujarat
W3UCKBAHUSATA 32 M3aBaHE HA Pa3pelICHUE
Ha ueHTsp 3a CUIL

121).

23 Pernament (EO) Ne 1925/2006 na
EBponeiickus nmapiaameHT 1 Ha CbBeTa OT
20 nexemBpH 2006 T. OTHOCHO BJIaraHETO
Ha BUTAMHUHH, MUHEPAITH ¥ HIKOH JPYTH
BemecTBa B xpanute (OB L 404,
30.12.2006 r., cTp. 26).

Himenenue

(10) Koraro CUII ce uzmnon3sar npu
YCJIOBHS Ha aBTOJIOKHO MPHUJIOKEHHE 0e3
HUKAaKBU MaHHITyJIalMH, TpepaboTBaHe
WIHM ChXpaHEHUE, MPUIAraHeTo Ha
HACTOSIIMUS PETJIAMEHT He Ou OHITo
MIPOITOPIIMOHAITHO HAa OTPAHHYCHUTE
PHUCKOBE 32 Ka4eCTBOTO U OE30MaCHOCTTA,
BB3HHUKBAIIH B TAKUBA YCIOBUA. OceeH
mMoea HACMOAWUAM PecTIAMEHN He
cieosa oa ce npunaza, KO2amo
oopasenemo cvc CUII ce uzevpuiea no
epeme Ha XupypeuuHa UHmMepPEeeHUUs 6
cmepuina cpeoa uiu 8 MeOUUUHCKo
uzoenue cvC 3amMeopeHa cucmema.
Koraro aBronoxuu CUII ce cxbupar u
npepaboTBat, mpeau 1a ObIaT U3MOI3BaHU
MTOBTOPHO TMPH CHIIOTO JUIIE, CE TOSBSIBAT
PHUCKOBE, KOUTO CJe/iBa 1a ObaaT
Hamanenu. ETo 3amio e Heo6xoaumo aa ce
W3BBPILIU OIIEHKA U JIa CE pa3pelar
MIpHUJIaraHUTE TIPOLIECH, 3a J1a Ce
rapaHTHpa, 4e T€ ca JOKa3aHo 0e30MacHu 1
edekTuBHH 3a perunuenta. Koraro ce
croupar aBrosnoxxkuu CUII, 3a na 6baar
npepabOTeHU U ChXPaHsSBaHHU, CE MOSBSIBAT
Y PHCKOBE OT KPBCTOCAHO 3aMbpPCSBAHE,
3apaszaeane Ha MeOUYUHCKUS NEPCOHAT
U 3aMbpPCcAGaAne HA OKOHama cpeoa,
3ary0a Ha MPOCIEANMOCT WIH yBPEKIaHe
Ha OMOJIOTMYHUTE CBOWCTBA, IPUCHIIH HA
cyOcTaHIMATa U HEOOXOTUMHU 32
e(UKACHOCTTA uau YyHKyuonanHocmma
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HN3menenue 6

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
CpooOpaxenne 11

Texcm, npednooicen om Komucusma

(11) Koraro CUII ce uznomn3sar 3a
MIPOU3BOJICTBOTO HA TIPOTYKTH,
peryiupaHu ChIriacHo IPyro
3akoHOJaTeNCTBO Ha ChI03a, I KaTO
M3XO0JIHAa CYpOBHHA 32 TAX, C 1IeJl /1a ce
OCUTYpPH BUCOKO paBHUIIE HA 3alIUTa U J1a
ce JOMpHHECE 3a MpaBHATA SICHOTA U
CUTYpPHOCT, HACTOSIIIUAT PETJIAMEHT
cllefiBa J1a ce Ipuiiara J0TOJIKOBa,
JOKOJIKOTO ACWHOCTUTE, HA KOUTO Te ca
MOJI0’KEHH, HE Ca PETYJIUpPaHH OT JpyraTa
3akoHOJaTenHa pamka Ha Cpro3a. bes na ce
3acsra Jpyro 3akoHojaTencTBo Ha Cbro3a,
u no-cneruanao dupextusa 2001/83/EO,
Pernament (EO) Ne 726/2004,

Pernament (EO) Ne 1925/2006,
Pernament (EO) Ne 1394/2007 u
Pernament (EC) 2017/745, nacTosmusT
periaMeHT cielBa Jia ce Ipujiara rmoHe 3a
MPUBJIMYAHETO U OJ00pa Ha JOHOPH,
JlapsiIBAaHETO, B3€MAHETO U IMarHOCTUKATa
Ha JIOHOPH, KaKTO U 32 OCBOOOK/TaBaHETO,
pasnpezensHeTo, BHOCA U M3HOCA, KOraTo
Te3u AeitHoctu ce otHacsT 1o CUII no
MOMEHTAa Ha MPEXBBHPIISHETO UM Ha
OTIEpPATOPH, PETYIUPAHU OT IPYTO
3akoHoaaTencTBo Ha Crro3a. ToBa
O3Ha4aBa, 4e TACHOTO B3aWMOJIEHCTBHE
MeXJ1y Ta3u peryjaTopHa paMKa u ApyTu
CBBP3aHU YpeIOH € OT ChIIECTBEHO
3HAaYEHUE, 32 JIa CE OCUTYPHU KOOPIUHAIIHS
Y TIOCJIEZIOBATEIIHOCT MEKIY CHbOTBETHUTE
MpaBHU ypenou, 0e3 Ja ce JomycKaT
MPa3HOTH WM PUTIOKPUBAHUSL.

1 pu peuunuenta. CienoBaTenHo cieaBa
Jla ce IpuilaraT U3MCKBaHUATA 3a U3aBaHe
Ha pa3zpenieHue Ha neHTsp 3a CUIIL.

Himenenue

(11) Koraro CUII ce uznon3sar 3a
MIPOU3BOJICTBOTO HA TPOTYKTH,
peryJIupaHu ChIiacHoO JIPyro
3akoHOJaTeNCcTBO Ha ChI03a, M KaTo
M3XOJIHAa CYpOBMHA 3a TAX, C 1IeJl /1a ce
OCUTYpPH BUCOKO paBHUINE HA 3alIUTa U J1a
ce JIONpHUHECE 3a MTpaBHATA SICHOTA U
CUTYpPHOCT, HACTOSIIIIUAT PETJIAMEHT
clle/iBa Jla ce Ipuiiara JOTOJIKOBa,
JOKOJIKOTO ACWHOCTUTE, HAa KOUTO Te ca
MOJVIO’KEHH, HE Ca PETYJIMpaHH OT JpyraTa
3akoHojAarenHa pamka Ha Cpio3a. bes na ce
3acsra Jpyro 3akoHojaTencTBo Ha Cbro3a,
u no-cneraiino Jupextusa 2001/83/EO,
Pernament (EO) Ne 726/2004,

Pernament (EO) Ne 1925/2006,
Pernament (EO) Ne 1394/2007,
Pernament (EC) 2017/745 u

Peznamenm (EC) Ne 536/2014 na
Esponeiickua napnamenm u na
Cveemal®, HaCTOAIMAT PETIAMEHT CIIe/IBa
Jla ce TpuJIara MoHe 3a MPUBINYAHETO U
no00pa Ha TOHOPH, JapsBaHETo,
B3€MaHETO M TUarHOCTUKATa Ha JIOHOPH,
KaKTO U 32 0CBOOOXKIaBaHETO,
pasIpenensiHeTO, OmnycKanemo, BHOcCA U
M3HOCA, KOTaTo T€3H JEHMHOCTH Ce OTHACAT
no CUII 1o moMeHTa Ha PEXBBHPIITHETO
UM Ha OTePaToOpH, PETYIUPAHH OT IPYTO
3akoHozarencTBo Ha Chro3a. ToBa
03Hay4aBa, Y€ TACHOTO B3aUMOJEHCTBUE
MEX]y Ta3u peryJiaTopHa paMKa U APYTH
CBBpP3aHH ypeaOH € OT ChIIECTBEHO
3HA4YCHHE, 32 J]a C& OCUTYPU KOOPIUHAIIHS
Y TIOCTIEIOBATETHOCT MEXKIY ChOTBETHUTE
IIpaBHU ypenou, 0e3 1a ce JomycKaT
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HN3menenne 7

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cboopaxenue 13

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(13) Karo ce uma npensus 0coOEHOTO
ecrectBo Ha CUII, nponstuyamnio ot
YOBEMIKHS UM MPOU3XO0/]I, U HAPACTBAIIIOTO
ThpCEHE Ha Te3H CyOCTaHIUU 32
MIPUJIOKEHUE TIPU YOBEKA WIIH 32
MIPOU3BOJICTBO Ha MPOAYKTH, PETYJIUPAHU
OT JIpyTro 3akoHOAaTesIcTBO Ha Chr03a, NN
KaTo U3XOJHa CypOBHUHA 32 THX, €
HEOOXOUMO J1a C€ OCUTYPH BUCOKO
pPaBHMILIE HA 3aIllMTa HA 3/IpAaBETO Ha
JIOHOPUTE, KAKTO U HA PEIIUITUEHTHUTE.
CUII Tps6Ba na 6baaT MOTYYSHH OT JIUIIA,
YUETO 3PABOCIOBHO ChCTOSIHUE € TAKOBA,
ye HsAMa J]a UMa BPEAHU MOCIEAUIH OT
napsiBaneto. Ce0BaTeIHO HACTOSIIIHSIT
peryiaMeHT clie/[Ba Ja BKIIFOUBA MPUHLIUIIH
U TEXHUYECKU MpaBuia 3a HaOII0ACHUE U
3amura Ha joHopure. Tvit kamo
paznudHume eudoee oapsagane
npeononazam paziuyHu PUcKoee 3a
O0oHOopume ¢ pa3nuiuHa cmenen Ha
3HauUUMocm, Hab1IlV0eHUEemo Ha
30pasemo Ha OOHOpume c1edea 0a 6voe
NPONOPYUOHATIHO HA Me3U CHIeneHU HA
puck. ToBa € 0cOOEHO BaXXKHO, KOTaToO
JapsSBaHETO € CBbP3aHO C U38eCHMEeH PUCK
3a 3[[paBEeTO HA JIOHOpa nopaou
HE00XO0UMOCTTa OT MPEIBAPUTEITHO

IMMPa3sHOTHU HUJIN IMPUIIOKPHUBAHUS.

1la Peznamenm (EC) Ne 536/2014 na
Eeponeiickua napramenm u na Cveema
om 16 anpun 2014 2. omnocno
KAUHUYHUME UNUMEAHUA HA
JleKapcmeeHu npoOyKmu 3a XyManua
ynompeoa, u 36 OmmMAHA HA
Mupexmuea 2001/20/EO (OB L 158,
27.5.2014 2., cmp. 1).

Hszmenenue

(13) Karo ce uma npenBus 0cO6EHOTO
ectectBo Ha CUII, nmponstuyamnio ot
YOBEIIKHSI UM TIPOHU3XOJI, © HAPACTBAIIOTO
ThpCEHE Ha Te€3U CyOCTaHLIUU 3a
MPUJIOKECHUE TIPU YOBEKA WM 32
IIPOM3BOJICTBO Ha NMPOJIYKTH, PEryJIUpaHu
OT JpyTo 3aKkoHoaTesncTBO Ha Chro3a, Win
KaTo M3XO0/JHa CypOBHHA 32 TIX, €
HE00X0IMMO J1a CE OCUTYPHU BUCOKO
paBHMILE Ha 3aIIMTa HA 3[PaBETO Ha
JOHOPUTE, KAKTO U HAa PEIUITHCHTHUTE.
CUII tpsi6Ba na ObAT MOIYYEHH OT JIHLIA,
YHETO 3/JpaBOCIOBHO ChCTOSIHUE € TaKOBa,
4e HsAMa Jla MMa BPEIHH MTOCIIeIUIH 3a
masax ot fgapsBanero. Clie0BaTeIHO
HACTOSIIHUAT periiaMeHT clie/iBa Jia
BKJTIOYBA MMPUHIUIHN U TEXHUIECKU
IpaBuia 3a HAOJIIOACHUE U 3alUTa Ha
noHopure. ToBa € 0c0OEHO Ba)kKHO, KOTaToO
JapsIBAHETO € CBBP3aHO ChC ChU4ECEEH
PHCK 3a 3/IpaBeTO Ha JOHOPA, Hanpumep
Kozamo e HeO0OX0IUMO TIPEABAPUTEITHO
JIeYeHHE C JIEKAPCTBEHU TPOTYKTH,
Hanpumep 6 cyuaii HaA 06OUUMU,
MEIUIMHCKA MHTEPBEHIN 32 ChOUpaHe Ha
BEIIECTBOTO, HARPUMED 6 CIy4ail Ha
KOCHEeH MO3K Ul CIN60JI06U K/1eMKU Om
nepugepna Kpve, unu 6v3MOHCHOCH
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TPETUPAHE C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MEJIMLIMHCKA UHTEPBEHIUS 32 B3€MaHE Ha
cyOcTaHIIMSITa WA He0OX00uMocmma
JIOHOPUTE Ja 1apsBAT MHO2OKPAMHO.
/Jlapasanemo na ogoyumu, Kocmex
MO3BK, CI607108U K1emKu om nepugepua
KpP®6 u naazma ciedea 0a ce cuuma 3a
CEBP3AHO CHC CHU4ECHIBEH PUCK.

HN3menenue 8

IIpensiokenue 3a perjaMeHT
CpobOpaxkenne 15

Texcm, npednooicen om Komucusma

(15) HacrosimusT periiaMeHT He
BB3IMPEIATCTBA IbPKABUTE WICHKH Ja
3ama3sT ChIIECTBYBAILUTE WU J1a BbBEIAT
MTO-CTPOTH 3aIUTHU 3aKOHOBH
pasnopendu, KOUTO ca CbBMECTHMH C
npaBoTo Ha Cphio3a. [IbpikaBuTE YICHKH
cienBa aa yBegomssatr Komucusra 3a
BCHYKHU TaknBa Mepku. [To-cTporure
3alUTHU 3aKOHOBH pa3nopeadu, BbBEACHH
OT ABP)KAaBUTE WICHKH, CIIC/[BA JIa CE
OCHOBaBaT Ha JI0Ka3aTeJCTBa U Ja ca
MIPONIOPIIMOHAITHY HA PUCKA 32 3/IPaBETO Ha
4OBEKa, HallpUMep Bb3 OCHOBA Ha OOIINUTE
choOpaxkeHus 3a 0€30MaCHOCT U
CHOTBETHUTE PUCKOBE B JaJieHa AbprKaBa
YJICHKA WM CTIeU()UIHU MECTHU PHCKOBE.
Te He TpsiOBa Ma NUCKPUMUHUPAT JIUIIA HA
OCHOBATa Ha I0JI, PACOB WJIM €THUYECKH
MIPOU3XO/I, PETTUTHS WU YOXKICHUS,
yBpeXKIaHe, Bb3pacT WM CEKCyallHa
OpHUEHTAIIMSI, OCBEH aKO Ta3U 3aKOHOBA
pasnopenda Wi HEHHOTO TpUIIarane He ca
OOCKTHBHO OIPaBJIaHH OT 3aKOHHA IIeJ, a
CpeAcTBaTa 3a MOCTUTAaHEe Ha Ta3M IIeJ ca
MOJIXOISIIN U HEOOXOTUMH.

JIOHOpUTE Ja JapsiBaT 4ecmo, Hanpumep 6
cayuai na naasma. Tvii kamo
paziudHume euooee oapsagane
npeononazam paiudHu PUCKoge 3a
O0oHopume ¢ paznuuna cmenen Ha
3HaAUUMOCm, HADII00eHUemo Ha
30pasemo Ha 0OHOpume cieoesa 0a 0voe
HPONOPUYUOHATIHO HA Me3U CIeneHu Ha
DUCK.

Himenenue

(15) HacrosmusT periiaMeHT He
BB3IMPEIATCTBA IHPKABUTE WICHKH Ja
3amassT ChIIECTBYBAIUTE WU 1a BbBEIAT
MTO-CTPOTH 3aIUTHU 3aKOHOBH
pa3nopeiom, KOUTO ca CbBMECTUMH C
npaBoto Ha Cblo3a u ce ocnosasam Ha
npuHyUNa Ha 00OPO6OIHO U
0e36v3me30H0 Oapasane. [IbpxaBuTe
YJIGHKH cJie/iBa 1a yBenomsiBaT Komucusra
32 BCUYKU TaKWBA MEPKU 6b3IMOMCHO HAll-
CKOpO cl1ed mAXHOMO 6b6ercoane, maxa
ye Opyzume 0OvbpPHCAGU UINEHKU 0a MO2am
0a 0voam cbOmeemHo UHPOpMuUpanu
upe3 naamgpopmama na EC 3a CHII. Tlo-
CTPOTHUTE 3alIUTHHU 3aKOHOBU pa3nopeadw,
BBBEJICHU OT JIbPIKABUTE WICHKH, CJIC/IBA
Jla ce OCHOBABAaT Ha JIOKa3aTeNCTBa U Jla ca
MIPOIMOPLIMOHAIIHU Ha PUCKA 3a 3/IpaBeToO Ha
YOBeKa, HallpuMep Bb3 OCHOBA Ha OOIINUTE
choOpakeHus 3a 0€30MaCHOCT U
CHOTBETHUTE PUCKOBE B JaJIeHa AbpiKaBa
YJICHKA WM CIIeU(UIHN MECTHU PHCKOBE.
Te He TpsiOBa Ma TMCKPUMUHUPAT JIMIIA HA
OCHOBATa Ha I10JI, PACOB WJIK €THUYECKH
MIPOU3XO/I, PETTUTHS UIIN YOSKIECHUS,
YBpEXJaHe, Bb3PacT WIN CEKCyallHa
OpHUEHTAIIMSI, OCBEH aKO Ta3U 3aKOHOBA
pasnopenda niv HEWHOTO IIpUJIaraHe He ca
00EKTHUBHO OTpaBIaHH OT 3aKOHHA LIET 6B3
0CHO6a HA HAYYHU OOKa3ameicmea u
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HN3menenue 9

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpboopaxenue 16

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(16) Hacrosimusr periaMeHT He clieqBa
Jla ce HaMecBa B HAllMOHAIIHOTO
3aKOHOJIATEJICTBO B 00JIACTTa HA
3JIpaBEONAa3BaHETO C IeJIU, PA3INYHU OT
KauecTBOTO U Oe3omacHoctTa Ha CUII,
Koemo e CbBMECTUMO C IIPAaBOTO Ha
Cn103a, TO-CIIeUaTHO 3aKOHOJATEIICTBOTO
OTHOCHO €TUYHHUTE acnekTH. Takusa
aCTIEKTH BB3HUKBAT ITOPAJIH YOBEUITKHUS
MIPOU3XO0J Ha CyOCTaHIIMUTE, KOWTO 3acsira
pa3IMYHA YyBCTBUTEITHH U ETHYHH
poOJIeMH 3a JbP)KaBUTE YIEHKU U
rpakJIaHUTe, KaTO HaIPUMEp OCThIA 710
OTIpEeJIEJIEHH YCIIyTH, IPH KOUTO Ce
n3non3Bat CUII. HactogmusaT periiaMeHT
CBII[O TaKa He Clie/Ba J]a ce HaMecBa B
pelIeHus OT €TUYEH XapaKTep, B3ETH OT

cpencTBaTa 3a OCTUTaHe Ha Ta3| IIeJI ca
MOIXOISIIN U HEOOX0IUMH. 3a da ce
npeoomepamu 6cAKaKea
OUCKPDUMUHAYUSA, € Uenecbodpa3no om
ovprcagume 4ieHKU 0a ce U3UCKea 0a
ooknaosam na Komucusama 3a ecuuxu
maxKkuea mepKu, KOumo ouxa moznu 0a
CHCMAeNACAM OUCKPUMUHAYUA, 0CODEHO
Kamo ce uma npeosuo, ue HAKOJIKO
0bPIHCAsU YNEHKU CA 6bEeIU
0ZPaHuueHus ¢ npoyedypume no
Kpveooapaeane no omHouieHue Ha
MBIHCE, KOUMO UMAM CEKCYAHU
omuowenusn ¢ mvice. /[vprcasume
YjleHKU C/1e06a 0a 3aMeHAm Kpumepuume
3a 0OnycCmumocm Ha OOHOpUMEeE 613
OCHO8A HA CEKCYATHAMA OPUEHMAYUA
Ul NOJI08AMA UOCHMUYHOCH C
UHOUBUOYATITHU OCHOBAHU HA PUCKA
Kpumepuu 3a CKpPUHUHZ 34 6CUYKU
O0OHOpU, HE3ABUCUMO ONl MEXHUA NOJl
UlU CeKCYaiIHa OpUEeHmMauusl.

Hszmenenue

(16) HacrosimusT perinaMeHT He clieaBa
Jla ce€ HaMeCcBa B HAllHOHAIIHOTO
3aKOHOJIATEJICTBO B 00JIaCTTa HA
3/IpaBEOINAa3BaHETO C IIeJU, Pa3INYHU OT
KauecTBOTO U Oe3omacHoctTa Ha CYII,
K02amo moea 3aKoH00amesicmeo e
ChbBMECTHMO C MpaBoTo Ha Chro3a, 1o-
CIELIUAIHO 3aKOHO/IaTeJICTBOTO OTHOCHO
eTHYHHTE acTeKTh. TaknBa acTeKTH
BB3HUKBAT MOPAJIM YOBEUIKUS MTPOU3XO0]I Ha
cyOCTaHIIMHTE, KOWTO 3acsra pa3InaHu
YYBCTBUTEIHU U €TUYHU MTPOOIEMH 32
IBbP)KaBUTE WICHKH U TPAXKTAHUTE, KaTO
HampUMep JO0CTHIIA JI0 OTpeIesIeHN
yciyru, ipu kouto ce usnonssar CUIIL.
HacrosimusT perinaMeHT ChIllo Taka He
clleiBa J1a c€ HaMeCBa B PEIICHUS OT
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IbpXKABUTE YWICHKU. TakuBa pelieHus oT
€THYEH XapaKTep MOXKE J1a CE OTHACST 110
W3MOJI3BaHETO WM OIPaHUYAaBAHETO HA
U3II0JI3BAHETO Ha CHeM(PUUHI BUIOBE
CUII unu cneunduyunm ynorpedu na CUII,
BKJIFOUNTEHO PENPOIYKTUBHU KIETKH U
eMOpHOHANIHU CTBOJIOBH KiieTku. Koraro
IbprKaBa YJIEHKA pa3peliy U3I0JI3BAHETO
Ha TaKUBa KJIETKHU, HACTOSIIIUAT PETIaMEHT
clIe[iBa Ja c€ IMpUJIara u3Lsiio ¢ Orjes
OCUTYpsIBaHE Ha 0€30MaCHOCT U KaYeCTBO U
OIIa3BaHE Ha 3/IpaBETO HA YOBEKA.

HN3menenue 10

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cboopaxenue 17

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(17) HacrosimusT periaMeHT HsaMma 3a 1ell
Ja 00XBaHE U3CIEABAHUITA, IPU KOUTO Ce
n3non3sat CYII, korato Te3u u3cneaBanus
HE BKJIFOYBAT NPHIJIOKEHUE B YOBEIIKOTO
TSJI0, HAIPUMEP UHBUTPO U3CIICABAHUS
WJIU U3CIEBAaHUS BbPXY KUBOTHHU.
Bonpeku ToBa cyOCTaHIIMUTE C YOBEIIKH
MIPOU3XO/I, U3MOI3BAHU B U3CIIEABAHUA,
BKJTFOYBAIIY TIPOYYBAHUS, IPH KOUTO TE CE
Mpujiarat BbpXy 4YOBEIIKOTO TSJIO0, CIEABA
Jla OTTOBApST Ha MpaBWIaTa, yCTAHOBEHU B
HACTOSIIIUS PETIIAMEHT.

HN3menenne 11

STHYCH XapaKTep, B3CTH OT JIbPIKABUTE
YJICHKH, U HO-CHeUUAIHO HUKOS
Paznopeoda na HACMOAWUA PeclamMenm
He c1edea 0a ce MvaKyea Kamo
Hanazawia 3a0vaxcenue Ha OvpHcagume
unenku oa uznonzeam euooee CUIlI,
Koumo ca 3aK0H080 3a0paneHu 6 masu
ovporcasa unenka. Pewenuama obaue
cieosa oa ce npuovprycam Kom Xapmama
Ha ocnoenume npasa na Eeponeiickusn
cv103. TakuBa peleHus: OT €TUYEH
XapakTep MOXKeE J1a CE OTHACHT 10
M3II0JI3BAHETO WJIM OTPAaHUYABAHETO HA
W3MOJI3BAHETO HA CHEIM(PUYHU BUIOBE
CUII nmu cneunduyunm ynorpedbu na CUIl,
BKJIFOUUTEITHO PENPOYKTUBHU KIETKH U
eMOpHOHAITHU CTBOJIOBH KileTkH. Koraro
IbprKaBa YICHKA pa3perir U3M0a3BaHeTO
Ha TAaKWUBa KJICTKHU, HACTOSIIUAT PETIIAMCHT
cleqBa Ja ce Impujiara u3Lsio ¢ orjies
OCUTypsIBaHE Ha O€30MacCHOCT M KaYeCTBO H
Ola3BaHE Ha 3/IPaBETO HA YOBEKA.

Hszmenenue

(17) HacrosiusT periaMeHT HsaMma 3a 1ell
Ja 00XBaHEe U3CIIEABAHMITA, TIPU KOUTO CE
n3non3sat CYII, xorato Te3u u3cneaBaHus
HE BKJIFOYBAT PHUJIOKEHUE B YOBEIIKOTO
TSJI0, HATIPUMEP WHBUTPO U3CIICABAHUS
WJIU U3CIEBAaHUS BbPXY KUBOTHH, €
U3KJ1104eHue Ha pasnopeodoume OmMHOCHO
3awgumama na 0onopume. Brupeku ToBa
CyOCTaHIIMHUTE C YOBEIIKU MTPOU3XOI,
W3II0JI3BaHU B M3CJICABAHUS, BKIIOUBAIIN
MIPOYYBaHUs, IPU KOUTO TE€ CE€ Mpuarar
BBPXY YOBEIIKOTO TS0, CIIE/IBa Ja
OTrOBapsT Ha MPaBUJIaTa, YCTAHOBEHHU B
HACTOSIIUS PETIAMEHT.

PE748.903/ 11

BG



IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
CboOpaxenue 18

Texcm, npeonoscen om Komucusama

(18) Ilo mpuHIMO mporpamure,
HacbhpuaBaiu gapsBanero Ha CUII, cnenBa
Jla ce OCHOBABaT Ha MPUHITUIA HA
JTOOPOBOIHOTO M 0€3BB3ME3THO AapsiBaHe,
AITPYUCTUIHHTE TIOAOY I HA JOHOPA U
COJIMJIAPHOCTTA MEXAY TOHOPA U
penunuenta. J[oOpoBOIHOTO U
6e3BBp3Me3Ho napsBane Ha CUII coio e
(hakTop, KOUTO MoIHCe 0a donpunece 3a
BHUCOKHTE CTaHJApTH 3a 0€30MacHOCT Ha
CUII u ciemoBaTeaHO 3a Oma3BaHe Ha
31paBeTo Ha yoBeka. [Ipu3HaBa ce chIlo
Taka, BKIIIOYUTETHO oT KomuTeTa mo
ouoernka Ha CrBera Ha EBpomna’t, ue
BBIIPEKH ue TpsiOBa Ja ce n30sAraa
(uHaHCOBaTa U3roOfia, MOXKE J1a ce HAI0MCU
Jla ce rapaHTupa, 4e JapuTeInTe He ca
(MHAHCOBO OLIETEHHU OT CBOETO JapEHHUE.
CrnenoBateiHO KOoMReHcayuama 3a
OTCTpaHsBaHE Ha MOJAO0OEH PUCK €
MIPUEMIIMBA, HO B HUKAKBB CITy4ail He
TpsOBa J1a MpeACTaBIsABA CTUMYJI, KOMTO
Ou Hakapas oHopa Ja Ob/ie HEeYeCTeH MpU
[IPEJOCTaBSHETO Ha CBOATA UCTOPUS HA
MUHAJTU 3200JIIBaHUS HITH TTOBEICHUE WITH
Jla TapsiBa MO-4€CTO OT MO3BOJIEHOTO,
Koemo npeocmaenaea puck 3a
COOCTBEHOTO MY 37paBe M 3a 3[[paBeTO Ha
MoTeHIMaTHUTe penunuenTu. [lopaan
TOBA TE3U KOMIIEHCAIIUU CIIE/IBa Ja Ce
onpedenam OT HAIIMOHATHUTE OpraHy Ha
paBHMILE, TOJIXOISIIIO 3@ HOCMUZAHEe HA
me3u yenu B CbOTBETHATA JIbpKaBa
YJIeHKA.

H3menenue

(18) Ilo mpuHIMO porpamure,
HachpuaBamm gapssanetro Ha CUII, cneasa
Jla ce OCHOBABAT Ha MPUHIINIIA HA
TOOPOBOIHOTO M 0€3BB3ME3THO JAapsiBaHe,
QITPYUCTUIHHUTE TTOI0YIN Ha IOHOpA |
CONMUAAPHOCTTA MEXY TIOHOpA U
peunnuenta. Tazu coauoapnocm cieosa
0a 0voe uzzpadena om mMecmHomo u
PeCUOHATHOMO pasHuLie 00
HAYUOHATIHOMO PAGHUWE U PAGHULLEMO
na Cvlo3za, Kamo ce ocuzypsaea
A8MOHOMHOCH, OM2060PHOCIMMA 3a
oapaeanemo ce paznpeoein nOPaeHo cpeo
Hacenenuemo na Cvio3a u ce zapanmupa,
Ye peyunueHmume noJyuagam
nooxo0auo neuenue. JJoOpoBOTHOTO U
6e3Bb3me3nHo aapsane Ha CUII cbmio e
(bakTop, KOUTO donpunacs 3a BUCOKUTE
crangaptu 3a 6e3omacHoct Ha CUII u
CJIEIOBATEITHO 32 OMa3BaHE Ha 37JPaBETO Ha
YOBEKA U HOGUULABA 00ULECBEHOMO
dogepue ¢ cucmemume 3a oapsasane.
[Tpu3HaBa ce chIIO Taka, BKIIOYUTEIHO OT
KomuTtera no 6uoetnka Ha CbBera Ha
EBpoma’4, ue BIpeku ue TpsOBa 1a ce
n30srBa UHAHCOBATA U3r0Ja, MOXKE J1a
0b0e npuemaugo 1a ce rapaHTHUpa, ye
JapUTENINTE HE ca (UHAHCOBO OIIETEHU OT
cBoeTto aapenue. CrneaoBaTeaHo
dunancoso neympannama Komnencayus
3a OTCTpaHsIBaHE Ha MOJ00EH PUCK €
MPUEMITNBA, HO B HUKAKbB CITy4ail He
TpsiOBa 0a 600u 0o hunamncosa neuanoa
3a 0OHOpa unu 1a MPeICTaBIsIBa CTUMYI,
KOWTO OM HakapaJl JoHOpa aa Obie
HEYECTEH MPHU MPEIOCTaBIHETO HAa CBOATA
WCTOPUS HA MHHAJH 3a00JISIBAHUS FITH
MOBE/ICHNE WM J1a 1apsiBa O HAYUH,
Kouimo 6u Mo2v1 0a cvCmaena6a puck, é
Yacmuocm Kamo 0apsa6a no-4ecto oT
MIO03BOJIEHOTO, 32 COOCTBEHOTO MY 3JIpaBe U
3a 3/IpaBETO HA MOTEHI[MATHUTE
peuunuenTu. Komnencayuama u
6b3CHMAHO6A8AHEMO HA PA3XOOUME NPU

PE748.903/ 12

BG



24 CeBer na EBpomna, Komurera 1o
6uoetruka (DH-BIO). PpkoBoacTBo 3a
IpujaraHe Ha NpUHIMIIA 3a 3a0paHa Ha
(¢uHaHCOBaTa U3roOja MO0 OTHOIIEHUE Ha
YOBEIIKOTO TSJIO U HETOBUTE YaCTH OT
KVBH WJIM TTOYMHAIN JOHOPH (MapT
2018 r.). HocTpnHO Ha agpec
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

N3menenue 12

IIpensoxenue 3a perjiaMmeHT
Cboopaxenue 19

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(19) 3a na ce 3amasu 0OIIECTBEHOTO
JIOBEpHUE B IPOTPaMHTE 3a JapsiBaHe U
ynotpe6a Ha CUII, nadopmanusra, KOATO
ce MPe0CTaBs Ha MOTCHIIMAIHN JTOHOPH,

HUKAKEU 00cmoamencmea He cj1edsa 0a
CYIHCam Kamo CIuMyil 3a npueIuiane
Ha 00HOpU, He cl1ed6a 0a uziazam
yazeumume 1uUa 6 00ULeCmeomo Ha
eKCnioamayus u He cieoéd 0a 600am 00
KOHKYpeHuusa medxcoy obexmume, 6
Koumo ce uzevpuieam oeiinocmu,
cevpzanu cvc CUII, 3a npuenuuanemo na
oonopu. Ilopaay ToBa T€3M KOMIEHCALIMU
CJIE[IBa Ja CE€ OCHO6asam Ha
KOJlu4ecmeeHo uzmepumu Kpumepuu,
Hanpumep omoeyeHo 3a 0apaeaHemo
eépeme uiu 00Ka3anu paxoou, u
npo3paunu Kpumepuu, OnpeoeieHu ot
HAI[MOHAJTHUTE OpraHu Ha PaBHUIIIE,
Koemo e 000CHO6aHO U TIOAXOAII0 O
OmHOUIeHUe Ha NPUHYUNA Ha punancosa
HeympajaHoCcm B CbOTBETHATA IbpKaBa
4iieHKa. B kamnanuume 3a npuenuuane
Ha OOHOpU U peKn1amume He cjledea 0a ce
CHOMEHABAM HUKAKEU KOMNEHcauuu, 3a
0a ce uzbeznam puckoee 3a 30pagemo Ha
O0OHOpUme uiu 3a 30pagemo Ha
0vOeuqume 0onopu.

24 CoBer na EBpomna, Komutera 1o
o6uoetruka (DH-BIO). PpkoBoacTBo 3a
npujaraHe Ha NpUHIMIIA 3a 3a0paHa Ha
¢dbuHaHCOBaTa U3roOja MO OTHOIIEHUE Ha
YOBEIIKOTO TSJIO U HETOBUTE YaCTH OT
KVBH WJIM TIOYMHAIN TOHOPH (MapT
2018 r.). JocTpmHO Ha agpec
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Hszmenenue

(19) 3a na ce 3ana3u 00IIECTBEHOTO
JOBEpHUE B IPOTPAaMHTE 3a JapsiBaHe U
ynotpeba Ha CUII, nuapopmarmsta, KoITO
Ce MPeI0CTaBs Ha TOTCHIIMAIHN JIOHOPH,
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PELUINEHTH WIH JIEKapH OTHOCHO
BEposITHATA yIoTpeda U MoJI3UTE OT
onpenenenu CUII wim CUII npenapaty,
KOraTo ce NpujiaraT Ipu peLUIINEHTH,
cJIe[IBa TOYHO J1a OTpa3siBa HAJAEKIHU
Hay4HU J0Ka3arencTBa. ToBa ciensa aa
rapaHTupa, 4e JOHOPUTE WM TEXHUTE
ceMelcTBa HAMa J1a ObJaT NPUHYKIABaHU
Jla apsiBaT uype3 NpeyBeINUeHU ONHUCAHUS
Ha MOJI3UTE U Ye Ha ObACUINTE nayuenmu
HsMa J1a ObaT JaBaHH (PaIIMBH HAICKIH,
KOraTo B3€MaT PELIEHUs] OTHOCHO
BapuaHTHUTE 3a JedeHue. [IpoBepkaTa Ha
CIIa3BaHETO Ha HACTOALIMS PErVIaMEHT 4pe3
HAJ30pHU AEHHOCTH € OT OCHOBHO
3HAUYEHUE, 3a J1a CE TapaHTUpa, 4e B LUl
Cpl03 1IeNTuTe Ha perjamMeHTa ce IoCTUrar
epexTBHO. OTTOBOPHOCTTA 32
MPUJIAraHETO Ha HACTOSIIUS PETJIIAMEHT Ce
HOCH OT IbP’KaBUTE YJIEHKU, YHUTO
KOMIIETEHTHH OpraHu Clie/Ba /1a
Ha0JII01aBaT U POBEPSIBAT, Upe3
OpraHM3MpaHe Ha HAJ[30PHU JEHHOCTH,
JlaJIi CbOTBETHUTE U3UCKBaHUA Ha Cbro3a
ce cra3BaT U npuiarat e(eKTHUBHO.

HN3menenne 13

IIpeasoxkenne 3a perjamMeHT
CpobOpaxkenne 20

Texcm, npednooicen om Komucusma

(20) dbpxaBuTe YICHKH CIEABA 1a
OTIPECIIAT KOMIICTCHTHH OPTaHH 32
BCHUYKHU 00J1aCTH, KOMTO IIOIIagaT B 00XBaTa
Ha HaCTOsLIUSA periaaMeHT. Makap de
IbpKABUTE YICHKH ca B Hal-100pa
TTO3UITUS J1a OTIPECIIAT KOMIIETCHTHHSI
OpraH WJIM OpraHu 3a BCska 00JacT,
HanpuMep 1o reorpadcku Mpu3HaK, TeMa
WM cyOCTaHIuUs, OT TSX CJelIBa ChIO TaKka
Jla C€ M3HMCKBA JIa OTIPEACIIAT SAMHCH

PEIUIMECHTH WK JICKAPH OTHOCHO
BEpOsITHATA yIoTpeda U MOJIBUTE OT
onpenenenu CUIl wim CUII npenaparu,
KOTaTo ce MpuiiaraT Mpu pelunueHTH,
CclieZIBa TOYHO J1a OTpa3siBa HAJCKIHH
HAyYHU JI0KA3aTeNICTBA U NPU HUKAKEU
obcmoamencmea 0a He NPURUCEA UIU
npeononaza pagHuwia Ha 6e3onacHocm
unu epukacnocm, KOumo He ca
nookpenenu om nHayuynu memoou. Tosa
clle/iBa J1a TapaHTHpa, Y€ JOHOPUTE WITH
TEXHHUTE CEMENCTBA HiMa J1a ObaaT
MIPUHYKIaBaHM J]a TapsSBaT dpe3
MIPEYBEINYCHU OMHUCAHUS HA TIOJ3UTE U Ue
Ha OBJCIINTE peyunuenmu HaMa 1a Obaat
JaBaHU (aJINBU HAJIEK I, KOTaTO B3eMaT
pEIICHUs OTHOCHO BapUAHTHTE 3 JICUCHUE.
[IpoBepkara Ha cria3BaHETO HA HACTOSIIHS
perjiaMeHT upe3 HaI30PHH JIEHHOCTH € OT
OCHOBHO 3HAau€HUE, 32 J1a CE TapaHTHpa, ue
B 1ienust Chro3 TIETTUTE Ha pEerjlaMeHTa ce
nocturaT epexTuBHO. OTTOBOPHOCTTA 3a
MIPUJIATAaHETO HAa HACTOSIIUS PETIAMEHT Ce
HOCH OT IIbP>KaBUTE WICHKU, YUUTO
KOMITETCHTHH OpTaHU CJIe/Ba J1a
Ha0II0/1aBaT U MPOBEPSIBAT, Upe3
OpraHM3MpaHe Ha HAJ[30PHH JCHHOCTH,
Jlalli ChOTBETHUTE M3UCKBaHUA Ha Chio3a
ce cra3BaT U npuiarat e(eKTHUBHO.

Himenenue

(20) dbpxaBuTe YICHKH CIEABa J1a
OTpeesAT KOMIIETEHTHHA OpTaHu 3a
BCHUYKH 0071aCTH, KOUTO IOIIagaT B 00XBaTa
Ha HaCTOsLIMUSA periaameHT. Makap ue
IbpKABUTE YWICHKH ca B Half-100pa
TTO3UIIMS 12 OTIPENIETISAT KOMITETEHTHUS
OpraH WJIM OpraHu 3a BCsKa 007acT,
HarpuMmep 1o reorpad)Cku MpuU3HaK, TeMa
WM cyOCTaHIUs, OT TSX CJe/iBa ChIIO TakKa
Jla C€ M3MCKBA Ja ONPECIISIT €IUHEH
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HaIllMOHAJICH OpraH, KOWTO Jla OCUTypsiBa
MOAXOASAIIO KOOPAUHUPAHA KOMYHUKAIUS
C KOMITETEHTHUTE OPTaHU Ha JPYTUTE
IbprkaBH uieHkH u ¢ Komucusra.
Hammonanaust opran B obmactra Ha CUIT
cJieqBa Ja Ce CUMTA 3a €IUH M CBIII C
oTpe/ieJICHUs] KOMIIETCHTEH OpPTaH B
J'bP’KaBUTE UJIEHKH, B KOUTO € ONpeeieH
caMo €IMH KOMIIETEHTEH OpraH.

HN3menenue 14

IIpeniiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpaxenne 21

Texcm, npednooicen om Komucusma

(21) 3a u3BBPLIBAHETO HA HA30PHU
JEHHOCTH, IEJIAIIHN Ja Ce MPOBEPsBa
MPABIJIHOTO MpHUJIaraHe Ha
3aKOHOJATEJICTBOTO B oOyracTTa Ha CUII,
IbPKABUTE YICHKH CIIEBA J1a OTPEACISAT
KOMITETCHTHH OpTaHH, KOUTO JICHCTBAT
He3aBHCUMO U Oe3npuctpactHo. ETo 3armmo
€ BaKHO TsAXHATa (QYHKITUS 110 KOHTPOJI Ja
ObJic OT/IC]IHA U HE3aBUCUMA OT
W3ITBITHCHUETO HA JICHHOCTH BB BPB3Ka
cbe CUIL. Ilo-cenmanHo, KOMIIETSHTHUTE
opraHu cienBa 1a 0baaT CBOOOAHH OT
HEMpPaBOMEPHO MOJIUTUYECKO BIUSHUE U OT
HaMeca OT CTpaHa Ha HHIyCTPUsATA, KOSTO
Ou MoTJia /1a 3acerHe TAXHaTa OnepaTHBHA
0e31pUCTPaCTHOCT.

N3menenue 15

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Cpbodpaxenue 24

He3agucum HAIMOHAJICH OpPTaH, KOWTO J1a
OCUTYpSIBa MTOAXOISII0 KOOPIUHUPAHA
KOMYHHKAITUS C KOMITETCHTHUTE OpPraHu Ha
JIpyTruTe AbpKaBH 4wieHKH u ¢ Komucusra.
Hanmonanaust opran B obmactra Ha CUIT
clelIBa Ja CE€ CUMTa 3a €IUH U CBHIII C
ompe/ieJIeHUs KOMIIETCHTEH OpTaH B
IbpPKABUTE YICHKH, B KOUTO € OTpeiesieH
caMo €IMH KOMIIETEHTEH OpraH.
Crucvkvm HA 6CUUKU HAUUOHATIHU
KOoMnemeHmMHU Op2anu @ ooaiacmma

na CYII cneosa oa 6v0e nyoauuno
00CMbNEH.

Himenenue

(21) 3a u3BBPIIBAHETO HA HAJ30PHU
JEHHOCTH, LEJIAIIHN Ja Ce MPOBEPsBa
MIPaBUIIHOTO MPUJIAraHe Ha
3aKOHOJIaTeJICTBOTO B oOactra Ha CUII,
J'bP’KaBUTE YJICHKU CIIEBA Ja ONPEAEIIST
KOMITIETCHTHH OpPTaHH, KOUTO JCHCTBAT
He3aBHCUMO U Oe3npuctpactHo. ETo 3armo
€ BaXXHO TSIXHATa (PYHKIUS IO KOHTPOI J1a
ObJie OTAeNHA U HE3aBUCUMA OT
M3MBJIHCHUETO Ha JCHHOCTH BB BPh3Ka
cbe CUIL. Ilo-cnenuanHo, KOMIIETCHTHUTE
OpraHu cyejiBa Jia 0b1aT CBOOOJHH OT
HEMPAaBOMEPHO MOJIUTHYECKO BIUSHUE U OT
Hameca om CTpaHa HA UHIYCTPUITA WU
opyzu yuacmuuyu, Koato O Moria fa
3acerHe TAXHATa OTlepaThuBHA
0e3MpUCTPACTHOCT.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

(24) Koraro cvugecmeyeam crMHEHHNE
OTHOCHO PETyJIATOPHUS CTaTyT Ha
orpejiesieHa cyOoCcTaHIMsA, TPOITYKT WIH
JEHHOCT ChITIaCHO HACTOSIIMS PETJIAMEHT,
KOMIIETEHTHUTE OpTaHHM CJIE/IBA Ja CE
KOHCYJITUPAT CbC ChOTBETHUTE OPTaHH,
OTrOBapsIIH 3a IPYTU CbOTBETHU
pEryiaTopHU paMKH, a UMEHHO
JIEKapCTBEHU NPOYKTH, MEIULIMHCKI
W3J1eNMsl, OPTaH! WU XPaHU, C 1ell
OCHUTYpsIBAaHE Ha CHIVIACYBAaHU IPOLENYPH
3a MpUJIaraHe Ha HACTOSAIINS PErJIAMEHT.
KoMmnerenTHuTe Opranu cieisa 1a
unopmupar Koopounauyuonnus cveem
616 épwv3ka cve CUII 3a pesynraTta OT
koHcyntanuute cu. Koraro CUII i
CUII npenapatu ce U3Moa3Bar 3a
IIPOM3BOJICTBO HA MPOAYKTH, PETYJINPaHU
CBIJIACHO APYTO 3aKOHOJATEJICTBO HA
Cnpl03a, WM KaTo U3X0JIHA CYpPOBHHA 3a
TSIX, KOMIIETEHTHUTE OpraHy CJIe/Ba a CU
ChTPYJIHUYAT ChC CbOTBETHUTE OPraHu Ha
TAXHATa TepUTOpUs. ToBa CHTPYAHUUECTBO
cle/iBa J1a MMa 3a LeJI IOCTUTAaHETO Ha
ChIJIACYBaH MOJXO/J 3@ BCAKA MOCIIEBAIIA
KOMYHHKAIUSI MEXy OpraHUTe,
otrosapsu 3a CUII, u 3a npyrure
CbOTBETHHU CEKTOPH, aKO € HEOOXO0UMO,
10 OTHOLIEHHUE HA Pa3pellaBaHETO U
MouuTopunra Ha CUII wim Ha npoaykra,
npousseneH ot CUIL. Ilo npunyun
J'bP’KABUTE YICHKHU CIEABA A HOCAM
OM206OPHOCHL 3G 63eMAHEMO HA peuienue
3a peryjnaTOpHUS CTaTyT HA 0adeHa
cydcmanyus, npooyKm uiu 0eiuHocm 3a
eéceku omoenen cayuaii. Bpnpeku ToBa, 3a
Jla C€ OCUTYPAT MOCIEA0BATEIHH PEIICHUS
BbB BCUYKHU AbprKaBH YICHKH 1O
OTHOLLIEHHUE Ha CIyyau Ha IT'paHuLaTa
MEX/1y CPOJHHU IIPaBHU paMKH, Ha
KomucusTa cnenBa na ce npeaoctaBu
MIPaBOMOIIMETO MO CBOSI MHUIIMATHUBA WIH
10 HAJJIeKHO 0OOCHOBAHO MCKaHE Ha
J'bPKaBa YJICHKA J1a B3EME PEIICHHE
OTHOCHO PEryJIaTOpPHUS CTaTyT Ha JajieHa
cyOcTaHIMs, MPOIYKT WU AEHHOCT
CBIJIACHO HACTOSILIUS PErJIAMEHT.

Himenenue

(24) Koraro cvuiecmeysa cbMHEHUE
OTHOCHO PETyJIaTOPHUS CTaTyT Ha
orpejiesieHa cyocTaHIMs, TPOIYKT WIH
JIEMHOCT CHIVIACHO HACTOSIIMS PErJIaMEHT,
KOMIIETEHTHUTE OPTaHHM CJIE/IBA Ja CE
KOHCYJITUPAT CbC ChOTBETHUTE OPTaHU,
OTrOBapsIIH 3a IPYTU CbOTBETHU
pEryIaTopHU PaMKH, & UMEHHO
JIEKapCTBEHU NIPOLYKTH, MOOEPHU
mepanuu, MEAUIIMHCKY U3/1€Us, OpraHu
WIN XpaHy, u Koopounayuonnusa cveem
6v6 eépv3ka cvc CUII (KCCHUII), c nen
OCHUTYpsIBaHE Ha CHIVIACYBAaHU MPOLENYPH
3a MpuJlaraHe Ha HaCTOSALIUS PErJIaMEHT U
Opy20 OMHOCUMO 3AaKOHOOAMENCME0 Ha
Cwro3a. KoMnieTeHTHUTE OpraHu cliefBa Jia
unpopmupat KCCYII 3a pe3ynrara ot
KOHCYJITAllUUTE CU U 0d OMnpasam
UCKaHe 00 He20 3a CMAHO06UU|e OMHOCHO
pecyramopuus cmamym Ha
cyocmanyuama. Korato CUII unu

CUII npenapatu ce U3Moi3Bar 3a
IIPOU3BOJCTBO HA NIPOAYKTH, PETYJINPAHH
CBIJIACHO JIPYTO 3aKOHOJATENICTBO Ha
Cpro3a, niM KaTo U3X0JIHA CYpOBHHA 3a
TSAX, KOMIIETEHTHUTE OpraHu ClieBa J1a CU
ChTPYIHUYAT CbC CbOTBETHUTE OpPraHu Ha
TAXHATa TepuTOpus. ToBa ChbTPYIHUUECTBO
cJIe[IBa 1a MMa 3a L€ IOCTUTaHETO Ha
chIJIacyBaH MOJIXO/] 3@ BCSAKA MOCIEABAaIla
KOMYHHMKAIUs MEXKy OpraHUTe,
otroBapsum 3a CUII, u 3a npyrure
CBbOTBETHU CEKTOPHU, aKO € HEOOXOUMO,
10 OTHOLIEHHE Ha pa3peliaBaHeTo U
monutopunra Ha CUII wnu Ha poaykTa,
npousBeneH oT CUIL. [IppkaBuTe UjieHKH
cleqBa Ja ce cboopasam cue
cmanosuwiemo na KCCUII omnocno
pErynaTopHUs CTaTyT Ha cybcmanyuume.
Brnpeku ToBa, 3a 1a ce OCUTYpSAT
MOCNIEIOBATEIHH PEIICHUS BbB BCUUKU
IbpKaBU YJICHKU 110 OTHOIIEHHUE Ha
Clly4ad Ha TpaHUIaTa MEXAY CPOIHH
npaBHU pamku, Ha Komucusra cnensa ga
ce MpeA0CTaBU IPABOMOIIUETO 10 CBOS
MHULMATHBA WU 10 HAJIEAKHO
000CHOBaHO MCKaHe Ha AbprKaBa YJICHKa
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HN3menenue 16

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 26

Texcm, npeonoowcen om Komucuama

(26) Excnepture Ha Komucusra cienpa
Jla Morar Jia U3BbpILIBAT IPOBEPKH,
BKIIFOYUTCIIHO OJWUTH, B ABPKABUTEC
YJICHKH, 32 J]a IPOBEPST €(PEKTUBHOTO
npujaaraHe Ha CbOTBCTHUTC U3UMCKBAHUA HAa
KOMIIETEHTHUTE OpraHu U Ha CUCTEMUTE 32
HaJ30pHa AeUHOCT. 3BbpIIBAHUTE OT
KomMmucusita npoBepku ciensa z1a ce
U3I0JI3BAT U 3a pa3clieIBaHE U ChOUpaHe
Ha UH(OPMAIHsI OTHOCHO MPAKTHKH,
CBBpP3aHU C OCUTYpsIBaHE Ha
U3IIBJIHEHUETO, WK TPo0IeMH,
HU3BLHPCIHU CUTyallul U HOBO PAa3BUTHEC B
IbprkaBuTe WwieHkd. Ouuuanuure
IIPOBEPKH CJI€JBA J1a CE U3BBPIIBAT OT
CILy’KMTEJIY, KOUTO Ca HE3aBUCHMH,
CBOOOJHU OT KaKbBTO U Ja € KOHQIUKT Ha
UHTEPECH, U NO-CIELUATIHO HE CE HAMUPAT
B ITIOJIOKCHHUEC, KOCTO IMPAKO UJIU KOCBCHO
01 MOTJIO J1a MOBJIMSAE Ha CIOCOOHOCTTa UM
Ja U3I'bJIHABAT HpO(beCI/IOHaJ'IHI/ITe CHu
3aJIbJDKEHUS 110 O0e3MpHCTPacTEeH HAaUMH.

HN3menenue 17

IIpenJioxenne 3a perjaMmeHT
CpooOpaxenne 27

Texcm, npednooicen om Komucusma

(27) Twi xato CYII npenaparure ce
MoJyTaraT Ha IMOpeHIia OT JeHHOCTH BHB

unu KCCYII na B3eMe penieHrue OTHOCHO
peryjiaTOpHHUsI CTaTyT Ha Aa/ieHa
cyOcCTaHIUs, MPOIYKT WU AEHHOCT
CBIJIACHO HACTOSILIUS PErJIAMEHT.

H3menenue

(26) Excneprure Ha Komucusita cienpa
7ia nPpUmMeNcasam HeodxXo0umMus Onum u
3HaHUA, 34 0a MOTaT J1a U3BbPILBAT
MIPOBEPKH, BKIIOYUTEIHO OJUTH, B
IBbPIKaBUTE WICHKH, 32 JIa TIPOBEPSIT
e(peKTUBHOTO NpUJIaraHe Ha CbOTBETHUTE
W3MCKBaHUS HA KOMIIETEHTHUTE OPTaHy U
Ha CUCTEMMTE 3a HaJ[30pHa JICHHOCT.
N3BbppmBanuTe oT KoMucusita npoBepku
clle/iBa Jla ce U3MOJ3BaT U 3a pascie/iBaHe
1 cbOupaHe Ha uHGOpMalUs OTHOCHO
NIPAKTUKH, CBBP3aHH C OCUTYpPSIBaHE HA
U3MBIHEHUETO, WU MpoOIemMH,
U3BBHPEHU CUTYALlM1 U HOBO Pa3BUTHE B
IbpxKaBuTe WieHkU. OpuunamHuTe
IIPOBEPKH CJIEJBA J1a CE U3BBPIIBAT OT
CITy’>KMTEJIU, KOUTO Ca HE3aBUCUMHU,
CBOOOJHH OT KaKbBTO U 2 € KOH(IUKT Ha
UHTEPECH, U MO-CIEUATHO HE C€ HaMUpaT
B MIOJIOXKEHHE, KOETO MPSKO MIIK KOCBEHO
OM MOTJIO Jia IIOBJIMSAE HA CIIOCOOHOCTTA UM
Jla U3ITBJIHABAT NPO(ECHOHATHUTE CH
3aJIBJIKEHUS TI0 O€3MPUCTPACTEH HAUMH.

Himenenue

(27) Twi xkato CYII npenaparure ce
MoJTaraT Ha IMOpPEeHIia OT AeHHOCTH BHB
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Bpb3ka cbc CUII mpeau TaxHOTO
0CBOOOXKIaBaHe U pas3npeieisHe,
KOMIIETEHTHUTE OpraHH cje/iBa Ja
OLIEHABAT U pa3peniaBaT

CUII npenaparure, 3a 1a IpOBEPAT JaIU
CE MOCTUTa TOCTOSTHHO BUCOKO PaBHHUIIE
Ha 0€3011acHOCT, KaYeCTBO U €(hUKACHOCT
Yype3 NPUIIaraHeTo Ha Ta3u KOHKPETHA
nopeauua Ot AeHHOCTH, U3BbPIIEHH 10
TO3u KOHKpeTeH HauuH. Koraro CYII ce
MIPUTOTBSAT 110 HOBOPa3pabOTEeHU U
BaJIMAMPAHU METOAM 3a B3EMaHE,
JTUArHOCTHKA WM MpepaboTBaHe, caeaBa
Ja ce 00bpHE BHUMaHME Ha JOKa3BaHETO
Ha 0€30MacHOCTTa U e(pUKACHOCTTA IPU
PELUIIMEHTUTE Ype3 N3UCKBAHUA 3a
chOrpaHe U MperJjiel Ha TaHHU 3a
KIMHUYHUTE pe3ynTaTi. OOXBaThT Ha
M3UCKBAaHUTE JaHHU 32 KIMHUYHUTE
pe3yaTatu TpsiOBa Ja ChOTBETCTBA HA
PaBHUIIETO Ha PUCKA, CBBP3aH C
JNEHHOCTUTE, U3BBPLIBAHU BbB BPb3Ka C
te3u CUII npenaparu u ynorpedara um.
Koraro HOBUAT WM MOAUPULIMPAHUAT
CUII npenapat npeacrasiisBa
HE3HAYUTEJIEH PUCK 32 PELUIHUEHTHUTE (MU
IIOTOMCTBOTO B CIy4ail Ha aCHCTHpaHa
penpoAyKIHNs), U3UCKBAHUATA 32
JIOKJIaJIBaHE BbB Bpb3Ka C OJJUTEIIHOCTTA,
IIPEIBUJICHU B HACTOSIIMS PETJIAMEHT,
cieBa Ja ObJaT 1OCTaTbYHU 32 JOKa3BaHE
Ha Oe3omacHOCTTa U KayecTBOTO. ToBa
clle/iBa Jia ce Ipuiiara 3a yTBbpACHU

CUII npenapaTtyu, KOUTO c€ BBBEXKIAT B HOB
00€KT, B KOITO c€ U3BBHPIIBAT ACHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, HO ca OnnM HaeXKIHO
JI0Ka3aHU KaTo Oe30macHu U e(heKTHBHU
IIpU yrnoTpedata UM B APYTH OOEKTH.

HN3menenne 18
IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Cpbodpaxenue 28

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(28) Ilo oTHOIEHME HA

Bpb3ka cbc CHUII npeau TaXHOTO
0CBOOOXK1aBaHe, pa3NpeieisiHe U
omnyckaHe, KOMIIETEHTHUTE OpTaHH
clIe[iBa Ja OLICHBAT U pa3pelaBar

CUII npenaparure, 3a 1a TPOBEPAT JaTU
CE IOCTUTa IOCTOSIHHO BUCOKO PAaBHULIIE
Ha 0€301acHOCT, KaYeCTBO U €(hUKACHOCT
4ype3 NPUJIaraHeTo Ha Ta3u KOHKPETHa
nopeauia OT AEHHOCTH, U3BBPIIEHU 10
T03U KOHKpeTeH HauuH. Koraro CUII ce
MIPUTOTBST 110 HOBOPa3paOOTEHU U
BaJIMIUPAHU METO/M 3a B3EMAHE,
JTUArHOCTHKA WM TTpepaboTBaHe, CaeaBa
1a ce 00bpHE BHUMaHME Ha JOKa3BaHETO
Ha 0e301acHOCTTa U €PUKACHOCTTA IpHU
PELMIIMEHTUTE YpEe3 U3UCKBAHUA 32
cbOrpaHe U IperJie]] Ha JaHHU 32
KIMHUYHUTE pe3ynraTi. OOXBaThT Ha
M3HUCKBAaHUTE JaHHU 32 KIMHUYHUTE
pe3yaTatu TpsibBa ja ChOTBETCTBA Ha
PaBHUIIIETO HAa PUCKA, CBBP3aH C
NEMHOCTUTE, U3BBPLIBAaHU BB BPb3Ka C
te3u CUII npenaparu u ynorpedara um.
Koraro HOBUAT WM MOAU(PULIMPAHUAT
CUII npenapat npeacTasiisBa
HE3HAYUTEJIEH PUCK 3a PELUIUEHTHUTE (MU
IIOTOMCTBOTO B CIy4ail Ha aCHCTHpaHa
penpoayKIus), U3UCKBAHUATA 32
JIOKJIaJIBaHE BB BPb3Ka C OJJUTEIHOCTTA,
IIPEIBUJIEHU B HACTOSIINS PETJIAMEHT,
cieBa Ja ObJaT JOCTaTbYHU 3a JOKa3BaHE
Ha 0e30macHOCTTa U KauecTBOTO. ToBa
clle/iBa Jja ce Ipuiiara 3a yTBbpIAEeHU

CUII npenapaTyu, KOUTO c€ BEBEXKAAT B HOB
00€KT, B KOITO c€ U3BBbPIIBAT ACHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, HO ca OninM HaekKTHO
JI0Ka3aHU KaTo 0e30MacHU U €(peKTUBHU
Ipu yrnoTrpedara UM B APYTH OOEKTH.

Hszmenenue

(28) 3asasumenume, koumo uckam
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CUII npenapatute, KOUTO Ch31aBaT
OIIPEZEIICHO PaBHUIIIE HA PUCK (HUCBHK,
YMEpPEH WM BUCOK), 3asBUTEIAT CJe/IBa J1a
MPEIJIOKH TUIaH 32 MOHUTOPUHT Ha
KJIMHUYHWTE PE3YJITATH, KOUTO Clle/iBa /1a
OTroBaps Ha Pa3IMYHU U3UCKBAHUS,
CHOTBETCTBAIIM HA MOCOYEHUs puck. Haii-
aKTyaJHUTE HacCOKU Ha EBponenickus
JUPEKTOPAT 10 Ka4EeCTBOTO HA
nekapcTBarta u 3apaseomnaspanero (EDQM,
nupekropat Ha CpBera Ha EBpomna) ciiensa
Jla C€ CUMTAT 3a YMECTHHU IIpU
MIPOEKTUPAHETO HA KIIMHUYHH TOCJIEIBAIIN
MPOYYBAHUS, TPOMIOPIIMOHATIHYU IO 00XBAT
U CJIOKHOCT Ha YCTAHOBEHMTE PABHMILA HA
puck npu cvorBeTHus CUII npenapar. B
ClIy4all Ha HUCBHK PUCK, B TOIBJIHEHHE KbM
3aIbJDKUTEIIHOTO HEIIPEKBCHATO
JIOKJIaJIBaHE BB Bpb3Ka C OJJUTEIIHOCTTA,
3asBUTEJIAT CJIe/IBa 1a OpraHu3upa
IIPOAKTUBHO KIIMHUYHO MPOCIEAsBAHE 32
ompezeneH Opoii manueHTH. B cnyuait Ha
YMEPEH U BUCOK PUCK, B TOIIBJIHEHHE KbM
3a1bJDKUTENIHOTO JI0KJIaJIBAHE BbB BPb3Ka
¢ OQUTEIHOCTTa ¥ KIIMHUYHOTO
IIPOCIIEAABAHE, 3asABUTEIAT CIICABA 1A
MIPEIIOKU KIMHUYHYU IIPOYyYBaHUSA C
MOHUTOPHUHT Ha MIPEABAPUTEIIHO
ONPEJIECTICHU KJIMHUYHU KPallHU Pe3yJITaTH.
B cnyudaii Ha BUCOK pHCK T€ clie/iBa 1a
BKJIFOYBAT CPABHEHUE ChC CTAaHAAPTHUTE
JIeYeHusl, B UACAIHHUS ClIydail B IpOy4BaHe
C YYaCTHHIIH, Pa3NpECIICHN B TECTOBA U
KOHTpPOJIHA IpyIia [0 paHIOMU3HPAH
HayuH. KOMIIETEHTHHAT OpraH cieasa aa
0/100pH MIIaHOBETE, eI Te 1a ObaaT
MIPUJIOKEHH, U 14 OLICHU JAHHUTE 32
pe3yATaTUTE KaTo 4acT OT Mpoleca Ha
paspemaBane Ha CUII nmpenapar.

pazpeuwienue 3a CHII npenapam, cnedea
oa uznonzeam memooonozuume na Euro
GTP II unu exeueanenmnu
UHCMpPYMEHmu, 3a 0a OueHAm
PAasHUUIEmO HA PUCK HA CEOA

CYII npenapam. 3asgumenume cneoga
oa cnodenam peyimamume om
OoyeHKume Ha PUCKA ¢ KOMnemenmHume
opzanu, Kocamo uckam paspeutenue. [1o
orHoweHue Ha CUII npenaparure, KOUTO
Ch37IaBaT ONPEICTICHO PABHUIIE HA PUCK
(HUCBK, YMEPEH UJIU BUCOK), 3asIBUTEIISIT
cle/Ba J1a PEJIONKH TUTaH 32 MOHUTOPUHT
Ha KJIMHUYHUTE PE3yJITaTh, KOUTO ClIe/IBA
Jla OTTOBApS Ha Pa3IMYHU U3UCKBAHUS,
CHOTBETCTBAIIM Ha MOCOYEHUs puck. Haii-
aKTyaJHUTE HACOKHU Ha EBpornenckus
JUPEKTOPAT M0 KaYeCTBOTO HA
nekapcTBara u 3apaseonasBanero (EDQM,
nupektopat Ha CrBeta Ha EBpomna) criensa
Jla C€ CUMTAT 32 YMECTHH MPHU
MIPOEKTUPAHETO HA KIIMHUYHU TOCIJIE/IBAILIN
MIPOYYBaHUS, TPOTIOPIIMOHAIHH 110 00XBAT
U CJIOKHOCT Ha YCTAaHOBEHHUTE PAaBHMILIA HA
puck npu crorBeTHusa CUII npenapar. B
Cllyyall Ha HUCBHK PUCK, B JOIbJIHEHUE KbM
3aIBIHKUTEITHOTO HEMPEKBCHATO
JIOKJIaJIBaHE BB BPb3Ka C OJJUTEITHOCTTA,
3asBUTETISIT CJIE/IBA J1a OpTaHu3upa
MIPOAKTUBHO KIIMHUYHO MPOCIEIsBaHe 3a
ompeneseH Opoit marueHTu. B ciyyait Ha
YMEPEH U BUCOK PUCK, B JOITBJIHEHUE KbM
3aIBJDKUTEIIHOTO JIOKJIaJIBaHE BB BpPb3Ka
¢ OIUTENHOCTTA U KIMHUYHOTO
IpociesBaHe, 3aBUTENAT clie/Ba Jia
MPEAJIONKHN KIMHUYHHU IPOyYBaHUS C
MOHUTOPUHT Ha MIPEABAPUTEITHO
oTnpeeNieH! KIMHUYHU KPailHU pe3yITaTH.
B ciry4aii Ha BUCOK pHCK Te clie[iBa 1a
BKJIIOUBAT CPABHEHHE ChC CTAHJAPTHUTE
JIeYeHUs, B UACAITHUS CIIy4ail B MpOy4YBaHe
C YYaCTHHUIIU, pa3NpeesieHu B TECTOBA U
KOHTPOJIHA T'PYyTIa M0 paHIOMU3HPAH
HAYWH, 6 cbomeemcmeue ¢ Pecnamenm
(EC) N 536/2014. Kozamo
CMAHOapMHOmMO J1evuenue uiu
KOHmMpOIHama 2pyna ce 0CH08a6am Ha
JleKapcmeeHu npooyKmu, npoy46anuama
cneoea 0a ce cuumam 3a K1UHUYHU
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HN3menenue 19

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 28 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 20

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cbodpaxenue 29

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(29) B uHTepec Ha TOBa J1a c€ TOCTUTHE
e(UKaCHOCT cJie/iBa Jia Ce pa3pern
IMPOBCIKAAHCTO HA IMTPOYUBAHUS HaA
KIUHUYHUmME pe3y/imamu, KaTo ce
M3I0J13Ba yCTAaHOBEHATa BbB

U3NUMBAHUS, KAKMO € OnPedeieHo u
ypeoeno om Peznamenm (EC) Ne
536/2014. KoMnieTeHTHUST OpraH cieBa
1a 0100pH IUTaHOBETE, MPEeAn Te 1a ObIaT
TIPUJIOKEHH, U J]a OTICHU JTaHHUTE 32
pe3yaTaTuTe KaTo yacT OT Impolieca Ha
paspemaBane Ha CUII mpenapar.

Himenenue

(28a) Obexmume, 6 Koumo ce
U36bpuULEam O0eiHOCMU, C6BP3AHU CHC
CUIl, cnheosa 0a nouckam o0odpenue 3a
Kaunuynu npoyueanusn na C4II om
KoMnemeHmHume 0p2anu KaKmo 6
KOHmeKcma Ha npoueca Ha u3oasane Ha
paspeutenue 3a Hoeo neyenue cve CUII,
maxa u npu cpasHasane Ha paspeuienu
npeou moea neyenus. B knunuunume
npoyusanusa na C4II npasama,
b0e3zonacnocmma, 00CHMOUHCIMEOMO U
01a20CCMOAHUEMO HA RAYUEeHmMmUme
euHazu cieoea 0a Ovoam npuopumem u
KAUHUYHOMO npoy4eane cjiedsa 0a 0voe
NPOEKMUPAHO NO HAYUH, KOUMO 600U 00
HAO0eHCOHU U 00CMOBEPHU OAHHU U
3aKAI0YeHUA.

Hszmenenue

(29) B uHTepec Ha TOBa J1a c€ TOCTUTHE
e(UKacHOCT cJie/iBa Jja Ce€ pa3perin
MIPOBEKIAHETO HA KAUHUYHU RPOYUEAHUA,
KaTo Ce M3MO0J3Ba yCTaHOBEHATA BHB
(bapMareBTHYHHSI CEKTOp paMKa 3a
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(hapmalieBTUUHUS CEKTOP paMKa 3a
KJIIMHUYHU U3CIIEABaHMS, KAKTO € IOCOYEHO
B Pernmament (EC) Ne 536/2014 Ha
EBporneiickust mapiament u Ha CpBera’,
KOTaTo ONepaTOpHUTE KENasiT Ja HarpaBsT
ToBa. Makap 4e 3asiBUTEJIUTE MoraT J1a
n30epar caMu /1a 3aMucBaT KIMHUYHNUTE
JTaHHM, [TOJIy4YE€HHU 110 BpeMe Ha
MOHUMOPUH2A HA KIINHUIHUTE
pe3yamamu, CIIe[iBa ChIIO TAaKa ja UM
ObJie pa3pelIeHo 1a U3MoiI3BaT
CBILECTBYBAIIUTE PETUCTPHU 3a KIMHUYHU
JTAaHHH KaTo CPEJCTBO 3a TAKOBa
3alHMCBaHE, KOTaTo TE€3HU PETUCTPHU ca
MIPOBEPEHH OT KOMIIETEHTHUS OpTraH WM ca
CepTUGHUIMPAHU OT BHHIIHA UHCTUTYIIHS
10 OTHOILIEHUE Ha HAJEKTHOCTTA Ha
TEXHUTE IPOLEAYPH 3a YIIPABICHUE HA
JAaHHUTE.

25 Pernmament (EC) Ne 536/2014 ua
EBporneiickus napnament u Ha ChBeTa OT
16 arpuit 2014 1. OTHOCHO KIIMHUYHUTE
M3MUTBaHMS Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a
XyMaHHa yrnoTpeba u 3a OTMsIHa Ha
Hupextusa 2001/20/EO (OB L 158,
27.5.2014 r., cp. 1).

HN3menenmne 21

KJIIMHWUYHU WU3CJIC/IBAHMS, KAKTO € TIOCOYEHO
B Pernmament (EC) Ne 536/2014 nHa
EBpomnetickust mapiaament u Ha CbBeTa’,
KOTaTo OMEpaTOPHUTE KENAAT Ja HAIPaBsT
TOBa. AH2aj)cumenmvm 3a nyoIUKyeane
Ha noyuenume KAUHUYHU Pe3yImamu
cieosa oa 0voe uzuckeane 3a
Kaunuynume npoyyeanus na CHIIL
Makap ye 3assBUTEINTE MOraT J1a nu3depar
camH J1a 3alrcBaT KJIMHUYHUTE JIaHHH,
MOJTyYEHH TI0 BpeMe Ha KIIMHUIHUTE
npoyueanus, ciieJiBa ChIIO Taka J1a UM
ObJie pa3pelIeHo 1a U3MoI3BaT
CBHILIECTBYBAIIIUTE PETUCTPH 32 KITUHUIHU
JTAaHHU KaTO CPEJICTBO 3a TaKOBa
3aMucBaHe, KOTaTo T€3H PETUCTPH ca
MIPOBEPEHH OT KOMIIETEHTHUS OPTaH WUJIU ca
cepTu(UIUpaHy OT BHHIIIHA HHCTUTYIIHUS
10 OTHOIICHUE HAa HAJIC)KTHOCTTA HA
TEXHHTE MPOLEAYPH 32 YIIPaBICHHUE HA
nanuure. Coujecmeysanemo Ha pecucmuvp
Ha KnunuyHume npoyueanus na CHII na
pasnuuiemo na Cvioza e om peuiasauio
3HAYeHUe 3a YNecHAGAHEe HA YyUaACMUECHO
Ha nayuenmume 6 K1UHUYHU
npoyueanus, 3a HACHPUAGaHe Ha
MHO20UEeHmMPOsUNe NPOY46aAHUSL, 3d
Hacvpuaeane Ha CobMpPyOHUYECMEOMO 34
2eHepupane Ha NO-00CMOGEPHU
pe3yimamu u 3aK1104EeHUA U 30
npeoocmasane Ha MAKUBA 2eHEPUPAHU
3HAHUA Ha Opy2U u3ciedosamen,
MEOUUUHCKU CReYUanucmu, camume
YUACMHUYU U WUPOKAMA
obwecmeenocm.

25 Pernmament (EC) Ne 536/2014 ua
EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
16 arpu 2014 1. OTHOCHO KIIMHUYHUTE
M3MUTBaHMA Ha JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH 32
XyMaHHa yroTpeba 1 3a OTMsHa Ha
Hupextusa 2001/20/EO (OB L 158,
27.5.2014 r., ctp. 1).
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IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Cpoopaxenue 30

Texcm, npednooicen om Komucusma

(30) 3a nma ce ynecHAT HHOBAIMHTE U J1a
Ce HaMaJli aJIMUHUCTPATHBHATA TEKECT,
KOMITETEHTHUTE OpTaHH CJIe/iBa Ja
OOMEHST NOMEXAY CU HHPOpMaIHs
OTHOCHO M3/IJaBaHETO Ha Pa3pelIeHus 3a
HoBu CYII mpenapaTu u njoka3aTencrpara,
W3MOJI3BAaHU 32 TAKMBA Pa3pelieHus,
BKJTFOYMTEITHO 32 BAIMIUPAHE Ha
cepTuUIUpaHu METUITTHCKU U3/,
M3TO0JI3BAaHU 32 B3eMaHe, pepadoTBaHe,
cbxpaHenue win npuiarane Ha CUII na
namuedT. [1omoOHO criogessiue 0u xaino
BB3MOXHOCT Ha OpPraHUTe J1a IpueMar
TIPEIUIITHY pa3pelIeHus, U3a/JICHA Ha
Ipyru 00EKTH, BKIIFOUUTETHO B APYTH
JbPKABHU YICHKH, M 110 TO3H HAYHH
3HAYUTEIHO J1a HAMAJIAT U3UCKBAHUSATA 32
MPEACTaBsSHE HA JJOKA3aTEJICTBA.

N3menenue 22

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpaxkenue 32

Texcm, npednooicen om Komucusma

(32) KommereHTHHTE OpraHH cle/Ba J1a
M3BBPIIBAT MPETJIe] Ha PETUCTPUPAHUTE
Ha TSIXHA TEPUTOPHUs 00EKTH, B KOUTO CE
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
Y JIa TapaHTUpaT, 4e OHEe3U O0EKTH, KOUTO
M3BBPILIBAT KAKTO IpepabOTBaHe, TaKa U
cbxpanenue Ha CYII, ca uHCNIeKTHpaHu U
oTOpu3MpaHu Kato 1entpose 3a CUII,
Mpeau /1a 3arl0YHaT TE3U JEHHOCTH.
Pazpemennero 3a nentsp 3a CUII cnensa
Jla ce€ OTHACS 10 IOPUANYECKOTO JIUIIE,

Himenenue

(30) 3a na ce ynecHAT MHOBALIMUTE U Ja
ce HaMaJii aIMUHUCTPAaTHBHATA TEXKECT,
KOMIIETEHTHUTE OPTaHU CIlIeJBa Ja
OOMEHSIT MIOMEXY CH Upe3
naam@popmama na EC 3a CHIl
nH(popMalrs OTHOCHO M3/1aBaHETO Ha
pazpewenus 3a HoBu CUII npenapatu n
JI0Ka3aTeJICTBATa, U3MOJI3BaHU 3a TaKUBa
pa3pelieHusi, BKIIOYUTEIIHO 3a BaJIMIUpaHe
Ha cepTU(UIUPAHU MEIUIIMHCKU U3AEIus,
U3II0JI3BAaHU 32 B3eMaHe, IpepadoTBaHe,
cbXxpaHeHue wiu npuiarane Ha CUII Ha
naruenTy. [lonoOHo cnionensHe Ou nano
BB3MOXHOCT Ha OpraHUTe Jla IpuemMar
MPEAUIIHN pa3pelIeHus, U3/1aJICHN Ha
Ipyru 00EKTH, BKJIIFOUUTEIHO B APYTU
IbPKABU YJICHKH, U 110 TO3U HAYHH
3HAYUTEINIHO J1a HAaMaJIAT U3UCKBaHUATA 32
MpEeACTaBsHE HA JOKA3aTEeJICTBA.
Komnemenmnume opzanu cneosa couio
maka 0a cnooensam nomexicoy cu
uHgopmayua 3a KTUHUYHU RPOYUEAHUA
na CYII upe3 nnamghopmama na EC 3a
C4yll.

Himenenue

(32) KommeTreHTHHTE OpraHH Cle/aBa
nepuooOuuHo 1a V3BBHPIIBAT MPErJe] Ha
PErUCTPUPAHUTE HA TAXHA TEPUTOPUS
00eKTH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JICHHOCTH,
cBbp3anu cve CUII, u na rapantupar, ue
OHE3M 00CKTH, KOUTO H3BBPIIBAT KAKTO
npepaboTBaHe, Taka U ChXpaHEHUE

Ha CYII, ca uHCTIEKTHUpPAaHU U OTOPU3UPAHU
kato uentpose 3a CUII, npenu na
3al04YHaT Te3M JeHHOCTH. Pazpenmenuero
3a nieHTwp 3a CUII cineaBa na ce otHacs 10
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Jlopu KoraTto najaeH neHtsp 3a CUII numa
MHOTO (PU3NYECKH OOEKTH.
KomnierenTHUTE Opranu ciensa aa
pasriaexaar Bb3AEHCTBUETO BHPXY
0€e30I1acHOCTTa, KAUYECTBOTO U
e(UKaCHOCTTA Ha JICMHOCTUTE BbB BPh3Ka
cbe CUIl, ochliecTBsIBaHHA B 00CKTUTE, B
KOUTO CE€ U3BbPUIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHU
cbe CYII, xouTo He OTroBapsT Ha
onpezaeneHueTo 3a ueHTsp 3a CUIl, u na
peliart ganu onpeaeaceH! 00eKTH clieBa Jia
MOJJIEKAT Ha Pa3pelleHHe 3a LIEHTbP
Mopajy pucka Wi Mamada, CBbp3aHH ¢
TexHure AerHocTH. [1o mogo6eH HaunH
00€eKTUTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
nerHocTH, cebp3anu cbe CUII, kouro umar
JIOLIY PE3YTAaTH MO0 OTHOUIECHHUE Ha
CIa3BaHETO HA 3aJbJDKEHUs, MOTAaT Ja
ObaT MOAXOASIIN KaHIUIATH 32
MOJIy4aBaHE Ha pa3penieHue KaTto
nentpose 3a CUIL.

HN3menenmne 23

IIpenno:kenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 33

Texcm, npednooicen om Komucusma

(33) o ce oTHacs 10 cTaHAAPTUTE 32
3allUTa Ha JOHOPUTE, PELUITUEHTUTE U
IIOTOMCTBOTO, B HACTOSIIIMS PETTIAMEHT
ciesBa J1a ce MpeABUIN Mepapxus OT
IIpaBWJIa 3a TAXHOTO Npuiiarade. Thil KaTo
PHUCKOBETE U TEXHOJIOTHHUTE C€ IPOMEHSIT,
Ta3y Hepapxus Ha IpaBUJIaTa cleBa J1a
yJIECHH €(pUKACHOTO U aIalITUBHO
BB3IIPUEMAHE HA HAal-aKTyaJIHUTE HACOKU
3a MpujlaraHe Ha CTaHJapTUTE, yCTAaHOBEHU
B HacTosIMsA pernaMment. Karo vact ot
Ta3u Wepapxus, MpH JUICa Ha
3aKoHOAATeNCcTBO Ha Chr03a, ONMCBAILO
KOHKPETHH MPOLEAYPH, KOUTO J1a ObIaT
IIpWJIAraHy U CJIEJBaHU, 3a J1a C€ CHa3AT
CTaH/IapTUTE, yCTAHOBEHH B HACTOSIINSA
pErJIaMEHT, CIEIBAHETO Ha HACOKUTE Ha
EBpomneiickus neHTHp 3a MpopUIaKTHKA U

FOPUANYECKOTO JIUIE, JOPHU KOTAaTO JIaJIeH
ueHTsp 3a CUII uma MHOTO (hrzHyecKH
ob0exTu. KomneTeHTHUTE OpraHu ciiesiBa Ja
pasriaexaar Bb3ACHCTBUETO BBPXY
0€30IacHOCTTa, KAYEeCTBOTO U
e(UKaCHOCTTa Ha JICHHOCTUTE BbB BPh3Ka
cbe CUII, ochbiiecTBsIBaHU B 00OEKTHUTE, B
KOUTO CE€ U3BbPUIBAT AEHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, xouto He OTroBapsT Ha
onpeneneHueTo 3a ueHTsp 3a CUIL, u na
peliart ganu onpeaeneHu 00eKTH clieBa 1a
MO/JIEXKAT Ha pa3pelleHHe 3a LIEHTbP
Mopa v PUCKa UK Manada, CBbP3aHH C
TexHute aeitHoctu. [To mogodeH HauuH
00eKTHTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
nerHocTH, cebp3anu cbe CUII, kouro umar
JIOIIIH PE3YJTATH MO OTHOIIICHHUE Ha
CIa3BaHETO HA 3aJbJKEHUs, MOTaT Ja
ObJIaT MOAXOASIIN KaHIUIATH 32
MOJIy4aBaHEe Ha pa3pelieHue KaTo
nentpose 3a CUIL.

Himenenue

(33) o ce oTHacs 10 cTaHIAAPTUTE 32
3aIUTa Ha JJOHOPHUTE, PEIUTTUECHTUTE U
MMOTOMCTBOTO, B HACTOSIIIMS PErTIaMEHT
cliesiBa J1a ce MpeABUAMN epapXus OT
MpaBmJIa 3a TAXHOTO MpuiiaraHe. Thil kKaTo
PUCKOBETE M TEXHOJIOTHHUTE CE TIPOMEHSIT,
Ta3u Wepapxus Ha MpaBUiIaTa clieaBa aa
yiecHU €(pUKACHOTO U aIalITUBHO
BB3NpUEMaHe Ha Hall-aKTyaTHUTEe HACOKHU
613 0CHO6A HA HAYYHU O0KA3AmeICmea 3a
MpUJiaraHe Ha CTaHIapPTUTE, YCTAHOBEHH B
HACTOSIIHUS periiaMeHT. KaTo gacT oT Ta3u
Hepapxusi, Py JTUIICa Ha 3aKOHOAATEJICTBO
Ha Cpl03a, ONKCBAaIllO KOHKPETHU
MPOLEAYPH, KOUTO J1a ObJAaT MpUIIaraHu U
CJICJIBAHU, 3a JIa CE CIa3sT CTAHIAPTHUTE,
YCTAaHOBEHU B HACTOSIIIHSI PETTIaMeHT,
CJIEBAHETO HA HACOKHUTE Ha EBponerckus
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koHTpoJ1 Ha 3abonsBanusTa (ECDC) u Ha
EDQM cnensa na ce pasriexkia KaTo
CPEJICTBO 3a JI0Ka3BaHE HAa ChbOTBETCTBUE
ChC CTaHJAPTUTE, YCTAHOBEHH B
HACTOSIIIUS PETIIAMEHT, 3a 0a ce
2apanmupa 6ucoKo PaBHUIIE Ha KauecTBoO,
6e3omacHOCT 1 eukacHocT. Ha obekTuTe,
B KOMTO C€ U3BBPLIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbe CUII, cnenBa na 6bae
pas3pelIeHo J1a ciaeiBat ApYru HaCOKHU, IIpU
yCIJIOBHE Y€ € J0Ka3aHo, Y€ ¢ Te3U APYru
HACOKH C€ MOCTUTA CHIOTO PaBHUILE HA
KauecTBO, O6e30macHOCT U epukacHocT. B
CJIy4yauTe Ha MOAPOOHH TEXHUYECKU
BBIPOCH, 32 KOUTO HUTO
3aKOHOJATENCTBOTO Ha Chl03a, HUTO
ECDC u EDQM ca onpenenuiu
TEXHUYECKHU HACOKU WJIU MPaBUIIO,
orepaTopuTe cie/Ba Ja npuiarat
OIpeJIeJIEHO Ha MECTHO PaBHUIIIE PABUIIO,
KOETO € B ChOTBETCTBHE ChC CHOTBETHUTE
MEXIyHapOJHO MPU3HATH HACOKU U
Hay4YHU J0Ka3aTeJICTBA U € MMOAXO0AIIO 3a
HaMaJlsiBaHEe Ha BCEKU UICHTU(DUIIUPAH
PHCK.

N3menenue 24

IEHTHP 3a MPO(HIIaKTHKA U KOHTPOJI Ha
3abonsaBanuara (ECDC) u nra EDQM
clie/iBa J1a ce pas3riek/ia KaTo CPEeICTBO 3a
JIOKa3BaHE Ha CbOTBETCTBUE ChC
CTaHJAPTUTE, YyCTAHOBEHU B HACTOSIIIHS
periiameHTt. wpacasume unenku cieosa
0a 6voam 6 cbcmoanue 0a pewiam, ue Ha
obeKkmume, 6 KOUMO ce U3ELPUIEAN
oetinocmu, cevp3anu cvc CUII, creosa oa
0v0e pazpewieno oa cinedeam opyzu
npu3Hamu HACOKU, Npu ycjiosue ye mesu
HACOKU ce 0CHO6asam Ha HAll-
aKmyaainume HayYHu 00Ka3amencmea u
nocmuzam cvbuyOmo paBHULIE HA
Ka4ecTBO, 0€30MacHOCT M €(pUKACHOCT.
Jvprcasume unenku cineosa oa
yuacmeam KaKkmo 6 uz2omesaHemo, maxa
U 6 21acy8aHemo Ha me3u HACOKU U 0a
cinedeam npo3paven npoyec Ha
KoHcynmayuu ¢ Opy2u CbOmeemHu
Op2aHu U 3aUHMEPECOBAHU CIMPAHU HA
Cwvro3a. Ha 00exTHTE, B KOUTO CE
W3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
cienBa aa Ob/ie pa3pelieHo aa cieaBaT
JPYTH HACOKH, TIPH YCJIOBHE Y€ €
JTIOKA3aHO, Y€ TE€3U APYTH HACOKH Ce
0CHOGAGAM HA HAI-AKMYAIHUME HAYYHU
00Kazameyicmea u ¢ maAx ce NoCTUra
CBIIIOTO PABHUIIE HA KAYE€CTBO,
6e3omacHOCT U epukacHOCT. B cnyuante
Ha MOJAPOOHHN TEXHUYECKH BBIIPOCH, 32
KOUTO HUTO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha ChI03a,
nuto ECDC u EDQM ca onpenenunu
TEXHUUYECKHU HACOKH HIIU TIPABUIIO,
OTIepaTOPUTE CIIe/BA Ja MpujiaraT
OTIpe/IeNICHO HAa MECTHO PAaBHHUILIE TPABUIIO,
KOETO € B ChOTBETCTBUE ChC CHbOTBETHHUTE
MEXIyHApOIHO MPU3HATH HACOKU U
Hay4HH JI0Ka3aTEeJICTBA U € TMOIXO A0 3a
HaMaJsiBaHE Ha BCEKH UIECHTU(DUITPAH
puck. Ilpu oyenkama na nayunume
Hacoku e saxcho Komucuama, ECDC u
EDQM o0a exnioueam cvuecmeysauju
HaAy4YHU Op2aHu3ayuu u
npeocmagumennu 2pynu Ha OOHopume u
nayuenmume.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
CbooOpaxenue 35

Texcm, npeonoscen om Komucusama

(35) EDQM e ctpykTypHa 4acT OT
CobBera Ha EBpora, paboTtemia B paMKuTe
Ha YacTUYHOTO criopa3zyMeHHE 3a
EBponeiickara ¢papmakomnes. TekcTbT Ha
KonBenmusita 3a pazpaboTBaHeTO HA
EBponeiicka ¢papmakonest (ETS Ne 050),
npuert ¢ Perrenne 94/358/EOQ?¢ na ChBera,
Ce cumuTa 3a TEKCT Ha YacTUYHOTO
criopazymeHue 3a EBponelickara
¢dapmakones. J[bp>kaBuTe — YJICHKH Ha
CpBera Ha EBpomna, KouTo ca noanucany u
parudunupanu Konsenuusra 3a
EBporneiickara ¢apmaxormnes, ca 1bp:KaBU
— WIEHKU Ha YacTUYHOTO criopasyMeHue
3a EBponelickara (hapmakomnes u
CJIEIOBATEIHO €A YWIECHOBE Ha
MEXTyIPABUTEICTBEHUTE OpraHH,
(YHKIMOHMpAILY B pAMKUTE HA TOBA
YaCTUYHO CIIOPa3yMEHUe, BKIOYUTETHO,
Hapen ¢ apyru: EBponeiickaTta KOMHCHS 110
(dhapmakoriesi, EBponeiickusi KOMUTET 110
TpaHciuianTauus Ha opranu (CD-P-TO),
EBponeinckust KOMUTET 1O
kpbBonpenusane (CD-P-TS) u
EBponeinckust KOMUTET MO JIEKAPCTBEHH
NIPOAYKTH U jieueHus ¢ nexapcrsa (CD-P-
PH). KonBenuusra 3a EBponeiickara
(dapmakornes e NoANucaHa u
patuduimpana ot EBponeiickus cbio3 u
BCHYKHU HETOBU ABP>KABH YICHKH, KOUTO Ca
MIPE/ICTaBEHU B CBOUTE
MEXAYyIIPABUTEICTBEHU OpraHu. B To3u
KOHTeKCT paborara Ha EDQM no
pa3paboTBaHe U aKTyaJIu3HpaHe Ha
HAcOKHUTe 3a 0€30I1aCHOCT U Ka4eCTBO Ha
KpPbBTa, TBKAHUTE U KJIIETKUTE CJIE/IBA Ja CE
CUMTa 32 BaYKEH MPUHOC B 00J1aCTTa

ga CUII B Crro3a 1 cienBa ma Obe
OTpa3eHa B HACTOSIIMS peryiaMeHT. B
HACOKUTE C€ Pa3IiIexkaaT BbIPOCH,
CBBpP3aHU C KaUeCTBOTO U 0€30I1aCHOCTTA,
KOUTO HaJXBBPJIAT PUCKOBETE OT
IIpe/laBaHe Ha 3apa3Hu 00yiecTH, KaTo
HaIpuMep KPUTEPUUTE 3a TOIyCTUMOCT Ha

H3menenue

(35) EDQM e ctpykTypHa 4acT OT
CobBeta Ha EBpora, paboTtemia B paMKuTe
Ha YacTUYHOTO criopa3yMeHHeE 3a
EBponeiickara ¢papmakomnes. TekcTbT Ha
Konpenmusita 3a pazpaboTBaHeTO HA
EBponeiicka ¢papmakonest (ETS Ne 050),
npuert ¢ Pemenne 94/358/EOQ?6 na ChBera,
CE cumuTa 3a TEKCT Ha YacTUYHOTO
criopazyMmeHue 3a EBponelickara
¢dapmakones. J[bp>kaBUTe — YJICHKH Ha
CwBera Ha EBpomna, kouTo ca moanucaiu u
parudunupanu Konsenuusra 3a
EBporneiickara ¢apmaxornes, ca cvuyo
IbpKaBU — WICHKU Ha YacTUYHOTO
criopazyMmeHue 3a EBponerickara
(bapMakornes U cle0BaTEeIHO ca YICHOBE
Ha MEXIyPaBUTEICTBEHUTE OpraHH,
(YHKIMOHMpAILM B pAMKUTE HA TOBA
YaCTUYHO CIIOpa3yMEHUE, BKIOYUTEITHO,
Hapen ¢ apyru: EBponeiickata KOMHCHS 110
(dapmakories, EBponieiickusi KOMUTET 110
TpaHciutanTanus Ha opranu (CD-P-TO),
EBponeickust KOMUTET 1O
kpbBonpenusane (CD-P-TS) u
EBponeinckust KOMUTET MO JIEKAPCTBEHH
IIPOAYKTH U JieueHus ¢ jekapcrtsa (CD-P-
PH). KonBenuusra 3a EBponelickara
(bapmakornes e noANucaHa u
patuduimpana ot EBponeiickus cbio3 u
BCUYKH HETOBU ABP>KABH YWICHKH, KOUTO Ca
MIPEJICTaBEHU B CBOUTE
MEXIyIIPABUTEICTBEHU Opranu. B To3u
KOHTeKCT paborata Ha EDQM no
pa3paboTBaHe U aKTyaIu3HpaHe Ha
HACOKUTE 3a 0€30IaCHOCT M Ka4eCTBO Ha
KPBBTa, TBKAHUTE U KJIETKUTE CJIE/BA 1a CE
CUMTA 32 Ba)KEH MIPUHOC B 001acTTa

na CUII B Crro3a 1 cienBa 1a Obe
OTpa3eHa B HACTOSIINS periiaMeHT, 6e3 0a
ce 3aca2a nPAGHaAmMa A6MOHOMHOCH HA
Cwro3a. B HacokuTe ce pasriexaaTt
BBIIPOCH, CBBP3aHU C KAYECTBOTO U
0€30MacHOCTTa, KOUTO HAJAXBBPIIST
PHUCKOBETE OT NMpeJaBaHe Ha 3apa3HU
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JIOHOPUTE 3a MPEIOTBPATIBAHE HA
NpeJaBaHeTo Ha PAaKOBH U APYTH
He3apa3Hu 00JIeCTH U TapaHTHpaHe Ha
0€30MacHOCTTa ¥ KaueCTBOTO MO BpeMe Ha
B3eMaHe, pepaboTBaHe, CbXpaHEHUE U
pasnpenensue. [lopanu ToBa cienBa na e
BB3MOXHO T€3W HACOKH JIa Ce U3IO0I3BAT
KaTo €IHO OT CpEJCTBaTa 3a pUJIaraHe Ha
TEXHUYECKUTE CTaHJIapTH, IPEIBUCHH B
HACTOSIILUS PETJIAMEHT.

26 Pemienrie 94/358/EO na ChBerta OT

16 ronu 1994 r. 3a npuemMane OT UMETO Ha
EBporneiickara oOuiHocT Ha KonBenuusra
3a pa3zpaboTBane Ha EBpormeiickara
¢dapmaxones (OB L 158, 25.6.1994 r.,
ctp. 17).

N3menenue 25

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Cboopaxenue 36

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(36) EBpormelickusar HEeHTHp 3a
npoUIaKTHKA U KOHTPOJI BBPXY
3a0onaBanusra (ECDC), cb3naneH ¢
Pernament (EO) Ne 851/2004 na
EBpomneiickust mapiaament u Ha CbBeta’’, e
areHius Ha Cbro3a, YUATO MHUCHS € J1a

00JIeCcTH, KaTo HAIPUMEP KPUTSPUUTE 3a
JOMYCTUMOCT Ha IOHOPHUTE 3a
MIPEIOTBPATSBAHE HA MPEIaBaHETO HA
PaKoBU U JIpYTH HE3apa3HHU OOJIECTH U
rapaHTUpaHe Ha 0e30MacHOCTTa U
KauecTBOTO IO BpEME Ha B3eMaHe,
npepaboTBaHe, ChXpaHEHHE U
pasmpenensue. [lopaau ToBa cienBa na e
BB3MOXHO TE3W HACOKH JIa C& M3I0I3BAT
KaTo €JIHO OT CpeJICTBaTa 3a MpUJIaraHe Ha
TEXHUYCCKHUTE CTAaHIAPTH, TPESIBHICHU B
HACTOSIIUS periaMeHT. Komucuama
cl1eoea 0a yCmano8u MeMopanoym 3a
paszoupamencmeo c EDQM, cevpzan c
npO3PAYHOCMMA HA YJIEHCHEOmMO U
pe3yimamume u npaguiama 3a
KOHGhIUKmM Ha unmepecu 3a ekcnepmu u
3auUHmMepecoeanu Cmpanu, y4acmeauiu 6
uzzomeanemo Ha nacoxume na EDQM.
Toea compyonuuecmeo cnedea oa e
3aca2a a6MOHOMHOCHMA HA NPABOMO HA
Cwio3a u cnedséa oa omuuma
npunyunume nHa Cv103a OMHOCHO
npO3PAYHOCIMMA U YUACMUEMO HA
3aunmepecosanume cCmpanu.

26 Peennie 94/358/EO na ChBeta OT

16 ronu 1994 r. 3a mpuemane OT UMETO Ha
EBporneiickara oOmiHocT Ha KoHBeHnusTa
3a pa3zpaboTBane Ha EBpormelickara
¢dapmaxones (OB L 158, 25.6.1994 r.,
ctp. 17).

Hszmenenue

(36) EBpomnelckusT LEHTHp 32
npodHIaKTUKA U KOHTPOJ BEPXY
zabomnsBanuara (ECDC), ce3manen ¢
Pernament (EO) Ne 851/2004 na
EBpomneiickust mapiaament u Ha CbBeta?’, e
areHnus Ha Cpro3a, YUSATO MUCHS € J1a
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yKpenBa 3anurara Ha EBpomna cpenry
3apa3nute 6onectu. Paborara na ECDC no
pa3zpaboTBaHe U aKTyaJIU3upaHe Ha
HACOKHTE 3a 0€30MaCHOCT i Ka4eCTBO

Ha CUYII ot rieaHa To4yka Ha 3aruiaxaTa oT
3apa3HH 0O0JIECTH ClIe/IBa J]a C€ CUuTa 3a
BakeH npuHOC B obmactra Ha CUII B
Cnb1o3a 1 cienBa 1a Ob7e OTpa3eHa B
Hactosus perinament. Ocsen Toa ECDC
Ch3/1ajie Mpeka OT eKCIIePTH 0 MUKPOOHA
6e3omacHoct Ha CUII, kosTo rapantupa
U3IIBJIHEHUETO HA U3UCKBAHUATA 32
otHomenusaTa Ha ECDC ¢ nppkaBute —
yiieHky Ha EC 1 1pprkaBUTE — WICHKU Ha
EUII, mocouenu B Pernament (EO)

Ne 851/2004, mo oTHOIIICHUE HA
cmpamezuyecKkomo 1 onepamueHomo
CBHTPYAHUYECTBO 110 TEXHUYECKH U HAYYHU
BBIIPOCH, HAOIIOACHUETO, pearupaHeTo Ha
3aIUIaxy 3a 3/[paBeTo, HAyYHUTE
CTaHOBHIIA, HAyYHATA U TEXHUYECKaTa
MIOMOILl, CbOMpPAHETO Ha JIaHHHU,
UACHTU(PUIMPAHETO HA HOBOBB3HUKBAIIU
3aIuIaxy 3a 3/IpaBeTo U OOIIECTBEHUTE
MH(OPMALIMOHHU KOMANAHUU, CBBP3aHU C
6e3onacHoctta Ha CUII. Ta3u mMpexa ot
excrieptu B obnactra Ha CUII cnenBa na
npenocTaBst MHGOpMaIus Uin
KOHCYJITAIliM BHB BPB3Ka ChC ChOTBETHUTE
OTHMILA HA 3apa3HU 00JIeCTH, M0-
KOHKPETHO OTHOCHO JIOITYCTHMOCTTA H
JIMAarHOCTHKATa Ha JOHOPU U
pa3cieBaHeTO Ha CEPUO3HU HEXeJlaH!
cllyyau, 3a KOUTO ce I0J1031pa, ye
BKJIIOUBAT IIpE/laBaHe Ha 3apa3Ha 0oJiecT.

27 Permament (EO) Ne 851/2004 na
EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeTa OT
21 anpun 2004 r. 3a cb3aaBaHe Ha
EBporneiicku IEHTHp 3a MPOPHUIAKTHKA U

KOHTpOJI BbpXY 3a0onsBanusara (OB L 142,
30.4.2004 ., cTp. 1).

yKpenBa 3anurara Ha EBpomna cpenry
3apa3zHute 6onectu. Paborata Ha ECDC mo
pa3paboTBaHe U aKTyaJIH3upaHe Ha
HACOKUTE 3a 0€30MacHOCT, KAYeCTBO U
yemoiiuugeocm Ha CUII ot rmenHa Touka
Ha 3aruiaxaTa OT 3apa3Hu 00JecTu cieaBa
Jla CE CUMTA 32 BaKEH MPUHOC B 00s1acTTa
ga CUII B Crro3a 1 cienBa na ObJe
oTpa3eHa B HacTosImus periiameHT. OcBeH
toBa ECDC cB3nane Mpexa oT eKcrepTu
o MukpoOHa 6e3omacuoct Ha CUII, kosTO
rapaHTUpa U3MbIHEHHETO Ha
M3UCKBaHMsATA 3a oTHomeHusaTa Ha ECDC
¢ nppkaBuTe — wieHkd Ha EC u
nbpkaBute — wieHkn Ha EUII, mocoyenun
B Permament (EO) Ne 851/2004, o
OTHOILIEHUE Ha HPO3PAYHOMO
CTPAaTErnyecKoO U OMEPATUBHO
CHTPYIHUYECTBO MO TEXHUYECKU U HAYYHH
BBIIPOCH, HAOIIOACHUETO, pEarupaHeTo Ha
3ariaxu 3a 3/IpaBeTo, HAyYHUTE
CTaHOBHIIA, HAyYHATA ¥ TEXHUYECKaTa
MIOMOL, CbOMPAaHETO HA JAHHU,
UACHTU(PHUIIMPAHETO HA HOBOBB3HUKBAIIIH
3aruIaxu 3a 3/IpaBeToO U OOIIECTBEHUTE
nH(OPMALIMOHHY KaMITaHUH, CBBP3aHH C
6e3onacHoctTa Ha CUII. Ta3u mpexa ot
excrieptu B obnactra Ha CUII cnenBa na
IpeocTaBsi HHPopMaLUs WIn
KOHCYJITAI[MM BbB BPBh3Ka ChC CbOTBETHUTE
OTHHIIA HA 3apa3HH 00JIECTH,
6KIIOYUMENIHO 3000/1A6aHUAMA,
obocmpenu nopaou usMeHeHuemo Ha
Kaumama, no-KOHKPETHO OTHOCHO
JOTYCTUMOCTTA U AUArHOCTUKATa Ha
JIOHOPH U pa3CiieIBAHETO HAa CEPUO3HU
HEXeJIaH! ClIy4aH, 32 KOUTO ce MO0J03HUpa,
4e BKJIIOYBAT MPEJIaBaHe Ha 3apa3Ha
Oosecr.

27 Pernament (EO) Ne 851/2004 na
EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
21 anpun 2004 r. 3a cb3aaBaHe Ha
EBporneiicku IeHTHp 3a NpoHIaKTHKA U

KOHTpOJI BbpXY 3a0omsBanusara (OB L 142,
30.4.2004 r., ctp. 1).
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HN3menenue 26

IIpeasnoxenne 3a perjjaMmeHT
CboOpaxenue 37

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(37) Heobxomumo € na ce HachbpuyaBaT
MH()OPMAIMOHHY KaMITAaHWH U KaMITaHUH
3a TIOBHMIIIaBaHE HAa OCBEJIOMEHOCTTA Ha
HaIlMOHAJTHO PAaBHMUIIE U HA PABHUIIIETO Ha
Cpro3a oTHOCHO 3HaueHueTo Ha CUIL.
[lenra Ha Te3n KaMIMaHUU ciieaBa 1a Obe
Jla TIOMOTHAT Ha €BPOMEUCKUTE IPaXKTaHU
Jla pelaT Jajiu J1a CTaHaT JOHOPH
MIPYKKBE U Aa nH(OpMHpaT ceMelicTBaTa
WJTU 3aKOHHHUTE CH MPEJCTAaBUTEIH 32
YKEJTaHUATA CU OTHOCHO JIapsIBAHETO CJe]
cMBbpTTa. THH KaTO € HE0OXOAMMO Ja Ce
rapantupa Hanuuueto Ha CUII 3a
MEIIMIIUHCKO JICYCHUE, TbPKABUTE WICHKH
cje/iBa J1a HachbpyaBaT 0apAGaHemo Ha
CUll, eéxnrouumenno niazma, ¢ BUCOKO
Ka4eCcTBO U O€30IaCHOCT, KaTo IO TO3HU
Ha4YuH yBEJINYaBaT CHeEeneHma Ha
camocmoamento nOKpueane Ha
HyMcOume om msax B paMkute Ha Chio3a.
JIbpKaBUTE YICHKH CE MMPUKAHBAT CHIIO
TakKa J1a MpeAnpueMar CThIIKH 3a
HachpyaBaHE Ha aKTUBHOTO y4acTHe Ha
MyOJIMYHUS ¥ HECTOMIAHCKHSI CEKTOP B
MPEIOCTaBSHETO HA YCIYTH B cepara

Ha CUII, no-cnenmanyo 3a kputuunu CUII
Y CBBP3AHHUTE C TSIX HAYYHU U3CJE/IBAHUS U
pa3paboTKwu.

N3menenue 27

Himenenue

(37) HeobOxomumo € u e om nonza 3a
6CUYKU cmpaHu J1a ce HachbpyaBaT
nH(OPMALIMOHHH KaMITAHUH U KaMIIaHUU
3a [MOBUIIIABaHE HA OCBEIOMEHOCTTA Ha
HAI[MOHATTHO PaBHUINE U HAa PABHUIIETO HA
Cwpro3a oTHOCHO 3HaueHuero Ha CUII.
IlenTa Ha Te3u KaMIaHUM clieBa 1a Obae
0a 0cuzypam 6b3MO0XHCHO HAU-WUDPOKA
00HOpcKa 6a3a c 0z2neo Ha
2apanmupanemo Ha no-ycmouyuea
cucmema Ha npednazane u 1a IOMOTHAT
Ha €BPOIICHCKUTE TPaXKIaHH J]a peraT
JlaNy Ja CTaHAT IOHOPH MPUXKHUBE U 11
WHPOPMHpAT ceMeicTBaTa UM 3aKOHHUTE
CH TIPEACTABUTEIH 32 JKEJaHUITa CU
OTHOCHO JapsABAaHETO cliel cMbpTTa. T'hil
KaTo € He0OXOIUMO J1a Ce rapaHTHpa
Hanuureto Ha CUII u paenuam oocmon
00 maAx 3a MeIUIIMHCKO JICYECHUE,
ObpxKaBuTe WieHkU # Cvr03wm ciesiBa oa
nookpensam c»30a6aHemo Ha
oduiecmeenu CbopvLIHCEHUA 3a 0apAsane u
Jla Hacbp4aBaT 00OPOEOIHOMO U
He3anaameno oapsaeane va CUII ¢ Bucoko
Ka4yecTBO U OE30MaCHOCT, KaTo MO TO3H
Ha4YMH yBeJINYaBaT Kanayumema 3a
63emane u A6MOHOMHOCHING B PAMKUTE
Ha Cpro3a. JIbpKaBUTE YWICHKH ce
MIPUKAHBAT CHIO TaKa Jia MpeArnprueMaT
CTBITIKU 32 HAChpUYaBaHE HA AKTHBHOTO
y4acTUe Ha 6CUYKU CbOMBEMHU CEKMOopU,
U nO-KOHKpemHo NyONuuHus U
HECTOIAHCKUS CEKTOP, B MPEIOCTABSIHETO
Ha ycayru B cpepara Ha CUII, no-
cnenuanto 3a kputuuau CUII u
CBBP3aHUTE C TSIX HAYYHU M3CICABAHUS U
pa3paboTKu.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
CbooOpaxenue 37 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

H3menenue

(37a) llanoemuama om COVID-19 mooice
0a ce cuuma 3a eOHa Om Haii-2o1emume
30paenu Kpu3su, 3aceznanu Eepona. Ta
OKaza HebnazonpuaAmHo v3oelcmeue
8BPXY YCMOUYUE0CmMma Ha OOHOpCcKama
0aza ¢ Hakou OvpiHCcaAsU, KvOemo
cucmemama 3a 63emane pazuuma Ha
ManwvK Opoit 0onopu, oapasawiu no-
yecmo, OMKOIAKOMO 6 Opy2u OvpHCAsU.
Ta3u Kpu3za noduepma ysa36umocmma Ha
Cv103a 6 MHO20 pa31UYHU acneKkmu,
eapupawiu om auncama Ha KOOpOUHauus
Medxncdy Ovporcagume 4i1eHKU, KOAmo e om
CbU4EeCHEEHO 3HAYUEHUE 3 CNPABAHE C
me3u cumyayuu, 00 CUIHAMA
3agucumocm na Cvioza om mpemu
ObpIHCABU 3a NPOU3BOOCHBOMO U
oocmagkama Ha CypOSUHU U AKMUGHU
eeugecmea, HeoOXO00UMU 3a
paspadomeanemo Ha MEOUYUHCKU
neuenusn. B caywan na CUIT
nanoemuama OpaAcCmMuUYHO HAMAIU OPoa
Ha OOHOpume u U3HOCA OM mpemu
ovporcasu, nocmagaiku Cvloza 6
cumyayus Ha Hedocmuz Ha uakou CHIT
U U31a2aiKu nayueHmume Ha cepuo3ex
PUCK nopaou auncama Ha NOOXo0Auu
neuenusn. B mosu konmexcm
unuyuamueume 3a cunen Eeponeiicku
30paegen cvio3 cedea 0a padomam 3a
nocmuzane Ha eeponeiicka
A8MOHOMHOCHI, NO-CHEUUATIHO NO
omnowenue na npeonazanemo na C4IIl u
cnocoonocmma oa ce ozpanuvam
puckoeeme om Hedocmuz, 0codeno 3a
CIIY 3a mepaneemuuna ynompeoa.
H3eneuenume noyku u npousmuyaujume
om msax MepKu, npeonpuemu Ha
pasnuugemo na Cwviroza, cieoea oa
CydHCam Kamo OmnpasHa moyka 3a
npeoomepamsaeane, OMKpugane u
paspeuiasane Ha 6vOeuiu 30pasHu Kpu3u.
Peznamenm (EC) 2022/2371 na
Esponeiickusa napramenm u na Cveema'®
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HN3menenue 28

IIpenno:xenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 37 0 (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

onpedens HacoKume, Koumo mpaoea oa
ce cnedeam 3a maszu ues. 3a 0a ce 3acuiu
eeponeilickama agmoHOMHOCH HO
omnowenue na C4II, ovprrcagume
YeHKU C1e08a 0a 0v0am HACMOAMETHO
NpuU3068aHu 0a yeenuuam Kanayumema cu
3a 63emane u 0oHopckama 0aza 3a
kpumuunu CUII, no-cneyuanno naazma,
upe3 pazpadbomeane Ha NPOZPAMU C
HeCmOnancKa yei u nyoJIudYHu npozpamu
3a naazmaghepesa.

la Peznamenm (EC) 2022/2371 na
Eeponeiickua napramenm u na Cveema
om 23 noemepu 2022 2. omnocno
cepuo3Hume mpancePaHuiHu 3ana1axu 3a
30pasemo u 3a ommana Ha Pewwenue Ne
1082/2013/EC (OB L 314, 6.12.2022 2.,
cmp. 26).

Himenenue

(376) 3a 0a ce zapanmupa aemonomHocm
U YCMOU4UE0Cm Ha NPeoiazanemo Ha
CUYIl, ovporcasume unenku cieosa oa
cb30a0am HAYUOHAIHU NIAHOEE 34
delicmeue npu U38bHPEOHU CUMYAUUU
6v6 eépv3ka cvc CUII u 3a
HEenpeKvCHAmMOCm Ha npedazanemo Ha
CYII, ¢ koumo 0a ce onpeoenam
MepKume 3a ciayyaume, KO2amo
cumyayuama ¢ npednazanemo Ha
kpumuunu CYII npeocmaensea unu uma
6epOAmMHOCH 0a NPeOCmaesuAea cepuo3en
Ppuck 3a 30pasemo na yoeexa. Takuea
njaanoeée cneoea 0a 6KI4eam mepKu,
GKJIIOYUMENTHO ONMUMU3UPAHE HA
U3N0N36AHEMO, KOUMO 0KA36am 61uUAHUE
6vpxy mvpcenemo na kpumuunu CYlII,
uenu 3a ocuypAeane Ha A6MOHOMHOCH
Ha npeodnazanemo na kpumuunu CUII,
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cmpamezuu 3a NPUEIUUAHE U 3A0BPIHCAHE
HA 0OHOpPU U 002060PEHOCMU 3d
COMPYOHUUECHBO MENHCOY
KomMnemeHmHuume opeanu, eKcnepmume
U CbOmeemHume 3auHmepPeco8anu
cmpanu. Hayuonannume naanoee 3a
deiicmeue npu U36bHPEOHU CUMYAYUU
6v6 eépv3ka cvc CUII u 3a
HEeNnpeKsLCHAmOCm Ha NPedazanemo Ha
CUII cneosa océen moea oa 6voam
00NBIHEeHU Om cmpamezuama 3a
Hacvpuaeane Ha egponeiickama
A8MOHOMHOCH NO OMHOUIEHUE HA
npeonazanemo na CHII u nnanoseme 3a
deiicmeue npu u36bHPEeOHU CUMYayuu u
HEenpeKvCHAmMOCMm Ha npediazanemo Ha
obexmume, 8 KOUMO ce U3BbLPUIBAM
deiinocmu, cevp3anu cve CHII, kamo ce
AKUEeHmupa npeoumMHo bpxy
MOHUMOPUH2A HA NPEOIaZanemo,
3a0vdceHuAma 3a 00K1a06ane u
cnooenanemo Ha Hali-000pu NPAKMuKU 6
pamkume na Coroza. Oceen mosa
Ovporcasume uieHKu ciedea 0a d0voam
HACBHPUABAHU 04 YCHAHO8AM ONPeEdesleHU
obnacmu, Kamo Hanpumep
mpanc@y3uonnama meouyuHa, Kamo
He3asucumMu MeOUYUHCKU OUCYUNIUHA
CcbC CMPYKmypupano odyuenue,
6KJIIOYUMENIHO 6 CReYUANUZUPAHUme
MEOUUUHCKU YUeOHU 3a8€0eHUA U
npozpamu 3a HenPEeKLCHAMO MEOUUUHCKO
o0yuenue 3a yeausa MeOuyuHCKuU
nepconan. Ilpedocmasanemo na
00yueHnue u no-ooopama
ungopmupanocm nHa npeonuceaujume
JleKapu ouxa HamaiuIu pucka om
nenyycno npunazane na C4II. Ocgen
moea, kakmo npenopvuea Ceemosnama
30pasna opeanu3ayus, Ovprcagume
YJ1eHKU C/1e06a 0ONBIHUMENHO 0a
nOOKpensam OonMUMAaiIHOmMoO KIUHUYHO
uznonszeane na CUlIIl, no-cneyuanno
K02amo uma aimepHamusu, KOumo
Mo2am 0a HAMAaaAAm MbPCeHEemo Ha
CYlIl. ITo mo3u nauun ovprcagume
YJIeHKU Wie OCUZypam eqhuKkacHo
npujazane Ha N00Xo0a Ha
nepCcoHanU3UPano ynpaesienue Ha
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HN3menenue 29

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 37 B (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Kpbema, Koumo nosuuiasa
Oe3onacnocmma Ha nayuenmume upes3
ceedxcoane 00 MUHUMYM HA PUCKOBeme,
CEBP3AHU C KPDEONPEIUCAHEMO, U 600U
00 no-000pu pezyimamu 3a
nayuenmume, KAmMo CoU{€6PEMEHHO
2apanmupa 00CmamvyHo Koau4uecmeo
KPb6 U HAMAAGA PUHAHCOBUA HAMUCK
8bPXY 30pasHUme CUCEMU.

Himenenue

(378) B cnyuaume, kocamo
Hanuynocmma na CHII npenapamu unu
npooykmu, nonayuenu om CYlII, 3a6ucu
OMm NOMEHYUAIHU MBP206CKU UHmepecl,
Kamo Hanpumep HAKOU npooyKmu,
NOIYYEHU OMm NAA3MA, COULECIEYEA PUCK
uUHmepecume HA nayueHmume u
HayuHUume U3C1e08anusn 0a He d6voam
nocmaeenu nHa nvpeo macmo. Mosice
oopu 0a uma cumyayuu, npu KOuUmo
HAKOU NPOOYKmMuU ¢ HUCKa
PeHmaodunnocm geue 0a He ce
npouseescoam, Kamo no mo3u HA4YuH ce
3ampyonsaea 0ocmvna Ha nayuenmume
00 msax. Ilo cvuiun nauun
uHgecmuyuume 6 HaAy4YHu U3ci1e06aHusA u
UHOBAUUU 30 MO3U U0 NPOOYKMU MO2AM
0a 0v0am MHO20 MAJIKU WU U300W0 Od
He cvuiecmeysam. llenume na
npodykmume, noayuyenu om CUII, koumo
ca noayuenu om 000po6oONHU U
0e36v3me30Hu oapasanus, cieosa 0a
0voam cnpasedueu u npo3paunu. 3a
HAKOU NPOOYKmMuU ¢ HUCKa
PEeHmaodunnocm OvpirHcagume 4ieHKu
cledsa 0a Hacvypyasam HAyYHUMeE
U3C/1e06anusa u uHosayuume u 0a
2apanmupam, ye me3u npoOyKmu
npoovIdICAsam 0a ce npou3eexcoam.

PE748.903/ 32

BG



HN3menenue 30

IIpeasnoxenne 3a perjjaMmeHT
CpoOpaxenue 38

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(38) 3a nma ce Hacwpuu noouipu
KOOPJIUHHUPAHO MPUJIAraHe Ha HACTOSIIIUS
periaMeHT, ce/iBa Ja ce Ch3aze
KoopauHaryioneH CbBEeT BB Bph3Ka

cwe CUII (,,KCCHIT*). Komucusita cieasa
Jla y9acTBa B HETOBHUTE JCHHOCTH | JIa TO
npeacenarenctsa. KCCYII cneasa na
JOTIPUHACS 32 KOOPJAWHUPAHETO HA
MIPUJIATAaHETO HAa HACTOSIIUS PETIIAMEHT B
nenust Chro3, BKIIOUYUTEIHO KaTO IIomMara
Ha JbP>KaBUTE WICHKH J]a U3BBPIIBAT
HaJ30pHU AeiHoCcTH B cpepaTta Ha CUIIL.
KCCHYII cnenBa ga 0b1€ CbCTaBEH OT
JIUIa, ONPEICIICHN OT JbPKABUTE YICHKU
B3 OCHOBA Ha POJISITA U €KCIIEPTHUS UM
OITUT B TEXHUTE KOMIICTCHTHH OPTaHH, U
CJIe[IBa CHILO TaKa J1a BKIFOYBA €KCIIEPTH,
KOUTO HE PabOTSIT 32 KOMIIETEHTHUTE
OpraHH, 3a KOHKPETHH 3a/1a4H, IPU KOUTO
ce M3UCKBA JOCTBII 0 HEOOXOJUMHUTE
3aIbJI00YEHU TEXHUYECKU EKCIIEPTHU
no3Hanus B oonactra Ha CUIIL. B
MOCIIEIHUS clTydai ciieqBa aa ce 0OOMUCITH
HaJIJIE)KHO BB3MOYKHOCTTA 34 BKJIFOUBAHE
Ha eBPOINEHCKU EKCIIEPTHHU OpraHH, KaTo
ECDC u EDQM, kakTo u Ha
CBHILIECTBYBAIIN MPO(ECHOHAIHN U HAYYHH
Op2anu3ayuu u PEJCTABUTEITHYU IPYIH HA
JIOHOPUTE U MAIIMEHTUTE Ha PABHUIIIETO HA
Crro3a B cpepara na CUII.

Himenenue

(38) 3a nma ce HacHpuM KOOPAMHUPAHO U
Cb21acysano ipusaraHe Ha HacTOSIIUS
periiaMeHT, ciaeBa Ja ce Ch3/ajle
KoopaunanmoHneH chBeT BBB BPb3Ka

cwe CUII (,,KCCHIT). Komucusita ciensa
Jla y4acTBa B HETOBUTE JCHHOCTH H JIa TO
npeacenarenctsa. KCCYII cnensa na
JOTIPUHACS 332 KOOPJIMHUPAHETO HA
MPUJIATaHEeTO HAa HACTOSIIUS PETIAMEHT B
nenust Chro3, BKIIOUYATEIIHO KaTo TloMara
Ha JbPKaBUTE WICHKH J]a U3BBPIIBAT
HaJ30pHU AeiHocTH B cpepaTta Ha CUIL.
KCCHUII cnensa na Ob1e ChCTaBEH OT
JIUIIA, OTIPEJICTICHU OT JbP)KABUTE YJICHKU
Bb3 OCHOBA Ha POJIATA U EKCHEPTHUS UM
OTHT B TEXHUTE KOMIICTCHTHH OPTaHH, U
clie/iBa ChILO TaKa Ja BKIIOUBA EKCIEPTH,
KOUTO HE pabOTAT 32 KOMIIETCHTHHUTE
OpraHu, 3a KOHKPETHH 33/1a4H, P KOUTO
Ce M3UCKBA JOCTHII J0 HEOOXOIUMHUTE
3aIbJI00UEHU TEXHUYECKU EKCIIEPTHU
ro3HaHus B obmacrra Ha CUIL. B
MOCTIEHMSI CITy4yai clie/iBa Aa ce OOMUCIH
HaJIJIC)KHO BH3MOKHOCTTA 32 BKIIFOUBAHE
Ha €BPONEHCKU EKCIIEPTHU ACCHUUU U
opranu, karo ECDC u Egeponeiickama
azenyus no aexapcmeama (EMA).
Eeponeiickuam naparamenm, EDQM,
KaKTO U ChIIECTBYBAIX TPO(HECHOHATTHU U
CbCmageHu om HayIHU eKCHepmu zpynu,
MIPEJICTAaBUTEIHU TPy Ha JJOHOPUTE U
TIALIUCHTUTE U 3aUHMeEPeco6anu CMpanu
Ha paBHHuIeTO Ha Chio3a B chepaTa

Ha CUII cougo mozam oa 6voam
nokanenu. /I[pyeu uncmumyyuu na
Cvro3a, éxntouumenno Eeponeiickuam
napaamenm, eKCnepmHume op2anu,
CIYHCOU U azeHyUU, KAMoO Hanpumep
EMA, ECDC u EDQM, cneosa oa umam
poaama na naoarwoamenu. Bcuuxu
uynenose na KCCYII cnedsa oa
npeocmaeam OeK1apayuu 3a uHmepec,
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HN3menenue 31

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cbodpaxenue 39

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(39) Hskou cyOcTaHIMK, TPOIYKTH WU
JEMHOCTH ca MpeIMET Ha pa3InuyHu
[IpaBHU paMKHU C pa3jinyaBally ce
W3MCKBAHUS B IbpXKaBUTE WICHKHU. ToBa
BOJM 10 0OBbPKBAHE CPEJl ONEPATOPUTE B
Ta3u cepa, a MpoU3TUYAIATA OT TOBA
IIpaBHa HECUTYPHOCT BB3NHpPa
CHELUANNUCTUTE Aa Pa3paboTBaT HOBU
HAYMHY 32 IPUTOTBSHE M U3II0JI3BAHE

Ha CUII. KCCUYII cnena na nony4asa
yMecTHa UH(OpMaLMs OTHOCHO B3€TUTE Ha
HaIMOHAJIHO PABHHUIIIE PELICHUS MO
Clly4au, B KOUTO ca OUJIM MOBIUTHATU
BBIPOCH OTHOCHO PETyJIATOPHUS CTATyT Ha
CUIl. KCCUII cnenpa na Boau yka3aresn
cbc cTaHoBHIaTa, u3gagcHu or KCCUII
WA OT KOMIIETEHTHUTE OpTaHy, U
peleHMsITa, B3€TH Ha PaBHUILETO Ha
IbP)KaBUTE WICHKH, TaKa 4e
KOMIIETEHTHUTE OPTraHu, KOUTO
pasriiexaar peryyiaTopHus CTaTyT
CBIJIACHO HACTOSILUS perjaMeHT Ha
najsieHa cyOcTaHIus, MPOIYKT WK
JeMHOCT, 1a MoraT Ja CU Ha0aBsT
nH(popMalys 3a CBOSI IPOLIEC HA B3EMaHe
Ha peIleHus], KaTo MPaBsT COPAaBKU B TO3U
ykazaren. KCCUII cnensa cbiio Taka ga
JOKYMEHTHPA JOrOBOPEHHUTE Hail-100pu
MIPaKTUKHU B MOJIKpena Ha 0011l IOJIX0/] Ha

Kamo cnazeam 6ucoKa cmeneH Ha
NPO3PAYHOCH NO OMHOUIEHUE HA CBOUME
pe3yamamu. Ynenoseme na KCCUII,
Habawoamenume u eKkcnepmume ceoea
oa Oelicmeam He3aA8UCUMO, 8 00ULeCIBEH
unmepec u oa 6voam ceo600Hu om
KaKeomo u 0a e 6bHuIHO 61UAHUE, KOEMO
Modice 0a noenuse Ha
be3npucmpacmnocmma Ha MAXHOMO
npoghecuonanno nogeoenue.

HUszmenenue

(39) Hskou cyOcTaHIMK, TPOIYKTH WU
JEMHOCTH ca MPEAMET Ha pa3In4yHU
[IpaBHU paMKHU C pa3jinyaBallly ce
M3MCKBAHUS B IbPXKAaBUTE WICHKH. ToBa
Modice 6 HAKOU ciy4au 0a BOOU 110
00BpKBaHE Cpejl ONEepaTOpUTE B Ta3U
cdepa, a mpou3TUYALIATa OT TOBA IIpaBHA
HECUTYPHOCT MOJ#ce 0a Bb3IUpa
CHEIHAIMCTUTE J1a pa3padoTBaT HOBU
HA4YMHHU 32 IPUTOTBSHE U U3I0JI3BaHE

na CYII. KCCUII cnenBa nenpexkvcnamo
Jla IoJjlyyaBa yMecTHa HH(opMarus
OTHOCHO B3€THUTE Ha HAIIMOHAJIHO PAaBHULIIE
peleH s Mo ciIy4au, B KOUTO ca Omin
MOBJAUTHATH BBIIPOCH OTHOCHO
perynaropuus cratyT Ha CUIL. KCCUII
CIIeJIBA 0a HAOAI00a8a me3u CMaHosuud,
3a 0a peazupa 06vP30 U UHPOPMUPAHO Ha
NO-HAMAMBUIHU UCKAHUA 3d CIMAHOBUILA
om opyz2u 0vbpiHcasu YieHKu, 1a BOIU
yKa3ares CbC CTAaHOBMILATA, U3/1aJIEHU OT
KCCUII nnyu 0T KOMIETEHTHUTE OPTaHU, U
pEILIeHNATa, B3€TH Ha PAaBHUILIETO HA
IbP)KaBUTE YIEHKHU, TaKa 4e
KOMIIETEHTHUTE OpTaHH, KOUTO
pasraexaar peryjJaTopHus CTaTyT
CBIJIACHO HACTOSIIMS perjiaMeHT Ha
nazeHa cyOcTaHuus, MIPOIYKT WIIN
NEHHOCT, 1a MOraT Ja CH Ha0aBsT
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Crpro3a. Tol cienBa CcbIIoO Taka 1a CU
CBTPYJHUYH ChC CXOJHU OPTaHU Ha
paBHuIeTo Ha Chi03a, YCTAaHOBEHU
CBIJIACHO JIPYTH 3aKOHO/IATENIHU aKTOBE HA
Csp1o3a, C 11e1 1a ce YIEeCHU
KOOPJAMHHUPAHOTO U CHIIACYBAHO
TIpUJIaraHe Ha HACTOSIIUS PETIaMEHT
MEXIYy IbP>KaBUTE WICHKH U HAa TpaHuIaTa
MEXIy CPOJHH MPaBHU paMKu. Te3un
MEpKH CIIe/[Ba J]a MOOUIPSIBAT ChIacyBaH
MEXTyCEKTOPEH MOIX0] U /1a YIECHSIBAT
uHoBauuuTe B cpeparta Ha CUII.

HN3menenue 32

IIpensiokenne 3a perjaMeHT
CpobOpaxenne 41

Texcm, npednooicen om Komucusma

(41) 3a na ce orpanu4u
aJIMIHUCTpPATHBHATA TEXKECT BBPXY
KoMIeTeHTHUTe opranu u Komucusira,
MOCIIEIHATA CIIEBA 1A Ch3/1a/ie OHJIAH
iargdopma (,,matpopmara Ha EC

3a CYII*), kosATO J1a yJIeCHH HaBPEMEHHOTO
[oJlaBaHe Ha JIaHHU U JAOKJIaJU, KAKMO U
71a HOA00pH MPO3pavyHOCTTA HA
HaIlMOHAJIHUTE JEMHOCTHU MO J0KJIa{BaHe U
HaJ30p.

nHpOpMaIHs 3a CBOS MPOIIeC Ha B3EMaHe
Ha peIleHus], KaTo MPaBsT CIPAaBKU B TO3U
ykaszaren. KCCYII cnensa cpiio taka 1a
JOKYMEHTHPA JOrOBOPEHHUTE Hai-100pu
MPaKTUKH B TIOJKpPETa Ha 00 MOIX01 Ha
Crro3a. Toil cinenBa ChIIo Taka 1a cu
CBHTPYAHUYH CHC CXOIHH OPTaHU Ha
paBHuIIEeTO Ha CBI03a, yCTAHOBEHH
CBIJIACHO JAPYTH 3aKOHOJIATEITHN aKTOBE Ha
Crlo3a, ¢ 11811 1a ce yJIeCHU
KOOPJAWHUPAHOTO U CHIIIACYBAHO
npusaaraHe Ha HaCTOSLIHS PeTIaMeHT
MEXy IbpKaBUTE WICHKN U Ha TPaHUIIATA
MEX]y CPOJHU IPaBHU paMKu. Te3un
MEpKH CJIe[BA J1a TIOOIIPSBAT CHIIIACYBaH
MEXyCEKTOPEH MOIX0]l, 0d 2apanmupam
6UCOKO PAGHUWE HA 3AUUMA HA
odujecmeenomo 30page N 1a yIECHsBAT
uHoBanuure B chepara Ha CUII.

Himenenue

(41) 3a nma ce orpaHu4u
aIMUHUCTPATHUBHATA TEXKECT BBPXY
KOMIIeTeHTHUTE opranu u Komucusra,
MocJie/iHaTa cje/iBa Jia Ch3/1aJIe OHJIaH
iargopma (,,tutatpopmara Ha EC 3a
CUII*), kos1TO Aa yIeCHH HaBPEMEHHOTO
rojaBaHe Ha JaHHU U NOKIJIaaU, 0a oaoe
6B3MOJICHOC 0a ce cnodenam
enemenmume, U3N0a36aHU 3a ONPeOeIiHe
Ha pecy1amopHus cmamym Ha 0adena
cyocmanyus, 1a 1ogo0py Mpo3pavyHOCTTa
Ha HallMOHAJHUTE AEMHOCTH 110
JOKJIaJIBAHE U HAZ30D U 0a OCUZYpU no-
000pa KomyHuKayus, CompyoOHuU4ecmeo u
Koopounayus 6v6 épv3ka cvc CUII u
mexHusa 00meH mexicoy OvpirHcagume
ynenxku. Hayuonannume KomnemeHmuu
op2anu ciedea 0a 6vOam HaACvLPUEHU 0a
usznonzeam naamgpopmama na EC 3a
CYIl, emecmo 0a nooovprcam
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HN3menenne 33

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
CboOpaxkenue 43

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(43) Twit kato taropmara Ha EC

3a CUII u3uckBa 06paboTBaHe Ha JINUHU
JaHHU, TS 111e 0BbAe pa3padoTeHa npu
ClIa3BaHe Ha MPUHIUIIATE 32 3aIIUTa Ha
JMYHUTE TaHHU. Besko oOpaboTBaHe Ha
JIMYHH JaHHH CJIe/IBa 1a Ob/ie OrpaHUYEHO
710 TIOCTUTAHETO Ha HEeNUTE U
W3IBJIHEHUETO Ha 33IbJDKCHUATA,
MIPEIBU/ICHU B HACTOSIIHS PETIIAMEHT.

HAYUOHATIHU Pe2UCmPU, NO-CREUUATIHO 3d
0a ce 02paHudu AOMUHUCIMPAMUEHAMA
medcecm. /[vporcasume 4ieHKuU c1e0ea
CHU40 MmaKa 0a mozam 0a u3non3eam
naam@popmama na EC 3a CHII kamo
Kanasn 3a HAaYUOHATHU UHUWUAMUGU U
Kamnanuu 3a Hacvpuasane Ha 0OMeHa Ha
Haii-000pu npakmuxu. Takuea
HAYUOHAIHU UHUYUAMUGU U KAMNAHUU
cneosa 0a 6voam yCMaHoB8eHU 6 MACHO
CHMPYOHUUECME0 C NAUUEHMCKU
Opeanu3ayuUU U umam 3a yen 0a
Hacvpuasam HyHcoama om nooObPIHcane
Ha ycmoituueo npeonazane na CHII1
npooykmu. Ilnamgpopmama na EC 3a
CUYII cnhedsa cvuio maka oa cayxncu Kamo
HA0excOeH U3MOYHUK HA UHpopmayua 3a
WUpPOKama oouecmeeHocm OmHOCHO
paoomama na KCCYII, nayuonannume
KOMHnemeHmHuu opeanu u opy2u
eKCnepmHU Op2anu, 6KIIOUUMETHO
EDQOM, u o6exmume, ¢ koumo ce
U36bpuULeam O0eiHOCmU, C6bP3AHU CHC
CUYIl, u yenmpogeme 3a CUII. Ounaiin
naamghopmama moxce 0OnvIAHUMETHO 0a
ce u3non3ea 3a cnooenane Ha Ha-00opu
NPAKMUKU mexHcoy 0vprcasume YieHKu
no OMHOUIEeHUEe HA UHUYUAMUBU, KAMO
Hanpumep KaMnanuu, 6 nOOKpena Ha
npeonacanemo na CHII.

Hszmenenue

(43) Twit kato taropmara Ha EC

3a CUII u3uckBa 06paboTBaHe Ha JINYHU
TaHHH, TS 11e 0bJIe pa3paboTeHa mpu
Clla3BaHe Ha MPHUHIUIIUTE 32 3aIIUTa Ha
JUYHUTE JaHHU, YCHIAHOBEHU 6 UleH 5 om
Peznamenm (EC) 2016/679. Besxo
00paboTBaHe Ha JIMYHM JAHHU CIIE/IBA Ja
Ob/ie OTPaHUYEHO JI0 TOCTUTAHETO Ha
[EJINTE U U3ITBJIIHEHUETO HA 33/IbJDKEHHUSITA,
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Jocterbt no matdopmata Ha EC 3a CUII
cienBa Aaa Ob/ie OTpaHUuEeH J0 CTETCHTA,
HeoOxouMa 3a OChIIECTBSIBAaHE Ha
HaJ30pHUTE JIEUHOCTH, IPEIBUACHU B
HACTOAIIMA PEriIaMCHT.

HN3menenue 34

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Cpodpaxenue 44

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(44) B Hacrosus perjamMeHt ce 3a4uTar
OCHOBHMTE TIpaBa U ce chOI0aBar
MIPUHLUIIATE, TPU3HATHU MTO-CIEIIUAIHO B
Xaprara Ha OCHOBHUTE IIpaBa Ha
EBpomneickus cbr03, U O-CIIELUAIHO
YOBEIIKOTO JOCTOMHCTBO,
HEMIPUKOCHOBEHOCTTA Ha JINYHOCTTA,
3alUTaTa Ha JJMYHUTE JaHHH, cBoOo1aTa
Ha W3KyCTBaTa U HAyKUTE U Ha
CTOIIAHCKAaTa UHUIIMATHUBA,
HEJMCKPUMMHALMATA, IIPABOTO HA 3aKpHJIa
Ha 3/IpaBETO U Ha JOCTBII 10 MEAULIUHCKHU
IPUXH, KaKTO U IIpaBaTa Ha JAETeTo. 3a J1a
ObJaT NOCTUTHATH TE3U L€, BCUUKH
HAJI30pHU JICTHOCTU U JEMHOCTH BbB
Bpb3ka cbe CYII cnenBa BuHaru na ce
M3IBJIHABAT 110 HAYWH, KOUTO 3a4MTa TE€3U
npaBa 1 npuHUMnU. IIpaBoro Ha
JIOCTOMHCTBO Y HEITPUKOCHOBEHOCT HA
JOHOPUTE, PELIUIIMEHTUTE U IIOTOMCTBOTO,
POZIEHO BCIEACTBUE HA aCUCTHUPaHa
penponyKIts, ClIeJBa BUHATU J]a CE B3EMa
NIpeABUL, KaTO CE rapaHTUPA, Hape] C
BCHYKO OCTaHAJIO, Y€ CHIVIACUETO 3a
JapsBaHe € AaJIeHO CBOOOHO, KaKTO U ue
JIOHOPUTE WM TEXHUTE NIPEICTABUTENHN Ca
nH(OPMHUPaHU OTHOCHO MpEeBUACHATA
ynoTpe6a Ha JapeHusl MaTepual, e
KPUTEpPHUUTE 32 JOIYCTUMOCT Ha JJOHOPUTE
CE OCHOBABaT HAa HAy4YHU J0KA3aTeJICTBA,
ye u3non3eanero Ha CUII npu xopara He
CE HacChpyaBa C THPrOBCKH LIEJIU WU C
HEBSIPHA WK TIOABEXKAAIIA HH(POPMAITHS

MIPE/IBUJICHU B HACTOSIIIMS perjlaMeHT.
HoctersT 1o iatdopmara Ha EC 3a CUIIT
cieiBa ja ObJie OrpaHUYEH JI0 CTEIEHTa,
He00X0/1MMa 3a OChIIECTBSIBAHE HA
HAJ30pHUTE IEHHOCTH, IPEIBUJICHH B
HACTOSILUS PETJIAMEHT.

Hszmenenue

(44) B HacrosiIUA periaMeHT ce 3a4uTar
OCHOBHUTE TpaBa U ce ChOJIr01aBat
MPUHITUIIATE, TPU3HATH MO-CTICIIHAITHO B
Xaprara Ha OCHOBHHUTE MpaBa Ha
EBpomneickus cbro3, 1 O-CIIELUAITHO
YOBEIIKOTO JIOCTOMHCTBO,
HETIPUKOCHOBEHOCTTA Ha JINYHOCTTA U
3adpanama 408ewIKOmMoO mA10 u
Hezosume yacmu 0a 0v0am npespLULaHU
6 UBMOYHUK HA PUHAHCOBU neuandu,
3aIuTaTa HA husuvecKume auya no
omHowienue Ha 00padomeanemo Ha
JIMYHHUTE UM JaHHHU, CBOOOATa Ha
M3KyCTBaTa U HAyKUTE U Ha CTOMAHCKaTa
WHUILIMATUBA, HEIUCKPUMHUHAIUATA,
MPaBOTO HA 3aKpHUJia HA 3/IpaBETO U Ha
JOCTHIT 10 MEIUIIMHCKU TPXKU, KAKTO U
mpaBaTa Ha JeTeTo. 3a 1a ObaaT
MMOCTUTHATH TE3H II€JIM, BCHUKH HA30PHU
JIEWHOCTH U IEMHOCTH BBB BPb3Ka

cbc CUIT cieBa BUHArH a ce U3IIBJIHIBAT
110 HAYMH, KOMTO 3a4nTa Te3M MpaBa U
npuHuuny. [IpaBoTo Ha JOCTOMHCTBO U
HEMPUKOCHOBEHOCT Ha JOHOPUTE,
PELUIIUEHTUTE U TTOTOMCTBOTO, POJIEHO
BCJIEJICTBUE HA aCUCTHUPaHA PENPOAYKIUS,
cjie/iBa BUHATH J1a c€ B3eMa IPEIBHUI, KaTo
ce rapaHTupa, HapeJ ¢ BCHYKO OCTaHalo,
Yye ChIIIACUETO 3a JapsBaHe € 1aJIeHO
CcBOOOHO, KAKTO U Y€ TOHOPHUTE WIIH
TEXHUTE MPEACTABUTENH ca UHPOPMUPAHU
OTHOCHO TIpeJIBUeHaTa yrnoTpeba Ha
JTapeHusl MaTepHall, Ye KPUTSPUUTE 3a
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10 OTHOIIEHUE Ha e()UKACHOCTTA, Taka 4e
JIOHOPUTE U PELUIUEHTHTE 1a MoraT Ja
HanpassT 100pe HHPpOpMHUpaH U
Ch3HATeJIeH U300p, ue AeHHOCTUTE ce
W3BBHPIIBAT IO MPO3paveH HAYMH, KOWTO
JlaBa MPUOPUTET Ha O€30MacHOCTTa Ha
JIOHOPUTE U PEIUITUEHTHTE, U e
pasnpeeneHUeTo U CpaBeIUBHST
noctbi 1o CUII ce onmpenensar mo
Npo3payeH HaYMH Bb3 OCHOBA Ha
OOEKTHBHA OIICHKA HA MEJUIIMHCKUTE
Hykau. Ce10BaTeIHO HACTOSAIIMAT
periJamMeHT cie/iBa Jia ce rnpuiara B
CBHOTBETCTBHUE C TOBA.

HN3menenue 35
IIpenJioskenne 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 44 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 36

JOMYCTUMOCT Ha IOHOPHUTE C€ OCHOBABaT
Ha HaY4YHM JI0KA3aTeJICTBA U KpUmepuu 3a
CHEMECHUMOCHL MENHCOY OOHOPU U
peuunuenmu, e nznonzpaneto Ha CUII
[P XOpaTa He ce HachpuaBa C ThPTrOBCKU
I[eJTH WM ¢ HEBSPHA HIIK TIOJIBEXK/1aIla
nH(pOpMaIus 1Mo OTHOIIIEHUE Ha
e(pHUKaCHOCTTa, TaKa 4e JOHOPHUTE U
PELMINEHTUTE 1a MOTaT Ja HalpaBsT
no6pe nHhopMHUpaH U Ch3HATENECH U300p,
4ye IEMHOCTUTE C€ U3BBPIIBAT 10
MpO3padyeH HaYMH, KOUTO JaBa MPUOPUTET
Ha 0€30IM1acHOCTTa Ha IOHOPUTE U
PELMIIMEHTUTE, U Y€ Pa3NIPEACICHUETO U
CHPABEIUBUSAT U HEOUCKPUMUHAUUOHEH
noctsn 1o CYII ce onpenensar no
MpO3padyeH HaYMH Bb3 OCHOBA Ha
OOCKTHBHA OLIEHKA Ha MEULIMHCKUTE
Hy) 4. Cle10BaTeTHO HACTOSIIIUAT
perIamMeHT cie/iBa Jia ce mpuiara B
CbhOTBETCTBUE C TOBA.

Himenenue

(44a) Ilopaou eucoxama
Yy6CmeEUmMeaHOCm HA AHOHUMHOCHIING HA
00HOpA u Kamo ce 63emam npeoguo
npasama Ha NOMOMCHIGOMO OMm
acucmupana penpooyKuus ecieocmeue
oapaeane om mpema cmpaud,
obexmume, 6 KOUMO ce U3ebPUIEAm
oeiinocmu, cevp3anu cvc CUII, creosa oa
2apanmupam, ue 0oOHOpume u
peyunuenmume Ha penpoOyKmueHu
KJ1emKU ca HAOJIeHCHO UHpopmupanu 3a
6Bb3IMONCHOCINMA 3Q PA3KPUGAHE HA
CAMOIUYHOCIMMA U ROCTIEOUUmMe OMm
moea, cv21acHO pasnopeoou, onpeoeneHu
6 HAYUOHATIHOMO 3AKOHOOAMEICMEO.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
CbooOpaxenue 45

Texcm, npeonoscen om Komucusama

(45) Tlo medurumms CUII ca cBbp3anu ¢
¢bu3nUecKu IMIa U UMa 00CTOSITENICTBA,
TIPU KOUTO 00pabOTBAHETO HA JIMYHU
JIAaHHU, CBBP3aHU C IOHOPU U PELUIIUEHTH,
MOJK€ J]a € He0OXO0IMMO 3a MOCTUTaHEe Ha
LEJINTE U U3UCKBAHUATA HA HACTOSLIMS
peryiaMeHT, 0coO€HO Ha pa3nopeIouTe,
CBBp3aHU C OUTEIHOCTTA U
KOMYHUKAITUATa MEXy KOMIIETECHTHHTE
opranu. HacTosmusr pernamMeHr cieasa
J1a Ipe0CTaBy IPaBHO OCHOBAHUE 1O
yJieH 6 1, KOTaTo € MPUJIOKUMO, J1a
W3IBJIHA YCIOBHATA 1O WIEH 9,

naparpag 2, OykBa 1) OoT

Pernament (EC) 2016/679 3a
00pabOTBAaHETO HA TAKUBA JIMYHU JTaHHHU.
[To oTHOIIEHNE HA TNYHUTE TAHHH,
obpaborBanu oT Komucusra, HaCTOALIMST
periJamMeHT cie/iBa Jia IpeJoCTaBU MIPaBHO
OCHOBAHHE I10 YIEH 5 U, Koraro e
MIPUJIOKHUMO, J1a U3II'BJIHU YCIOBUSATA 110
ynied 10, maparpad 2, 6ykBa u) ot
Pernament (EC) 2018/1725. lanaute
OTHOCHO 0€30MacHOCTTa U e(PUKACHOCTTA
Ha HoBuTe CUII npenapartu npu
PELUIIMEHTUTE CBHILO CIEABA J1a Ce
CHOJIEJIST, KaTo c€ B3eMart MOAXO0 SN
MEpKH 32 3alIHTa, 3a J1a ce Aaj]e
BB3MOXHOCT 3a 0000111aBaHe Ha
paBHHI1IeTO Ha ChI03a C 11 chOupaHe Ha
MIO-COJIUJTHU JI0Ka3aTeJICTBa 3a KIMHUYHATA
epukacHoct Ha CYII npenaparure. [Ipu
BCSIKO 00paboOTBaHe Ha IaHHU TOBA
oOpaboTBaHe cnezBa 1a Obe HeOOXOANUMO
U 1esiecho0pa3Ho, 3a J1a Ce rapaHTupa
CIa3BaHETO Ha HACTOSIIUS PETJIAMEHT C
1eJ1 3alllMTa Ha 3/IpaBEeTO Ha YOBEKa.
[Topanu ToBa JaHHUTE OTHOCHO JOHOPH,
PELUIINEHTH U TIOTOMCTBO CJie/iBa a Obaat
OTPaHUYEHU 10 HEOOXOAUMHUSI MUHUMYM H
ncegO0onumu3supanu. JJOHOpuTe U
perunuenture Ha CYII u moromcTBOTO,
POJIEHO B pe3yJiTaT Ha U3MOI3BAHETO

Ha CUII, cnenpa na 6b1at nHGOPpMUpPAHU

H3menenue

(45) Ilo nedununus CUII ca cBbp3aHu ¢
¢bu3nUecku 1A U UMa 00CTOSITEIICTBA,
IIpU KOUTO 00pabOTBAHETO HA JTMYHU
JaHHH, CBBP3aHU C JOHOPH U PELIUIIUEHTH,
MOJKe J]a € He0OX0IMMO 3a IMOCTUraHe Ha
LIEIUTE U N3UCKBAHMSTA HA HACTOSLIMS
peryiaMeHT, 0coOeHO Ha pa3nopenouTe,
CBBp3aHU C OUTEHOCTTA U
KOMYHHKAIUSATa MEXKIY KOMIETEHTHUTE
opranu. HacTodmusT periiaMeHT ciiejsa
7la IPe0CTaBU IIPAaBHO OCHOBAHUE 10
4JIeH 6 U, KOraTo € NpUJI0KUMO, 1a
M3IBJIHA YCIOBHATA 110 WIEH 9,

naparpag 2, OykBa 1) OoT

Pernament (EC) 2016/679 3a
00pabOTBAaHETO HA TAKUBA JIMYHU JTAaHHH.
[1o oTHOLIEHNE HA TUYHUTE TaHHHU,
obpaboTBanu oT Komucusra, HaCTOAIMAT
periJamMeHT cie/Ba J1a IpeJoCcTaBU IPaBHO
OCHOBAHUE I10 WIEH 5 U, KOraTo €
MPUJIOKKUMO, J1a U3IIBJIHU YCIOBUSTA 110
yned 10, maparpad 2, 6ykBa u) ot
Pernament (EC) 2018/1725. Jlanaute
OTHOCHO 0€301acHOCTTA U e(PUKACHOCTTA
Ha HoBuTe CUII npenapartu npu
PELMIIMEHTUTE CBHILO CIIEABA J1a Ce
CHOJIEJIST, KaTo ce B3eMat MOAXO0 AN
MEPKHU 3a 3alIUTa, 3a Ja ce Jaje
BB3MOXKHOCT 3a 0000111aBaHe Ha
paBHuIIeTO Ha ChI03a C 1€ chOupaHe Ha
MI0-COJIUJTHU JI0KA3aTeJICTBA 3a KIMHUYHATA
epuxacroct Ha CYII npenaparure. [Ipu
BCAKO 00pabOTBaHe Ha JJaHHU TOBa
oOpaboTBaHe cneaBa 1a Obe HEOOXOAUMO
U 11e51ech00pa3Ho, 3a Jja ce rapaHTupa
CMa3BaHETO HA HACTOSIIMS PETJIaMEeHT C
1eJ1 3alllMTa Ha 3/IpaBETO Ha YOBEKA.
ITopanu TOBa JaHHUTE OTHOCHO TOHOPH,
PELMINEHTH U TIOTOMCTBO Clie/iBa Aa Obaat
OrpaHUYEHH JI0 HEOOXOAUMUS MUHUMYM U
00padomeanu noo ncesOOHUMUUPAHA
uaU AHOHUMUUPAHA (hopma, KaKmo e
YMECMHO 616 6CEKU OMOeIeH Cayuail.
Honopute u peuunuenture Ha CUII n
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3a 00pabOTBAHETO HA TEXHUTE JINYHU
JTAaHHY B CHOTBETCTBHE C U3MCKBAHUITA Ha
Pernament (EC) 2016/679 u

Pernament (EC) 2018/1725, u no-
CTEIMATHO, KaKTO € TIPEBUICHO B
HACTOSIIUS PETIAMEHT, BKITFOUUTEITHO
BB3MOKHOCTTA 32 W3KITIOYUTEITHH CITy4YaH,
KOraTo OOCTOSTENICTBaTa HajaraT TakoBa
obOpaboTBaHe.

HN3menenue 37

IIpenno:xkenue 3a perjaaMeHT
CpoOpaxenue 46

Texcm, npednooicen om Komucusma

(46) 3a nma ce ocurypu mo-m100sp IOCTHII
710 3JIpaBHU JIaHHU B MHTEPEC HA
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe, IbP>KaBUTE WICHKU
CclIeZIBa J1a BB3JIOXKAT HA KOMITIETCHTHUTE
OpraHd B KQUe€CTBOTO UM Ha
aJIMHHHCTPATOPH HA JIMYHU JaHHHU T10
cmuchbia Ha Pernament (EC) 2016/679
MIPABOMOIIHSTA J]a B3EMaT PEIICHHS
OTHOCHO JIOCTBhIIa /10 TAaKUBA JAHHU U
MTOBTOPHOTO MM HM3TIOJI3BaHE.

N3menenue 38

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
CboOpaxenue 47

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(47) ObmensT Ha CUII mMexmy
IbP)KaBUTE YWICHKH € HEOOXO MM, 32 J1a ce
OCHTYPST ONTUMAJICH JOCTHIT HA

MIOTOMCTBOTO, POJICHO B pe3yiTar Ha
usnon3Baneto Ha CUII, cienBa na 6baat
nH(popMUpaHH 3a 00pabOTBaHETO HA
TEXHHUTE JMYHU JaHHU B CHOTBETCTBUE C
m3uckBanusaTa Ha Pernmament (EC)
2016/679 u Pernament (EC) 2018/1725, u
MO-CTEIHUATHO, KAKTO € MPEIBUICHO B
HACTOSIIHUS PETIAMEHT, BKIIFOUUTEITHO
BB3MOKHOCTTA 32 W3KIIOYUTEITHA CITydaH,
KOraTo 0OCTOATEJICTBAaTa HajaraT TaKoBa
oOpaboTBaHe.

Himenenue

(46) 3a nma ce ocurypu no-m100sp 10CThII
710 37JpaBHU JIaHHHU B HHTEPEC Ha
O0IIECTBEHOTO 3/IpaBe, IbP>KABUTE WICHKU
clie/iBa J1a Bb3JIOXKAT HA KOMIIETEHTHUTE
OpraHd B Ka4e€CTBOTO UM Ha
aJIMHHHCTPATOPH HA JIMYHU JAHHHU T10
cmucobia Ha Permament (EC) 2016/679
MIPaBOMOIIMSTA J1a B3EMAT PEIICHUS
OTHOCHO JOCTbhIIa 10 TAaKUBA JAHHU U
MMOBTOPHOTO MM H3M0I3BaHe. OceeH moea
docmvnvm 00 6MOPUYHU OAHHU 3a
U3C1e006aAMEICKU Uelu c1e0ea 0a 6voe
npedocmaeen upe3 eeponeicKkomo
npocmpancmeo Ha 30pasHu OaHHU, C1e0
Kamo mo 0v0e cv30a0eHo.

Hszmenenue

(47) Obmenst Ha CUII mMmexay
IbP)KAaBUTE YWICHKH € HEOOXO MM, 3a J1a ce
OCHTYPST ONTUMAJICH JOCTHIT HA
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MAIUESHTUTE U JOCTATHUHO MpeJIarane,
MO-CIICIIUATHO B CIIy4ail HA MECTHH KPU3H
u HepocTur. 3a Hakou CUII, 3a kouto
TpsiOBa J1a ce HallpaBU M3CJIEC/IBaHE 32
CHBMECTHMOCT MEX]Ty IOHOpA H
pEIUIIEeHTa, TO3H OOMEH € OT ChIIECTBEHO
3HAYEHHUeE, 3a J1a MOTaT MAalMEeHTHTE 1a
MOJTy4aT HEOOXOAMMOTO 3a TAX JieueHue. B
Mo3u KOHMEKCM ueimda Ha HACMOAWUA
peznamenm, a UMEHHO 0a ce
2apanmupam Kauecmeomo u
oezonacnocmma na CUII u eucoxkomo
PaeHUWe HA 3auuma Ha OoHopume,
mpabdea 0a 6vOe nocmuznama Ha
pasnuuwgemo na Cvioza upe3
YCManoeaeane Ha 6UCOKU CIManoapmu 3a
Kauecmeo u 6ezonacnocm na CUII ¢v3
0CHO8a HA 00Uy HADOP oM U3UCKBAHUA,
KOUMmo ce npuiazam no nocieooeameien
Hauun 6 uenus Cvios. Cneoosamenno
Cv103bm Modce 0a npueme MepKu 6
cbomeemcmeue ¢ NPUHYUNA HA
cyocuouaprnocm, ypeoex 6 ujien 5 om
Jozoeopa 3a Eeponeiickusn cvio3. B
Cbomeemcmeue ¢ NPUHYUNA HA
HPONOPYUOHATIHOCHM, NOCOYEH 8 COULUA
Yj1eH, HACTOSIIUAT PETJIaMEHT He
HA0X6bPA HEOOXOOUMOMO 3a NOCHUZAHE
Ha ma3u ye.

HN3menenue 39

IIpenJioxkenne 3a perjiaMmeHT
CpoOpaxenue 47 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucusma

MAIUEHTUTE U JJOCTAThYHO Tpe/IjIaranHe,
MO-CIICIIUATHO B CJIy4ail HA MECTHH KPU3H
n HegocTur. 3a Hakou CUII, 3a xouto
TpsOBa Jla ce HalpaBHU M3CJIEIBaHE 3a
CHBMECTUMOCT MEXIY JOHOpa U
PEIUNHIEeHTa, TO3H OOMEH € OT ChIIIECTBEHO
3HAYCHHE, 32 J1a MOTaT MAIUeHTHUTE J1a
MOJTy4aT HEOOXOAMMOTO 32 TSX JICUCHUE 6
onmumannu cpokoge. Hacrosmusar
PETTIAMEHT C1€06a 0a CIyHCU 3a
3acuneane Ha KOOPOUHAUUAIA MEHCOY
Ovporcasume jieHKU u 0d yinecHu
mpanczpanuynus oomen na CHIL

Himenenue

(47a) llenume na nacmosawgusn
peznamenm, a UMEHHO 0a ce
2apanmupam eUcoKomo Kayecmeo u
oezonacnocmma na CUII u eucoxomo
PasHuwie na 3aujuma Ha OoOHopume,
mpabea oa 6voam nocmuzHamu Ha
pasnuuwiemo na Cvroza upe3
YCmaHoeaeane Ha 6UCOKU CIAHOapmu 3a
Kauecmeo u oezonacrnocm na CUII 63
O0CHO8a HA 00Uy HAOODP OM U3UCKBAHUA,
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HN3menenue 40

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Cpoopaxenue 47 6 (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 41

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT
Yuen 1 — maparpag 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

C HaCcTOAIUA PCriIaMCHT CC YCTAaHOBABAT

Koumo ce npuiazam no nociedoeamesen
Hauun 6 uenus Cvio3. Cneoosamenno
Co1035m modce 0a npueme mMepKu 6
cvomeemcmeue ¢ NPUHYUNA HA
cybcuouapnocm, ypeoex 6 ujien 5 om
Jozoeopa 3a Eeponeiickusn cvio3. B
cvomeenicmeue ¢ NPUHKUNA Ha
HPONOPUUOHATIHOCH, YPEOeH 6 CoUiUA
Yj1eH, HACMOAWUAM Pe2laMeHM He
HAO0X6bPA HEOOXOOUMOMO 3a NOCHMUAHE
Ha me3u yeau. Ha ceoit ped ovpircagume
Yj1eHKU c1e06a 0a noooopam
oopazoseanuemo u 0a ocuzypam
no0X00AUL0 00yUeHUe 3 MEOUYUHCKUA
nepcoHan no OmHouieHue Ha 63eMaHemo,
npepabomkama, CoXpaneHuemo,
npunazanemo, nPeaIueanemo u
oocmaeanemo na CHII.

Hszmenenue

(476) B nakou cayuau, kamo nanpumep
MPAHCRIAAHMAYUA HA KOCMEH MO3bK UU
XemonoemuuHu cmeono6u Kiemku,
PAGHUWEMO HA CHEMECHIUMOCH MENHCOY
00HOpa u peyunuenma mpaodea oa 6voe
u3Kaoyumenno sucoxo. Cnedosamenno e
Heo0Xx00uma KOOpOUHAUUA HA CEEMOBHO
HUB0, MAaKa ue 6ceKu nayuenm 0a uma
63MOMNCHO HATI-MHO20 6BIMONCHOCIU 34
HamMupane Ha CLEMeCMUM OOHOP.

Hszmenenue

C HACTOAIINA PCTIIaMCHT CC YCTAaHOBABAT
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MEpPKH 3a OTpeIeIsTHE Ha BUCOKH
CTaHJIapTH 32 Ka4eCTBO M 0€30MacHOCT 3a
BCHYKH CyOCTaHIIUH OT YOBEIIIKH
npousxon (,,CUII*), npegHa3zHaueHu 3a
MIPUJIOKEHNE TIPH YOBEKa, U 3a
JIEHOCTUTE, CBBbP3aHU C T€3H CyOCTaHIINY,
C yes 0a ce ocuzypu BUCOKO PaBHUIIE Ha
ona3BaHe Ha 3JPaBETO HA YOBEKa, MO-
crierpanHo 3a goHopute Ha CUII,
peuunuenture Ha CHII 1 TOTOMCTBOTO OT
acucTupaHa penpoaykius. Hactosmmst
peryiaMeHT He 3acsira HallMOHAJIHOTO
3aKOHOJIaTEJICTBO, C KOETO CE€ YCTAHOBSBAT
MpaBUJjia IO OTHOIIICHHWE HA ACTIEKTH Ha
CUIl, pa3nuuHu OT TIXHOTO Ka4ECTBO U
0€30IMaCHOCT, KAKTO M 0€30IIaCHOCTTA Ha
nonopute Ha CUIIL.

N3menenue 42

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 2 — maparpa¢ 1 — yBoaHa gact

Texcm, npednooicen om Komucusma

1.  HacrosmusT periiaMeHT ce npuiara
3a CUII, npeana3HaueHu 3a NPUIIOKEHUE
pu yoBeka, 3a CUII npenapatu, 3a
npoayktu, ipoussenenu ot CUII u
IIpEeIHA3HAYEHU 3a MPUIIOKEHHUE NTPU
YOBEKa, 3a IOHOpH u# perunuentu Ha CUII,
KAKTO U 3a CJIIEJHUTE IEHHOCTH BbB BPb3Ka
cbe CUIT:

N3menenne 43

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Ynen 2 — maparpadg 1 - 6ykBa a

MEPKH 3a OTpeICIIsTHE Ha BUCOKHU
CTaHJIapPTH 32 Ka4eCTBO M 0E30MacHOCT 3a
BCHYKH CYOCTaHIIUU OT YOBEIITKH
npousxon (,,CUII*), mpeana3zHaueHu 3a
MIPUJIOKEHNE TIPH YOBEKa, U 3a
JEHHOCTUTE, CBBP3aHU C T€3H CyOCTaHIUN.
Toit ocuzypsaga BUCOKO paBHUILE Ha
Ona3BaHe Ha 3/IpaBETO HA YOBEKA, MO-
crnierpaHo 3a gonopurte Ha CUII,
peuunuenture Ha CHII 1 TOTOMCTBOTO OT
acuCTHpaHa PEeNpOLYKIUS U CAYHCU 3a
noooobpsaeane Ha HENPEKbLCHAMOCMMA HA
npeonazanemo na CHII. Hacrosmust
periiaMeHT He 3acsira HallMOHAJIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, C KOETO CE€ YCTAaHOBSIBAT
MpaBuJjIa O OTHOILIEHHE HA aCTIEKTH Ha
CUIl, pa3nuuHu OT TSIXHOTO Ka4ECTBO U
0e30MmacHOCT, KaKTO U 0e30MacHOCTTa Ha
nonopure Ha CUIl, peyunuenmume na
CYII u nomomcmeomo om acucmupana
penpooykuus.

Himenenue

1.  HacTosmusT periamMeHT ce npujara
3a CYII, npegHa3zHaueHu 3a MPUIIOKECHNE
pu 4oBeka, 3a CUII npenapatu, 3a
npoayktu, ipoussenenu o CUII u
MpEeIHa3HAYEHHU 3a IPUIIOKEHUE TIPU
4yoBeKa, 3a IoHopHu Ha CYII, peununueHTn
Ha CYII u nomomcmeo om acucmupana
penpooyKyus, KakTo U 3a CICIHUTE
JNEeHHOCTH BbB Bpb3ka cbc CUIIL:
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Texcm, npednooicen om Komucusma

a)  TpolecC MO MPUBIMYAHE HA JOHOPH
na CUII;

HN3menenne 44
IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 2 — maparpag 1 — 0yksa 3 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 45
IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Yuen 2 — maparpa¢ 1 — 6ykBa M a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenne 46
IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 2 — maparpag 1 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 47

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 2 — naparpa¢ 3 — anunes 1

Himenenue

a)  Tpolec Mo MPHUBIUYAHE HA JOHOPH
Ha CUIl, oceen ako moesa e
eouncmeeHama OeiuHOCm 6v6 6Pb3KA CHC
CYII na obexkma, 6 Koiimo ciyuaii ce
npunaza camo unen 54, napazpagh 30;

Hszmenenue

3a) omnyckane na C4Il;

Himenenue

Mma) KiuHuunu npoyueanun na C4Il

Hszmenenue

la. UYnenoee 53, 54, 55 u 56 ce
npunazam u 3a oapenusn na C4I1,
npeOHa3HaueHu 3a HAyYHU U3CAe08AHUA.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

I1o ornomenne na CUII, kouto ce
M3I0JI3BaT 3a MPOU3BOACTBOTO Ha
IIPOAYKTH B CbOTBETCTBHUE CHC
3aKoHoAaTencTBoTO Ha Chro3a B o0acTTa
Ha MEMLIMHCKUTE U3JIENHNs], YPEICHH B
Pernament (EC) 2017/745, B o0nactra Ha
JIEKapCTBEHUTE MTPOLYKTH, YPEIEHU B
Pernament (EO) Ne 726/2004 u
Hupextusa 2001/83/EO, BKIIOYUTENTHO B
o0JacTTa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOTYKTH 32
MOJIEpHa Tepanus, ypelIeHu B

Pernament (EO) Ne 1394/2007, nnu B
00J1acTTa Ha XpaHUTE, yPEICHH B
Pernament (EO) Ne 1925/2006, nnu xato
U3XO0JIHA CypOBHHa 3a TAX, CE IpuiaraTt
pasnopeaduTe Ha HACTOSIIUS PETIIAMEHT,
MIPWIOKUMHU KbM JEHHOCTUTE 10
npuBnuyaHe Ha qonopu Ha CUIL, mpernen
Ha MUHAJIKTE 3a00JI1BaHUS U OLIEHKA Ha
JOTYCTUMOCTTA Ha JOHOPA, U3CIIeIBaHE Ha
JIOHOPHUTE C LIEJI ONIPEEIISTHE HA
JOTYCTUMOCTTA WJIU U3CJIE/IBaHUs 32
cbBMECTUMOCT # B3eMaHe Ha CYII ot
JIOHOPH WM MALMEHTH. JJOKOIKOTO
JeMHOCTUTE 110 OCBOOOKIAaBAHE,
pasmpenensHe, BHOc 1 u3Hoc Ha CYII ca
cebp3anu cee CUII npenu pasnpenensiHeTo
UM Ha OIEepaTop, peryjupaH ChbIriacHO
JpYTUTE 3aKOHOAATEIHH akToBe Ha Cblo3a,
IIOCOYEHH B HACTOSIIIIaTa aJluHes, ce
npusaraT U pa3nopeaduTe Ha HACTOSIIUS
periJameHt.

N3menenue 48

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Yuen 2 — naparpa¢ 4 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Himenenue

ITo otHomenue Ha CUII, kouTo ce
M3I0JI3BAT 3a MPOU3BOACTBOTO Ha
MPOJIYKTU B CbOTBETCTBUE ChC
3akoHoAaTencTBoTO Ha Chro3a B o0acTTa
Ha MEJIUIIUHCKUTE U3JENUs, YPEACHH B
Pernament (EC) 2017/745, B o6nactra Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, YPEACHH B
Pernament (EO) Ne 726/2004 u [lupextuBa
2001/83/EO, BKIIOYUTEIHO B 00JIACTTA HA
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 3a MOJEpHA
Tepamnus, ypeaenu B Pernament (EO) Ne
1394/2007, 6 oonacmma na
U3NUMeEAHUme 1eKapcmeeHu npooyKmu,
ypeoenu ¢ Pecnamenm Ne 536/2014, v B
o0acTTa Ha XpaHWUTE, YPEACHU B
Pernament (EO) Ne 1925/2006, nnu xato
M3XOJHa CypOBHMHA 34 TAX, CE MpujlaraT
pasnopeaduTe Ha HACTOSIIUS PETIIAMEHT,
MPUJIOKUMHU KbM JIEUHOCTUTE TIO
npuBnuyaHe Ha qoHopu Ha CUIL, npernen
Ha MUHAJIMTE 3a00JsBaHUS U OLIEHKA Ha
JOMyCTUMOCTTA Ha JOHOPA, U3CJIe/IBaHE Ha
JIOHOPHUTE C LIEJI ONIpEAEIIsHE Ha
JOMYCTUMOCTTA UJIU U3CJIE/IBaHUs 32
cbBMecTUMOCT, B3eMaHe Ha CUII ot
JIOHOPU WJIM MALUEHTH, U3C1e06aHUA 3a
Koumpon na kauecmeomo na C4II u
HEenpeKvCHAmOoCm Ha nPediazanemo Ha
CYII. JIoKoJIKOTO IE€MHOCTHUTE T10
0cBOOOKIaBaHe, pa3IpeeisHe, BHOC U
n3Hoc Ha CUYII ca cepp3anu cee CUII
IIpen pa3npeessiHETO UM Ha OIlepaTop,
peryiupas CbIjacHO JIPyTUTe
3aKOHOAATeaHHU akToBe Ha Chio3a,
[IOCOYEHHU B HACTOSAIIATA aJIMHEs], Ce
Ipujiarat u pa3nopeaouTe Ha HaCTOSIIUS
peryiamMeHT.

Hszmenenue
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HN3menenue 49

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 2 — naparpa¢ 4 6 (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 50

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

(1) ,,KpBB* 03HauUaBa TEYHOCTTA, KOSATO
LIUPKYJIUpPA B ApTEPUUTE U BEHUTE, KaTO
MpeHacsl KUCIOPOJ KbM ThKaHUTE Ha
TSJIOTO Y OTBEXK/IA OT TSAX BBIIIEPOICH
JTUOKCHU]T;

N3menenue 51

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

4a. B nacmoawusa peznamenm couio
maka ce ycmanoeaeam paznopeoou
OMHOCHO:

a) obOmena nHa unghopmayus OMHOCHO
Hanuunocmma u 3anacume na CIl u
Hacvpuaeane Ha 0elicmeus, C6bP3AHU CbC

cuzyprnocmma Ha npedﬂazauemo Ha
CYlII;

0)  Koopounayusama medxcoy
Komnemenmuume opzanu u Komucuama
u azenyuume na Cvro3za ¢ ciyyaii Ha
U38bHPEOHU 30PAGHU CUMYauuU,
cevpzanu cvc CUII.

Himenenue

40. Hacmoawuam peznamenm He ce
npunaza 3a Kepmamad, KOAMoO e uzyeoena
Om MaiKama eOUHCMEEHO C Uesl XpaHeHe
Ha cobcmeenomo u deme.

Himenenue

(1) ,,kpBB* 03HauUaBa TEYHOCTTA, KOSTO
IUPKYJIUpPA B ApTEPUUTE U BEHUTE, KaTO
MpEeHacsl KUCIOPOJ KbM ThKAHUTE HA
TAJIOTO U He206Ume CbCMAGHU Yacmu U
OTBEX/IA OT TSAX BBIJIEPOJEH AUOKCHU;
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Yaen 3 — maparpa¢g 1 — touka S

Texcm, npeonoscen om Komucusma

3

(5) ,cyOcraHus OT YOBEUIKH MPOU3XOT’
(CUII) o3HauaBa Bcsika cyOcTaHIIMs, B3eTa
OT YOBEMIKOTO TSUIO IO KAaKBBTO H Ja OHITO
HA4MH, HE3aBUCUMO OT TOBA JaJIM ChABPKA
KJICTKH WJIM HE W JIaJT T€3H KJIIETKH ca
KHUBH WIH HE. 3a LeIUTe Ha HACTOSIIUS
pernamenT noustuero ,,CUII* ne BKiITOUBa
OpraHu 10 CMUCHJIA HA 4iieH 3, OyKBa 3) OT
Hupextusa 2010/53/EC;

HN3menenue 52

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 7

Texcm, npednooicen om Komucusma

(7) ,;eitHOCT BBB BpBb3Ka cbe CUII
O3HayaBa JEICTBUE WU MOPEANLIA OT
JeCTBUS, KOGTO/KOSITO OKa3Ba MPsIKO
BB3/ICHCTBUE BHPXY O€30I1aCHOCTTA,
KauyecTBOTO uau epukacHocrta Ha CUII,
n30poeHu B uiieH 2, naparpad 1;

HN3menenne 53

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 7 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Hzmenenue

(5) ,.cyOcTaHIUS OT YOBEUIKU MPOU3XO
(CUII) o3HauaBa Bcsika CyOCTaHIIMs, B3€Ta
OT YOBENIKOTO TSJIO O KaKBBTO H J1a OUIIO0
Ha4yuH, HE3aBUCUMO OT TOBA NI ChAbPHKA
KJICTKH WJIA HE W JAJIA TE€3H KJIETKHU ca
YKUBU WUJIU HE. 3a LEIUTE Ha HACTOALLHUSA
periameHT nousatuero ,,CUII* He BiIrOUBa
OpraHu MO CMUCHIA Ha uJieH 3, OykBa 3) OT
Hupextusa 2010/53/EC, no eéxnrwuea
cyocmanyuu, Koumo mozam 0a 6voam
u3e1eueHu om max;

Himenenue

(7) ,.meiHOCT BBB BpBb3Ka cbe CUII
O3HayaBa JIICTBUE WU MOPEANLIA OT
NeUCTBUS, KOETO/KOSTO OKa3Ba MPSIKO
BB3JIEHCTBUE BBPXY O€30MaCHOCTTA,
Ka4yecTBOTO, €(hUKACHOCTTA U1l
dyukuyuonannocmma na CUll, uzdbpoenu
B wiieH 2, naparpad 1;

Hszmenenue

(7a) ,0apasane na CHII“ o3nauasa
npouec, upe3 Koimo 0adeno auye
000p0BONHO U ANMPYUCMUYHO 0aPAsaA
CYII om céoemo mano na opy2u 1uua 6
HYyJc0a uiu papeuiasa maxHomo
U3Nn0/136aHe clled CMbPMma cu;
npouecvm 6K11046a He0OX00umume
MeOUUUHCKU hopmannocmu, npezneo,
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HN3menenue 54

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 8

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(8) ,,monop Ha CUII* o3HauaBa écako
Jauye, Koemo ce e A8uo 8 06exm, 6
KOUimo ce u3évpuieam OeiuHocmu,
cevp3anu cve CHII, c yen oa oapu CUII,
He3a6ucuMo 0a1u moea 0apaeaHe e
ycneuiHo, uiu He,

HN3menenne 55
IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 8 a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 56

Hpegmomeﬂue 3a perijiaMeHT

Jleuenusn u Haonlo0eHue Ha 00OHOpa Ha
CUYIl, nezagucumo oanu moea oapsaeame e
YCHEWHO Ulu He; MO8a 6KII0Y6aA U
cayvaume, KO2amo Cv2Acuemo e 0a0eHo
Om YNbIHOMOWLEHO TIUYe 8
cvomeemcmeue ¢ HAUUOHAIHOMO
3aKoHoO0amencmeo;

Himenenue

(8) ,,monop Ha CUII* o3HauaBa scue unu
nouunan oonop na CUll;

Himenenue

(8a) ,ot1cue oonop na CHII“ o3nauasa
HCUBO S1UUE, KOEMO ce e ABUTO0 6 00eKm, 6
KOUlmo ce uzebpuieam OeiuHocmu,
cevpzanu cvc CUII, unu e ouno 3aeedeno
mam om nuye, KOemo 0aga cv2iacue om
He2060 ume, 6 cvomeemcmeue ¢
HAYUOHATIHOMO 3AKOHO00AMEICME0, ¢ UeJl
oa oapu CUII, c uzkntouenue na 0onopu
na CYII 3a penpodykuyus 3a ynompeoa 6
PamKume Ha 6pPb3Ka;
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Yuen 3 — maparpad 1 — Touka 8 0 (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

HN3menenue 57

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 9

Texcm, npednooicen om Komucusma

(9) ,,peumnuent Ha CUII* o3HauaBa
JUIETO, Ha KoeTo ca mpuioxkenu CUII;

HN3menenue 58

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Ttouka 10

Texcm, npednooicen om Komucusma

(10) ,,acuctupana penpoaykuus
O3HA4aBa yJIECHSIBAHE HA 3aU€BAHETO UPE3
BBTPEMATOYHO OCEMEHSBAHE ChC
CTIEpMATO30H I, THBUTPO OTUIOKIAHE WIIH
BCsIKa Apyra JabopaTopHa WK
MEJIUIIMHCKA HHTEPBEHITHUS, KOSITO
MOJIIOMAara 3a4eBaHeTo;

HN3menenue 59

Hzmenenue

(86) ,,nouunan oonop na CHIT*
03HAYA6aA NOUUHAO UUE, KOemO e OUI0
u3npamenHo 6 06exKm, 6 Koimo ce
u3evpuieam 0eiiHocmu, C6bP3aHU CbC
CUII, u 3a koemo e nanuye
npeoocmaegeno cveinacue uiu
paspewtenue uiu JUNCa Ha u3puieH
OmKas3 3a oapaeamne é cbomeencmaeue ¢
HAUUOHATITHOMO 3AKOHOO0AMEJICHBO;

Himenenue

(9) ,,penunuent Ha CUII* o3HauaBa
JIUIIETO, Ha KOETO ca NMIPHJIOKEHU Ul 3d
Koemo ce npeoguicoa oa 6voam
npunoxcenu CUII;

Himenenue

(10) ,,acuctupana penpoaykuus
O3HayaBa yJIECHSBAHE HA 3a4EBAHETO Ype3
BBTPEMATOYHO OCEMEHSIBAHE ChC
CIEepPMAaTO30MI, THBUTPO OIUIOKAAHE WIH
BCsIKa Apyra JabopaTopHa WK
MEIUIMHCKA UHTEPBEHIMS, KOSATO
MIOJITIOMAra 3a4€BaHETO U 6KII0U6A
usnonzeanemo na CUII,
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IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touxa 11

Texcm, npednooicen om Komucusma
(11) ,,MOTOMCTBO OT acHCTHUpaHa
pENpOaYKIHS“ O3HAYABA eMOPUOHU U

Jie1a, KOUTO ca POAECHU BCIEACTBUE Ha
acUCTHpaHa perpoayKIIHs;

HN3menenne 60
IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Yien 3 — maparpa¢ 1 — Ttouka 11 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenne 61

Hpezl.nomeﬂue 3a perijiaMmenT

Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Ttouka 12 — OykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucusma

a) ¢ Ouia moajio’KeHa Ha €JTHa WIx
MoBeYe JICMHOCTH BBB Bpb3Kka che CUII,
GKII0UUmMENIHO npepadomeane, B
CHOTBETCTBHUE C OMPE/IEICHU TTapaMeTPH 3a
Ka4eCcTBO U 0€30MacCHOCT;

HN3menenue 62

Hpennomeﬂue 3a perjiaMeHnT

Yuen 3 — nmaparpa¢ 1 — Ttouka 12 — 0ykBa 0

Texcm, npednooicen om Komucusma

0)  oTromaps Ha MPeIBAPUTEIIHO

Himenenue

(11) ,,MOTOMCTBO OT acucTHpaHa
penpoayKIHs“ 03HaYaBa Jela, KOUTO ca
POJIEHH BCJIEJICTBHE HA aCUCTUpaHa
PETpOTyKIIHS;

Himenenue

(11a) ,nepooeno nomomcmeo om
acucmupana penpooykuua“ o3nauasea
eMOpuoHU u 3apoouniu, 3auenamu upe3
acucmupana penpooyKuus;

Himenenue

a) e Owna mojioxKeHa Ha
npepadomeane u, KO2amo e NPUIOHCUMO,
Ha eJHa WIU M0BeYe APYTrH IEMHOCTU BbB
Bpb3ka cbc CUII B chOTBETCTBUE C
OINpeJIeIIeH! apaMeTpH 32 Ka4eCTBO U
0e301acHOCT;

Himenenue

0)  oTromaps Ha MPeIBAPUTEIIHO
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ompeseseHa cueruduKanus; u

HN3menenne 63

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 13

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(13) ,,mporec no npuBJINYaHE HA JOHOPH

03Ha4yaBa BCsIKa JCHHOCT, HACOYCHA KbM
Hacvpuaeane Ha XOpaTa 0a cmasam
oonopu na CUII;

HN3menenue 64

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 15

Texcm, npednooicen om Komucusma

(15) ,,nmpepaboTBaHe’ 03HayaBa BCKa
orepanus, CBbp3aHa ¢ 00OpPaBEHETO ChC
CUIl, BKJIIOUNTENHO IPOMUBAHE,
otopmsIHE, OTZIEINIHE, OIUIOXKIAHE,
o0e33apassiBaHe, CTepUIIN3UPAHE,
KOHCEpBUpPAHE M OTIAKOBAHE;

HN3menenue 65

IIpenJioxenne 3a perjaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 17

ompeseseHa crerupuKams;

Himenenue

(13) ,,mporuec o npuBJINYaHe HAa JOHOPHU
03Hay4aBa BCsKa JIEHHOCT, HACOYEHA KbM
uHgopmupane Ha X0pata 3a OeluHocmu,
cevp3anu c oapasane na CUII, unu

Hacvpuaeane HaA me3u aUYa 0a 0apaeam
CUII;

Himenenue

(15) ,,npepaboTBane* 03HaYaBa BCAKa
oreparysi, cBbp3aHa ¢ 00paBEHETO ChC
CUII, BKJIIOUNTEIHO IPOMUBAHE,
oopMsIHE, OTACIISIHE, OTUIOKIAHE,
o0e33apa3siBaHe, CTepPHIIM3UPAHE,
KOHCEpBHpAHE U ONIAaKOBAHE; Mo He
exnrouea d6opasenemo cvc CUII ¢
couiama cmepuiina cpeoa no epeme Ha
XUpypZuuHa uHmepeeHyus Uil 6
MEOUUUHCKO U3oenue cve 3ameopena
cucmema, kozcamo mesu CUII ce
0c6000coasam unu ca npeOHa3Ha4enu
30 A6MONONHCHO NPUTIOICEHUE;
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Texcm, npednooicen om Komucusma

(17) ,,cpxpaHeHHe" 03HAYaBa
nojaabpxkanero Ha CHII npu moaxoasim
KOHTPOJIUPAHU YCIIOBUSI 10 MOMEHTA Ha
HellHOmo Pa3NPEICIIHE;

HN3menenue 66

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 3 — maparpag 1 — Touka 18

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(18) ,,ocB000kMaBaHe* 03HAYABA MPOIIEC,
Yype3 KOMTO ce mpoBepsiBa JAajiu JajieHa
CUII unmn nanen CYII npenapat otrosaps
Ha ONpeJieNIeHUTe KPUTEPUH 32
0€30MMacHOCT U KaYyeCTBO U Ha YCJIOBUSITA
Ha BCEKH MPUIIOKUM pa3peLInTeIcH
PEXHUM MPeaIU HEHHOTO/HETOBOTO
pasnpeensHe;

HN3menenue 67

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 3 — nmaparpa¢ 1 — Touka 18 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 68

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 23

Texcm, npednooicen om Komucusma

Himenenue

(17) ,,cbxpaHeHue* o3HayaBa
nogabpxkanero Ha CHII npu nmoaxomsim
KOHTPOJIMPAHU YCIOBHSI 0 MOMEHTA Ha
mMAXHOmMO pa3NpeNiesiHe, OMnycKame,
U3HOC UTU NPUTLONHCEHUE NPU Y0BEKA,

Hszmenenue

(18) ,,ocBO0O0)IaBaHE* O3HAYaBa MPOIIEC,
Yype3 KOMTO ce mpoBepsiBa Aaju JajieHa
CUIl wmm nanen CUII npemapat otroBapst
Ha ONpeeNICHUTe KPUTEPUH 32
0€30MacHOCT U Ka4yeCTBO U Ha YCJIOBUSTA
Ha BCEKH MPUIIOKHUM Pa3peLInTeIeH
PEXHUM MPeIU HEHHOTO/HETOBOTO
pasIpenensHe uau 00 OmnycKaHemo;

Hszmenenue

(18a) ,,omnyckane* o3nauasa
oocmassanemo na CUII unu CUIl
npenapamu, KO2amo € NPUILOHCUMO, HO
JIeKapcKo npeonucanue, KOumo ce
npunazam 3a KOHKpemeH peyunueHm;

Himenenue
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(23) ,,aBTONIOKHA ynoTpeda* o3HauaBa
B3emaneTo Ha CUII ot exHo nwuie 3a
MOCJIeIBAIIIO TTPHIIOKEHUE HA CHIIIOTO
JULE, CbC UIU De3 uzevbpuieane Ha no-
HamamuvuwHu OeiHOCMU 6b8 8DB3KA
cve CUII om momenma na 63emane Ha
CYII 00 momenma na npunazanemo u,

HN3menenue 69

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Ttouka 27

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(27) ,,HexenaH ciydaii” 03Ha4aBa BCEKU
WHITUACHT, IPUYUHIIT BPe/ia Ha )KUB JIOHOP
Ha CUII, na peuunuent Ha CUII unu Ha
MTOTOMCTBO OT aCHCTHUPaHa PEIPOTYKIIHS
WJIM TIPEATOarai pUCcK OT TaKaBa BPeaa;

HN3menenue 70

Hpennomeﬂue 3a perijiaMmenT

(23) ,,aBToNIOKHA ynoTpeda*“ o3HauaBa
B3eManeTo Ha CYII ot eqHo nwmile 3a
MOCJIEBAIIO MPUII0KEHNE HA CHIIOTO
JINIIE;

Himenenue

(27) ,,HexenaH clydaii” 03Ha4aBa BCEKH
UHIUJCHT, C8bP3AH ¢ 0apAsaHe uiu
npunoxycenue na CHII npu uogexa,
Koiimo e IpUYMHWI Bpeia Ha KUB TOHOP
Ha CUII, na peuunuent Ha CUll, na
HOMOMCMEO OM ACUCMUPAHA
PenpooyKyusa ViIi Ha HEPOOeHO
IIOTOMCTBO OT aCHCTHpaHa penpoayKIIHs
WIN KOWIMO e TIpeJoarai puck oT TakaBa
Bpena;

Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 28 — OykBa 3 a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenne 71

IIpennokenue 3a peraaMeHT

Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 29
Texcm, npednooicen om Komucusma

(29) ,,0Bp30 mMpenynpexIeHue BbB BPb3Ka

Himenenue

3a) mpauncgep Ha emoOpUOHU 8 MATIOMO
Ha iuye, paziuyHo Om npedsudeHomo;

Himenenue

(29) ,,0Bp30 mpenynpexIeHUue BbB Bpb3Ka
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cbe CUII o3nauaBa cnoOIIeHne

otHocHO CHC, orHuIlle Ha 3apa3Ha O6omect
WM Jpyra nHGOopMaIms, KOSATO MOXe J1a
ObJe OT 3HaYeHHE 3a 0€30IacCHOCTTa U
kayecTtBoTO Ha CYII B moBeue oT eHa
JbpoKaBa 4JIeHKa U TpsOBa J1a Obje
npenajaeHa Obp30 MeXay KOMIETEHTHUTE
opranu 1 KomucusTa ¢ 11e1 a ce yJiecH!
MpHUJIaraHeTo Ha MEPKH 32 CMEKYaBaHe Ha
BB3JICHCTBUETO;

HN3menenue 72

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 33

Texcm, npednooicen om Komucusma

(33) ,,ykazarensaT o3HayaBa
akTyanmsupad oT KoopaumHamoHHUsS
ChbBET BbB Bpb3ka cbe CUII criuchbk Ha
pelleHHsITa, B3€TH HA PAaBHUILETO HA
I'bpP>KaBUTE YWICHKH, U CTAHOBHUILATA,
W3JaJICHU OT KOMIIETCHTHUTE OPTaHu U

ot KCCUII, 0THOCHO perynaTtopHus CTaTyT
Ha KOHKPETHU CYOCTaHINH, IPOTYKTH HJIH
JeMHOCTH, KOWTO ce IMyOJIuKyBa Ha
mnatdopmara vHa EC 3a CUIT;

HN3menenue 73

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 38

Texcm, npednooicen om Komucusma

(38) ,,00yuenue Ha Chro3a“ 03HAUaBa
JIEWHOCTH, MPEIHA3HAYCHHU 32
CIIY’KUTEIUTE HA KOMIETEHTHUTE OpraHu
1, KOTaTo € YMECTHO, 3a CITy>KUTEJINTE Ha
JeJIeTUPAHUTE OpraHu, U3ITbIHABAILN
Ha/I30pHHU AeriHocTH B chepara Ha CUII;

cwe CUII“ o3HauaBa cho01IEHNE
OTHOCHO HedcelaHn ciyyail, OTHUIIE Ha
3apa3Ha 0oJecT WM Jpyra uHpopmarus,
KOSITO MOJKe /1a ObJIe OT 3HAUYCHUE 3a
Oe3omacHocTTa B KauecTtBoto Ha CUII B
MOBEYE OT €JJHa IbPrKaBa YICHKA U TpsiOBa
na Ob1e mpeaaieHa 0bP30 MEXTy
KOMIIETeHTHHUTE opranu U Komucusra ¢
IIeT JIa Ce YJIIECHU MIPHJIaraHeTo Ha MEePKH
3a npeseHyua uau CMeKYaBaHe Ha
BB3JIEICTBHETO;

Himenenue

(33) ,,yxazarenst 3a CHII* o3nauaBa
akTyanusupal oT KoopanHauuoHHUsS
ChbBET BbB Bpb3ka cbe CUII criuchbk Ha
pElIeHUATa, B3€TU Ha PABHUILIETO HA
IbpKABUTE YICHKHU, U CTAHOBMILATA,
U3JIaJIeHU OT KOMIIETEHTHUTE OpraHu U

ot KCCUII, 0THOCHO perynaTtopHus CTaTyT
Ha KOHKPETHU CyOCTaHIIUH, IPOLyKTH WU
JeMHOCTH, KOWTO ce MyOJInKyBa Ha
mnatdopmara vHa EC 3a CUIT;

Himenenue

(38) ,,00yuenue Ha Chro3a“ o3HAUaBa
00yuumenHu NEVWHOCTH, PETHA3HAYCHU
3a CIY)KUTENUTE HA KOMIIETEHTHUTE
OpraHH U, KOTaTO € YMECTHO, 3a
CIy’)KHTETUTE Ha JelerHpaHuTe OpraHy,
W3ITBIHSBAIIM HAJI30PHU JICHHOCTH B
cdepata nHa CUII;
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HN3menenue 74

IIpeasnoxenne 3a perjjaMmeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 40

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(40) ,,uenTbp 3a CUII 03HayaBa 00EKT, B
KOWTO C€ U3BbPLIBAT JEHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, koHTO OChIIECTBIBA KAaKTO
npepaboTBaHe, Taka U ChXPaHEHHE HA
CUII;

HN3menenue 75

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Ttouxa 41

Texcm, npednooicen om Komucusma

(41) ,,xkputmuna CUII* oznagasa CUII,
YUWUTO HEJIOCTHUT 1IE AOBEE A0 CEPUO3HA
Bpe/a WK JI0 PUCK OT Bpeaa 3a
nayuenmume,

HN3menenue 76

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 42

Texcm, npednooicen om Komucusma

(42) ,,00€KT ¢ KpUTHUYHO 3HAYCHUE, B
KOWTO C€ U3BbPLIBAT JEHHOCTH, CBbP3aHU
cwe CUITY, o3HauaBa 00EKT, B KOMTO ce
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
KOWTO OCBIIIECTBABA ACHHOCTH,
JIONTPUHACSIIN 32 MPEJIaraHeTo Ha
kputuunu CUII, u MmamadbT Ha TE3u
JIEWHOCTH € TaKbB, Y€ HEYCINEITHOTO UM
M3II'bIHEHHUE HE MOXKE 1a ObJie
KOMIIEHCHPAHO C ICMHOCTUTE Ha APYTH
CyOeKTH WM C aITepHATUBHU CyOCTaHIIUU

Himenenue

(40) ,,uenTbp 3a CUII“ 03HayaBa 0OEKT, B
KOWTO C€ U3BbPUIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, koHTO OChIIECTBIBA KAKTO
npepaboTBaHe, Taka U ChbXpaHEHUE uiu
npepabomeane u 0c6000xcoasane uiu
cvXpaneHnue u oceovoxncoasane na CUll;

Himenenue

(41) ,,xkputmuna CUII* oznagaBa CUII,
YUWUTO HEJIOCTUT IIE AOBEIE JO CEPHUO3HA
BpeJia WIH JI0 PUCK OT Bpeja 3a
peuunuenmume na C4II;

Himenenue

(42) ,,00eKT ¢ KpUTHUYHO 3HAYCHUE, B
KOWTO C€ U3BbpUIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cee CUIT“ o3nauyaBa 00€KT, B KOMTO ce
W3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
KOMTO OCBIIECTBSABA ACHHOCTH,
JONPUHACSIIN 32 MPEJIaraHeTo Ha
kputnunu CUIl, u Mmama0dsT Ha Te3u
JIEWHOCTH € TaKbB, Y€ HEYCIEITHOTO UM
M3I'bJIHECHHUE HE MOJXKe J1a ObJie
KOMIIEHCHPAHO C JIEMHOCTUTE Ha APYTH
CyOeKTH WM C aITePHATUBHU CyOCTaHIIUU
WJIY IPOAYKTH 32 peyunuenmume Ha
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WJIN IIPOAYKTHU 3a nauuenmume;

HN3menenue 77

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

cuilr,

Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 47 — yBogHa yact

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(47) ,,mpociaenuMocT"‘ 03Ha4YaBa
BB3MOXKHOCTTA J]a C€ YCTaHOBHU
MecToHaxoxaennero Ha CUII u te ma
ObaaT uIeHTUGUIUPAHU IO BpeMe Ha
BCEKH €Tall, OT B3€MaHETO Mpe3
npepaboTBaHETO M CHXPAHEHUETO JI0
pasnpeodenanemo M 00e3BpeKIAHETO,
BKJTFOYMTEITHO BH3MOKHOCTTA!

HN3menenue 78

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 3 — maparpag 1 — Trouka 51

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(51) ,,orHOCHMOCT 03Ha4aBa
BEPOSITHOCTTA CEPHO3EH HEXeJlaH CIIydaid
1ia € CBBbp3aH, npu aaaeH gonop va CUII, ¢
rpolieca Ha dapaeane Wiv, pu JaaeH
PEIUIINEHT, C PUIOKCHUETO HA
cprorBeTHaTa CUII;

HN3menenue 79

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 60

Texcm, npednooicen om Komucusma

(60) ,,ronuineH 10KIA[ 3a 1€HHOCTTA BBB
Bpb3ka cbc CUII* 03HauaBa roguIIHUAT
nokJa, myoaukyBaH oT Komucusra, B

Himenenue

(47) ,,npociaeaumoct’* 03HaYaBa
BB3MOXKHOCTTA J]a C€ YCTaHOBHU
MecToHaxoxaennero Ha CUII u te na
ObaaT uIeHTUGUIUPAHU IO BpeMe Ha
BCEKH €Tall, OT B3€MaHETO Mpe3
pepabOoTBAHETO M ChbXPAHEHUETO JI0
NPUIONHCEHUEMO NPU Y06EeKa U
00€3BpEXTAHETO, BKIIFOUUTEITHO
BB3MOKHOCTTA!

Hszmenenue

(51) ,,oTHOCHMOCT O3Ha4aBa
BEPOSATHOCTTA CEPUO3EH HEXKEIIAH CIIydai
1ia € CBBp3aH, npu aaaeH gonop va CUII, ¢
IIpoLIEca Ha 63eMaHe Uy, TIpU 1aJIeH
peuunuent Ha CHII unu nomomcmeomo
om acucmupana penpooyKyusi,
MpuIokeHneTo Ha cboTBeTHaTa CUIT;

Himenenue

(60) ,,roguireH MTOKIa/] 3a ACHHOCTTA BHB
Bpb3ka cbc CUII* 03HauaBa rogUIIHUSIT
ToKIaa, myonukyBaH oT Komucusira, B
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KOUTO ce 00001aBaT JOK/IaIUTe C JaHHU
0T 00eKTHTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
JNEWHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII,
OCBILECTBIBAIIM CIACIHUTE JCHHOCTH:
MPOIIEeC MO MPUBIUYAHE HA IOHOPH,
B3€MaHe, pa3lpeaelisiHe, BHOC, U3HOC U
npuiiokeHre npu yoseka Ha CUII;

HN3menenue 80

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yien 3 — maparpad 1 — Touka 61

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(61) ,,penpooykmuenu knemxu“
03Ha4aBa BCUYKHU KIJIETKHU, PeTHA3HAYCHH
Jla ce M3MOI3BAT 3a LEINUTE Ha
acucTHpaHaTa PENpOAyKIIHS;

HNzmenenne 81

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 62

Texcm, npednooicen om Komucusma

(62) ,,mapsBaHe OT TpeTa cTpaHa“
O3HA4aBa JapsBaHE HAa PenpoOyKmueHu
KJlemKu OT J1aJICHO JIULE Ha Jiuye Win
JIBOWKA, C KOETO WJIM KOSTO TOHOPBT HAMA
WHTHMHA (U3UYECKa BPb3Ka,

N3menenue 82

Hpennomeﬂue 3a perijiaMeHT

Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 62 a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

KOWUTO ce 000011[aBaT JOKJIAAUTE C JaHHU
0T 00eKTHUTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
JNENHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
OCBIIECTBIBAIIY CIACIHUTE JCHHOCTH:
MPOIIEC 1O MIPUBJINYAHE HA IOHOPH,
B3€MaHe, CbXpaHenue, pa3npeaense,
BHOC, U3HOC U TIPHJIOKEHUE TIPH YOBEKa
Ha CUII;

HUszmenenue

(61) ,,CHII 3a penpodykuyusa“ o3HauaBa
BCUYKH KJICTKH, [TpeTHA3HAUCHH JIa Cce
M3ITIOJI3BAT 32 IIETTUTE Ha aCUCTHpaHaTa
pENpPOAYKLMUsl, U eMOpuUOHUmeE, Cb30a0eHU
OMm ON0IHCOAHEMO),

Himenenue

(62) ,,mapsiBaHe OT TpeTa CTpaHa“
o3HavaBa gapsisane Ha CYII 3a
penpooyKyua OT NaJeHO JIMLIE Ha
peyunuenm Uy IBOMKa, C KOETO WU
KOSITO IOHOPBT HSIMa MUHTUMHA (pHU3HUecKa
BPbB3Ka;

Himenenue
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N3menenne 83

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yien 3 — maparpadg 1 — touka 63

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(63) ,,ymoTpeba B paMKuTE Ha 08ouUKama*

O3HayaBa ynorpeda Ha penpoayKTUBHH
KJIETKH C I1eJ1 aCUCTHpaHa PerpoayKIIHs
om 0ge nu1a, KOUTO UMAaT UHTUMHA
¢u3nuecka Bpb3Ka, IpU KOETO e0HOmO
JIMIIE IPEOCTaBs COOCTBEHUTE CH
OBOLIUTH, a Opy20mo JIULE IPEOCTaBs
COOCTBEHUTE CU CIIEPMATO30U/IH;

N3menenue 84

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 3 — maparpad 1 — Touka 64

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(64) ,,xommieHcanus‘‘ O3Ha4YaBa
o0e31ieTsIBaHe 3a 3ary0u, CBbpP3aHu C
JapsiBaHe;

N3menenue 85

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

Yien 3 — naparpa¢ 1 — Touka 64 a (HoBa)

(62a) ,,pazkpusane na camoruyHocmma*
03HAYa6a PA3KPUGAHEMO HA
ungopmayus, KoAMo no360116a
udenmugpuyupanemo na oonopu na Cq4I1
3a penpooyKyusa Ha 3a4eHamomo om
00HOPA NOMOMCIEO UNIU He208Ume
3AKOHHU POOumenu, KAKmo e npeodsudeHo
6 HAUUOHATIHOMO 3aKOHO0AMeNCmeo;

HUszmenenue

(63) ,,ymorpeba B paMKHUTE Ha 8pB3Ka“
O3HadaBa ynorpeda Ha pernpoyKTUBHU
KJICTKH C TIeJT aCUCTHPaHa PEIPOYKITHS
Meducdy TWIa, KOUTO UMaT MHTUMHA
¢du3nyecka Bpb3Ka, IPHU KOSTO JIUIIC
MPeIoCTaBsi COOCTBEHUTE CH OBOLIUTH, a
Opyzo UL TIPEIOCTAaBS COOCTBEHUTE CH
CIIEpMATO30UI 3a NPUIOIHCEHUE NPU
YoeeKa 3a 1uye, y4acmeauio 6v6
épwv3Kama;

Hszmenenue

(64) ,,xommeHcanus‘ 03HauaBa
00€3IIeTABAHE 32 KOJIUUECMBEHO
uzmepumu 3aryou u 6b3cmanoeaeane Ha
Ppa3xoou, CBbp3aHU C J1apsIBaHE;
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Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 86

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 3 — maparpag 1 — rouxa 70 a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 87

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Touka 70 6 (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 88

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 3 — naparpa¢ 1 — Ttouxka 70 B (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Himenenue

(64a) ,,punancosa neympannocm na
oapaeanemo“ o3nauaesa, ye 3a 00HOpPa
HAMA 0a uma (hunancoea nevanda unu
3azyba ¢ pesynmam Ha 0ApAGAHEMO;

HUszmenenue

(70a) ,,ycmoiiuueocm na oonopckama
oaza“ o3nauaea cnocoonocmma Ha
cucmemama 3a e3emane Ha 0apenus 0a
pazuuma Ha 20aam Opoii 00HOpU 34
oaoena kamezopus CUHII;

Himenenue

(700) ,,ungpopmupano cvenacue“
03HaYaea cvenacuemo Ha 00HOpa 3a
0apA6aAHEemMo unu U3no136aHemo Ha
CYII, nonyueno 6e3 Hamuck u c1ed Kamo
Ha OOHOpa e npedocmaser 00CMvn 00
ACHA, NBIHA U CHLOMEENCMEAULa Ha
cnocoonocmma my oa s pazoepe
uHpopmayus;

Himenenue
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HN3menenue 89

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 3 — maparpa¢ 1 — Ttouxka 70 r (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 90

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuien 4 — maparpag 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. JIppxaBWTE WICHKU MOTar Ja
3amassaT WM BbBEAAT HA CBOSI TEPUTOPHUS
3aKOHO8U pa3nopeoodu, KOUTO ca Io-
CTPOTH OT NPEIBUICHUTE B HACTOSIIINS
periaMeHT, IpH YCJIOBUE Y€ TE3U
HallUOHAJIHU 3AKOHOGU paznopeodu ca
ChbBMECTHMH € IIpaBoTO Ha Chlo3a U ca
IIPONOPLIMOHAIIHU Ha PUCKA 3a 3/IpaBETO Ha
YOBEKa.

(708) ,,knunuuno npoyueane na C4II*
03HAYABA EKCNEPUMEHMATHA OUECHKA HA
CYII unu CYII npenapam npu uosexa ¢
yen 0a ce u3zeieKam u3e00u OMHOCHO
Hezoeama egpukacnocm u H6ezonacnocm;

Himenenue

(702) ,,eéponeiicka agmonomuocm*
03HAUABA CMEeNneHma HaA He3A8UCUMOCH
na Cvr03a om mpemu 0vpicasu no
omnouwenue na ¢zemanemo na CUII,
npou3zeoocmeomo na CHII npenapamu u
6CAKAKEU OPY2U 0eliHOCHIU 88 8PB3KA
cve CUIL

Hszmenenue

1. JIppkaBUTE WICHKH MOrar Ja
3amnas3ar Uid BbBEIAT Ha CBOS TEPUTOPUS
MEpKU, KOUTO €a IO-CTPOTH OT
[IPEABUICHUTE B HACTOSIIMS PEITIAMEHT,
IIPU YCIIOBUE Y€ TE€3U HALIMOHAIHYU MEPKU
ce ocHosagéam Ha HAYYHU
Oookazamencmea, CbBMECTUMH €4 C
paBoTo Ha Cbro3a U ca MPONOPLHUOHAIHU
Ha PHCKA 3a 31paBETO HA YOBEKA.

Taxuea mepku:

a)  He npedcmasnasam nNPAKO UIu
KOC6EHO OUCKPUMUHAUUA MENHCOY
oonopume na CHII 6v3 ocnoea na nuxkoe
om ocHoeanuama, npusnamu 6 uaen 21
om Xapmama Ha OCHOGHUME NPAea Ha
Egponeiickusa cv103, no-cneyuaino
OUCKPDUMUHAUUA, OCHOGAHA HA CEKCYAIHA
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HN3menenue 91

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 5 — maparpadg 3 — 6ykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

a)  WMaT aBTOHOMHOCT Jia ICUCTBAT | Jia
B3€MaT PEIICHHs HE3aBUCUMO U
Oe3MPUCTPACTHO, KATO CHIIIEBPEMEHHO
CIa3BaT BbTPELIHUTE aJIMUHUCTPATUBHO-
OpraHU3aIMOHHYA U3UCKBAHUS, OTIPEETICHI
B KOHCHMuUmyyuume Ha 0vpicasume
UJICHKU,;

HN3menenue 92

Hpegmomelme 3a perijiaMenT

Yuien S — maparpa¢ 3 — OykBa 0 — To4ka ii

opuenmauyus. /[vprcagume unenku
ooknaoeam na Komucuama 3a ecuuxu
02PAHUYEHUSA, HATIONHCEHU OM MAX UL
Hamupawjume ce Ha mAxXHama
mepumopus o6ekmu, 6 KOumo ce
u36bpuieam O0eiHOCmu, C6bP3AHU CHC
CUll, 3a Koumo oCHOGAMENHO MOdice 0a
ce cuuma, ye npedcmaena6am maKkaea
OUCKPUMUHAUUA, U NPEOOCMABAM
0000uenue na HayuHume
O0oKazamesncmea, U3noJ36anHu 3a
000cHo6asane Ha me3u MEPKU 3a
3auguma na oonopume na CUII,
peuunuenmume na C4II unu
HOMOMCMEOMO Om ACUCIUPAHA
PenpooyKyus;

0) mozam o0a oonpunecam 3a
Cb30a6aHemo Ha egponelicKka éepuza Ha
00CMAGKU U 3a NOCMUZAHEMO HA Yeaima
3a eeponeiicKka a6MOHOMHOCH U
KOOPOUHAUUA MeMHCOY ObpIHcasUume
YJIeHKU; e MO2am Coui0 maKa 0a umam
3a yen 0a yKpenam npuHyuna Ha
000p060OIHO U De36b3Me30H0 dapssaHe.

Hszmenenue

a)  WMaT aBTOHOMHOCT Jla ICUCTBAT | Jia
B3€MAaT PEIICHHs HE3aBUCUMO U
Oe3MPUCTPACTHO, KATO CHIIIEBPEMEHHO
Cra3BaT BbTPELIHUTE aJMUHUCTPATUBHO-
OpraHu3alMOHHU U3UCKBAHMUSI, OTIPEICIICHI
B HAUUOHAIHOMO 3AKOHOOAMENCM O,
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Texcm, npednooicen om Komucusma

il)  7a pasnopexaT He3a0aBHO CIMpaHe
WJIM TIpEeKpaTsBaHe Ha JaJieHa JIEHHOCT BbB
Bpb3Ka cbe CUII, kosiTo mpeacTapisiBa
HETIOCPEJICTBEH PHCK 33 JOHOPHUTE Ha
CUll, peunnuentute va CUII unu
mIupokaTa oOOIIEeCTBEHOCT;

HN3menenne 93

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen S — maparpag 3 — OykBa B

Texcm, npeonosicen om Komucusma

B)  pasmoJsarar ¢ I0CTaThbYHO PeCypcH,
OIIEPAaTHBEH KamNaluTeT U eKCIIEPTEH OITUT,
3a Jia MOCTUTAT LIEJIUTE U J1a U3ITBJIHSABAT
3aIbJDKCHUATA CH, 3JI0’KEHH B HACTOSIIIUS
pETJIaMEHT;

N3menenue 94

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen S — naparpa¢ 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4.  Bcska gpprkaBa yieHKa onpenens
€IMH-CIMHCTBEH HAIMOHAJICH OpPTaH B
obmacrra Ha CUII, B CbOTBETCTBHE C
KOHCTUTYIITMOHHUTE CH U3UCKBAHUSA, KOUTO
J1a OTTOBaps 3a KOOPJAUHHUPAHETO Ha
ooMeHa ¢ KoMucusara 1 ¢ HAallMOHATHUTE
opranu B obnactta Ha CUII Ha octananute
JBPKaBU YJICHKH.

Himenenue

1)  7a pasnopexaaT He3a0aBHO CIMpaHe
WM TIpEKpaTsBaHe Ha JjaJieHa IEHHOCT BbB
Bpb3Ka cbe CYII, kosiTo pezicTaBisiBa
HETIOCPEJICTBEH PHCK 33 JOHOPHUTE Ha
CUll, peunnuenture vHa CUII unu
[IMPOKATa OOIIECTBEHOCT Ul He
0mz06aps HA YC106UAMA 3G NOJIYUAAHE
Ha pazpeuieHue uiu Ha HACMOAWUA
peznamenm,

Hszmenenue

B)  pasmoJiarar ¢ JOCTaTbYHO Y08eu KU
u punancoeu pecypcu, onepaTuBeH
KaITallUTET ¥ EKCIICPTEH OITHUT,
6KJIIOUUMENIHO MEXHUYUECKU eKChepmHU
HO3HAHUA, 32 J1a TIOCTUTAT LEJINTE U Ja
W3MBIHABAT 3aAbJDKCHUSTA CH, 3AJI0KECHH
B HACTOSIIUS PETJIAMCHT;

Himenenue

4.  Bceska apprkaBa 4ieHKa onpenens
€MH-CIMHCTBEH HAI[MOHAJICH OPTaH B
obmacrra Ha CUII, B CbOTBETCTBHE C
KOHCTUTYIITMOHHUTE CH U3UCKBAHUA, KOUTO
J1a OTTOBaps 3a KOOPJAUHHUPAHETO Ha
obmena ¢ Komucusita u ¢ HallTMOHATHUTE
opranu B obnactta Ha CUII Ha octananute
IbprkaBu uieHku. Komucuama
onoeecmsaga nyoaIUYHO HA
naam@popmama na EC 3a CHII cnucvka
Ha HAUUOHAIHUmMeE OP2AHU 6 0d1acmma
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HN3menenue 95

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 7 — maparpag 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. KomnerenTHute opranu aencrpat
HE3aBUCHUMO, B I10J13a Ha OOIIECTBEHUS
MHTEpPEC U CBOOOIHO OT BCAKAKBO BHHIITHO
BIUSIHHE.

HN3menenue 96

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 7 — maparpag 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. KoMIeTeHTHHTE OpraHy rapaHTupar,
4ye TEXHUTE CIYKUTEJIN HAMAT IPEKU WU
KOCBEHU UKOHOMUYECKH, PUHAHCOBU WU
JIMYHU UHTEPECH, 32 KOUTO OU MOIJIO Ja ce
CUMTa, Y€ HAaKbPHSBAT TAXHATA
HE3aBHCHUMOCT, U II0-CIIELUAIIHO, Y€ HE CE
HaMUpAaT B MOJIOKEHUE, KOETO MOXKE MPAKO
WM KOCBEHO J1a 3aCErHE
0e3npUCTPacTHOTO UM IPO(HECHOHATTHO
MOBEJICHHE.

N3menenue 97

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 7 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

na CUII.

Himenenue

1. Komnerentuure opranu u
unenoeeme na KCCYII nevictBat
HE3aBHUCHMO, B I10J13a Ha OOIIECTBEHUS
HWHTEPEC ¥ CBOOOHO OT BCAKAKBO BHHIIHO
BIUSIHHE.

HUszmenenue

2. KoMIleTeHTHHTE OpraHy rapaHTHpar,
4e TEXHUTE CIYKUTENIN HAMAT MPEKU WIH
KOCBEHU UKOHOMUYECKHU, PUHAHCOBU WU
JIMYHU UHTEPECH, 32 KOMTO OM MOIJIO Ja ce
CUMTa, Y€ HAKbPHSBAT TAXHATA
HE3aBHCUMOCT, U IIO-CIIELIMAJIHO, Y€ HE CEe
HaMUpAT B [OJIOKEHUE, KOETO MOXKE MPAKO
WM KOCBEHO J1a 3aCErHe
0e3npUCTPacTHOTO UM IPOGECUOHATTHO
noBeieHue. Beuuku cbomeemnu
CaAyHcumenu npeocmasam 200UHa
odeKknapayus 3a ceoume uHmepecu, KOAmMo
ce nyoauKyea na yeocaiima Ha
KomnemeHmHume opeanu.

Hszmenenue
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HN3menenue 98

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 8 — maparpag 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. bes ga ce 3acsrat paznopenoure Ha
4IeH 75, KOMIETEHTHUTE OpraHu
OCBUIECTBABAT HAJI30PHUTE CU IEUHOCTH
MIPO3pavyHO U MPEJOCTABAT Ha
00I11eCTBEHOCTTA MO JOCTHIIEH U ICEH
HA4YMH PEIIECHUATA, B3€TU B CIIy4auTe,
KOTaTo JiajieH 00eKT, B KOWTO ce
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
HE € U3I'bJIHWII 3aIbJDKEHUE 110 HACTOSIIUSA
perJaMeHT U KOorato TOBa HEU3IIbIHEHNE
NPUYMHSBA WIA MOXE J1a IPUUUHU
CEpUO3€H PUCK 3a 3[PaBETO HA YOBEKA.

N3menenue 99

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
Ynen 9 — maparpad 1

2a. Ilapacpagh 2 ce npunaca u 3a
npeouwinume Oeinocmu Ha
cayycumenume ¢ pamKume Ha pasymen
CPOK npeou Ha3HAYAGAHEmMO UM Om
KomnemeHmHume op2anu, KOumo ce
onpeoens u onogecma6a nyoAUUHO Om
KomnemeHmHuume opeanu.

Himenenue

1. be3 ga ce 3acsarar pasnopeaoure Ha
iIeH 75, KOMIETEHTHUTE OPTaHy U
ynenoseme na KCCYII ocpiiecTBsiBaT
HAJ30pHUTE CH JEHHOCTU MPO3PavuHO U
MPEJOCTAaBAT Ha OOIECTBEHOCTTA T10
JOCTBIICH U SCEH HAUMH PEIICHUsATa, B3€TU
B CJly4auTe, KOraTo AaJeH 00eKT, B KOUTO
Ce U3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbP3aHU

cbec CUII, He e u3IIBJIHNT 3a0bJDKEHUE 110
HACTOSIIMS PETJIAMEHT U KOTraTo TOBa
HEU3IIbIHEHUE IPUUNHABA WIM MOXE J1a
IIPUYMHU CEPUO3EH PUCK 3a 3APAaBETO HA
YOBEKA, 6KAIOUUMEIHO PEUICHUAMA 3a
ommeznane, 6DEMEHHO CRUPAHe UlU
6B3CMAH06A6AHE HA PaA3peuleHue 3a
oetinocmu, cevp3anu cvc CUIL
Komnemenmnume opzanu couio maxa
ocuzypagam npo3pavHoCn OMHOCHO
Kpumepuume, u3no/i36anu 3a OyeHKama
U 30 U30a6aHemMoO Ha pa3peuieHus 3a
CYII npenapamu u obexmu, 6 Koumo ce
U36bpUIGaAm OCUHOCIMU, C6BP3AHU

cve CUII.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

1. KomnerenTHUTE Opranu OTroBapsT
3a Ha/I30PHUTE JECHHOCTH B chepaTa

Ha CUII, nocouenu B rnasa III, ¢ e ma
MpoBepsBaT €(heKTUBHOTO CIIa3BaHE Ha
W3UCKBAaHUATA, ONIPEACIIEHU B HACTOSIIIUSA
periIaMeHT, OT CTpaHa Ha HAaMUPAIIUTE Ce
Ha TSIXHATa TePUTOPHUS 00EKTH, B KOUTO CE

W3BBPIIBAT JIeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CYIL.

HNzmenenue 100

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 9 — naparpa¢ 2 — 6ykBa a

Texcm, npednooicen om Komucusma

a)  OdocmamwvueH Opoil cayycumenu ¢
nooxooauwia Keanugukayus, KOumo oa
U3NBIHAGAM HAN30PHUTE PYHKIINH,
MIPEIBHJICHU B HACTOSIIIHSI PETJIAMEHT;

N3menenne 101

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuien 9 — naparpa¢ 2 — 6ykBa 0

Texcm, npednooicen om Komucusma

0) mpoueaypH 3a rapaHTHpaHE Ha
HE3aBHCUMOCTTA, OC3MPUCTPACTHOCTTA,
e(eKTUBHOCTTa, KAYECTBOTO,
MPUTOIHOCTTA 32 LIeJITa U
MOCJIEZIOBATETHOCTTAa HA CBOUTE HAI30PHU
nerHocTH B cepara Ha CUII,

HN3menenue 102

Himenenue

1.  KoMmeTeHTHHUTE OpraHu OTTOBAPST
3a HaJI30PHUTE JEHHOCTH B chepara

Ha CUII, nocouenu B rnasa III, ¢ nen na
MpoBepsiBaT €(h)eKTUBHOTO CITa3BaHE Ha
M3UCKBAHUSATA, ONPEACICHH B HACTOSAILIUS
periaMeHT, OT CTpaHa Ha HaMUPAIIUTE Ce
Ha TSIXHATa TEPUTOPHUS 00EKTH, B KOUTO CE
W3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu cbc CUII,
u no omuowenue na pazpeuwtenume CHII
npenapamu.

Himenenue

a)  uYoeewiKu u punancosu pecypcu,
onepamueen Kanayumem u eKcnepmeH
onum, 6KIIOYUMETHO MEXHUYECKU
eKCnepmHuu nO3HAHUA, 3d U3NDIAHEHUE HA
HAJ30pHUTE (PYHKIINH, IPEIBUICHU B
HACTOAIIUA PCrIIaMCHT,

Himenenue

0) mpoleaypH 3a rapaHTHpaHE Ha
HE3aBUCHMOCTTA, OE3MPHUCTPACTHOCTTA,
npo3paunocmma, ¢hEeKTUBHOCTTA,
Ka4eCcTBOTO, MPUTOTHOCTTA 3a ENITa H
MOCIIEIOBATETHOCTTA HA CBOUTE HAJI30PHU
nertHocTH B cepara Ha CUII,
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IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 9 — maparpa¢ 2 — 6ykBa B

Texcm, npednooicen om Komucusma

B)  TMOAXOJSAIIY M HAJIEKHO
MOAbPKaHU ChOPHKEHUS U 000pyIBaHEe,
3a J1a OCUTYPAT epuKacHO U €PEeKTUBHO
WU3BBPIIBAHE HA HAJ30PHH JIEHOCTH B
cdepara na CUII ot cTpana Ha cBOHTE
CITYKUTEH;

N3menenne 103

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 14 — maparpad 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1.  B®bB BCHUKH Cily4yau, KOTaTo
BB3HUKHAT BBIIPOCU OTHOCHO
perynaTopHus CTaTyT Ha JajeHa
cyOcTaHIus, MPOAYKT WA JEHHOCT,
KomMnemeHmHuume OpraHyu ce KOHCYJITUPAT
C OpraHuTe, Ch3JaJCHH ChITIACHO JIPYTH
CHOTBETHM 3aKOHOJIATCIHU aKTOBE Ha
Cnlo03a, MOCOYEHH B 4WieH 2, naparpad 3, B
3aBUCHUMOCT OT ciy4as. B TakuBa cinydau
KOMIIETCHTHUTE OPTaHM MPABST CIIPaBKa U
C yKazareJs, IOCOYEH B WieH 3, Touka 33.

HN3menenue 104

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yien 14 — naparpad 2 — aauHes 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Komnemenmnume opzanu mozam coujo
maka 0a nocouam, ue cnopeo msax e
HeoOxoaumo KCCUII 0a ce koHCcynTHpa, B
ChOTBETCTBUE ¢ WieH 68, maparpad 1,
OykBa 0), CbC CXOJITHA KOHCYJITATHBHU
OpraHu, Ch3aJIeHH ChIIACHO IPYTH
3aKoHoAaTenHu akToBe Ha Chlo3a,

Himenenue

B)  NOAXOJAIIY U HAJUIEKHO
MOAIbPXKAHU ChOPBKEHUS U 000pyABaHe,
3a 1a OCUTYpPAT ePUKaCHO, He30nacHo u
e(eKTHBHO U3BBPIIBAHE HA HAJI30PHU
neiinoctu B cepara Ha CUII oT cTpana Ha
CBOUTE CIIYKUTEIIH;

Himenenue

1.  B®bB BCHUKH Cily4yau, KOTaTto
BB3HUKHAT BBIIPOCU OTHOCHO
peryJaTOpHHUsI CTaTyT Ha Aa/ieHa
cyOcTaHIums, MPOAYKT WIIN JEHHOCT,
HAYUOHAIHUMe OPTAHU CE€ KOHCYJITHUPAT C
OpraHuTe, Ch37aJCHHU ChIIIACHO JIPYTH
CHOTBETHH 3aKOHOJIATCIIHU aKTOBE Ha
Cwl03a, MOCOYEHHU B 4WieH 2, naparpad 3, B
3aBUCUMOCT OT ciy4asd. B TakuBa cinydan
KOMITIETCHTHUTE OPTaHH MPABST CIIPaBKa U
C yKazarels, IOCOYEH B WIEH 3, Touka 33.

Hszmenenue

Axo cuuma 3a neooxooumo, KCCUII ce
Koncynmupa, B CbOTBETCTBHE C 4JIEH 68,
naparpad 1, 6yksa 0), cbC CXOTHU
KOHCYJITaTUBHU OpPTaHU, Ch3/1aJIeHU
CBIJIACHO JPYTU 3aKOHO/IaTEIHU aKTOBE Ha
Cnb1o3a, mocoveHu B ujieH 2, naparpad 3.
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TTOCOYCHH B 4jieH 2, maparpad 3.

N3menenue 105

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

Yuien 14 — naparpadg 3 — anuHes 1 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 106

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Yuen 16 — naparpag 1 — 6ykBa a a (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 107

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Ynen 20 — naparpag 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. Paspemenusra 3a CUII npenaparu ca
BasuHU B 1ienusi ChrO3 3a CpoKa,
OIIpEZICIIEH B YCIOBHSTA HA PA3PELICHUETO,
KOraTo uMa OIpeJIeleH TaKbB MEPUO OT
BpEME, UJIU I0KATO JaJeH KOMIIETEHTEH
OpraH He CIpe BPEMEHHO WJIM HE OTTEIJIN
paspemenuero. B ciyyait ue nanena
JbpKaBa YJeHKa € Mpuesa Mmo-crpora
3aKOHOBA Pa3nopeda B CbOTBETCTBUE C

Himenenue

Hoxonkomo e 6b3M021cH0,
KomMnemenmHuume op2anu ce
Cb00pazaeam cbc CMAHOGUUENO HA
KCCYII. B npomuegen cayuait me
ungpopmupam KCCYII 6v6 6b3m021cHO
HAl-KPAmMvK CPOK 3a 63¢MOMO peuieHue
u 06ocHosasam ceoemo peuienue.

HUszmenenue

aa) npedocmaeam nyda1uYeH 00CHbN
Ha ce0sa yebcaiim 00 Oeknapayuume 3a
uHmepecu, NOCOYeHU 6 YieH 7,

napazpagh 2;

Himenenue

3. Paspemenusra 3a CUII npenaparu ca
BanuHU B 11enusi Chro3 3a CpoKa,
OIIpEZICIIEH B YCIOBHATA HA PA3pELICHUETO,
KOraTo uMa OIpeJieieH TaKbB MEPUOJ] OT
BpEME, UJIU JI0KATO JaJleH KOMIIETEHTEH
OpraH He CIpe BPEMEHHO WJIM HE OTTEIJIN
pasperenuero. B ciryyait ue nagena
I'bpKaBa YJIeHKa € Mpuesa Mo-cTpora
3aKOHOBA Pa3nope0a B CbOTBETCTBUE C
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yJieH 4, KOSITO ce OTHACA 0 KOHKPETEeH
CUII npenapar, Ta3u IbpKaBa YWICHKA
MOXE J1a OTKaKE€ J]a IPU3HAE BAJIUIHOCTTA
Ha paspemenuero 3a CUII npenapara Ha
Jpyra JbpKaBa WICHKA, J0KaTo ce
IIPOBEPH J1aJIM € CIIa3eHa O-CTporara
3aKOHOBA pa3nopenoda.

N3menenue 108

Hpe}momeﬂue 3a perijiaMmeHnT

Yuen 21 — maparpad 2 — aauHes 1 a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 109

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuien 21 — maparpad 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4.  KommereHTHUTE OpraHu
MPUKITI0YBAT CTHIIKUTE MO U3/JaBaHE Ha
paspemenue 3a CUII npenapar, nocoueHn
B naparpad 2 oT HaCTOSAIIUS YJICH, B
paMKuTe Ha 3 Mecela OT NoJIly4aBaHe Ha
3asIBJICHUETO, C U3KIIIOUEHUE HAa BPEMETO,
HE00XO0/IMMO 32 MOHUTOPHUHT MU
MIPOYYBAHMSI Ha KIIMHUYHUTE PE3YJITaTH.
Te morar ga npexbCHAT TO3U CPOK 3a
BpPEMETPAEHETO Ha MPOLIECUTE I10
KOHCYJTAIMH, IOCOYEHH B ujieH 14,
naparpadu 1 u 2.

yJieH 4, KOSITO ce OTHACA 0 KOHKPETEeH
CUII npenapar, Ta3u IbpKaBa 4WiICHKa
MOJKE J]a OTKa)e J1a Ipu3Hae BaMAHOCTTa
Ha pazpemenuero 3a CUII npenapara Ha
Jpyra JIbpKaBa 4JeHKa, JI0KaTo ce
IIPOBEPH J1ajIM € CIIa3€Ha Io-CTporara
3aKOHOBA paznopenda. Tazu ungopmavusn
ce cvoduasa 6e3 Heonpagoano 3adasane
Ha naram¢popmama na EC 3a CUII.

Himenenue

Kozcamo e uzoadeno nocouenomo 6 dyxea
8) paspeuienue npu onpeoenenu ycioeus,
00eKmwvm, 6 KOIIMO ce u3evpuieam
oeiinocmu, cevp3anu cve CHII,
npeoocmaesn Ha NPAKMUKysauwjume
JleKapu u nayueHmume nooxooaua
UHpopMmayua OMHOCHO 006P3AHOMO C
YC108UA ecmecmeo Ha pa3peuieHuemo.

Himenenue

4.  KommereHTHUTE OpraHu
MIPUKIIIOYBAT CTHIIKUTE MO U3aBaHE Ha
pazpemenue 3a CUII npenapar, mocoueHu
B naparpad 2 oT HaCTOSIIUS YJIEH, B
paMKuTE Ha 3 Mecela OT NoJIy4aBaHe Ha
3asIBJICHUETO, C U3KJIIOUEHUE Ha BPEMETO,
HE00XO0/IMMO 32 MOHUTOPHUHT WU
MIPOYYBAHUS HA KIMHUYHUTE PE3YITATH.
Te Morat na npexbCHAT TO3U CPOK 3a
BpPEMETPAEHETO Ha MPOLIECUTE IO
KOHCYJTAIMH, IOCOYEHH B WiieH 14,
naparpadu 1 u 2, unu ako om nooanusn
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HN3menenue 110

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT

Yuen 21 — naparpad 6 — anunest 1 — OykBa a

Texcm, npeonoowcen om Komucuama

a)  TO3W Mperapar WK HIKOS OT
NEHHOCTUTE, U3BBPIICHH 110 OTHOIICHUE
Ha HETo, He OTTOBAPAT Ha YCJIOBHATA 32
HEroBOTO pa3pellaBaHe WK Ha
HU3HUCKBAHUATA HA HACTOAIINA PCTIIAMCHT, U

HN3menenne 111

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 21 — naparpa¢ 8

Texcm, npeonosicen om Komucusma

8.  KommnereHTHuTe Opranu morar na
OTTEINIAT PA3pELIEHUETO 3a Ja/IeH

CUII npenapat B CbOTBETCTBUE C
HAIlMOHAJIHOTO 3aKOHOJATENICTBO, aKO
KOMIIETEHTHUTE OpraHH ca NOTBbPAUIIH, Ye
BoipocHuAT CUII npenapat He oTroBaps
Ha aKTyaJlu3UpaHUTe KPUTEPUHU 3a
U3/1aBaHe Ha pa3pelieHue WIn O0eKThT, B
KOWTO C€ U3BbpIIBAT JEHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, mHrozokpamno He e cnazun
YCIIOBUSATA HA CBOETO Pa3pelICHUE.

N3menenue 112

IIpenJioxenne 3a perjaMeHT
Yuen 27 — naparpad 1

3aa61eHuemo 00exm, 6 Koumo ce
u3ebpuieam 0eiiHocmu, C8bP3aHU CbC
CUll, ce uzuckea oonvanumenna
ungpopmayus.

HUszmenenue

a)  TO3W Mperapar Wik HIKOS OT
NEHHOCTUTE, U3BBPIICHH 110 OTHOILICHUE
Ha HETo, He OTTOBAPAT Ha YCJIOBHATA 32
HEroBOTO pa3peliaBaHe WIH Ha
HU3UCKBAHHATA HA HACTOAIIWA PCTIIAMCHT,
unu

Hszmenenue

8. KomniereHTHUTE Opranu morar ia
OTTEIJIAT PAa3pELICHUETO 3a JaLCH

CUII npenapat B CbOTBETCTBUE C
HAalMOHATHOTO 3aKOHOJATEICTBO, aKO
KOMIIETEHTHUTE OPTaHU Ca MOTBBPAWIIN, Y€
BoipocHuAT CUII npenapat He oTroBaps
Ha aKTyaJU3UPAHNUTE KPUTEPUH 32
U3/laBaHe Ha pa3pelleHne Wi O0eKThT, B
KOWTO C€ U3BbPUIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, He e cna3uin yciioBusTa Ha
CBOETO pa3pelIeHue.
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Texcm, npednooicen om Komucusma Himenenue

1.  KommnereHTHUTE Opranu (He ce omuacsa 0o 6vaeapckusa mexcm.)
MPEIOCTaBAT HACOKU U 00pa3iy, 3a 1a
Jla/ie BbB3MOXHOCT B CbOTBETCTBUE C

wieH 49 00eKTH, B KOUTO Ce U3BBPIIBAT
nenHocTH, cebp3anu cbe CUII, na monasat
3asBJICHUSATA 3a [TOJy4aBaHE HA
pazpemienue kato uentpose 3a CUIL. [Ipu
pa3paboTBaHETO HA T€3U HACOKHU U
00pa3uy KOMIIETEHTHUTE OPraHy MPaBsIT
CIpaBKa CbhC ChOTBETHUTE HAM-100pH
MPAKTUKH, OJJOOPEHH U JOKYMEHTUPAHU OT
KCCUII, xakTo € moco4eHo B WieH 68,
naparpag 1, Oyksa B).

HN3menenue 113

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 27 — naparpadg 3 — aaunest 1 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
a)  HE OTroBaps Ha YCJIOBHUSTA HA CBOETO a)  HE OTroBaps Ha YCJIOBHATA HA CBOETO
paspelleHre Wi Ha pa3nopeonTe Ha paspelleHre Wi Ha pa3nopenouTe Ha
HACTOSIIUS PETIIAMEHT; U HACTOSIIMS PETJIAMEHT; WU

HN3menenue 114

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 27 — naparpadg 3 — aauHest 1 — OykBa a a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma H3menenue
aa) He npeonpuema KOpucUpawiu Ui
NpesanmueHu 0eiicmeus cied UHCHEKUYUs

om cCmpana Ha HAYUOHATTHUME OP2AHU
cvenacho unen 29, napazpagh 14; u

HN3menenue 115

IIpenJioxenne 3a perjaMeHT
Yuen 27 — maparpag S
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Texcm, npednooicen om Komucusma

5. KomnerenTnute opranu morart aa
OTTEIIIST Pa3pEIICHUETO HA JIaJIEH LIEHTHP
3a CUII B chOTBETCTBHE C HAIIMOHAITHOTO
3aKOHOJATEIICTBO, aKO KOMIICTCHTHUTE
OpraHu ca NOTBbP/IUIIH, Y€ BHIIPOCHUST
ueHTsp 3a CUII Beye HE oTroBaps Ha
aKTyaJU3UpaHUTE KPUTEPUU 32 U3/1aBaHE
Ha paspenieHue win neHTspsT 32 CUII
MHOZ0KPAmMHO HE € CIa3WII yCIOBUATA HA
CBOETO pa3pellICHHUE.

HN3menenue 116

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 28 — maparpag S — OykBa a

Texcm, npednooicen om Komucusma

a)  O0EKTBT, B KOWTO Ce U3BBPILBAT
nenHocTH, cbp3anu cbe CUIIL, He
OTroBapsi Ha YCJIOBUATA HA pPa3pelICHUETO
WJIU Ha pa3nope0uTe Ha HACTOSIINS
pEeriaMeHT; u

HN3menenue 117

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — naparpadg 5 — 6yxBa 0

Texcm, npeonosicen om Komucusma

0) de TOBa HECHOTBETCTBUE C
M3HMCKBAHUSATA WU TPEIIoaraeMo
HECBHOTBETCTBUC C TAX KPHUEC PUCK 3a
0€30MacHOCTTa Ha PELUNTUEHTUTE UITU
MOTOMCTBOTO OT aCUCTHpaHa
PENPOAYKIIHSL.

N3menenue 118

IIpensioxenue 3a perjiaMmeHT

Himenenue

5. KomnereHTHHMTE OpraHu Morar aa
OTTETJIAT PA3PEILICHUETO Ha Aa/ICH LIEHThP
3a CYII B cbOTBETCTBHUE C HALIMOHAITHOTO
3aKOHO/IaTEJICTBO, AKO KOMIIETEHTHUTE
OpraHy ca NOTBBPAMIIH, Y€ BBIIPOCHUAT
neHTsp 3a CUII Beue He oTroBaps Ha
aKTyaJIM3UpaHUTE KPUTEPHUHU 3a U3/1aBaAHE
Ha pazpenieHue wim neHTspsT 3a CUII He
€ CIa3WI yCJIOBUATA HA CBOETO
paspenieHue.

Himenenue

a)  OOEKTBT, B KOWTO Ce U3BBPILBAT
nenHocTH, cBbp3anu cbe CUII, He
OTroBapsi Ha YCJIOBUSATA Ha pa3pelIeHUETO
WJIU Ha pa3nope0uTe Ha HACTOSIINS
periaaMeHT; uau

Hszmenenue

0) de TOBa HECHOTBETCTBUE C
M3HUCKBaHUATA WU IPEAIIOIaracMo
HECHOTBETCTBHUE C TAX KPHE PUCK 32
6e3onacHocTTa Ha peunnuentute na CHII
WJIM IOTOMCTBOTO OT aCHCTHpaHa
pENpOAYKIMSL.
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Ynen 28 — maparpag 7
Texcm, npeonoscen om Komucusma

7.  KommnereHTHUTE OpraHu Morar Ja
OTTETJIAT Pa3pelIeHUneTO Ha Ja/ieH 00eKT, B
KOWTO C€ U3BbPUIBAT JEHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, kolTO OChIIECTBSABA BHOC, B
CBOTBETCTBUE C HALIMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, AKO KOMIIETEHTHUTE
OpraHu ca NOTBBPNIIH, Y€ BHIIPOCHUAT
00€KT, B KOITO ce M3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, koiTO OChIECTBsIBA
BHOC, B€UY€ HE OTroBaps Ha
aKTyaJU3UpAaHNUTE KPUTEPUU 32 U3/1aBaHE
Ha pa3pelIcHUe WIH MHO2OKPANHO HE €
CIIa3WJI YCJIIOBHSTA HA CBOETO Pa3pellcHHE.

HN3menenue 119

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Ynen 28 — maparpag 9

Texcm, npeonooicen om Komucusma

9. Upes geporanus ot naparpad 1 B
ClIy4yall Ha U3BBHPEIHA CUTYyaIUs
KOMIIETEHTHUTE OpraHu MOraT Jia
paspemat Baoc Ha CYII 3a He3abaBHO
IpujaaraHe Ha KOHKPETEeH PEeLUITUEHT,
KOTaTO TOBA € OMPABIAHO OT KIMHUIHHUTE
00CTOATEINICTBA, C OIJIE HA BCEKH OT/EJIECH
CIIy4ai.

HN3menenne 120
Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Yuen 29 — naparpad 11
Texcm, npeonosicen om Komucusma

11. Bpewmero Mexnay 06e uncnekyuu Ha
MACHO HE MOXKE J1a HaJBUILIaBa 4 TOIMHU.

Hzmenenue

7.  KommnereHTHUTE OpraHu Morar aa
OTTETJIAT Pa3pelIeHUueTo Ha JajieH 00eKT, B
KOWTO C€ U3BbPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, kolTO OChIECTBSIBA BHOC, B
CBOTBETCTBUE C HALTMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, AKO KOMIIETEHTHUTE
OpraHu ca NOTBbPWIIH, Y€ BHIIPOCHUAT
00EKT, B KOITO ce M3BBPIIBAT JACHHOCTH,
cBbp3anu cwe CUII, xoiiTo ochIecTBsIBa
BHOC, B€UY€ HE OTroBaps Ha
aKTyaJIU3UpaHUTE KPUTEPUH 32 U3/1aBaHE
Ha pa3pelICHUe WK He € CIa3ull
YCJIOBHSATA HA CBOETO pa3pelIeHUE.

Himenenue

9.  Upes geporauus ot naparpad 1 B
U36bHPEOHUmMe CUMYayuu, NOCOYeHU 6
ynen 61a, unu ¢ cirydaii Ha U3BbHPEIHA
CUTyalus KOMIIETEHTHUTE OPTaHH MOTaT
na paspemiat BHoc Ha CUII 3a He3abaBHO
npujiaraHe Ha KOHKPETeH PEeUIHICHT,
KOT'aTO TOBA € HAOJ1eMHCHO ONIPABJIAHO OT
KJIMHUYHUTE 0OCTOSATEINICTBA, C OTJIEA Ha
BCEKHU OTJEJICH CIIy4ai.

Hszmenenue

11. Bpemero Mexny uncnekyuume ce
onpeodens 6b3 0OCHO6a HA HeobXooumama
yecmoma 3a CMeK4a6ane Ha 6CUUKU
YCMAHO6EeHU PUCKOo6e 1 HE MOXKE J1a
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N3menenne 121

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

Yuen 32 — naparpadg 1 — anuHes 2 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 122

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 32 — naparpadg 1 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

N3menenue 123

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 32 — naparpa¢g 3 — OykBa a

Texcm, npednooicen om Komucusma

a)  TEXHHUKUTE U MPOLETYypPUTE 3a
WHCIIEKIUS, KOUTO TpsAOBa /1a Obaat
CJie/IBaHU, BKIIFOUUTEITHO MPAKTUYECKU
YIPaKHEHHUS;

HagBumasa 4 TOIUHU.

Himenenue

Hucnexmopume ce onpedensam
cvomeemcmeue ¢ npouedypu, KOumo
capanmupam, ue me Oeiicmeam no
npo3pauen, He3aeucuUM u
oesnpucmpacmen nauun. Kpumepuume
3a onpeoensane ca ACHU U NPO3PAYUHU.

Himenenue

la. Bcuuku uncnekmopu oeiicmeam no
be3npucmpacmen HAYUH U 34 MAX He ca
Hanuye npeKu Ui HenpeKu KOHGaIuKmu
Ha unmepecu. Hncnekmopume
oexknapupam maszu 6e3npucmpacmHocm
RUCMEHO U me3u OeKnapayuu ce
nyboauxkyeam Ha yeocaitma na
KoMnemeHmuume opzanu.

Himenenue

a)  TEXHMKHTE U MPOLEAYypUTE 3a
MHCIEKLHUs, KOUTO TpsiOBa fa Obaat
CJIEIBaHU, BKJIIOYUTEIHO IPAKTUIECKU
YOPaKHEHUS U BPAGUNA OMHOCHO
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Kouqbfummume Ha unmepecu,

N3menenue 124

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Ynen 34 a (HOB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

Ynen 34a

Oomen na ungpopmayus OMHOCHO
HATUYHOCMMA U HENPEKLCHAMOCMMA Ha
npeonazanemo na C4Il

1.  Kamo uacm om nayuonannume
naHo8e 3a 2apanmupane Ha
HEenpeKvCHaAmMOCmma Ha NPeonazanemo
na CYlIl, nocouenu ¢ unen 62,
KomMnemeHmHuume opeanu cv30a6am
UUPPo6 KOMYHUKAYUOHEH KAHA, Ype3
Koiimo mozam 0a 00meHnam uHpopmayus
omuocHno Hanuunocmma va CHII na
mepumopuama Ha CbOmMeemHama
0vpoHcasa no 6vp3 u epuracer HauyuH.
UYpe3 mo3u yughpoe KOMyHuKayuonen
KaHAal KoMnemeHmHuume op2anu moz2am,
6 KOHKpemHu cumyayuu Ha
Heobxo00umocm, 0d 3a0baXcam
HauuoHaIHUMme obeKkmu, 8 KOUMmMo ce
U38bpUIBaAm 0eiiHOCHIU, CEBP3AHU CbC
CUYIl, 0a npedocmaeam unghopmayus
OMHOCHO HATUYHOCIMA HA ONpeodeieHa
CYIl. Te cvuio maxa é3emam npeoeuo
npeoynpeicoeHuama, U3npameHu om
HayuoHanHume odeKkmu, 8 KOUMo ce
U38bPUIBAM OCIIHOCHU, C8bP3AHU

cve CUII, omnocHo nanuunocmma Ha
CYII u nomenyuannus nedocmuz.
Komnemenmnume opzanu 2apanmupam,
ye yughposuam KOMyHUKayuoOHeH Kana
€ Ha/luueH He NO-KbCHO Om ... [06e
200UHU Clle0 0amama Ha 61U3aHe 6 CUla
Ha HACMOAWUA pe2laMeHm].

2. Komnemenmuume opzanu
naonwoaseam nanuunocmma na CUII na
HAYUOHATIHO PAGHUUE Ype3 UUPposus
KOMYHUKAUUOHEH KAHAl, HOCOY€CH 8
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HN3menenue 125

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 36 a (HOB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

napazpag 1. Te ocuzypsasam na
obeKkmume, 6 KOUMO ce U3ELPUIEAN
denitnocmu, cevpzanu cvc CHII, nacoku c
uen oa ce ynecHu 00mMeHvm Ha
uHgopmayua OMHOCHO HATUYHOCMMAG HA
CYIlL

3.  Komnemenmnume opzanu
CHXPAHACAM U AHAIUUPAM
uHpopmayua OMHOCHO HATUYHOCMMAG HA
CYII u konedbanusama ¢ mazu HAIUYHOCH
616 8pememo, KaKmo u OMHOCHO
meHOeHyuume 6 mbpCceHemo u
nomenyuannus Heoocmuz na CUII, u
U320meAm 00K1a0u, KOUMo cvbObpIHCAm
masu uHgopmayua u mosxce oa 6voam
npeoocmasenu Ha Opy2u OvbPIHCABU
ynenku upe3 naamgpopmama na EC 3a
CUlIl, nocouena 6 2nasa XI.

Hszmenenue

Ynen 36a

H30a6ane na paspeuwienus u pecucmsp Ha
Kaunuynume npoyueanusn na CHII

1.  Komnemenmmnume opzanu uzoaeam
paspeuienus 3a KTUHUYHU RPOYUEAHUSA
na CYII, cned kamo oadam odobpenue 3a
npeonoxcenuemo 3a K1uHU4YHO
npoyueane, nocoueno 6 unen 41a,
napazpagh 5, u ce ygepam, ue
KIUHUYHOMO NPOYyY8aHe e noJIyUunlo
NO0MHCUMENIHO CIAHO8ULE OM
CbOomeenmHnus KOMumem no emuKka npu
HeobOxo00umocm.

2.  Komnemenmnume opzanu
uH@opmupam, uncmpykmupam u
nomazam na o6exmume, 6 KOUMOo ce
U36bPUIEaAm OCUHOCIMU, C6BP3AHU

cve CUII, ¢ ceéoume Ovporcasa uieHKu no
OmHOWeEHUe Ha npoyedypume 3a
u30a6ane Ha pazpeuieHus u pecucmpayus
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Ha KaunuyHu npoyuyeanusn na CHII.
Komnemenmuume opzanu npedocmagam
Ha o0eKmume, 6 KOUMO ce U36bPUIBam
oeiinocmu, cevp3anu cve CHII, nacoxku u
HOMOW, OMHOCHO MexXHu4YecKume u
emuyHume ACneKmu Ha Ki1uHUYHUme
npoyueanusa na CUII.

3. Komnemenmnume opzanu
pecucmpupam 6cAaKo pazpeuieno
Kaunuyuno npoyueane na C4II ¢
naam@popmama na EC 3a CHII, kamo
npedocmaesam cieonama uHgopmayus:

a) umemo unu pupmama u aopeca Ha
obexkma unu obexmume, 6 KOumMo/Koumo
ce uzevpuieam O0eiHOCmu, C6bP3AHU

cve CUII, u ce nposesrcoa KnuHUYHOMO
npoyueane, KAKMO U UMEMmMo u OaGHHUmMe
3a 6pb3Ka ¢ HAyYUHUmMe u3ciedosamenu u
JUUEemo 3a KOHMaKm;

0) Kozamo e HeobOX00UMO,
RONLONCUMESITHO CIMAHOBULIE OM
CbOMEeMHUSL KOMUMEN N0 eMUKA;

8)  pe3lome Ha npoeKkma Ha
npoyueanemo;

2)  Hauaana u Kpaitna oama Ha
PasnuuHume emanu Ha K1IUWHUYHOMO
npoyueane;

0) He noeeue om eOHA 200UHA C1€0
Kpas Ha KTUHUYHOMO NPOYyY6aHe —
pe3tome Ha peynimamume u
3aKAOUeHUAmMaA;

e)  pe3lome HaA KIUHUYHOMO NPOyUeane
U nosyuenume pe3yimamu,
npeoHasHaueno 3a wupoKama
obwecmeenocm.

4. B cayuau, kocamo noseue om eOun
00exm, 6 Koumo ce u3evpuiéam
oeitnocmu, cévpsanu cve CHII, yuacmea
¢ KnunuyHno npoyuseaune na C4IIl u mesu
obexmu ce Hamupam 6 pa3iudHU
0vpIrcasu 4ieHKU, 3a KTUHUYHOMO
npoyueane na CHII ce uzuckea
paspeuienue om camo eOun
Komnemenmen opzan na Coilosa.

5. Komnemenmuume opzanu Hocam
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HN3menenue 126

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 38 — maparpad 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2. OTroBOpHOTO 32 OCBOOOXK/1aBaHETO
Ha CYII nuie tps6Ba a npurexana
TUTIIOMA, CePTU(HUKAT WU APYTO
yA0CTOBEpeHue 3a npodecuoHaIHa
kBasnukaiys B obnacrra Ha
MEIUITMHCKUTE WU OMOJIOTHYHUTE HAYKH,
KOETO ce M3/aBa Clie]] 3aBbPIIEH Kypc Ha
oOydJeHre B YHUBEPCUTET WJIH KypC Ha
oOydeHue, MPU3HAT 32 EKBUBAJIIEHTEH OT
ChOTBETHATA JIbPKaBa WICHKA, U J1a UMa
MOHE 2 TOJAMHU OTHT B ChOTBETHATA
o0nacr.

omzoeopnocm oa apanmupam, ue
UHpopmayuama omHOCHO KIUHUYHUME
npoyueanusa na CHII ¢ mexnume
0bPIHCasU YNeHKU, NPeoCcmasend 6
naam@popmama na EC 3a CUII, e
nocneooeamesnna, U 6b6excOam 6CUUKU
npomenu 6 naamgpopmama na EC 3a
CUYII 6e3 neonpasoano 3aodassane.

6. Obexmume, 6 Koumo ce
u36bpuieam O0eiHOCmu, C6bP3AHU CHC
CYIl, omzoeopHu 3a KNUHUYHU
npoyueanua na CHII, ooxnadoeam oe3
Heonpaeoano 3a0a6aHe OMHOCHO
Hedicenanume cayuau, OMKpumu no
épeme Ha KNUHUYHUME RPOYUEAHUA 8
cvomeemcmeue c unen 47, napazpag 1.

7. Komucuama moowce 0a npuema
aKmoege 3a U3NbJIHEHUE C Yel Y1eCHABGAHE
Ha pecucmpupanemo Ha uHGopmayus é
naamgpopmama na EC 3a CUII. Te3u
aKmoee 3a u3nvIHeHue ce npuemam 6
cvomeemcmeue ¢ npoyeoypama no
paszznexcoane, nocouena 6 uieH 79,
napazpag 2.

Himenenue

2. OTroBOpHOTO 32 OCBOOOK/1aBaHETO
Ha CYII nune tpsOBa a npurexana
JUIIIOMa, CepTU(UKAT WU APYTO
yZ0CTOBEpeHre 3a npodecuoHaIHa
kBasiuKays B ooiacTra Ha
MEIUIIMHCKUTE WU OUOJIOTHYHUTE HAYKH,
KOETO ce M3/1aBa Clie]] 3aBbPIIEH Kypc Ha
oOydJeHre B YHUBEPCUTET WJIH KypC Ha
oOydeHue, MPU3HAT 32 EKBUBAJIIEHTEH OT
ChOTBETHATa IbprKaBa WICHKA, U Jla UMa
MOHEe 2 TOOWHU OIUT B CHOTBETHATA
obiact. Obekmvm, ¢ KOUmMOo ce
U36bpUIEAm 0CHHOCMU, C8BP3AHU CHC
CYIl, zapanmupa, ue 1uyemo,
OMIZ0BOPHO 3a 0C6000COABAHEMO HA
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HN3menenue 127

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yien 40 — maparpag 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1.  OGekTuTe, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
neitHocty, cebp3anu cbc CUII, He Morar
J1a 0CBOOOX/1aBaT WM, B KOHTEKCTa Ha
aBTOJIOXKHUTE CYOCTaHIIMH, /1a IPUTOTBAT U
npuiarat He3a0aBHO Ha PELIMITUEHT

CUII npenapatu 63 npeaBapUTETHO
paspemienue 3a CUII npenapar. B
cllyyauTe, KOraTo AaJeH 00eKT, B KOUTO ce
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
IIPOMEHS AEMHOCT, U3BbPLIBaHA 32
paspemien CUII npemapar, Toit TpsiOBa 1a
IIOJIyYH Pa3pelleHUE 3a TO3H IPOMEHEH
CUII npenapar.

HN3menenne 128
IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 40 — naparpag 3
Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. OOGekTute, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cebp3anu cbe CUII, Morar na
oJagaT 3asgBJICHHE 1O CBOUTE

CYII, nonyuasa adexeamno u aKmyaino
o00yueHnue, n00x00aui0 3a Hecoeama
ONIBDHCHOCI U OM208OPHOCMU,
6KJII0OYUMENIHO KOHKPEMHO 00yueHue
omnocno CUII, 3a koumo moea odyuenue
e Heobx00umo.

Hszmenenue

1.  OGekTtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cebp3aHu cbe CUII, He morar
Jla 0CBOOOX/1aBaT WM, B KOHTEKCTa Ha
ABTOJIOKHUTE CYOCTAHIINH, Ja PUTOTBAT U
npuiarat He3a0aBHO Ha PELIMITUEHT

CUII npenapatu 63 npeaBapUTEITHO
pazpemienue 3a CUII npenapar. B
CllyyauTe, KoraTo AajeH 00eKT, B KOWTO ce
W3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
IIPOMEHS CbU4EeCHEEHO NCHHOCT,
u3BbplIBaHa 3a paszpemien CUII npenapar,
TOH TpsiOBa J1a MONy4YH pa3pelieHue 3a
to3u npomeHeH CUII npemapar. 3a
yenume HA HACMOAWUA YIIEH

» CHULECMBEHA NPOMAHA 03HAUABA
npPOMAHA, KOAMO 0KA364 6b30eiicmeue
6bpXy ueama, KA4ecmeomo,
Oe3onacnocmma, epukacnocmma uau
dyukuyuonannocmma na oaden CHII
npenapam.

Hszmenenue

3. OOGekTute, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nernHocTH, cBbp3anHu cbe CUII, morat na
oJaaT 3asABJICHUE 10 CBOUTE
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KOMIIETCHTHH OPTaHH 3a JICPOTaIHs OT
M3UCKBAHETO 3a pa3pellIeHue 3a

CUII npenapat mpu U3KJIFOUUTEITHATE
00CTOATENCTBA, IOCOYEHHU B WwiieH 64.

N3menenue 129

IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 41 — naparpad 2 — OykBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0) pe3ynTaTUTe OT U3BBPIIECHATA
OLICHKa Ha PUCKa nO OMHOUIeHUe Ha
KoMOuHayuama om 0eiuHOCmu 66
eépv3ka cvc CUII, uznvanenu 3a CUIT
npenapama, 3ae0H0 ¢ NPeO8UOEeHOMO
KIUHUYHO NOKA3aHUe, 3a KOemo e
npeosudeno oa ce npuiaza mo3u
npenapam, Kamo ce 63eme npeosuo:

(i) oanu CYII npenapamvm e onucan
616 U CboOpazen c MoHozpaguama na
EDQM omnocno CUII, ¢xntouena 6
MmexXHuuecKune HAcOKU, NOCOYEeHU 6 U1eH
59, napazpagp 4, oyxea a);

(ii) oanu CHII npenapamvm omzoeaps
Ha onpedenenume Kpumepuu 3a
Kauecmeo 6 monozpaguama na EDQM
omnocno CYII, nocouena 6 mouka i), u
0anu e npeoHaA3Hauen 0a ce u3non3zea 3a
NOKA3aHUAMA U HAYUHA HA
npunodcenue, 3a KOUmo ce OMmHacs masu
MoHozpagus, 6 ciyuail ue makuea
noopoonocmu ca npedocmagenu 6 mazu
monozpagus;

(iii) unghopmayus omnocno npeounina
ynompeoa u pazpewenue na C4I1
npenapama é opy2u o6eKkmu, 6 KOUmMo ce
u36bpuIeam O0CeuHOCmuU, C6bP3aAHU

cve CUII, ako e nanuuna 6
naamgpopmama na EC 3a CUII;

(iv) Ookazamencmea, 2eHepUPAHU KAMO
yacm om npoyeca Ha cepmuduyupane 6
cvomeemcmeue c Pecnamenm (EC)
2017/745, 3a écako cepmugpuuyupano

KOMITETCHTHH OPTaHH 3a JICPOTaIHsI OT
M3HUCKBAHETO 3a pa3pelleHue 3a

CUII npenapart npu U3KIOYUTEITHATE
00CTOATENCTBA, IOCOYEHH B wieHoge 61
ubla.

Himenenue

0) pe3ynTaTUTe OT U3BBpIIECHATA
OLICHKA Ha PHCKA 6 Cbomeencmaue ¢ jieH
41a, napacpag 4;
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MEOUYUHCKO u3oenue, u3non36ano 3a
CYII npenapama, ako uma maxkuea;

(v) O0oKymenmupane na
cucmemamuyen npoyec Ha
uodenmuguyupane, Keanmugpukayusn u
OUeHABAHE HA 6CUYKU PUCKOGe 3a 0OHOpA
uau peyunuenma, RPOUIMUYAULU Om
eepuzama om OeliHOCMU, U36LPUIEAHU 30
CYII npenapama;

HN3menenue 130

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 41 — maparpa¢g 2 — OykBa B

Texcm, npednooicen om Komucusma

B) B CIlyyauTe, KOraTO IOCOYEHHUSAT
PHUCK HE € HE3HAYUTEIICH, IIPEUIOKCHHE 3a
MOHUTOPHHI Ha KIIMHUYHUTE PE3yJITaTH, 3a
Jia ce I0Kake 0e30I1aCHOCTTa, KaueCTBOTO
u euxacHoctra Ha CUII npenapara,
CBITIACYBAHO C PE3YJITATUTE OT OLIEHKATa
Ha PUCKA;

N3menenne 131

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 41 — naparpadg 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. B npeonoscenuemo, nocoueHo é
napazpag 2, oykea ), 3asa8umenam
npeonaza niam 3a MOHUMOPUHZ HA
KIUHUYHUmME Pe3yimamu, KaKmo cl1eoea:

a) 6 cayuau HA HUCHK PUCK —
KIUHUYHO NPOCiedaéane Ha onpeodesen
opoiut nayuenmu;

0) 6 cnyyaume Ha ymepeH puck, 6
oonviHeHue KbM 0yKea a) — KITUHUYUHO
npoyueéane Ha CIMAMUCMUYECKU
3Hauumesnen Opoil nayueHmu 3a OUeHKa

Himenenue

B) B CIy4YauTe, KOraTO NOCOYECHHUSAT
PHUCK HE € HE3HAYUTEJIEH, IPEUI0KEHHE 3a
MOHMUTOPHHI Ha KIIMHUYHUTE PE3YJITAaTH, 3a
7ia ce I0Kake 0€30I1aCHOCTTa, KaueCTBOTO
u eduxacHoctra Ha CUII npenapara,
ChIJIaCYBaHO C PE3yJITaTUTE OT OLIEHKAaTa
Ha PUCKA U KAKMO e nocoueHo 6 uaeH 41a,
napazpag 3,

Himenenue

3anuvyaea ce
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Ha npeodsapumesino onpeoeieHu
KAUHUYHU KPAUIHU MOYKU;

6) 6 cayuaume HA 8UCOK PUCK, 8
oJonviHenue KoM 0yKea a) — KTIUHUYHO
npoyueane Ha CMamucmu4ecKu
3Hauumenen Opoil nayueHmu 3a OUeHKa
Ha npeodsapumeino onpeoeeHu
KAUHUYHU KPAUIHU MOYKU 6 CPAGHEHUE
cbC cmanoapmuama mepanusi.

N3menenue 132

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 41 — maparpad 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4.  OOekrtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nenHocTH, cBbp3anu cbe CUII, mpoBexaat
MOHMUTOPHHI Ha KIIMHUYHUTE PE3YJITATH,
CJIeJ KaTo € U3JaICHO pa3pelieHue mpu
ONpEJIEJICHU YCIOBUS ChIIACHO WiieH 21,
naparpad 2, 6yksa B), ¥ MoJjaBat
pE3yNTAaTUTE 10 CBOUTE KOMIIETEHTHU
opranu. IIpu npoBexxnaneTo Ha
KJIIMHUYHOTO ITPOYYBaHE, IOCOYECHO B
napazpagh 3, 6ykeu 6) u ), 32 ChOTBETHUS
CUII npenapat 3asBUTEIAT MOXKE J1a
W3I0J13Ba ChILECTBYBAIl KIMHUYEH
PETUCTBD 3a PETUCTPUPAHE HA
pe3ynraTuTe, pHu yCIOBUE Ye
KOMIIETEHTHUTE OpraHy ca IPOBEPHIIN
JIaJId PETUCTBPBT pasiiosiara ¢ Npoueaypu
3a yIpaBJIEHUE HA KAYECTBOTO Ha TAHHUTE,
KOUTO rapaHTUpaT TOYHOCTTA U MBJIHOTATa
Ha JaHHHUTE.

HN3menenue 133

Himenenue

4.  OOekrtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, mpoBexaat
MOHHUTOPHHT Ha KIMHUYHUTE PE3yNITaTH,
CJIe]] KaTo € U3Ja/ICHO pa3pelieHue mpu
ONpeIEICH! YCIOBUs ChITIACHO WiieH 21,
naparpad 2, Oyksa B), ¥ mogaBaT
pE3YJITaTUTE U AHANU3A HA Me3U
pe3yamamu 10 CBOUTE KOMIIETEHTHU
OpraHHU ¢ yecmomama, onpeoe/iena 6
paspeuwrenuemo. llpu npoBexaaHeTo HA
KJIMHUYHOTO MIPOYYBaHe, IOCOUEHO B U/1eH
41a, napazpag 5, oykea a), mouxu ii) u
iii), 3a cboTBeTHUs CYII penapar
3asBUTENAT MOXE JIa U3II0JI3Ba
CBHILIECTBYBAIIl KIMHUYEH PETUCTHP 32
perucTpupaHe Ha pe3yiTaTuTe, Ipu
yCIIOBHE Y€ KOMIIETEHTHUTE OpraHu ca
MIPOBEPWIIH JIAlTd PETUCTHPHT pasIoara ¢
MPOLIEAYPH 32 YIIPaBJICHUE HA KAYECTBOTO
Ha JJAHHWUTE, KOUTO TapaHTHUPAT TOYHOCTTA
Y IBJIHOTATA Ha IaHHUTE. 3aseumenam
pecucmpupa moea npoyueane u
noyyeHume pe3yimamu 6
naam@popmama na EC 3a CUII ¢
cvomeemcmeue c uien 36a.
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IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 41 — naparpag S

Texcm, npednooicen om Komucusma

5. OGekTHTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
JelHOCTH, cBBbp3anu cbc CUII, He morat
Jla PaBsT KaKBUTO U Ja OMIIO TPOMEHHU IO
BepuraTa OoT J€HHOCTH, U3BbPIIBAHU 32
paszpemen CUII npenapar, 6e3 1a ca
MTOJTYYHJIM TIPEBAPUTEITHO THCMEHO
0J100peHue OT CBOMTE KOMIIETEHTHU
opranu. OOGeKTUTe, B KOUTO C€ U3BBPILBAT
nenHocTH, cBbp3anu cbe CUIL, cpuro Taka
nH(OpPMUpPAT CBOUTE KOMIIETEHTHU OpraHU
3a IPOMEHHU B JAHHWUTE HA TUTYJISIPS Ha
pazpemenueto 3a CUII npenapara.

HN3menenue 134

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Ynen 41 a (HOB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Himenenue

5. OOekTuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIIBAT
JNelHOoCTH, cBbp3anu cbc CUII, He morat
Jla IPaBAT KaKBUTO U J1a OHIIO
cbujecmeeHu TPOMEHH I10 Bepurara otT
JNEHHOCTH, U3BBPIIBAHU 32 pa3pelieH
CUII npenapar, 6e3 1a ca moaydnuIn
MPEIBAPUTEIHO MUCMEHO OJJOOPEHHE OT
CBOUTE KOMIIETEHTHHU OpTaHU. 3a yeaume
HA HACMOAWUA YJIEH ,,COU{ECINEECHA
npomaHa“ 03Ha4aea NPOMAHA, KOAMO
0Ka3zea év30elicmeue 6bpXy yeama,
Kauecmeomo, 6ezonacnocmma,
edpuxacnocmma unu
dyukuyuonannocmma na oadoen CHII
npenapam. O6eKTHTE, B KOUTO ce
W3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
CBILIO Taka UH(POPMHPAT CBOUTE
KOMITIETCHTHH OPTaHH 32 IPOMEHH B
JTAHHUTE Ha TUTYJISIPS HA Pa3pelIeHUETO 3a
CUII npenapara.

Himenenue

Ynen 41a
Knunuunu npoyueanus na C4I1

1.  Kozcamo nposesxcoam Kiunuunu
npoyusanusa na C4Il ¢ konmekcma na
naanoeeme 3a MOHUMOPUHZ, NOCOYEHU 8
unen 41, napazpag 2, oykea 8), unu c uen
cpagHnasane uiu noo0oopaeane nHa
paspeuienu npeou moea ie4uenus,
obexmume, 8 KOUMO ce U3BbLPUIBAN
oetinocmu, cevp3anu cve CHII,
omzoeapam Ha U3UCKEAHUAMA,
onpeoeyeHu 6 HACMOAUUS PecTIAMEHM.

2. Ilpu knunuunume npoyyeanus na

PE748.903/ 82

BG



CYII npuopumem eunacu umam
Oe3onacnocmma u 61a20CHCMOAHUEMO
Ha yyacmHuuyume 6 K1UHUYHOMO
npoyueane u ce cnazeam unenoee 53, 54,
55, 56, 58 u 59 omnocno 3awmumama na
O0oHOpume, peyunuenmume u
HOMOMCMEOMO Om AcCUCmupana
penpooykyusa. Qbekmume, 6 KOumo ce
U36bpULEAm OCIHOCMU, C8BP3AHU CHC
CYIl, koumo ev3namepasam oa
3anounam KIUHUYHO NPOYYGAHUS HA
CUYlIl, ce cmpemam oa npudodousm
CONNUOHU U HAOEHCOHU OAHHU Ype3
ComMPYOHUUECME0 C Opy2U MAKUEA
obexmiu, aKo e Heo0X00UMO.

3. Ilpeou oa 3anounam KIuHUYHOMO
npoyusane na CHII o6exmume, 6 Koiimo
ce u3evpuieam O0CeuHOCmU, C6bP3AHU CHC
CYIl, omnpaeam uckaue 3a 0000penue
Ha KTUHUYHOMO NPOYyY6aHe Om CIpPaHa
HA KOMNnemeHmHume op2aHu @
cvomeemcmeue ¢ npoyeoypama,
nocouena ¢ napazpagu 4 u 5. Ovexmume,
6 KOUlmo ce u3ebpuieam O0eiHocmu,
cevpzanu cvc CUII, mocam oa omnpasam
UCKaHe 3a ROMOW, Om CMpPana Ha
KomnemeHmHume op2anu OMHOCHO
AOMUHUCMPAMUEHUME, MEXHUUECKUme
U emuyHume acneKmu Ha K1uHU4YHOmo
npoyueane 6 cvomeemcmeue ¢ 4jieH 36a.

4.  Ilpeou oa 3anoune KIUHUYUHO
npoyueane na CHlII, 3aasumenam
U36bpUL6a OYEeHKA HA PUCKA NO
OmHOWIEeHUEe HA KOMOUHAYUAmMa om
Oelinocmu 6v6 épv3ka cve CUII,
usnvanenu 3a CHII npenapama, 3aedno c
npeoeudenomo KiuHuU4YHO noKasanue,
Kamo 63ema npeoeuo:

a) oanu CHII npenapamume ca
ORUCAHU 8B8 U CHOOPA3EHU C
Mmonozpaguama na EDQM omnocno
CUlIl, exniouena 6 mexnuuecKkume
Hacoxu, nocouenu 6 unen 59, napazpag
4, oyxea a);

0) oanu CYII npenapamume
omzosapam Ha onpeodesienume Kpumepuu
3a kauecmeo 6 monozpagpuama na EDQM
omnocuno CUII, nocouena 6 dykea a), u
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oanu ca npeOHa3Havyenu 0a ce u3noa3eam
30 NOKA3AHUAMA U HAYUHA HA
npunoicenue, 3a KOUmo ce OMmHAaAcsa masu
MoHocpagus, 6 cyuaii ue maxKuea
noopooHocmu ca npedocmagenu 6 mazu
Monozpagus;

6)  uHpopmauus omHoOCHO npeouUIHa
ynompeoa u paspewienue na C4Il
npenapamume é opyzu 06eKmu, 8 KOUmo
ce uzevpuieam O0CeuHOCmu, C6bP3aHu

coc CUII, ako e nanuuna 6
naam@popmama na EC 3a CHII;

2)  OoKkazamencmea, 2eHepUpanu Kamo
yacm om npoyeca Ha cepmuduyupane 6
cvomeemcmeue ¢ Peznamenm (EC)
2017/745, 3a écako cepmuguuyupano
MEOUUUHCKO u3oenue, u3noa3eano 3a
CYII npenapamume, ako uma maxKuea;

0)  OOKymenmupawe Ha
cucmemamuyen npoyec Ha
uoenmuuyupane, Keanmugpukayus u
OUeHABAHE HA 6CUUKU PUCKOGE 34 0OHOPA
unu peyunuenma, NPOUIMUYAULU Om
eepuzama om OeiiHOCMU, U36bPUIEAHU 3a
CYII npenapamume.

5. B cvomeemcmeue c pesyimamume
Oom OyeHKama Ha PUCKa, NOCoOYeHa 6
napazpagh 4, o6exmvm, ¢ Kolmo ce
U36bpuIeam O0eiHOCmU, C6bP3AHU CHC
CUYIl, npeonaza na Komnemenmuume
Op2anu NAAH 3a KIUHUYHO NPOYyYEaAHe:

a) 6 KOHmeKCma Ha MOHUMOPUH2a HA
KAUHUYHUmME pe3yimamu 3a
paspeuwraganemo na noe CHII npenapam,
KaKmo e nocoueno ¢ unen 41,

napazpagh 2, oykea g):

(i) 6 ciyuaume Ha HUCHK PUCK —
KAUHUYHO NPOCNIe0sA6ane Ha onpeoenex
opoit nayuenmu;

(ii) 6 ciyuaume na ymepen puck, 6
00ONbIHEeHUE KbM MOUKA [) — KAUHUYUHO
npoyueane Ha CIAMUCMu4ecKu
3Hauumesen Opoll NAyUEeHmu 3a OUeHKa
Ha npedsapumenno onpeoeienu
KIUHUYHU KPAUHU MOYKU;
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N3menenue 135

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
UYnen 43 — naparpa¢ 4

Texcm, npeonosicen om Komucusma

4.  TuTynspsT Ha pa3peleHUueTo Ha
00€KT, B KOITO ce U3BBHPIIBAT ACHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, koiTO OChIeCTBsIBa
BHOC, TpsiOBa 11a € yctaHoBeH B Cbro3a u J1a
oTroBaps 3a (PU3NIECKOTO IPUEMAaHE,
BHU3YyaJHaTa MPOBEpPKa U BEPUPHUIIPAHETO

(iii) 6 cnyuaume Ha 6UCOK PUCK, 6
0OnvIHeHUue KoM mOUKa i) — KIUHUYHO
npoyueane Ha cCmamucmu4ecku
3Hauumenen Opoll nayuenmu 3a OUeHKa
Ha npeodsapumeino onpeoeieHu
KAUHUYHU KPAUHU MOYKU 8 CPAGHEHUE
cbe cmanoapmuama mepanus;

0) 6 KoHmeKcma Ha CPAGHUMETHO
KIUHUYHO NPOYUGAHE C pa3peuteHu npeou
moea neuenusn coc CUIL

6.  Kozamo npoeeixcoam KnuHu4Ho
npoyueane @ ciyuaume Ha 6UCOK PUCK,
obekmume, 8 KOUmMO ce u3ebpuieam
oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, nooasam
3aa6/1eHue 3a ROJONCUMENHO CIAHOGULUE
OMm CbOMEEeMHUS KOMUMEN no emuKa
npeou 0a 3anoyHam KIuHUYHOMO
npoyueane. Ilpeou oa npedocmasu
NOJI0XNCUMETTHO CIMAHOBULIE OMHOCHO
KIUHUYHOMO RPOYYEAHEe, KOMUMEm b
oyeHAa6a emuyuHume, NpagHuUme u
Memooo102udHUme ACNeKmu Ha
KAUHUYHOMO nPoy4eamne, 3a 0a onpeoenu
Kanayumema Ha npoeKma Ha
npOyueaHemo 3a U3eauuane Ha
HAO0eHCOHU 3aKI0UeHUA, KAKMO U
acnekmume, C6bP3AHU C
onazocvcmosHuemo u 6e30nacHocmmada
Ha yuacmHuyume.

7. Jluyemo, omzoeopno 3a
Kaunuynomo npoyueane na CHII, e
nOYuUN0 adeKeammno odyuenue.

Hszmenenue

4.  TuTynspsT Ha pa3peleHUueTo Ha
00eKT, B KOITO ce U3BBHPIIBAT ACHHOCTH,
cBbp3anu cwe CUII, koiiTo ochIiecTBsiBa
BHOC, TpsiOBa J1a € yctaHoBeH B Cbro3a U J1a
oTroBaps 3a (PU3NYECKOTO MpHUEMaHe,
BH3YyaJHaTa MPOBEpKa U BEPUPHUIIMPAHETO
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Ha BHecenute CUII npeau TxHOTO
ocBoOokmaBane. OOEKT, B KOMTO ce
W3BBPIIBAT IEMHOCTH, CBBp3aHu che CUII,
KOWTO OCBILECTBSIBA BHOC, IPOBEPSIBA
CBOTBETCTBUETO Mexay nosrydeHata CUII
Y CBBP3aHATA C Hesd JOKYMEHTalus U
M3BBPINBA MPOBEPKA Ha IEJI0CTTA Ha
OTNaKOBKaTa U ChOTBETCTBUETO Ha
YCJIOBUSITA 32 €TUKETUPAHE U
TPaHCHOPTHUPAHE ChC CbOTBETHUTE
CTaHIAPTH U TEXHUYECKH HACOKU, KAKTO €
IIOCOYEHO B ujieHOBe 57, 58 u 59.

HN3menenue 136

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 47 — naparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1.  OGekTtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cebp3anu cbe CUIL, mogabpxkar
cUCTeMa 3a OTKpUBAHE, pa3Ciie/IBaHe U
3amMcBaHe Ha MHPOPMAIUS OTHOCHO
HEeXeJIaHU CITy4yau, BKIFOUUTEITHO
HEXEJIaHU clly4yau, OTKPUTHU 10 BpeMe Ha
MOHUTOPUHTA HA KIIMHUYHUTE PE3yJITaTU
KaTO 4acT OT 3asIBJICHUETO 3a pa3pellieHne
3a CYII npemnapat, KakTo € TOCOYEHO B
ujieH 41.

N3menenne 137

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 47 — naparpa¢ 3 a (HOB)

Ha BHeceHnute CYII npenu TaxHOTO
ocBoOokmaBaHe. OOEKT, B KOMTO ce
M3BBPIIBAT IEMHOCTH, CBBp3aHu cbe CUII,
KOWTO OCBIIECTBSIBA BHOC, IPOBEPSIBA
CBOTBETCTBUETO Mex 1y nosryyeHara CHII
Y CBBP3aHATA C Hed JOKYMEHTalus U
M3BBPIIBA MPOBEPKA Ha IEJI0CTTA Ha
OMaKOBKaTa U CbOTBETCTBUETO Ha
YCJIOBHSITA 32 €TUKETHUPAHE U
TPAHCIIOPTUPAHE ChC CbOTBETHUTE
CTaHIAPTHU U TEXHUYECKH HACOKHU, KAKTO €
IIOCOYEHO B ujieHOBe 57, 58 u 59. Obexm,
6 KOUImo ce u3evpuigam OeuHocmu,
cevpzanu cvc CHII, kouumo
0CHULECMBA6A BHOC, 2ADAHIMUPA, Ye
eénecenume CUII omzosapsam na
cmanoapmu 3a 06€30nacHocm u
Kauecmeo, eK6UGa1eHMHU HA
onpeoenenume 6 HACMOAWLUA
peznamenm.

Hszmenenue

1.  OGekrtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, mogabppxar
CUCTEMa 3a OTKpHBaHe, pa3ciie/IBaHe U
3anucBaHe Ha MH(OpMAIHsl OTHOCHO
HE)XXeJIaH! CIIydau, BKIIOUYUTEIHO
HEXEJIaHU CIIy4ad, OTKPUTH 110 BpEME Ha
MOHHUTOPHHIA Ha KIMHUYHUTE PE3yJITaTU
KaTo 4acT OT 3asBJICHUETO 3a pa3pelleHue
3a CYII mpemnapat, KakTo € TOCOYEHO B
uieH 41, unu kamo yacm om KIUHUYHO
npoyueane na CHII, kakmo e nocoueno ¢
ynen 41a.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 138

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 48 — maparpad 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. Hentposere 3a CUII He morar na
M3BBPINBAT HUKAKBU ACHHOCTH 0€3
MpEeABAPUTEIHO Pa3pelIeHHE 3a UEHTHD 3a
CUII. Tosa ce nmpuiara He3aBUCUMO OT
TOBA JaJIM BCUUKH JICMHOCTU C€ U3BBPILIBAT
OT caMusl IICHTHP, WIH €IHA WU TIOBEYE OT
TSX ca BB3JIOKEHU Ha JIPYT O0EKT, B KOMTO
Ce U3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBbP3aHI

cbe CUIL.

H3menenne 139
IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuaen 51 — 3ariiaBue
Texcm, npeonosicen om Komucusma

Jlexap

HN3menenne 140

IIpenno:kenue 3a peraaMeHT

Yuen 51 — naparpad 2 — OykBa 0
Texcm, npednooicen om Komucusma

6) pascicaBaHe Ha MpCAIojgaracMumn

Himenenue

3a. Kozcamo oaodeno yeedomnenue 3a
CHC kacae évnpocu, c6bp3anu ¢
odouwecmeenomo 30page,
KomnemenmHuume op2anu cvoduasam
0e3 3abaeane ocnosnama ungopmayusn

Ha Wwupoxama oduecmeenocm u Ha
KCCYIL.

Himenenue

1. Hentposere 3a CUII He morar na
U3BBPIIBAT HUKAKBU JCHHOCTH 668 6Pb3KA
cve CHII 6e3 nipeIBapuTEeIIHO pa3pelieHne
3a ueHThp 3a CUII. ToBa ce mpuiara
HE3aBHCHMO OT TOBA JAJIM BCUYKU
JEHOCTH Ce U3BBPUIBAT OT CAMMSI LIEHTBD,
WIM €JHa WU TI0BEYE OT THX ca
BB3JIO’KEHHU Ha JIpYT 00EKT, B KOUTO ce
U3BBpIIBAT JE€HHOCTH, CBbp3aHu cbc CHIL

Hszmenenue

Jlexapu

Himenenue

6) pascCiicBaHC Ha IIpCAIojaracMu
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HEeXeJaHu citydau npu JoHopu Ha CUIl u
PELUIINEHTH;

HN3menenne 141

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yaen 51 — maparpa¢ 3

Texcm, npeonoowcen om Komucuama

3. Upes geporauus ot naparpad 2, B
ClIy4aif Ha 00€KTH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT
nenHocTH, cebp3anu cbe CUII, kouto ca
MOJYYHJIA pa3peLleHue 3a HEHTPOBE

3a CUII B chOoTBETCTBHE C YjIEH 25,
naparpad 3, ekapsT oTroBaps 3a
3aa4UTe, KOUTO Ca CBBP3aHHU C
JeitHocTuTe BbB Bpb3ka cbe CUII,
M3BBPIIBAHU OT OOEKTUTE, B KOUTO CE€
M3BBPIIBAT IEUHOCTH, CBBp3aHu cbe CUII,
Y KOUTO UMAT MPSAKO Bb3ACHUCTBUE BHPXY
3paBETO HA JOHOPUTE U PELUIIUECHTUTE Ha
CUIl.

N3menenue 142

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 52 — nmaparpad 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2. OO0ekTuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nenHoCTH, cBbp3anu cbe CUII, 3ammraBat
30paeemo Ha )KUBUTE IOHOPU NPEIH, TIO
BpeMe Ha U CJIe]] TapsSBaHETO.

N3menenue 143

HEKEJIaHW citydau npu noHopu Ha CUII,
peuunuentu Ha CHII u, kocamo e
NPUTIOHCUMO, NOMOMCHIEOMO OM
acucmupana penpooyKuus;

HUszmenenue

3. Upes geporauus ot naparpad 2, B
ClIy4aii Ha 00€KTH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cebp3anu cbe CUII, kouto ca
MIOJIYYHJIM pa3pelleHUe 3a LICHTPOBE

3a CYII B choTBETCTBHE C YjIEH 25,
naparpad 3, 1ekapsT oTroBaps 3a
3a/1a4nTe, KOUTO Ca CBBP3aHU C
neitHocTuTe BB Bpb3ka cbe CUII,
U3BBPIIBAHU OT OOEKTUTE, B KOUTO C€
M3BBPILBAT IEUHOCTH, CBBp3aHu cbe CUII,
Y KOUTO UMAT MPSAKO Bb3ICHUCTBUE BHPXY
31paBeTo Ha noHopute Ha CYII,
peuunuenture Ha CUII u, kocamo e
HPUTIOHCUMO, NHOHOMCIEOMO OM
acucmupana penpooyKyus.

Himenenue

2. OOekTtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nenHocTH, cBbp3anu cbe CUII, 3ammraBaT
duzuueckomo u, Kozamo e nPUNOHCUMO,
nCUXu4HOmMOo 30page Ha XKUBUTE JOHOPH
na CYII npeny, 110 BpeMe Ha U Clel
JApsIBAaHETO.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yaen 52 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 144

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yaen 53 — maparpa¢ 1 — 0ykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

a)  OTroBapsT HAa BCUYKHU MPUIOKUMHU
M3UCKBAHMA 3a ChIIACHE UIIU PA3PEILCHHUE,
KOWTO Ca B CWJIa B CbOTBETHATA JIbP>KaBa
YJICHKA;

HN3menenue 145

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 53 — naparpa¢g 1 — 6yxBa 0

Texcm, npeonosicen om Komucusma

0) TpemocTaBAT HA JOHOPUTE, HA
TEXHUTE POJHUHU WIHM HA JTULATa, KOUTO
JaBatT pa3perieHue OT TAXHO UME, B
CHOTBETCTBHE C HAITMOHAITHOTO
3aKOHOJAATEJICTBO, MH(pOpMALUATA,
MOCOYEeHA B WiIEH 55, 10 HAaYUH, KOWTO e
aoexeameH ¢ 0271€0 HA MAXHaAMa
cnocoonocm oa s pazbepam;

H3menenue

2a. QObexmume, 6 KOoumo ce
u36bpuieam O0eiHOCmu, C6bP3AHU CHC
CUYIl, zapanmupam, 4e 30pasociosHONO
cvcmonanue na oonopume na C4II npeou
oapsaeanemo He npeocmaesnnea
HEenponopyuoHaIeH pUckK 3a 0apA6aHemo
UU 3a 30pagemo Ha me3u OOHOPU No
eépeme Ha Uau cieo 0apAaeaHemo.

HUszmenenue

a)  OTroBapsT HAa BCUYKHU MPUIOKUMU
U3HUCKBAHUA 32 UHPOPMUPAHO CBIIIACHE
WIM pa3pelleHue, KOUTO Ca B CHJIA B
CbOTBETHATA JAbPKaBa YICHKA,

Hszmenenue

0) TpemocTaBAT HA JOHOPHUTE, HA
TEXHUTE POJHUHU WM HA JIMLATa, KOUTO
JaBaT pa3pelieHue OT TIXHO UME, B
CHOTBETCTBUE C HALIMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, MH(POPMAIUATA,
IIOCOYEHA B WIEH 55, M0 HaYMH, KOWTO UM
n0360.116a 0a 0aoam uHGopMupano
cvenacue u 0a NOUCKam OONbAHUMEHA
uHpopmauus, ako e HeoOX0OUMO,
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HN3menenue 146

IIpeasnoxenne 3a perjjaMmeHT
Yuen 53 — naparpadg 1 — OykBa i

Texcm, npeonooicen om Komucusma

i)  mpoBepsBaT MOCPEIACTBOM pecUcHbp
JIAJTA JIOHOPUTE HE JapsiBaT MO-4ecTo,
OTKOJIKOTO € OIpe/ieJIeHO KaTo 0e30macHo
B TEXHUYECKUTE HACOKH, IOCOYCHH B UJICH
56, u 10Ka3Bart, 4ye 3PABETO UM HE €
3aCTpalleHo;

N3menenue 147

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 53 — nmaparpa¢g 1 — 6ykBa i a (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 148

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 53 — maparpadg 1 — touka 1 a (HoBa)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Himenenue

i)  mpoBepsBaT MOCPEICTBOM
HAYUOHAIHUME PecUCMPU JTATTA IOHOPUTE
HE JapsiBaT M0-4€CTO, OTKOJIKOTO €
oTpe/IeIeHO KaTo 0e301acHo B
TEXHUYECKUTE HACOKH, ITOCOYEHH B WIEH
56, 1 1oKa3BaT, 4ye 3APABETO UM HE €
3aCTpAaIlEHO;

HUszmenenue

ia) npoeepasam nOCPeocmeom
HAYUOHAIHUmME Pe2UCmPU 0alU
O0OHOpUmMe 0M206apaAm HaA Kpumepuume
3a oonycmumocm Ha 0OHOpume, aKko
moea e HeoOX00UMO 3a KOHKPemHu
6u0o06e oapsaeane 6b3 OCHO6A HA HAll-
Hoeume HANUYHU HAYYHU
OoKazamesicmea u MeOuyuUHCKU
eKcnepmen onum;

Himenenue

aa) uHpopmupam peyunuenmume Ha
CUII omnocno uzuckeanusama 3a
AHOHUMHOCHL HA OOHOPA U
6B3MONCHOCHING 34 PA3KPUGAHE HA
CAMOIUUHOCIMA U ROCTIeOUUUme Om
moea 3a acucmupanama penpooyKuus ¢
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N3menenue 149

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 53 — naparpad 1 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 150

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 53 — naparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. B xo/1a Ha OLIEHKUTE HA 3JIpaBETO HA
JIOHOpUTE, TocoueHH B naparpad 1, Oyksa
€), 00EKTUTEe, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
nerHocTH, cBbp3anu cbe CUIL, mpoBexaar
WHTEPBIOTA C IOHOPUTE U CHOUpAT
nH(pOpMaIKsg OTHOCHO HACTOSIIIIOTO U
CKOpPOUIHOTO 30PA60C/1I06HO CHCTOSHUE HA
JIOHOPUTE U TSAXHATA 3JpaBHA UCTOPUS, 32
Jla TapaHTHUpaT 0€30MacHOCTTa Ha Tpolieca
Ha JapsiBaHe 3a Te3u AoHopu. ObekTure, B
KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, moraT na u3BbpIIBaT
71a00paTOPHU U3CIICIBAHMS KATO YacT OT

oapsaeane Ha penpooyKmueHuU KiemKu om
mpema cmpana Cv21AcHO HAYUOHATIHOMO
3aKoHoO0amencmeo;

Himenenue

la. Obexmume, ¢ koumo ce
U36bpuULeam O0eiHOCmU, C6bP3AHU CHC
CUYIl, ne ouckpumunupam 0oHopume Ha
CYII 6v3 ocHoea Ha HUKoe om
ocHosanuama, uzopoenu ¢ unen 21 om
Xapmama na ocnoénume npaea na
Eeponeiickusn cvro3, océen ako moea e
Heo0X00uMo 3a 3auuma Ha 30pagemo Ha
peuunuenma na CHII, na nomomcmeomo
om acucmupana penpooyKyusa uiu Ha
oonopa na CUII. Ilodoonu
OUCKPUMUHAUUOHHU Oelicm8uUs ce
0CHO8ABAmM HA HAYYHU 0OKA3amMeICcmeda.

Hszmenenue

2. B xopna Ha OLIEHKHTE Ha 3]]paBeTO Ha
JIOHOpUTE, TocoueHH B naparpad 1, Oyksa
€), 00EKTUTEe, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
neitHocTy, cebp3anu cbe CUII, nposexaaTt
WHTEPBIOTA C TOHOPUTE U ChOUpaT
uH(pOpMalKs OTHOCHO HACTOSIIOTO U
CKOPOIIHOTO ChCTOSIHUE Ha (pusuueckomo
u, K02amo e NPUNOHCUMO, HCUXUUHOMO
30paege Ha TOHOPUTE U TAXHATA 3/IpaBHA
UCTOPHS, 3a J1a TapaHTUpaT 0€30MacHOCTTa
Ha Tpolieca Ha JAapsBaHe 3a Te3U JOHOPHU.
OO0ekTuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, morar na
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OIIEHKUTE Ha 3/paBeTo Ha JoHOpHUTE. Te
M3BBPILIBAT TAKUBA U3CIIC/IBAHUS B
CIIy4auTe, KOraTo OLICHKUTE MOKa3BaT, ye
1ab0opaTOpHUTE U3CIIEIBAHUS Ca
HEOOXOMMHU, 32 J]a C€ YCTAaHOBU
JIOMYCTUMOCTTA Ha T€3U JJOHOPH OT IJIe/IHA
TOYKa Ha cCOOCTBEHATa UM 3alllUTa.
Jlexapsit, mocodeH B wieH 51, omoOpsiBa
mporeaypaTa i KpUTEPUHUTE 32 OLICHKUTE
Ha 3/IpaBETO Ha JIOHOPUTE.

HN3menenne 151

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 53 — maparpadg 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. OO0ekTH, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
neitHoctu, cebp3anu cbe CUII, kouro
B3emat CUII ot noHopu, KOuTO ce
moJyTaraT Ha XUpypradecka mpoueaypa, 3a
Jla ce OCBILECTBU JapsiBAHETO, KOUTO ca
TPETUPAHU C XOPMOHH, 32 JIa CE YIICCHH
JapsiIBAaHETO, UM KOUTO JapsiBaT 4YecTo U
MHOTOKPATHO, PETUCTPUPAT TE€3H JOHOPH U
pe3yaTaTuTe OT TEXHUTE OLIEHKH Ha
3[IPaBETO Ha JIOHOPUTE B PETUCTHP MEKITY
00EKTHUTE, KOWTO MO03BOJISIBA B3aUMOBPbB3Ka
C IpYTH TaKUBa PETUCTPH, KAKTO €
nocoueHo B naparpad 1, Oyksa i).
OO6exTHuTe, B KOUTO C€ U3BBPILBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CYII, kouro
yTIpaBIISBAT TAKMBA PETUCTPH, TPsiOBa /1a
OCUTYPST B3aUMOCBBP3aHOCT MEXKJTY TAX.

HN3menenue 152

M3BBPIIBAT JAOOPATOPHU U3CIEABAHUS
KaTo 4acT OT OLIEHKHUTE Ha 3paBeTO Ha
noHopute. Te u3BbppIIBaT TaKUBa
U3CIEeABaHMs B CIIy4anuTe, KOrato
OLIGHKHTE [TOKa3Bar, 4e JabopaTopHUTE
U3CJIeBaHUs ca HEOOXOIUMH, 32 J1a ce
YCTaHOBH JOIYCTUMOCTTA Ha T€3U JOHOPH
OT TJIe/IHa TOYKa Ha cCOOCTBEHATa UM
3amuTa. JIlekapsrt, mocoyeH B uiieH S1,
o00psBa mpolietypaTa U KpUTEPUUTE 3a
OLICHKWTE Ha 3/IPaBETO Ha JIOHOPHUTE.

Himenenue

3. OOGekTH, B KOUTO CE€ U3BHPIIBAT
nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, kouto
B3emat CUII ot noHopH, KOUTO ce
MoJijIaraT Ha Xupyprudecka npoienypa, 3a
Jla C€ OCBHUIECTBU JapsiIBAHETO, KOUTO ca
TPETHPAHU C XOPMOHH, 3a J]a CE YIIECHU
JapsiBaHeTo, WK Kouto aapsasat CYII,
Koumo mozam oa 0v0am 0apA6aHu 4eCTo
Y MHOTOKPATHO, PETUCTPUPAT TE€3U TOHOPU
Y PE3YJITATUTE OT TEXHUTE OIEHKH HA
3/IpaBETO Ha JIOHOPUTE B PETUCTBP MEKITY
00€KTHUTE, KOMTO MO3BOJISIBA B3aUMOBPB3Ka
C IpYTH TaKUBA PETUCTPU HA PAGHUULEMO
na Cvlo3a, 6K110UUMETHO
MPAHCZPAHUYHU Pecucmpu, KaKTo €
nocoueHo B maparpad 1, Oyksa if).
OO6exTHuTe, B KOUTO C€ U3BHPILBAT
nenHocTH, cebp3anu cbe CUII, kouto
yIpaBIsiBaT TAKUBA PETUCTPH, TPsIOBa 1a
OCHUTYPSIT B3aUMOCBBP3aHOCT MEXKIY THAX.
Ionamuemo 3a yecmo u MHOZOKPAMHO
oapaeane ce pazoupa 6 cbomeemcmeue ¢
nocouenume 6 unen 71 nacoxu na EDQM
3a 6cexu 6uo oapaeane.

PE748.903/ 92

BG



IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 53 — maparpag 6

Texcm, npeonoscen om Komucusama

6. Ha Komucusara ce npegocraBsT
MPaBOMOIIIMS /12 IpUeMa JeJIeTupaHu
aKTOBE B CHOTBETCTBHE C WJIeH /7 ¢ Ml Ja
ObJic B CHCTOSHHME /1A IOITBJIBA HACTOSIIUS
perJIaMeHT B CIIy4au, KOraTo ca
HE0OXOIMMU JTOMBJIIHUTEHA CTAaHAAPTH, 32
Jla Ce TapaHTHpa 3aluTaTa Ha JIOHOPUTE.

HNzmenenne 153

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 54 — maparpad 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. JIppkaBUTE WICHKU MOrar ja
paspeniat KOMIEeHCUpaHe WIn
BB3CTaHOBSBAaHE HA PAa3XOJUTE HA
O0oHOopume OT CTpaHa Ha OOEKTHUTE, B
KOUTO C€ U3BBPILIBAT ICHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, 3a 3aryou, cBbp3aHu C TAXHOTO
ydacTHe B JapsiBaHUs, Ype3 00e3IIEeTEeHHs ¢
¢ukcupana cyma. B maxveé cnyuaii
JbP)KaBUTE YICHKHU OIPEJIENIAT YCIOBUATA
3a TaKUBa 00e3ujemeHnus B HallMOHAITHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, 6KIIOUUMENHO 20PHA
panuua, ¢ Koamo 0a ce 2apanmupa, ye
obezuwemenusama ca GUHAHCOBO
HCYTpPAJIHU U CbOTBCTCTBAT HA
CTaHJApTHUTE, ONPECIICH! B HACTOS NS
wieH. Te Morar ja aenerupar
OTIpPEIENIIHETO Ha YCIIOBHATA 32 TE3U
obe3ujemenun Ha HE3aBUCUMU OpPIaHH,
KOHUTO Ca Ch3AaJACHU B CbOTBETCTBHUE C
HAIlMOHAJIHOTO 3aKOHOATEJICTBO.

H3menenue

6. Ha Komucusra ce npegocraBsT
MPaBOMOIIIHMS /12 IpUeMa JeJIeTupaHu
aKTOBE B CHLOTBETCTBHE C WieH/7 ¢ LIeT a
ObJic B ChCTOSHHME /14 TOITBJIBA HACTOSIIUS
perJiaMeHT B CIIy4au, KOraTo ca
HEO0OXOIUMU JTOMBIIHUTEIHUA CTAaHAAPTH, 32
Jla Ce TapaHTHpa 3aluTaTa Ha IOHOPHUTE,
HO-CREeUUaIHo0 N0 OMHOULIEHUE HA
paspeuienama uecmoma Ha 0apaeane, é
Cyuail ye He ce npuiazam HAcoKume,
nocouenu 6 uiaen 56.

Himenenue

2. JIppkaBUTE WICHKU MOTrar ja
paspeniat KOMIIEHCUPaHe HITH
BbH3CTAaHOBSBAaHE HA PAa3XOJUTE HA
aocueume oonopu na CHII ot crpana Ha
00EKTHTE, B KOUTO CE€ U3BBPILBAT
neitHocty, cebp3anu cbe CUII, 3a 3aryou
uau pazxoou, CBbP3aHu C TAXHOTO
ydacTue B AapsiBaHUs, 8 CbOMEEmcmeue ¢
npuHYUNa Ha 00OPO6OIHO U
0e36v3me30H0 Oapasane, Hanpumep nOoO
dopmama na Komnencayuonen omnyck,
OaHDYHU HAMANEHUA UIU (PuKcupanu
o0e3I1eTeH s, onpedeneHu Ha
Hayuonanno paguuuie. Bvs ocnoga na
npo3paunu Kpumepuu IbpKaBUTE YICHKH
OTIPEJIENIAT YCIOBUSTA 3a TAKUBA hopmu
HA KOMREHCayus uiu 6b3CMano6a8ane
Ha pazxooume B HALIMOHATHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, KAMO 2apanmupant, ue
me ca GUHAHCOBO HEYTPAIHU U
ChOTBETCTBAT HA CTaHIAPTHTE,
OTIpEJICIICHU B HACTOSIIHS YJICH.
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HN3menenue 154

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 54 — naparpag 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. OOGektuTte, B KOUTO C€ U3BBPLIBAT
nenHocTH, cebp3anu cbe CUII, morar na
KOMIIEHCUPAT WJIM Bb3CTaHOBSIBAT
pa3xouTe Ha OOHOpUMme, KaKTo €
MPEIBUICHO OT TEXHUTE KOMIETEHTHH
OpraHu ChIJIacHO maparpad 2.

N3menenue 155

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 54 — naparpad 3 a (HoB)

Te Morart da 0066vprHcam Komnencayuama
U 6b3CMAHOBAGAHEMO HA PA3X00ume ¢
nooasanemo Ha 3aa6J1€HUsA OM CMPAna
Ha OOHOpume u 1A 1eNerupaT
OTIpEIEIIHETO Ha YCIIOBUTA 3a TE€3U
dopmu na komnencayus unu
6b3CMAH06A6ANHE HA PA3XOOUme HA
HE3aBHCHMHU OpTaHH, KOUTO Ca Ch3aICHU
B ChOTBETCTBUE C HALIMOHAIIHOTO
3aKOHOJATEICTBO. B moea omnowenue
Komucuama cnedsa oa nookpens oomena
Ha HAI-000pU NPAKMUKU MENHCOY
ovporcasume ynenxu. /[onopume mozam
cvuio maka oa uzbepam oa e 6voe
KOMReHcupanu 3a 3a2you uiu pazxoou,
CEBP3AHU C U3EBPUIEHOMO OM MAX
oapaeane.

Himenenue

3. OOGekTuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT
nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, morar na
KOMIICHCUPAT WJIM Bb3CTaHOBSIBAT
pasxoaute Ha Hcueume oonopu na CUII,
KaKTO € IPEJBUICHO OT TEXHUTE
KOMIIETEHTHH OpraHy ChIJIACHO
naparpad 2. Obekmume, 6 Koumo ce
U36bPUIEAM OCUHOCIMU, C6DP3AHU

cve CUII, ooknaosam no npospauen
HAYUH HA KOMNEeMmeHmHume op2anu 3a
6CUYUKU MEPKU 3a KOMNencauyua u
6b3CMAH06A8ANE HA PA3X00UmMeE, KOUMO
6veexcoam, u 3a 6CUYKU RPOMEHU, KOUMO
npaesam é moea OmHouieHue.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

HN3menenue 156

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 54 — naparpa¢ 3 6 (HOB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 157

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 54 — naparpa¢ 3 B (HOB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Himenenue

3a. Komnencayusama unu
6b3CMAH06A6AHENO HA PA3X00UNe He
CIYHCU Kamo cmumyJi 3a 0apaseamne, HUmo
30064 puHanCco8a KOHKypeHyus,
GKI0UUMENHO MPAHCCPAHUYHA
KOHKYPEHUUS, MeHCOY UHCMUmYyuume u
obeKkmume, KOUMoO MbPCAM OOHOPU.
Tosa ne 600u 00 excnioamauus Ha
yAazeumume auua é 00uecmeomo.

Hszmenenue

30. /lvporcasume ynenKu pecyaupam
peknamama 3a e3emanemo na CYIL
3abpannea ce ecaka peknama Ha
oapaeane na CUII, cevpzano c
dunancoso eév3nazparxcoenue. B
Kamnanuume 3a npueIuuane Ha OOHOpU
U pexknamume He ce ChOMeHasam
HUKAKEU KOMNEHCayuu.

Hszmenenue

36. Jlo... [06e zo0unu cneo oamama na
611U3aHe 6 CUNA HA HACMOAWLUSA
peznamenm| u Ha 6ceku mpu 200UHU c1ed
moea Komucuama ouennea
HAYUOHATIHUME YCII06UA 30 PAGHULLEMO
Ha cbomeemcmeue ¢ NPUHYUNA HA
000p060IHO U De36b3ME30HO dapasane,
YCMAHO08EH 8 HACMOAWUA Pe/IAMEHN.
Ta3u ouyenka onpedens, napeo c opyzomo,
oanu KoMnencauyuama u
6B3CMAH06A6AHEMO HA PaA3Xooume, npu
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N3menenue 158

IIpensio:xeHnue 3a perjjaMmeHT
Yien 55 — 3ari1aBue

Texcm, npednooicen om Komucusma

Crangaptu OTHOCHO UHpOpMAIUsITa,
KOSTO TpsIOBa J1a ce MpeA0CTaBu Npeau
JTABAHETO Ha ChIJIACUE WM pa3pelleHue

HN3menenue 159

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Ynen 55 — maparpag 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2. OOekTtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
NeHHOCTH, cBBbp3anu chc CUII,
[PeJOCTaBAT UH(pOpMAIMATA, IOCOUYECHA B
naparpad 1, mpenu gaBaHeToO Ha ChIIacue

Kaxkeumo u 0a ouno o6cmosamencmad,
epeosam na 6e3onacHocmma Ha 00OHOpPa
uiu peyunuenma, nPeocmasnAeam
CHUMY UU RPEMEHYUA 3a NPUGTUYAHE
Ha OOHOpU unu U31azam yA3euUmume
JUUA 8 00UeCmeomo Ha eKCnA0aAmayus.
/vpircasume unenku npedocmagam Ha
Komucuama ungpopmayuama,
HeoOXo0uMa 3a u3ebPUIBAHEmo Ha masu
oyeHkKa.

Bv3 ochosa na ouenkume, nocoueHu 6
nwvpea anunesn, Komucuama npuema
HACOKU 3a ObprHcagume 4i1eHKU 613
O0CHO06a HA HAlI-000pumMe NPAKMUKU npu
npuiazanemo Ha cxemume 3a
KOMReHcayus u, Kocamo e
uenecvodpasno, Omnpass NPenopvKu
KbM Obpircagume 4aeHKu OMHOCHO
HayuHume 3a n00oodpasane Ha me3u
npakmuxku. Te3u Hacoku u npenopvKu ca
obuecmeeHo 00CmMvRHUL.

Himenenue

Crangaptu OTHOCHO MHpOpMAIUITA,
KOSITO TPsIOBa J1a ce NMpeA0CTaBU Npeau
JTABAaHETO HA UHPOpMUpano chriiacue uiu
paspenienue 3a oapsaeane na CHII

Himenenue

2. OOekTtuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
NernHOCTH, cBbp3anu cbe CUII,
NPeOCTaBAT HH(POpPMALMATA, TOCOUYEHA B
naparpad 1, mpenu 1aBaHETO Ha ChIIacue
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WJTU pa3peIIeHHE 3a JapsBaHETO.
OO6ekTHuTe, B KOUTO C€ U3BHPIIBAT
JNEWHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII,
MpeIoCTaBAT HHPOpPMAIIHSITA 10 TOUYEH U
SICEH HaYWH, KaTO U3IO0JI3BaT TEPMUHH,
KOUTO Ca JIECHO pazOupaeMu 3a ObIeHInTe
JIOHOPH WJTH 3a JINIIaTa, KOUTO TpsiOBa /a
JafaT chrilacue WK pa3pelieHue 3a
napssaneto. Mudopmanusta e TpsaOBa aa
BBBEXKA B 3a0TyKIeHHE ObACUINTE
JIOHOPH WJIH JIUIIaTa, KOUTO J1aBaT
paspelieHue oT TSIXHO UMe, O-CIIEeUATHO
10 OTHOIIICHUE HA TIOJI3UTE OT AAPSIBAHETO
3a ObACUINTE PEIUIUECHTH HA ChbOTBETHATA
CUIl.

N3menenue 160

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuien 55 — maparpag 3 —OykBar

Texcm, npeonooicen om Komucusma

I)  OpeABHIEHaTa ynorpeda Ha
napeaute CUII, mo-cnermanHo ¢ orjyien Ha
JIOKa3aHUTE MOJI3U 3a OBbACIIUTE
PEIMITMEHTH, KAKTO U BCHUKH BH3MOKHH
yInoTpedu ¢ u3ciie0BaTeNCKa N
THPTOBCKa IIeJ, 32 KOUTO JTOHOPBT CIIe/IBa
7ia TaJie Cvbeacuemo cu;

HN3menenne 161

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 55 — naparpa¢g 3 — 6ykBa 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

I[) AHAJIMTUYHHUTEC U3CIICABAHUA, KOUTO
e 6’L,H3T HU3BBPHICHU B pAMKHUTC Ha
OIICHKAaTa Ha 3APpaBC€TO HA JOHOPA,

WM pa3pelleHue 3a JapsBaHeTo.
OO6ekTHuTe, B KOUTO C€ U3BBHPIIBAT
JNEWHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
MPeIoCTaBAT HH(POPMAIIHSITA IO TOUYEH U
SICCH HA4HH, KaTO M3I0JI3BaT TEPMHHH,
KOUTO Ca JIECHO pazOupaeMu 3a ObJIeIIuTe
JIOHOPH WJIH 3@ JIUIaTa, KOUTO TpsOBa Ja
Jaat Chriaacue WK pa3pelieHue 3a
TapsSIBAHETO, U 2ApaHmupam, ue
cveiacuemo, Koemo e 0aoeHo, e
ungopmupano. Uudopmarnusra ve tpsioBa
7la BbBEXK/a B 3a0ITyKIeHUE OBbACIINTe
JOHOPH WJIH JIUIIaTa, KOUTO JaBaT
paspelieHue oT TIXHO UMe, MO-CIIeUATHO
10 OTHOIIICHHUE HA TOJI3UTE OT JapSBAHETO
3a ObJCUINTE PEIUIHEHTH Ha ChOTBETHATA
CUIl.

Himenenue

r) [peaBHJEHATa yrnoTrpeda Ha
napeaute CUII, mo-cnermanHo ¢ oryies Ha
JIOKA3aHUTE II0I3U 3a OBIEIIUTE
pGHI/IHI/ICHTI/I, KAaKTO U BCUYKHU BB3MOXHH
ynoTpeOu ¢ U3CIe0BaTeNCKa UK
THPTOBCKA €1, 32 KOUTO JOHOPBT CJIe/IBA
1a 1a]1e uHgopmupano cvenacue;

Hszmenenue

I[) AHAJIMTUYHHUTEC U3CIICABAHUA, KOUTO
oIe 6T>,I[aT HU3BBPIICHU B pAMKUTC Ha
OICHKAaTa Ha 3PpaB€TO HA JOHOPA, U
mexnume ueiiu,
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N3menenue 162

IIpeasnoxenne 3a perjjaMmeHT
Yuen 56 — naparpad 1 — anunes 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Koraro Komucusra cuuta 3a He06X01uMO
J1a IPEABUAN 33 IbJKUTEIHU TIPEITUCAHUS
3a IPWJIaraHeToO Ha KOHKPETEH CTaHapT
WM Ha eJIEMEHT OT CTaHAapT, IOCOYEH B
wieHoBe 53, 54 nnu 55, 3a 1a ce ocUrypsT
CXOJHM U BUCOKH paBHHUIIA HA
6e3omacHoCT Ha toHopute, Komucusra
Modice 1a npueme aKTOBE 33 U3NDBIHEHUE,
6 Koumo ce onuceéam KOHKPETHU
MpOIIeAyPH, KOUTO TPsiOBa Aa ObaaT
CJIE[IBaHU U MPUJIAraHy, 3a 1a C€ OTTOBOPH

Ha TO3U CTaHAAPT HUJIK Ha CJICMCHT OT HETO.

HN3menenue 163

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 56 — naparpad 1 — anunes 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Te3u akmoege 3a usnviHeHue ce npuemam
6 cvomeemcmeue ¢ npoyeoypama no
paszenexcoane, nocouena e uieH 79,
napazpag 2.

HN3menenne 164
Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT
Yuien 56 — naparpad 2
Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. Ilpu naonescno ooocnosanu
HAJIOXHUTEITHU MPUYNHH 32 CTICLTHOCT,
CEBP3AHU C PUCK 3d 30pasemo Ha 00HOPA,

Himenenue

Koraro Komucusra cunra 3a HE0OOX0AUMO
J1a TIPEJIBUIN 3aTbJKUTEITHH TIPS ITUCAHUS
3a MpHUJIaraHeTO Ha KOHKPETEH CTaHIapT
WJTU Ha €JIEMEHT OT CTaHAapT, TOCOYEH B
wieHoBe 53, 54 nnu 55, 3a 1a ce ocUrypsr
CXOJITHU ¥ BUCOKH PaBHHUIIA HA
Oe3omacHOCT Ha AoHOpUTE, Ha Komucusta
ce npeodocmasam npasoMouius ia
npuema oenecupanu aKToBe
cvomeemcmeue ¢ uneHn 77 3a 00nviaeane
HA HACMOAWUA PecTIaMeHm Ype3
Onuceane Ha KOHKPETHH MPOIIEAYPH,
KOUTO TpsiOBa a ObAAT CIeIBaHU U
MIpUJIaraHy, 3a J1a C€ OTTOBOPH HA TO3H
CTaHJapT UM HA €JIEMEHT OT HETO.

Hszmenenue

3ajiuuaea ce

Hszmenenue

2. Kozamo 6 cyuaii ha puck 3a
30pagemo Ha 00OHOPa Moea e HeoOX00UMO
nopaou HaNOXUTEIHU IPUYNHU 32

PE748.903/ 98

BG



Komucuama npuema nezavaeno
HPUIOHCUMU AKTOBE 3d U3NBIHEHUE 8
cbomeemcmeue ¢ Tiporeiypara, HocoueHa
B uieH 79, napazpagh 3.

HN3menenue 165

IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 56 — naparpa¢ 3

Texcm, npeonoowcen om Komucuama

3. 3a ;a mpujarat CTaHAapTHUTE 3a
3alMTa Ha JOHOPUTE WM TEXHUTE
€JIEMCHTH, ITIOCOUCHHU B WiICHOBE 53, 54 u
55, oGexTuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT
nenHocTH, cebp3anu cbe CUII, cnensar
IIPOLEYPUTE, ONPEEIIEHN BbB BCEKH aKT
3a u3nviHeHue, IPUET B CbOTBETCTBUE C
naparpadu 1 u 2 OT HaCTOAIIMA YJIEH.

HN3menenue 166

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 56 — naparpa¢g 4 — yBogHa yact

Texcm, npeonosicen om Komucusma

4.  3aTe3u CTaHAAPTU OTHOCHO
3alUTaTa Ha JOHOPUTE WM 32 €JIEMEHTHUTE
OT TSX, 32 KOUTO HSIMa MIPUETH aKTOBE 3d
U3nviaHeHue, 0OCKTUTE, B KOUTO CE
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
C 1IeJ1 J1a MpuJ1araT Te3u CTaHJapTH Uin
€JICMEHTHTE OT TSX, ClIe/IBaT:

N3menenne 167

Hpennomeﬂue 3a perijiaMeHT

CIEIHOCT, KbM Oe/lecupanume akToBe,
npuemu Cv21aCHO HACMOAWUA YJIEeH, ce
npunaza pouenypara, npedsudeHa B
yieH 78.

HUszmenenue

3. 3a ;a mpuiarat CTaHIapTHUTE 3a
3alUTa Ha JOHOPUTE WM TEXHUTE
€JIEMEHTH, TTIOCOYCHHU B WjieHOBE 53, 54 u
55, obekTuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nenHocTH, cebp3anu cbe CUII, cneasar
IIPOLIEAYPUTE, ONPECIIEHU BbB BCEKU
oeslecupan aKT, IPUET B ChOTBETCTBUE C
naparpadu 1 1 2 OT HaCTOAIIUSA YJIEH.

Hszmenenue

4.  3aTe3u cTaHgapTU OTHOCHO
3alMTaTa Ha JJOHOPUTE WU 3a €JIeMEHTHUTE
OT TSIX, 32 KOUTO HSIMa MIPHETH Oel1ecUPaHu
aKTOBEe, 0OEKTHUTE, B KOUTO CE U3BBPILBAT
nenHocTH, cBbp3anu cbe CUII, ¢ nen ga
npuiaraT Te3U CTaHIapTH UM €JIeMEHTHTE
OT TSIX, CIIC/IBAT HO CHENEH HA 8AHCHOCHL:

Yuren 56 — naparpadg 4 — OykBa a — yBoAHA 4acT

Texcm, npednooicen om Komucusma

a) Hal-HOBUTE TEXHUYECKHU HAaCOKH,

Himenenue

a) Hal-HOBHUTE TEXHUYECKHU HaCOKH,
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yka3anu B rmatdopmara Ha EC 3a CUII,
nmocovena B riaBa X, KakTo cresBa:

HN3menenue 168

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 56 — naparpad 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

6. B cayuaume, nocouenu ¢
napazpag 4, oOykea 6), 3a yerume Ha
ynen 30 6v6 8pv3Kka c unen 29 obexmume,
6 Koumo ce u3zevpuieéam OeiHocmu,
cevp3anu cvc CHII, ookazeam npeo
ceoume KOMnemeHmMHU OP2aHi, 3a 6CeKU
om cmaunoapmume UiU eeMeHmume om
msax, eK6UeaieHMHOCMIma Ha opyzume
NpUNAZAHU HACOKU NO OMHOUIEHUE Ha
PasHuwemo Ha 6e30nacHocm, Ka4ecmeo
u epukacnocm cnpamo pagHuULemo,
onpeoeneHo 6 mexHuuecKkume HacoKu,
nocouenu ¢ napazpag 4, oykea a).

HN3menenue 169

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 57 — maparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

OO6eKkTuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nernHoCTH, cBbp3anu cbc CUII, 3ammraBat
3npaBeTo Ha penunuenture Ha CUII n Ha
ITIOTOMCTBOTO OT ACUCTHPAHA PENPOLYyKIIHS
OT pUCKOBeTe, cBbp3aHu cbe CUII
npenaparture. Te mpaBAT TOBa, KaTo
UACHTUGUIMPAT, CBEXIAT 1O MUHUMYM
WJIM €JIMMUHUPAT TE€3U PUCKOBE.

yCcmanoeenu upe3 npo3pavuen u
6ceodxeamen npoyec Ha KOHCYIMauuu ¢
WUPOK KPb2 OM 3aUHMEPEeCcO8anu
CHMPAaHU b3 0CHOBA HA HAlI-HO8UME
HAyYHU NO3ZHAHUA U CoOMBEMHUSA
eKcnepmen onum u yKa3aHu B
mnatdopmara Ha EC 3a CUII, nocoyena B
rinaBa XI, KakTo cieaBa:;

HUszmenenue

3ajiuuaea ce

Himenenue

OO0ekTuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
nenHocTH, cBbp3anu cbe CUII, 3ammraBat
3npaBeTo Ha peuunuenture Ha CUII u Ha
ITIOTOMCTBOTO OT ACUCTHPAHA PENPOLYyKLIHS
OT pHUCKOBeTe, cBbp3aHu cbe CUII
IIpENapaTUTE U MAXHOMO NPUTIONHCEHUE.
Te mpaBsT TOBa, KaTO UAEHTU(PULIUPAT,
CBEXKIAT 10 MUHUMYM WJIM €JIMMUHUPAT
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N3menenue 170

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 57 — naparpadg 1 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenne 171

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 58 — maparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

1.  OOekrtute, B KOUTO C€ U3BBPLIBAT
neitHoctu, cebp3anu cbe CUII,
YCTAQHOBSIBAT NPOLIETYPH C MEPKHU U, aKO €
HE00X0AMMO, KOMOMHAIIMK OT MEPKH, C
KOHUTO CE rapaHTUpaT BUCOKH HUBA Ha
0€30MacHOCT U Ka4eCTBO U C KOUTO CE
JI0Ka3Ba, 4e MOJI3UTE 3a PELUITUCHTUTE Ha
CUII u 3a MOTOMCTBOTO OT aCUCTHpaHa
PEenpoayKIHUs ca Mo-ToJeMH OT BCUUKH
puckoge. [To-crienmanHo Te mocTurar
BHCOKO PaBHUIIIE Ha YBEPEHOCT, ue
MATOT€HUTE, TOKCHHUTE WM TCHETUIHUTE
YCIIOBHS HE c€ IpeAaBaT Ha pelUIIUEHTUTE
WJIA IOTOMCTBOTO OT aCUCTHpaHa

PEenpoOIyKIHSL.

TE€3U PUCKOBE.

Himenenue

Obexkmume, 6 Koumo ce u3zevpuigam
oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII, ne
OUCKpUMUHUPAm peyunueHmume Ha
CUII 6év3 ocroea Ha HUKoe om
ocHosanuama, uzopoenu ¢ unen 21 om
Xapmama na ocnoenume npasa Ha
Eeponeiickusn cvro3, océen ako moea e
Heo0X00uMo 3a 3auuma Ha 30pagemo Ha
peyunuenma na CHII unu na oonopa na
CYIl. I10006Hu OucKpumuHayuoHHu
delicmeus ce 0OCHO8AGAM HA HAYYHU
OoKa3zameJicmed.

Himenenue

1.  OOekrtuTe, B KOUTO CE U3BBPLIBAT
neitHoctH, cebp3anu cbe CUII, 63 ocnosa
Ha HacoKume, nocoyenu 6 unen 59,
YCTaHOBSIBAT MPOIEIYPH C MEPKH U, aKO €
HE00X0/1MMO, KOMOMHAIIMK OT MEPKH, C
KOHUTO CE TapaHTHpaT BUCOKH HUBA Ha
0€30MacHOCT U Ka4eCTBO U C KOUTO Ce
JI0Ka3Ba, Y€ MOJI3HUTE 3a PEIUIHEHTHTE Ha
CUII 1 3a MOTOMCTBOTO OT aCHCTUpaHa
PETPOIYKIHS Ca IMO-TOJIEMH OT BCUYKH
puckose. Ilo-criermaiHo Te mocTurar
BHCOKO PABHUIIE HA YBEPEHOCT, 4e
NaTOr€HUTE, TOKCUHUTE WM TeHETUYHUTE
YCIIOBHSI HE C€ TIPeaBaT Ha PEIMITUEHTHTE
WJIA IOTOMCTBOTO OT aCUCTHpaHa
PETPOTYKITHSL.
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HN3menenne 172
IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yaen 58 — maparpad 1 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucuama

HN3menenne 173

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT

Ynen 58 — naparpa¢ 2 — 6yxBa 0
Texcm, npeonosicen om Komucusma

0) wu3cleABaHE HA JOHOPHUTE 3a 3apa3HU
0oJecTH ¢ TOMOIIITA HA CEePTU(DULIUPAHU U
BaJIMIUPAaHU METOJTU 32 U3CIIe/IBaHE;

HN3menenue 174

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen S8 — maparpa¢g 2 — OykBa B

Texcm, npednooicen om Komucusma

B)  KOraTo € MPUJIOKUMO, U3TOI3BAHE
Ha TEXHOJIOTUH 3a IpepaboTBaHe, KOUTO
HaMaJsIBaT WU eJIUMUHUPAM BCIKAKBU
MOTEHIIMATHY 3apa3HU MaTOTCHH.

HN3menenue 175

H3menenue

la. Kozamo e 6v3moircno, obexkmume, 6
KOUumo ce uzevpuieam O0eunocmu,
cevpzanu cvc CUII, uznonzeam
MexXHO102UU 30 HAMANABAHE HA
KIUHUYHUME PUCKOGE 3 PeyUnueHmume
na CHII u nomomcmeomo om
acucmupana penpooyKuyus u 3a
noooopaeane na kauecmeomo na CHII.

HUszmenenue

0)  wu3cleABaHE HA JOHOPHTE 3a 3apa3HU
0ojecTy ¢ TOMOIITA HA CePTUDUIIUPAHU U
BaJMIUPAaHU METOJIU 32 U3CIIC/IBAHE UIU
opy2u Memoou, CHumanu 3a nOOX00AuU
¢ nacokume na EDQM u ECDC;

Himenenue

B)  KOraTo € MPUJII0KUMO, U3MOJI3BAHE
Ha TEXHOJIOTUH 3a IpepaboTBaHe, KOUTO
HaMaJsIBaT UIu 0e3aKmueupam BCIKAKBU
MOTEHITUATHY 3apa3HU MaTOTECHH.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 58 — maparpa¢g S — 0ykBa B a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 176

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 58 — maparpag 10 — 6ykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

a)  He npunarat CUII npenapatu Ha
peuunueHTy 6e3 JoKa3aHa Moj3a, OCBEH B
KOHTEKCTa Ha KIIMHUYHO MPOYyYBaHE,
0J100pPEHO B PAMKHTE Ha Pa3peIICeHUETO
nipu omnpenenceHu ycnous Ha CUII
IpenapaTa OT TEXHUS KOMIIETEHTEH OpraH
cbriacHo uieH 41, naparpad 4;

HU3menenne 177

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT

Ynen 58 — maparpa¢g 10 — 0ykBa 6
Texcm, npeonosicen om Komucusma

6) He npunarat CUII npenapatu Ha
peuunueHTy 6e3 NpuyuHa;

H3menenue

6a) KbOEmO € 6b3MOIHCHO U HOOX00AULO,
U3Nn0136aHe HA MEMOOU 3a OMKpUBAHe,
oe3aKkmueupane uiu e1UMUHUpPaAne Ha
MUKPOOP2AHU3MU.

HUszmenenue

a)  He npunarat CUII npenapatu Ha
peuunueHTy 6e3 JoKa3aHa Moj3a, OCBEH B
KOHTEKCTa Ha KIIMHUYHO NIPOYYBaHe,
0J100pEHO B PAMKHTE HA Pa3pPEIICHUETO
npu onpenenenu ycinosust Ha CUIT
npernapara OT TEXHUsI KOMIIETEHTEH OpraH
chriacHo wieH 41, naparpad 4, unu 6
KOHMmeKcma Ha Ranuamuena ynompeoa u
eKCnepumMenmania mepanus 6
cumyayuume, nOcoyenu 6 unenoee 61 u
61a, unu K1UHUYHO NPOYUEAHE, NOCOUEHO
6 unen 41a;

Hszmenenue

6) He npunarat CUII npenapatu Ha
peuunueHTu 6e3 npuuuHa; Odexkmume, 6
KOumo ce uzevbpuiéam O0eiHocmu,
cevpsanu cvc CHII, uznonzeam
onmumanno CUII, kamo e3emam
npeosuo mepanegmuunume
anmepHamueu u cieoeam Hai-
aKmyananume HAy4YHU HACOKU, NOCOYEHU
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N3menenue 178

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT

Yuen 58 — maparpadg 10 — 6yxBa B a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 179

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 58 — maparpadg 11 — anunesn 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

3a MepkuTe, MOCOYEHH B maparpadu 2 u 3,
00eKTHTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
JNeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
MIPOBEPSBAT AOMYCTUMOCTTA Ha JOHOPUTE
4Ype3 UHTEPBIO C TSIX, C TEXHUTE 3aKOHHU
HAaCTOMHUIIM WM, B CIIy4ail Ha 1apsBaHe
CJIe[l CMBPTTa, CbC COTBETHOTO JIUIIE,
KOeTO € HH(POPMHUPAHO 32 MUHAJIUTE
3a00Js1BaHMS U HAYMHA HA )KUBOT Ha
noHopa. aTepBioTo Moxe n1a 0b1e
KOMOWHHUPAHO C MHTEPBIOTO, IPOBEXKIAHO
KaTo 4acT OT OlLIEHKaTa, I0OCOYEHA B WIECH
53, napazpagh 1, oykea e).

HN3menenne 180

Ilpeanoxenue 3a perjaaMmenT

Ynen 58 — naparpa¢ 11 — anunes 2
Texcm, npeonosicen om Komucusma

3a IOHOPH, KOUTO JapsiBaT MHOT'OKpPATHO,
MHTEPBIOTAaTa, IOCOYCHH B IIbpPBA aJIMHES,

6 unen 59;

Himenenue

6a) He doasam npuopumem Ha

ynompebama 3a ecmemuuecKu yeau npeo
masu 3a mepanesmuyHu yeau, 0co0eHo 6
cyuail Ha 6b3moxceH Heoocmuez na CYII

Himenenue

3a MepkuTe, MOCOYeHH! B naparpadu 2 u 3,
00€eKTHTE, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT
NerHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
IIPOBEPSBAT AOMYCTUMOCTTA HA JOHOPUTE
4Ype3 UHTEPBIO C TSX, C TEXHUTE 3aKOHHU
HAaCTOMHUIIM WM, B CIIy4ail Ha TapsiBaHe
ClIe[l CMBPTTa, CbC CHOTBETHOTO JIUIIE,
KOETO € HHOPMUPAHO 32 MUHAIIUTE
3a00J1sIBaHMS U HAYMHA HA )KUBOT Ha
noHopa. laTepBrOTO MOXKE Aa Oble
KOMOWHHUPAHO C HHTEPBIOTO, TPOBEXKIAHO
KaTo 4acT OT OLIEHKaTa, IOCOYEHA B WIECH
53.

Hszmenenue

3a TOHOPH, KOUTO JapsiBaT MHOT'OKpPaTHO,
MHTEPBIOTAaTa, IOCOYCHU B IIbpBa aJIMHES,
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Mmorar agaa 6L)IaT OFpaHHqCHH J0 aCIICKTUTE,
KOUTO MOXE J]a ca c€ MPOMEHIIIN, U MOTaT
na ObJ1aT 3aMEHEHH C BBIIPOCHUIIN.

N3menenne 181

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 59 — naparpadg 4 — yBoaHa 4acr

Texcm, npeonooicen om Komucusma

4, 3a Te3u cTaHAapTU OTHOCHO
3aIMUTaTa HA PEIUITUEHTUTE U
MIOTOMCTBOTO WJIM 3a €JIEMEHTUTE OT THX,
3a KOMTO HAMA MPUETU aKTOBE 3a
M3MIBJIHEHUE, C 1eN J1a IpUIaraT TakuBa
CTaHJAPTH UK EJIEMEHTH OT THX,
00eKTHTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
nenHocTH, cebp3anu cbe CUII, cneasar:

N3menenue 182

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 59 — naparpa¢ 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

6. B cayuaume, nocouenu ¢
napazpag 4, oOykea 6), 3a yearume Ha
ynen 30 6v6 6pv3Kka c unen 29 obexkmume,
6 Koumo ce u3zevpuiéam OeiHocmu,
cevp3anu cvc CHII, dokazeam npeo
ceoume KOMHemMeHmMHU OP2aHU, 34 6CEKU
om cmaunoapmume UiU eneMeHmume om
msx, eKeUGAIeHMHOCHMA Ha Opy2ume
NpUNAZAHU HACOKU NO OMHOUIEHUE HA
PAasHUWEemo Ha 6e30nacHoCm, Ka4ecmaeo
u epukacnocm cnpamo pagHuuemo,
onpeoeseHo 8 mexHuuecKume HacoKu,
nocouenu ¢ napazpag 4, oykea a).

MoOTarT Jia ObJIaT OTPAaHWYCHU JIO ACTICKTHTE,
KOUTO MOXKE J]a ca c€ MPOMEHHIIN, K MOTaT
na ObJ1aT 3aMEHEHH C BBIIPOCHUIIH, KAMO
CHULEBPEMEHHO ce 2apanmupa, e ca
U3NBIHEHU 6CUYKU 3A0DAIHCEHUA NO

ynen 53, napazpagh 1, oyxeu 0) u e) u
unen 53, napazpag 2.

Himenenue

4. 3a Te3u CTaHJapTH OTHOCHO
3aIMUTaTa HAa PEIUITUEHTUTE U
IMIOTOMCTBOTO WJIH 32 €JIEMEHTUTE OT THX,
3a KOUTO HAMa MPUETH aKTOBE 32
M3MIbJIHEHUE, C LEJ J1a Ipujiarat TakuBa
CTaHIAPTH UJTU EJIEMEHTH OT THX,
00eKTUTE, B KOUTO CE U3BBPIIBAT
nerHocTH, cBbp3anu cbe CUII, cneasat no
CHleneH Ha 8AXNCHOCHL.

Hszmenenue

3ajiuuaea ce
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HN3menenue 183

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yoen 61 a (HOB)

Texcm, npeonooicen om Komucuama Hzmenenue

Yaen 61a

Jepozayus om 3a0vaicenuama 3a
pazpewasane na CHII npenapamu npu
U36DHPEOHU CUMYAUUU UL NPU
cumyayuu, ¢ KOUmo JTUnceam
mepanesmuuHu a1MePHAmMueu

L Ypes oepozayus om unen 21 no
UCKaHne Ha 00eKkm, 8 Koumo ce
U36bpuUIeam 0eiHOCMU, C8bP3AHU

cve CUIL, u kozamo e naonexicno
000CHO6AHO OM U36BHPEOHA CUMYAUUsl 6
odnacmma Ha 30pageonazeanemo,
KoMnemenmHuume op2anu Mo2am 0a
paspewiam paznpeoenanemo uiu
noozomosexkama 3a He3a0a8HO
NpuUI0HCEHUEe HA C80A MEPUMOPUs HA
CYII npenapamu, kozamo He ca
U38bpUieHU npoyedypume, nOCO4€eHU 6
Hacmoawua 4ien, npu ycaosue e
usnonzeanemo na mesu CHII npenapamu
€ 6 unmepec Ha 00uleCmMeeHomo

30pase. Komnemenmnume opzanu
nocoueam nepuooa om epeme, 3a KOimo
ce uzoaea paspeuieHuemo, uiu
onpeodenam ycioeus, n03601:16auiU ACHO
0a ce onpeodenu mo3u nepuood om epeme.

2. Oceéen mosa KomnemeHmuume
Op2anu Mo2am no u3KI4YeHue 0a
uzoaoam 066vpP3aHO C YCA06UA U
eépemenno paspewenue 3a C4Il
npenapamu no UCKaHe HA RPeonuceauy
JleKap 6 pamkKume Ha 00eKm, 6 KOiimo ce
u3evpuieam 0eiHoCmu, C6bP3aHu CbC
CUYIl, npu cumyayuu, 6 KOUmMo 1UNCEaAm
mepaneemu4Hu a1MEPHAMUEU, NPU
ycnosue ue:

@)  U3no0J36aHEemMO HA MAKUEA
npenapamu e nPeod8UOEHO 3a 0A0eH
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HN3menenne 184
IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
YuaeH 62 — 3ariiaBue
Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3roTBsiHe Ha HAllMOHAJIHY TJIAHOBE 32
JEICTBHE NTPU U3BBHPEIHU CUTyallU1 BbB
Bpb3Ka cbe CUII

N3menenue 185

IIpenJioxkenne 3a perjaMmeHT
Yuen 62 — maparpag 1

nayuenm @ ciyuaume, KO2amo
JleYeHUuemo He moxce 0a 6vboe OMJI0IHCEHO
U KO2Amo JHcu3HeHume unmepecu Ha
nayuenma 20 U3UCKeam;

0) co2ned Ha HanuUHUmME KTUHUYHU
OaHHU npenapamume mozam 0a ce
cuumam 3a 6e30nacHu u epeKmugHu.

3. Komnemenmnume opzanu
ungopmupam He3a0a6H0 HAUUOHATIHUA
opzan ¢ oonacmma na CHII 3a écako
U36DHPEOHO PA3PeUleHUe U 8BBEHCOAm
0e3 HeobocHnoeano 3adaeane
uHgopmayuama OMHOCHO 6CAKO
006Bp3aHO ¢ ycnoeus paspeuienue 3a
CYII npenapamu ¢ nnamgpopmama Ha
EC 3a CYII, nocouena ¢ znasa XI.

4. Cneo kamo noyuu 0066vp3aHo ¢
YC108UA U 6PEMEHHO pa3peuienue 3a
CYII npenapam ¢ cvomeemcmeue ¢
napazpagh 2 om nacmoauwus e,
0bexmvm, 6 KOUmMO ce u3ebpuieam
detinocmu, cevp3anu cve CHII,
napaneaino ¢ moea 3ano4ea pedoeHa
npoueoypa 3a uzoaeane Ha pa3peuieHue
3a moszu CHII npenapam ¢
cvomeemcmeue c uiaen 21.

Hszmenenue

N3roTesiHe Ha HALIMOHAIIHY IIJIAaHOBE 32
JIEHCTBUE MIPU U3BBHPEIHU CUTYyaI[UU BbB
Bpb3ka cbc CUIl u na nnanoge 3a
2apanmupane Ha HenPEeKLCHAMOCMma Ha
npeonazanemo na C4Il
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Texcm, npednooicen om Komucusma

1.  IbppxaBUTE YICHKH, B
CHTPYTHUYICCTBO C HAIIMOHAITHUTE OPTaHH
B obnactta Ha CUII, u3roTBIT HAllMOHATHU
IJTAHOBE 32 delicmeue npu u3ebHpeoHu
cumyayuu 6v6 épwv3ka cvc CUIIl, ¢ koumo
ce onpeodenam mepKume, KOUmMo 1ia ce
npunazam 6e3 Heonpasoano 3adasaue,
Ko2amo cumyayuama ¢ npeonazanemo Ha
kputnuHu CUIIl npedcmasnsnea unu uma
6epoAmMHOCH 0a NPeOCmasiAea cepuo3en
PUCK 3a 30pagemo Ha 406eKa.

HN3menenue 186

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 62 — naparpad 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. JIbpaBUTE WICHKH TOJIaraT BCUYKH
Pa3yMHH yCUJIMS 32 HaChpYaBaHE Ha
y4acTUETO Ha OOIIECTBEHOCTTA B
nerHocTuTe no aapsisase Ha CUII,
0COOEHO 110 OTHOIIICHHE Ha

kputnunu CUYII, ¢ ornen ocurypsiBane Ha
YCTOMYHMBO TIpeJIaraHe U aJlalTUBHO

Himenenue

1. JIppaBuUTe 4JICHKH, B
CHTPYITHUYECTBO C HAIIMOHAIIHUTE OPraHU
B oOmnactra Ha CYII, U3roTBAT HALIMOHAITHU
IUTAHOBE, 32 J1a CE€ OnUmMam 0a o0cuzypam
0ocmamvyHOo npediazane Ha KPUTUUHU
CUIl u 0a oonpunecam 3a esponeiickama
A8MOHOMHOCH 6 KOHMEKCMa Ha
ycmoutuugama eepuza Ha 00CMAGKU.

Hayuonannume nnanoee éxkiousam no-
CneyuanHo mepKu, 3a 0a ce 2apanmupa,
ye 0oHopcKkama Oaza e ycmouyuea,
delicmeus 3a no-eheKmueHo unoN3eane
na CYII, monumopunz na menoenyuume
¢ npeonacanemo na kpumuunu CUII,
KaKmo u MepKu 6 ciyvaume, KO2amo
Hauuonannume 3anacu om C4II
HAOGUWLABAM HAUUOHATTHOMO MbpPCEHE U
CYII ce uznacam ¢ opyzu 0vpiHcagu ¢
Hedocmuez na CYIL.

Kozcamo uzecomeam u npepaszenexcoam
HAYUOHATIHUME CU NIAH08E, OBbPHCABUME
Y/1eHKU 83emam npeodsuod npenopvKume,
omnpagenu om Komucuama ¢
cvomeemcmeue ¢ unen 62a, u nai-
000pume npakmuku, 0OKyMeHmupanu
om KCCYII ¢ cvomeemcmeue c unen 68.

Hszmenenue

2. JIbp)aBUTE WICHKH TOJIaraT BCUYKU
pPa3yMHHU YCUIIHS, 8 Cbomeencmaue ¢
HpUHYUNA HA 00OPOEOTHO U
0e36v3me30H0 dapasane, 332 HACHPUABAHE
Ha y4acTHETO Ha OOIIECTBEHOCTTA B
nerHocTuTe no aapsisane Ha CUII,
0COOCHO I10 OTHOIIICHHE Ha
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yBeJIMuYaBaHe Ha Opos Ha JapeHusTa,
KOraTo C€ YCTaHOBSIT PUCKOBE OT
Hegoctur. [1o To3u HauUuH Te Hacvpuasam
63emanemo na CHII ¢ akTUBHOTO y4acTue
Ha MyOJIMYHUS U HECTOMAHCKUS CEKTOP.

HN3menenne 187

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 62 — naparpad 2 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

kputnuHu CUII, ¢ ornen ocurypsisane Ha
YCTOMUYHMBO MpeiaraHe 1 aJIalTUBHO
yBelM4YaBaHe Ha Opos HA JapeHUsITA,
KOTraTO C€ YCTAHOBSIT PUCKOBE OT
Henoctur. [1o To3u HauuH, Hapeo c opyu
MepKu, Te:

a)  GKII0OUEAM 6CUYKU CLOMEEHHU
3auUHmMepPecoeanu CMpanu 6
U320MEAHEMO HA HAYUOHATIHUME CU
nianoee;

0) capanmupam HanUyUEemo Ha
docmamuvuen Opoii o6exmu 3a gzemane
na CYII, c akTUBHOTO y4acTue Ha
MyOMUYHUS U HECTOMIAHCKUS CEKTOp, U
uyenmpoege 3a C4Il, kakmo u nooxooau0
pabomno epeme;

6)  capanmupam OCu2ypsAeaHemo Ha
nOO0X00AWU YC108US HA MPYO U
no0Xx00au0 odyueHnue 3a Cbomeemuume
npogecuu ¢ oonacmma na CHII;

2)  2apanmupam 6b8exHcOaHemo Ha
cmpamezuu 3a NPUGIUYUAHE U 3A0bPIHCAHE
Ha oonopu na kpumuynu CYII,
6KII0OYUMENIHO KOMYHUKAUUOHHU
Kamnanuu u o0pazoeamennu npozpamu;

0) ycmauoeasam KOauuecmeeHu yeaiu
3a e3emane na kpumuunu CYIIL.

Himenenue

2a. QObexmume, 6 Koumo ce
U38vpUIBaAM OCUHOCMU, C6DP3AHU CHC
CUlIl, ooknaoeam Ha KomMnemeHmMHUmMe
O0p2aHU 3a NOMEHUUATHUA HE0OCMUZ HA
CYII unu npu nouckeane om
KomMnemeHmHuume op2anu 6
cvomeemcmeue ¢ unex 34a.
Komnemenmuume opzanu omezosapam 3a
MOHUMOPUH2A HA HATTUYHOCIMA HA
CYII na nayuonanno pasuuuye.
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HN3menenue 188

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 62 — nmaparpad 3

Texcm, npeonooicen om Komucuama

3. B nnanoeeme, nocouenu 6
napazpagh 1, nbpKaBUTE YIECHKU
YmouHABAM C/1IEOHOMO:

a) nomeHyuUaIHUMeE PUCKO6e 3a
npeonazanemo na kpumuunu CUII;

0) yuacmeawjume odeKkmu c
KPpUMUYHO 3HAYeHUEe, 8 KOUMO Ce

U36bPUIEAM OCUIHOCMU, C8BP3AHU CHC
CUIi;

6)  npagomowyuama u
0mz080pHOCMUME HA KOMNEneHmHume
op2anu;

2)  Kanaaume u npouyeoypume 3a
cnooenane Ha UHPOPMAUUA MeHCOY
KomMnemeHmHume op2anu, K104 UMETHO
KomMnemeHmHume op2anu Ha opyzu
ObpIHCABU UNIEHKU U Opy2U
3auHmepecosanu cmpanu, ako e
uenecvyo0pasno;

H3menenue

3. B cayuaume, kocamo
nanuunocmma na CHYII unu nonyuenu
om max npooyKmu 3a8ucu om
NOMEHYUAIHU MBP2O6CKU UHMeEPeCH,
6cAKa Ovpicasa wieHKa 2apanmupa, ue
me3u ob6exmu, 6 KOUmMo ce u3eLPUIam
oetinocmu, cevp3anu cve CHII, ¢
PamKume Ha ceoume omz060pHOCMU,
ocuzypagam nooxo0auio u
Henpekvcnamo npeonazane na CHII unu
MmexXHU NPOu3600HU 3a nayuenmume Ha
ceoama mepumopus. JIbp>xaBuTe WICHKU
00206apam cnpageodnusu u nPO3PavHu
uenu 3a npodykmu, noayuenu om C4II,
Koumo ce ocHOGagam Ha aimpyucmuyHu
u 0e3ev3me3onu oapasanus. /[vprcagume
YJIeHKU CHUL0 MAKa 2apanmupant, ye 3a
nayuenmume ca HAAUYHU RPOOYKMU HA
00CMbNHU YeHU U Ye UMA HENPEKbCHAMU
UHEECMUYUN 6 HAYYHU U3CNE06AHUA U
UHOBAUUU 8B6 6PB3KA C Me3U NPOOYKMU.
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0)  npouedypa 3a pazpadomeane Ha
n1anoee 3a 20MOGHOCH 34 KOHKPEMHU
uoenmugpuyupanu puckoee, no-
CneyuaIno maKuea, C6bP3AHU ¢ OZHUWA
Ha 3apa3nu 6orecmu;

e)  npouedypa 3a oueHKa u u3zoaeamne
Ha paspeuienus, KO2amo moea e
onpaegoano, 3a depozayuu om
cmanoapmume, onpeoeyienu 6 2naeu VI
u VII, 6v3 ocnosa Ha uckanus om
obexmu, ¢ Koumo ce uzevpuieam
deiinocmu, cevp3anu cve CHIL

HN3menenue 189

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yoen 62 — naparpad 3 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 190

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 62 — naparpa¢ 4

Texcm, npeonosicen om Komucusma

4.  JIppxaBuTE YJICHKU 2apanmupam,
ye 6caKa npedocmasenda 6
cvomeemcmeue ¢ napazpag 3, Oykea e)
depozauus e 02paHuieHa 6v6 8PemMemo u
e onpasoana, 00K0JIKOmMo npeononaza
PUCKO06e, KOUMO ca NO-MANKU O pucKa,
C6BbP3aH ¢ HedoCcmuz Ha

HUszmenenue

3a. /o ...[]2 z00unu cneo oamama Ha
671U3AHEe 6 CUIA HA HACMOAWUA
peznamenm| Ovprcasume 4jieHKuU
npeoasam HAYUOHATHUME CU NJIAHO8E HA
Komucuama u KCCYII. Te
npepasanexcoam HAYUOHAIHUME CU
nj1ano6e Ha 6ceKu 06e 200UHU U
ungpopmupam Komucuama u KCCYII 3a
6CAKA CHULECMBEHA NPOMAHA 6 Me3U
naanoee.

Hszmenenue

4.  3a 0a mozam oa ce cnpagam ¢
U36BHPEOHU CUMYaUUU, KOUMO
6B3HUKEAM, KO2AMO CUMYAUUAMA C
npeonazanemo na kpumuunu CHII
npeocmaeaéa uiu umMa 6epOAMHOCH 0a
npeocmaenaea cepuo3en puck 3a
30pasemo Ha Y06eKa, 6 naaHoeeme,
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konkpemnama CYII.

HN3menenne 191

IIpennoxenue 3a perjjaMmeHT
UYnen 62 — naparpag S

Texcm, npeonosicen om Komucusma

nocouenu ¢ napazpag 1, nspxaBuTe
YWICHKU YMOUYHAGAM CIIeOHOMO:

a) noOmeHyuaInume pucKoege 3a
npeonacanemo na kpumuunu C4II u
MepKume, KOumo oKkazeam ev3oeiicmeue
eévpxy movpcenemo na CHII;

0) yuacmeawjume odekmu, 8 KOumo ce
U38bpUIeam 0eiiHoCmu, C6bP3AHU C
kpumuunu CUII;

6)  npasomowuama u
0M2060pHOCMUME HA KOMNEMEeHMHUMe
opeanu;

2)  Kamaaume u npouyeoypume 3a
cnooensine Ha UHGoOpMayus mexHcoy
KomnemeHmHume 0p2anu, K104 UMENTHO
KomnemeHmHume opeanu Ha opy2u
ObpIHCABU UNIEHKU U Opy2U
3auHmepecoeanu cmpanu, aKo e
uenecvyo0pasno;

0)  npouedypa 3a pazpadbomeane Ha
naHo8e 3a 20MO6HOCH 3 KOHKPEMHU
udenmugpuyupanu puckoee, no-
CReyuaIno maKuea, C6bP3aHu ¢ OCHUA
Ha 3apasnu donecmu;

e)  npouedypa 3a OUeHKa u U30asamne
Ha paspeuwienus, K02amo moea e
onpaeoano, 3a 0epozayuu om
cmanoapmume, onpedenenu ¢ 2nagu VI
u VII, 6v3 ocnoea na uckanus om
obexmu, 6 KOumo ce u3ebpuieam
oeiinocmu, cevp3anu cvc CHII;

Jc)  Oeiicmeus 3a 0asane Ha
npuopumem na ynompeoume Ha
kpumuunu CYII 3a mepanesmuunu yenu
U onpeoeyienu NAYUEeHmu 6 Cay4ail Ha
Hedocmue.

Hszmenenue
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5. JIbpkaBUTE YICHKU 83emam
npedeuo nacoxkume na ECDC npu
U36BHPEOHU CUMYAUUU, CEBP3AHU C
enUOEeMUOIOZUYHI OZHUWA, U HACOKUMe,
nyoaukysanu om EDQM, npu
naaHUpanemo Ha Oelcmeus 6
U36BHPEOHU CUMYAUUU KAMO YATLO.

HN3menenue 192

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 62 — maparpag 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

6.  [bpkaBuUTE WICHKU pe0o8HO
npepasenescoam ceoume niaHoge 3a
Oeiicmeue ¢ N3BbHPEIHU CUTYALIUU 656
eépv3ka cve CHII c nen na ce ezemam
npeoeuod npomenume ¢ OP2AHU3AUUAMA
Ha KOMNnemeHmHume Op2aHu u
Hampynanuam onum om u3nbjiHeHUuemo
Ha nianoéeme u npogedeHume
CUMYTIAUUOHHU YYECHUA.

HN3menenue 193

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT

5. JbpKkaBUTE YJICHKU 2apanmupam,
ye ¢caKa npedocmasena 6
cvomeemcmeue c napazpagh 4, oyxea e)
oepozauus e 02paHu4ena 6v6 6PemMemo u
e onpasoana, 00K0JIKOmMoO npeononaza
PUCKOGe, KOUmo ca no-mMaaku om pucka,
C6BP3aH C HE0OCMUZ HA

xoukpemnama CYII.

HUszmenenue

6.  [bpkaBUTE YJICHKU 63eMam
npeodeuo nacokume na ECDC npu
U3BBbHPEIHU CUTYALIUH, C6bP3AHU C
enuoemMuoI02UdHU OZHULYA, NO-
cneyuaano ¢ 1el 1a Ce ocuzypu
npeseHyuAma Ha NAHOeMuu u
noozomogKama 3a maAx, U HACOKume,
nyoaukyeanu om EDQM, npu
NAGHUPAHEMO HA 0eliCMEUs 6
U36DHPEOHU CUMYAUUU KAMO YATO.

Ynen 62 — naparpadg 7 — anuses 1 — yBogHa yact

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Komucusra moace na Ipruc€Ma aKTOBC 3a
Uu3nvjiHenue, 6 Koumo ce onuceam:

N3menenue 194

Hpegmomeﬂue 3a perijiaMeHT

Hszmenenue

Ha Komucusita ce npedocmaes
npagomowjuemo na npueMa oenezupanu
aKTOBE 6 Cbomeemcmeue ¢ wieHn 77 3a
oonviigane HaA HACMOAWUA Pe2lAMeHm
upe3 onuceane Ha:
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Yuen 62 — naparpa¢g 7 — anuHes 1 — OykBa a
Texcm, npeonooicen om Komucuama

a)  TpaBWJIA 3a U3TOTBSHE HA
HaIlMOHAJTHUTE TUIaHOBE 3a JACUCTBUE npu
U36BHPEOHU CUMYAUUU 66 6PB3KA

cve CYII, npenBuenu B naparpad 1,
JIOKOJIKOTO TOBA € HEOOXOIMMO 32
OCUTYPSIBAHETO Ha IOCIIE0BATEIHO U
e(pEeKTHBHO YIIpaBIICHHE Ha MPEKbCBAHUATA
Ha MpejiaraHero;

HN3menenue 195

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 62 — naparpad 7 — anuHest 1 — OykBa 0

Texcm, npeonosicen om Komucusma

0) poisfTa Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU
n nojkpensmara poist Ha ECDC npu
W3TOTBSIHETO U (PYHKIIMOHHUPAHETO Ha
HAI[MOHAJIHY IIJIAHOBE 3a JIeHCTBHE NpU
W3BBHPEHH CUTYAIlH BHB BPB3Ka

cee CUIL

HN3menenue 196

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 62 — naparpad 7 — anunes 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Te3u akmoege 3a usnviHeHue ce npuemam
6 cvomeemcmeue ¢ npoyeoypama no
pasznexcoane, nocouena e uieH 79,
napazpag 2.

N3menenue 197

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yen 62 a (HOB)

Hzmenenue

a)  TpaBWIA 3a U3TOTBSHE HA
HAI[MOHATTHUTE IIJIAHOBE 3a JCHCTBHE,
npenBHIeHU B Taparpad 1, TOKOJIKOTO
TOBa € HEOOXOIMMO 32 OCUTYPSIBAHETO Ha
MOCTIETIOBATETHO U €()EKTUBHO yIpPaBIICHUE
Ha TPEeKbCBAHUATA HA TPEJIaraHeTo;

Hszmenenue

0)  poisTa Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU
u noakpensmara poist Ha ECDC u EDOM
MIPU U3TOTBSHETO U (DYHKIIMOHUPAHETO HA
HaI[MOHAJIHY IIJIAaHOBE 3a JIeHiCTBHE NIpU
W3BBHPEHH CUTYAIlMH BbB BPBH3Ka

cwe CUIl;

Hszmenenue

3ajiuuaea ce
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Texcm, npednooicen om Komucusma Himenenue

Ynen 62a

Pa3zpabomeane na cmpamecusn 3a
Hacvpuaeane Ha egponelickama
A8MOHOMHOCH 6 OOacmma Ha

npeonazanemo na C4Il

1.  Jo... [06e zo0unu caed oamama na
611U3aHe 6 CUNA HA HACMOAULUSA
peznamenm| Komucuama nyoauxyea
cmpamezus 3a HACHLPUAaAHe HA
esponeilickama agmoHOMHOCHL 8
oonacmma na npeonazanemo na CHII.
Ta3u cmpamezus ycmanosaea nomua
Kapma ¢ amouyuo3nu yenu 3a 6caKa
kpumuuna CYII, onpedenenu om
Komucuama e koopounayusn c
HAYUOHAIHUME KOMREeMEHMHU OP2aHU,
KCCUII, ECDC, Esponeiickun
napaamenm, yueHu om npogecuonannu
COPYHCEHUA U COPYIHCEHUA HA NAYUEHMU,
KaKmo u ¢ 6CU4Ku Opy2u Cb0meemHu
3aunmepecoeanu cmpanu. bes oa ce
3acsazam unenoee 53 u 54, cmpamecusama
Hacvpuaea oelicmeus 3a:

a) nooKpena u KOOpOuUHuUpaue Ha
KOMYHUKAWUOHHUmME KAMNAHUU HA
€6PONeliCcKo U HAYUOHAIHO PAGHULYEC
OMHOCHO pa3nuyHume eudose oapsaeane
na CYII, koumo ca nanuunu;

0) nooKpena, upe3 CbOmeemHume
npozpamu, Ha 00yueHuemo Ha 30pasHume
padomuuyu 6 GonHuyume u 30pagHume
3a6e0enus ¢ yeil nosuwagane Ha
0C6€00MEHOCMMAa OMHOCHO OAPAEGAHEMO
na CUlII;

6)  KOOpOuHupane Ha 00MeHa HA HAll-
000pu npakmukKu, c6bp3aHu ¢
onmumusupane Ha U3noa36aHemo Ha
kpumuunu CYIL

2.  Cmpamecusama, nocouena 6
napazpagh 1, exnrouea oeiicmeusn 3a
cvemasane Ha cnucvk Ha Cvlo3a nHa
kpumuunume CYII.

3. Cmpamezuama, nocouena
napazpag 1, eéxnrousa oeiicmeusn, 3a oa ce
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HN3menenue 198

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yiien 63 — naparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. B cayu4ail Ha CHIIECTBEHO
MIPEKbCBAHE HA MPEJIaraHeTo Ha
kputuuHu CUII obexTute, B KOUTO ce
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3aHu cbe CUII,
0e3 HeomnpaBaaHo 3a0aBsiHE TTO/IaBAT J10
CBOUTE KOMIIETEHTHU OpraHu
MpeAyNpexACHIE BbB BPh3Ka C
npemiarasero Ha CUII, kaTo mocouBat
OCHOBHATA MPUYHHA, OUaKBAHOTO
BB3/ICIICTBUE BPXY NALMEHTUTE U BCUUKH
MIPEANPUETH JEHCTBUSI IO HAMaJIsSIBaHEe Ha
pHUCKa, BKIIOUYUTETHO Bb3MOKHHU
aNTEepPHATUBHU KaHAJIM 32 MpeJiiaraie, ako
e nenecroopaszHo. [IpexbeBanusTa ce
CUUTAT 3a ChIIECTBEHH, KOraTo
npuiokeHneTo Ha kputuunu CUII e
OTMEHEHO WJIH OTJIO0KEHO MOpajiy JIUIca Ha
HaJMYHOCT U TOBA IIPEICTABIISIBA CEPUO3EH

2apanmupa, ye 00K1a0ume, NOCOYEHU 8
ynen 34a, noonexcam na pedogen
Monumopunez upe3 nnamgpopmama na EC
3a CYII, nocouena ¢ znasa XI. To3u
MOHUMOPUHZ UMA 3 el 0a YCIMAHOB8U HA
pasnuwemo na Cvioza éceku
Oelicmeumeinen uiu NOMeHyUuaiIeH
Hedocmu2z, Koumo ou 3acmpauiu
30pasemo Ha nayuenmume.

4. Cmpamecuama 3a Hacvpyaeane Ha
esponeilickama agmoHOMHOCHL 8
oonacmma na npeonazanemo na CH4II ce
npepaszenexncoa om Komucuama na écexu
nem zoounu, cuumano om 2030 2.
Kozamo e neobxooumo, nayuonannume
Nn1aHO06e, U320MEEHU 8 CHLOMEENICMEUE C
ynen 62, ce npepazenexcoam cb0OmeenHo
6 CPOK Om HAIl-MHO020 08e 200UHU C1e0
nyonuKyeanemo na npepasiedanama
cmpamezus.

Hszmenenue

1. B cny4aii Ha CHIIECTBEHO
MPEKbCBAHE Ha MPEJJIaraHeTo Ha
kputuuHu CUII obGekTute, B KOUTO ce
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII,
0e3 HeomnpapaaHo 3a0aBsiHE TTO1aBAT J10
CBOUTE KOMIIETEHTHU OpraHu
IpeynpexaeHue BbB Bpb3Ka C
npemyarasero Ha CUII, kaTo nmocouBat
OCHOBHAaTa MPUYNHA, OYaKBAHOTO
BB3/ICICTBUE BHPXY NALMEHTUTE U BCUUKU
MIpeANpPUETH JSHCTBUS 0 HaMaJIIBaHe Ha
pHUCKa, BKIIOUYUTEITHO Bb3MOXKHHU
QITEpHATUBHU KaHAJHM 3a IIpeJIaraHe, ako
e nenecbobpaszHo. [IpekbecBanusTa ce
CUMTAT 3a ChILECTBEHHU, KOTaTO
npuiokeHneTo Ha kputuunu CUII e
OTMEHEHO MJIM OTJIOKEHO IOPaJH JIUIICA Ha
HaJMYHOCT U TOBA IIPE/ICTABIISIBA CEPHO3EH
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PHUCK 3a 3IPaBECTO.

N3menenue 199

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 63 — naparpad 2 — OyxkBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

6) npujiarat MCpKHu 3a HaMaJIsIBaAHC Ha
PUCKOBETEC, dKO U NTOKOJIKOTO € Bb3MOXKHO,
n

HN3menenue 200

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 63 — maparpa¢ 3

Texem, npeonosicen om Komucusma

3.  Hanumonamuute opranu B o0nactra
Ha CUII moorce 0a npencrassaT Ha
mnatdopmara Ha EC 3a CUII monmyyenute
MpeIynpexACHNUs BbB Bpb3Ka C
npennarasero Ha CUIl ¢ cryuaume,
K02amo npeKvCceanemo Ha npeodiazanemo
Modice 0a 3acezHe Opy2u ObpHCABU YIEHKU
unu K02amo makoea npeKvceane moice
0a 6v0e npeooonano upes
CHOMPYOHUYUECMBO MeNHCOY ObpIHCAsUmEe
YjleHKU Cb21acHo unen 62, napazpag 3,
oykea 2).

HN3menenne 201

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 64

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Ynen 64

Jepozayua om 3a0vaixcenuama 3a
paspewasane na CHII npenapamu npu

PHUCK 3a 3IPABCTO HA Ho6€Kda.

Himenenue

6) Inpujarat MCpKHu 3a HaMaJIsIBaHC Ha
PUCKOBETE, TOKOJIKOTO € Bb3MOXHO, 1

Hszmenenue

3.  HamumonamHute opranu B 00yiacTra
Ha CUYII 6e3 neonpasoano 3abasane
npeAcTaBsAT Ha Tiatdopmara Ha EC

3a CUII noxyuyeHuTe npeaynpexacHus BbB
Bpb3Ka ¢ npeiaradeto Ha CUIL

Hszmenenue

3ajiuuaea ce
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U3BBLHPEOHU CUMYayuu

L Upes depocayusn om unen 21 no
ucKame na o6ekm, 6 Koimo ce
U36bpuIeam 0eiHOCmu, C6bP3aAHU

cve CUII, naonesrcro 060cnosano om
U38bHpeOHa cumyayus ¢ odracmma Ha
30paseonazeanemo, KOMnemeHmHuume
opzanu mozam 0a pazpeuiam
pasnpeodenanemo uiu no020mosKkama 3a
He3a0a6HO NPUIOICEHUE HA CEOA
mepumopus na CHII npenapamu,
K02amo He ca u3evbpuieHu npoyedypume,
nOCOYEHU 6 HACMOAWUA YJIeH, nPpU
yciogue ue u3nonN3eanemo Ha mesu
CYII npenapamu e 6 unmepec Ha
odouwecmeenomo 30paee.
Komnemenmnume opzanu nocoueam
nepuooa om epeme, 3a KOimo ce u30aea
paspeuienuemo, uiu onpeoenam
yeogus, no360146auiu ACHO 0a ce
onpeoenu mo3u nepuood om epeme.

2.  Komnemenmmnume opzanu
uHgopmupam nayuoHannua opzan 6
oonacmma na CHII 3a uzoadenomo
paspeuienue 3a U36bHPEOHa CUMYAyUsL.
Hayuonannusam opzau ¢ obracmma

Ha CYII ungpopmupa Komucuama u
opyzume 0vprHCcagu Y1eHKU 3d 6CAKO
peuienue 3a pazpeuiasane Ha
pasnpeodenanemo uiu no02omoeKama 3a
He3a0aeHo nPUIoIHceHUe Ha

CYII npenapamu 6 cbomeéemcmaeue ¢
napazpagh 1 ¢ cnyuaume, kocamo maxuea
CYII npenapamu mozam oa 6voam
paznpeodenenu 6 Opy2u 0bpPIHCaAGU Ui1eHKU.

HN3menenne 202
IIpenJioskeHue 3a perjaaMeHT
Yuen 65 — 3arsiaBue
Texcm, npednooicen om Komucusma

I[OH’LJIHI/ITCHHI/I HU3BBHPCAHU MEPKH OT
CTpaHa Ha ABbPKABUTC YJIICHKU

Himenenue

Z[OH’LJ'IHI/ITeJ'IHI/I HU3BBHPECIHU MCPKU U
MEPKU 66 6PDB3KA C npednazauemo OoT
CTpaHa Ha ABbPIKABUTC YIICHKU
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HN3menenue 203

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 65 — maparpag 1

Texcm, npeonooicen om Komucuama

JIbpKaBUTE YICHKH MOXE J1a IpeIprueMar
JOM'BIHUTETTHU MEPKH B JIOMBJIHEHHE KbM
OHE3M, MIPE/IBUJICHU B HAI[MOHATHUTE UM
IUIAHOBE 32 JIEMCTBHE NIPU U3BBHPEIHU
cuTyaluu BbB Bpb3Kka cbe CUII, 3a na
OCHUTYpSAT NIpEeUIaraHeTo Ha

kputuuHu CUII B ciyuail Ha HETOCTUT Ha
TSIXHA TEPUTOPHSI B 3aBUCUMOCT OT BCEKH
OTZeJIeH city4al. J[ppKaBUTE WICHKH,
KOHUTO MpeArpreMaT TaKUBa MEPKH,
uHpopmupat 0e3 HeonpaBaaHO 3a0aBsgHE
OCTaHAJIUTE JbP>KAaBU YJICHKH U
Komucusita 1 mocouBat npuyuHUTE 3a
IIPEANIPUETUTE MEPKHU.

HN3menenue 204

IIpensoxenue 3a perjjaMmenT
Yiien 66 — 3arinaBue

Texcm, npednooicen om Komucusma

[InaHoBe 3a nelcTBHE NIPU U3BBHPEIHU
CUTyalluu 32 00EKTUTE, B KOUTO CE
U3BBpLIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CHII

HN3menenne 205
IIpennokenue 3a peraaMeHT
Yuien 66 — naparpadg 1
Texcm, npednooicen om Komucusma

Bceku 00exT, B KOWTO ce U3BBPIIBAT

H3menenue

JIbpKaBUTE YWICHKH MOXE J1a IpernpueMar
JOIIBIIHUTEIHU MEPKHU B JOIIBIIHEHNE KbM
OHE3H, MIPE/IBUJIEHU B HAIIMOHATHUTE UM
IUTAHOBE 32 JEMCTBHE NTPU U3BBHPEIHU
cuTyauuu BB Bpb3Kka cbe CUII u 3a
HEeNnpeKv>CHaAmoCcm Ha nPedazanemo Ha
CYII, 3a na ocurypsT IpeajaraHeTo Ha
kputnuHu CUII B ciryuail Ha HEIOCTUT HA
TAXHA TEPUTOPHS B 3aBUCUMOCT OT BCEKHU
OTJEJIEH Citydail. [IbpKaBUTE YWICHKH,
KOUTO MpearnpuemMar TakuBa MEpKH,
uHpopmupat 6e3 HeonpaBaaHo 3a0aBsHe
octaHayute abpkaBu wieHku, KCCYII n
KomMucusita 1 nocousat NpUuYuHUTE 3a
MIPEANPUETUTE MEPKHU.

Himenenue

[InanoBe 3a nelCTBUE NIPU U3BBHPEIHU
CUTYallu! U NIAHO6€ 34 HENPEeKbCHAMOCH
Ha npeodnazanemo 3a 00EKTUTE, B KOUTO CE
M3BBPIIBAT JeHHOCTH, CBbp3aHu cbc CYII

Himenenue

Bceku 00ekT, B KOWTO ce U3BBPIIBAT
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JNEUHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII,
OCBILIECTBSIBAI ICHHOCTH BbB BPb3Ka C
kputnunn CUYII, pasnosara ¢ ruiaH 3a
JENUCTBUE NPU U3BBHPEIHU CUTYyAIUH, C
KOUmo ce noonomaza V3IILIHEHUETO Ha
HAYUOHAIHUA NJIAH 32 IEUCTBUE NIPU
W3BBHPEIHH CUTYallUHd BB BPb3Ka

cbe CUII, nocouen B dien 62.

HN3menenue 206

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 67 — maparpad 2

Texcm, npednooicen om Komucusma

2. Bcska gppikaBa uieHKa Ha3HavaBa
JBaMa MOCTOSHHU YJICHOBE U IBaMa
3aMECTHUILM, IPEICTABIIABAIIN
HalMoHaJIHUs opraH B obmactra Ha CUII u,
o u300p Ha AbprKaBaTa YICHKA,
MuUHHCTEPCTBOTO HA 3PaBEOIa3BAHETO.
Hanmonanuust opran B o6iactra Ha CUIIT
MOXE J1a Ha3HA4YaBa WICHOBE OT JPYTH
KOMIIETEHTHH OPTaHM, HO T€3U WICHOBE
rapaHTHparT, 4Y¢ CTAaHOBUINATA U
MPEAJIOKEHUATA, KOUTO MPEJCTABAT, Ca
0J100peHH OT HAllMOHAIHUS OpraH B
obmacrra Ha CUII. KCCUII Moxe chio
TakKa Jia KaH! eKCIIePTH U HaOJto1aTenu aa
MPUCHCTBAT HA 3aCEIaHUATa MY U MOXeE J1a
CHU CBTPYJIHUYH C JIPYTH BHHIITHU
eKCIIepTH, KoraTo € ymecTtHo. [Ipyrure
WHCTUTYIIUHU, OPTaHU, C/IyHcOU U areHITUN
Ha CpI03a UMaT poJIsiTa Ha HAOIIOJaTeNu.

JNEWHOCTH, cBBbp3anu cbc CUII,
OCBILIECTBSIBAI ICHHOCTH BbB BPb3Ka C
kputuunu CUIl, pa3nonara ¢ naan 3a
HEenpeKvCHAMOCm HA NPedIacanemo u
IJIaH 3a ACHCTBUE NIPU U3BBHPEIHU
cutyatuu. Te3u naanosee noonomazam
WU3ITBJIHEHUETO HA HAUUOHATITHUmME
NnjlaHo6e 3a HenPeKbCHAMOCH Ha
npeonazanemo u 3a J€UCTBUE NIPU
M3BBHPEIHU CUTYallUl BbB BPb3Ka ChC
CUIl, nocouenu B uned 62.

Himenenue

2. Bcska gppikaBa uieHKa Ha3HavaBa
JIBaMa IOCTOSHHU YJICHOBE U IBaMa
3aMECTHUIM, PEICTABIISABAILN
HalroHaHUs opraH B obmactra Ha CUII u,
o u300p Ha AbprKaBaTa YICHKA,
MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IPAaBEOIIa3BAHETO.
Hanmonanuust opran B o6nactra Ha CUII
MOJKE J1a Ha3HA4YaBa WICHOBE OT JIPYTH
KOMIIETEHTHH OPTaHH, HO T€3U YWICHOBE
rapaHTHparT, Y€ CTAHOBHINATA U
MPEAJIOKEHUATA, KOUTO MPEACTABAT, Ca
0J100peHH OT HAllMOHAIHUS OpraH B
obmacrra Ha CUII. KCCUII moxe chIo
TaKa Jia KaHU €KCIIepTH U HAOJIIoAaTeNnu aa
MPUCHCTBAT HA 3aCE/IaHUATA MY U MOXE J1a
CHU CHTPYIHUYH C IPYTH BHHITHU
€KCIIepTH, KOraTo € ymecTHo. Te3u
eKcnepmu u 3auHmepecosanu CMpanu
Mozam 0a éKn4eam nompeodumenu,
nayuenmu, 30paéHU CREYUATUCU U
uzcnedosamenu. Jlpyrute coomeemnu
WHCTUTYIIUHU, OPTaHH, areHIIUN UIU
cayscou Ha Cpro3a UMaT poJIsATa Ha
HaOmonarenu. Eeponeiickuam
napaamenm onpeoesis mexHu4ecKu
npedcmaesume, KOUmMo 0a y4acmea 6
KCCYII kamo naonwoamein.
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HN3menenue 207

IIpeasnoxenne 3a perjjaMmeHT
Yuen 67 — naparpadg 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. JIppxaBUTE YICHKHU MPEJCTABAIT
HMMCHATA HAa HA3HAYCHHUTC OT TAX YJICHOBC U
OpraHU3aIMUTe, KbM KOUTO MPUHAJIEKAT,
Ha KomucusTa, KosSTo nyéauKyea ciucbka
Ha unieHoBeTe ¢ Taropmara Ha EC

3a CYIIL.

HN3menenue 208

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 67 — naparpadg 3 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

Himenenue

3. JIbpkaBUTE YICHKHU MPEICTABIT
MMEHATa Ha Ha3HAYEHUTE OT TSAX WICHOBE U
OpraHMu3aIHUTe, KbM KOUTO MPHUHAIEKAT,
Ha Komucusita, Kosito onogecmsnea
nyOauuHO CUMCHKA HAa YWICHOBETE Ha
mwiardopmara Ha EC 3a CUIl. Crucsvkom c
6edomcmeama, op2aHuayuume uau
opzanume, KoM KOUMO RPUHADIEHcam
yuacmnuuyume ¢ KCCYII, ce nyoauxyea
Ha yeocauma na Komucuama.

Himenenue

3a. Komucuama onogecmsaea nyoauuno
Ha naiam¢popmama na EC 3a CUIT
npouedypHua NPAGUNHUK U HACOKUME HA
KCCYII, kakmo u oneenus peo u
npomMoKonume om 3ace0anHuAma Ha
KCCUYII, oceen ako mosa He HAKbPHABA
3auumama Ha 00ueCmMeen Ul YacmeH
unmepec, KAKMo e NOCO4eHo 6 4aen 4 om
Peznamenm (EO) Ne 1049/2001 na
Esponeiickua napnamenm u na
Cveemal®.

1a Peznamenm (EQ) Ne 1049/2001 na
Esponeiickua napnamenm u na Cveéema
om 30 mai 2001 2. omnocno nyonuunus
docmwvn 00 0okymenmu na Eeponeiickus
napnamenm, na Cvéema u Ha
Komucuama (OB L 145, 31.5.2001 2.,
cmp. 43).
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N3menenue 209

IIpeasnoxenne 3a perjjaMmeHT
Yuen 67 — naparpad 4

Texcm, npeonooicen om Komucusma

4.  Ilpeocmasumenam na Komucusra

npedcedamencmea 3ace0aHuAmMa Ha
KCCUIL. IIpencenarensar He y4acTBa B
rmacyBaneto B pamkute Ha KCCUYII.

HN3menenue 210

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 67 — naparpadg 6 — OykBa i

Texcm, npednooicen om Komucusma

i)  mpaBuiara 3a JeKjIapaluuTe
OTHOCHO KOH(JIMKT Ha UHTEPECH Ha
IIOKAHEHUTE EKCIEPTH;

HN3menenne 211

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT

Yuien 67 — naparpadg 6 — OykBa k a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 212

Hpegmomelme 3a perijiaMeHT

Himenenue

4.  KCCYII ce cvnpeoceoamencmea
om npeocmasumen Ha Komucusta u om
eoun pomayuonen npedcmagumest Ha
ovprcagume 4ieHKu, Koumo ce uzoupa
om u uzmescoy npeocmagumenume Ha
ovpocasume unenku ¢ KCCUIL.
[Ipencenatensrt He y4acTBa B IJIaCyBaHETO
B pamkute Ha KCCUII.

Himenenue

i)  mpaBuiara 3a JeKIapaluuTe
OTHOCHO KOH(DJIMKT Ha UHTEPECH Ha
unenoseme na KCCUII, mexnume
3amecmuuyu, HabawOamenu u
MMOKAaHEHUTE eKCIEePTH;

Hszmenenue

Ka) npedocmaeam Ha
od0wecmeenocmma pe3rome Ha memume,
o0cwocoanu na 3zaceoanuamad.
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Ynen 67 — maparpag 7
Texcm, npeonoscen om Komucusma

7.  Komwucusara npuema upe3 akToBe 3a
U3nbAHEHUe HEOOXOJUMUTE MEPKU 3a
CH3/1aBaHETO, YIPABICHUETO U
¢ynkunonupanero Ha KCCUIL.

Te3u akmoege 3a usnviHeHue ce npuemam
6 cvomeemcmeue ¢ npoyeoypama no
paszznexcoane, nocouena 6 uieH 79,
napazpag 2.

HN3menenne 213
IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 67 — nmaparpad 7 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

N3menenue 214

Hzmenenue

7.  Komwucusra npuema derezupanu
AKTOBE 6 Cbomeemcmeue ¢ uien 77 3a
00nvj16ane HA HACMOAWUA Pe2lAMEHM
upes onpeodensine HA HEOOXOINMHUTE
MEPKH 3a Ch37]aBAaHETO, YIIPABICHUETO U
¢yukunonupanero Ha KCCUIL.

HUszmenenue

7a. Ynenoeeme na KCCYII namam
dunancoeu unu opyeu unmepecu é
C8BP3AHU OMPACIU, KOUMO OUXa MO2U
04 NOGIUAAM HA MAXHAMA
oeznpucmpacmnocm. Te ce anzaxcupam
0a delicmeam He3A8UCUMO U 6 NOJI3A HA
00uwecmeenusn unmepec u oa
npeocmagam 200UUIHA OCKapaAyus 3a
ceoume hunancosu unmepecu. Beuuku
HenpeKu unmepecu, KOUmo ouxa moznu
0a umam omHouleHue KbM 6bnNPOCHUS
ompacwii, ce 6NUCEam 6 pecucmuvp,
cvxpanaean om Komucuama, 00 Koiimo
npuU NOUCKEaHe Moice 0a 0voe ocuzypen
docmvn Ha 00wecmeenocmma 6
ogucume na Komucuama.

Kooexcvm 3a noseoenue na KCCUII
6KJII0Y6a NO306a8aHEe HA NPUIAZAHEMO HA
Hacmoawua 4jieH, HO-KOHKPEmHo no
OMHOUIEHUE HA NPUEMAHEemo Ha
nooapuvyu.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Ynen 67 — naparpad 7 6 (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucusama

HN3menenue 215

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yien 68 — maparpa¢ 1 — 0yksa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

a)  W3rOTBS CTAHOBHIIA ITO HCKaHE Ha
KOMITETEHTHUTE OpTaHi B ChOTBETCTBHE C
uneH 14, napazpagh 2, nvpea anunes,
OTHOCHO PETyJIATOPHUS CTaTyT ChIVIACHO
HACTOSIINS PETJIAMEHT Ha J1aJIeHa
cyOcTaHIMs, MPOIYKT WU ASUHOCT U
npeaBa CBOMTE CTAHOBUINA 32 BKITFOUBAHE
B yKazares;

HN3menenue 216

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 68 — naparpag 1 — O6ykBa g

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1)  TOAXBbpP’Ka BPB3KHU C 11eJ1 0OMEH Ha
OIUT U 100pY NPAKTHUKH, B 3aBUCUMOCT OT
ciyyas, c EDQM u ECDC no oTHomienue
Ha TEXHUYECKUTE CTAaHAAPTH, KAKTO U C
EMA 1o oTHOLIEHHE Ha pa3pelICHUsITa U
HaJ[30PHUTE AEMHOCTU, CBBP3aHHU C

H3menenue

70. UYnenoeeme na KCCUII,
excnepmume u Hadaw0amenume
OoeKnapupam Ha 6CAKO 3ace0anue 6CUYKU
cneyuguynu unmepecu, Koumo ouxa
MO2NIU 04 ce CMAMam 3a HAKbPHACAWU
MAXHAMA HE3A6UCUMOCHL NO OMHOUICHUE
Ha moukume om OHeeéHus: peo. Te3u
deKnapayuu ce 0nogecma6am nyoaudHo.

HUszmenenue

a) 6 CbMpPYOHUYECMEO C OPY2U OP2aHuU,
onpeoeneHu Cvb21acHo Opy20 CbOMEEMHO
3akonooamencmeo na Cvio3a, N3roTs
CTaHOBMILA [10 MCKaHE HAa KOMIIETEHTHUTE
OpraHu B CbOTBETCTBHUE C 4jieH 14,
napazpaghu 1 u 2, OTHOCHO pEryIaTOPHUS
CTaTyT ChIVIACHO HACTOSIIMS PETJIaMEHT Ha
nasieHa cyOcTaHLus, MPOIYKT WIH AEHHOCT
U IIpeJjaBa CBOMTE CTAHOBMILA 32
BKJIIOYBAHE B yKa3aTeJs;

Hszmenenue

1)  TOAXBbpKa BPH3KU C 11eJ1 0OMEH Ha
OTUT U T00pHU MPAKTHKH, B 3aBUCUMOCT OT
ciyyasi, c EDQM u ECDC no otHomienue
Ha TEXHUYECKUTE CTAaHAAPTU 6 paMKume
Ha cbomeemuume um 001acmu Ha
excnepmen onum, kakto u ¢ EMA 1o
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MPHUIAraHeTo Ha CEPTUGHUIIMPAHETO HA
OJII cwrnacuo dupextuna 2003/63/EO, 3a
Jla ce TIOATIOMOTHE XapMOHU3UPAHOTO
npujaraHe Ha CTaHJAaPTHUTE U
TEXHUYECKUATE HACOKH,

HN3menenne 217
IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Yuen 68 — maparpag 1 — OykBa e a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenne 218
IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT
Yuen 68 — maparpag 1 — OykBa k a (HOBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

HN3menenue 219

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
UYnen 69 — naparpad 1 — anunes 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

OTHOIIICHHE Ha pa3pelieHusTa 1
HA/I30PHUTE ICHHOCTH, CBBP3aHU C
MpUIaraHeTo Ha CEPTUHUIIMPAHETO HA
OJII cwrnacuo Hupektuna 2003/63/EO, 3a
Jla ce TIOAMIOMOTHE XapMOHU3UPAHOTO
npujaraHe Ha CTaHJAapPTHUTE U
TEXHUYECKHUTE HACOKH;

Himenenue

ea) ocuzypasa KOOPOUHAUUA nO
OmMHOWEeHUe HA HENPEKLCHAMOCMMA U
docmamvyHoOmo npeonazane Ha
kpumuunu CUII;

Himenenue

JHca) 6 cyuail Ha U36vLHPEeOHa 30pasHa
cumyayus, cevpsana cvc C4Il, unu 3a
yenume Ha NPeOOmMepamaeane Ha
NOMEHYUATHU 3aN1aXU, CU COMPYOHUYU
¢ Komucuama, Koncyrmamuenus
Komumem OmMHOCHO U36bHPeOHUme
cumyayuu 6 od1acmma Ha
oowecmeenomo 30pase u ECDC, kakmo
e ycmanogeno ¢ Pecnamenm (EC)
2022/2371.

Hszmenenue
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Komucusita opranusupa oOydeHue Ha
Cp103a B ChTPYJIHUUYECTBO CBC
CbOmeemHume ObPIHCAGU YICHKHU.

HN3menenne 220
IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 71 — naparpad 1
Texcm, npednooicen om Komucusma

KomMucusita yctaHOBsIBa M MOAABPKA
cbTpynHudectBo ¢ EDQM BBB Bpb3Ka ¢
Hacokute, myOiaukyBanu or EDQM.

H3menenne 221
IIpensnoxenue 3a perjaaMmenT
Yuen 71 — maparpad 1 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

N3menenue 222

Komucusra opranusupa o0ydeHne Ha
Cpb1o3a B ChTPYAHUYECTBO € ObpiHcagume
YIICHKH.

Himenenue

KomMmucusita yctaHOBsIBa ¥ MOAABPKA
cbpTpynHudectBo ¢ EDQM BBB Bpb3Ka ¢
Hacokute, myoiaukyBanu or EDQM. Toea
ComMPYOHUUECME0 ce OCHO6A6A HA HAll-
6UCOKUmMe HAYYHU Cmanoapmu,
NPOAKMUGHO e npu udeHmupuyupanemo
Ha 0vOeuwume nompedHoCmU U e
npo3pauno, Kamo 6KnI46a
CbOmeéemHume 3auHmMepPecoBan Cmpanu
6 Koncynmayuume, c6bp3anu ¢
paspabomeanemo na nacoxume. Tosa
ComMPYOHUUECME0 HE 3ACA2a NPAGOMO HA
Cvi03a u omuuma npunyunume Ha
Cv103a 0OmHOCHO NPO3pavHocmma u
yuacmuemo Ha 3aunmepecoéanume
cmpanu.

Himenenue

B cayuait yue nacokume, nocouenu 6
nupea anumes, ce OMKIOHABAM OM
unmepecume na Cvro3a u na ovpicagume
ynenku, Komucuama moosce oa npueme
00ONBIHUMENHU HACOKU 3a ObpIcagume
YIeHKU OMHOCHO MO06d KAK U Koz2d 0d
npunazam me3zu HACOKU.
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IIpenJioxkeHue 3a perjiaMeHT
Yuen 73 — maparpag 1

Texcm, npeonoscen om Komucusama

1.  Kommucusara cp3naBa, ynpasisiBa u
nopabpika matgopmara Ha EC 3a CUII, 3a
Ja ce ynecHU e(heKTUBHUAT U e(hUKaceH
oOMeH Ha HH(OpMaIUs OTHOCHO
NeHHOCTUTE BB Bph3ka cbe CUII B
Cplo3a, KaKTO € IPEJBUIEHO B HACTOSLIMS
perjameHt.

HN3menenue 223

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 73 — naparpadg 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. Komwucusra u3rorss 06001ieHue Ha
JTAHHUTE, IPECTABIABAIIN OOIIECTBEH
UHTEpEC, U 'O NMpaBu OOIIECTBEHO
nocTbiHo Ha matdopmara Ha EC 3a CUII
B 0000111eH ¥ aHOHUMU3UpPaH Ghopmar.
Upes mnatdopmara Ha EC 3a CUII ce
OCUTYpsIBa KaHAJI C OTPAaHUYEH JOCTBI 32
oOMeH Ha MH(opMaIus U JaHHU MEXKIY
KOMIIETEHTHUTE OPTaHU U MEHCOY
obexmume, 6 KOUMO ce U3ebLPUIGAM
oetinocmu, cevp3anu cvc CHII, u
mexHume cboOmeemHu KOMNEemeHmHu
opzaHu.

N3menenue 224

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 73 — naparpad 4

Texcm, npednooicen om Komucusma

4.  Komucusra npuema aenerupaHu
AKTOBE B CbOTBETCTBHE C WieH 77 3a
00onbIHeHue Ha HaCTOAIINS PETJIaMeHT,

H3menenue

1.  Komwucusra cp3naBa, ynpasisiBa u
nogabpika matgopmara Ha EC 3a CUII, 3a
Ja ce yJecHU e(heKTUBHUAT U e(hUKaceH
00MEH, pecucmpupane u cvbXpaneHue Ha
nH(pOopMalrs OTHOCHO JE€HHOCTUTE BbB
Bpb3ka cbe CUII u npednazanemo na
kpumuunu CYII B Cpro3a, KakTo €
IIPEIBUJIEHO B HACTOSIILIUS PETJIAMEHT.

HUszmenenue

2. Kommucusra n3rorss 006001ieHue Ha
JTAHHUTE, IPEJCTABIABAIIN OOIIECTBEH
UHTEPEC, U 'O NMpaBu OOIIECTBEHO
nocTbiHO Ha matdopmara Ha EC 3a CUII
B 000011IeH 1 aHOHUMU3UpPaH Ghopmar.
Upes mnatdopmara vHa EC 3a CUII ce
OCUTYpsIBa KaHaJI C OTPaHUYEH JOCTBI 32
oOMeH Ha MH(opMaIus U JaHHU MEXKIY
KOMIIETEHTHHUTE OpPTaHH.

Himenenue

4.  Komucusra npuemMa aenerupaiu
aKTOBE B CHOTBETCTBHE C WieH 77 3a
00nb16aHe Ha HACTOSIUS PErJIaMeHT,
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KaTo onpeﬂenﬂ TCXHUYCCKHN
crienupUKaIuy BbB BPb3Ka ChC
CH3/IaBAHETO, YIPABICHUETO 1
noaabpKaHeTo Ha matdopmara Ha EC
3a CUIIL.

HN3menenue 225

IIpennoikenne 3a perjaaMeHT
Yuen 73 — maparpadg S a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

KaTo OMpeIess TEXHUIECKU
cren(pUKaIuu BbB BPb3Ka ChC
Ch37aBaHETO, YIIPABICHUETO U
noaabpKaHeTo Ha matdopmara Ha EC

3a CUll, u 3a ycmanoeasane na npaea na
00CmbN HA HAYUOHATIHUME
KOMRemeHmHu Op2anu u op2anume u
azenyuume na Cvlo3a 3a u3nvineHue Ha
mexHume 3a0auu, KAKMo u Ha
MUHUMANTHUME Kamezopuu
uHgopmayusa, Koumo mpaoea oa ce
cnoodenam cv2acHo napazpag) 2 om
HacmMoAw U Yen.

Himenenue

S5a. 3ao0a ce npeoomepamam no-
Cneyuanno npoodaemu 6v6 8Pv3Ka C
npeonazanemo u 0a ce 2apaHmupa
cuzyprocmma Ha OOHopume u
peyunuenmume, Komucuama
2apanmupa, ue nnameopmama na EC

3a CYII e onepamugno cvémecmuma c
opyzume cvujecmeyeauiu niamepopmu Ha
Cwi1o3a, no-cneyuanno Eeponeiickama
naam@popma na EMA 3a monumopunz na
Heoocmuza, cv30adena c uien 13 om
Peznamenm (EC) 2022/123 na
Eeponeiickusa naparamenm u na
Cveema’®,

la peanamenm (EC) 2022/123 na
Esponeiickua napnamenm u na Cveema
om 25 anyapu 2022 2. omnocno 3acunena
poasa na Eeponeiickama azenyus no
JieKkapcmeama 6 20Mo6HOCMma 3a
oelicmeus npu Kpu3u u ynpaeieHuemo Ha
Kpu3u no OmHowenue Ha
JieKapcmeenume npooyKmu u

Mmeouyunckume uzoeaus (OB L 20,
31.1.2022 2., cmp. 1).
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HN3menenue 226

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 74 — naparpadg 2

Texcm, npeonooicen om Komucuama

2. UYpes mnatdopmara Ha EC 3a CUII
CBIIIO TaKa C€ OCUTYpsIBAa CUTYpHA cpefa 3a
oOMeH Ha UH(OpMaIHs MEXKITY
KOMITeTeHTHHUTE opraHu u Komucwusira, mo-
crienuagHo BB Bpb3ka cbec CHC u
Obp3uTe mpeaynpexaeHus. Upes Hest ChIIo
TaKa c€ OCUTYpsIBa MMyOIMYEH JTOCTHII 10
nH(pOpMaIKsg OTHOCHO CTaTyTa Mo
OTHOIIICHUE Ha PErHCTpaIusaTa 1
paspeliaBaHeTo Ha 0OEKTHUTE, B KOUTO CE
M3BBPIIBAT IEWHOCTH, CBBp3anu che CUII,
U C€ YKa3BaT MPUIOKUMHUTE HACOKU, KOUTO
TpsiOBa 1a ObJAT ciaeBaHMU, 3a Jja CE CHazsT
TEXHUYECKUTE CTAH/IAPTH, yCTAHOBEHU B
yieHoBe 56 u 59.

HN3menenue 227

IIpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Ynen 74 — naparpa¢ 2 a (HOB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

H3menenue

2. Upes mnatdopmara vHa EC 3a CUII
CBIIIO TaKa CE€ OCUTYpPsIBA CUTypHA cpefa 3a
oOMeH Ha UH(OpMaIHs MEXKIY
KOMIIETEHTHUTE OPTaHU U
KOoMnemeHmHume 2eHepainu OUupeKyuu
na Komucusta, mo-CrierMaiHo BbB Bpb3Ka
cbc CHC, Obp3uTe npeaynpexxacHus u
npeoynpexcoeHusma 6v6 6Pv3Ka ¢
npeonazanemo na CHIl, kakmo u mexcoy
Komnemenmuume opeanu u KCCYII,
EMA u ECDC. YUpe3 Hes ChIIO Taka ce
OcUTypsiBa MyOJIMYeH JOCTHII 10
nH(pOpMaIrsa OTHOCHO CTaTyTa 1Mo
OTHOIIICHHE Ha perucTpanusTa u
paspelaBaHeTo Ha 00EKTUTE, B KOUTO Ce
M3BBPILIBAT IEUHOCTH, CBBp3aHu cbe CUII,
U Ce€ yKa3BaT NPWIOKHUMHUTE HACOKH, KOUTO
TpsOBa a ObJAT CIeABaHM, 32 J]a CE CHa3sT
TEXHUYECKUTE CTaHJIAPTH, YCTAHOBEHHU B
yieHose 56 u 59.

Hszmenenue

2a. ITnamgpopmama na EC 3a CHII
CHbU40 MAaKa e 0CHOGHUAM NOCPEOHUK 3a
ooknaoeane na neoocmuz na C4I1, 3a
mpancepanuynu 3asa6xu 3a CHII u 3a
eénoc u uznoc na CUII, Hayuonannume
Op2aHu u31v46am u noayyaeam
npeoynpexicoeHus 3a He0oCmuz, KOumo
He mozam 0a 6voam peuwienu Ha pagHuUle
0bpoKCasa YieHKa, KAKmo u
mpanczpanuunu 3aaexu 3a CHII, u
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HN3menenue 228

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
UYnen 74 — naparpad 2 6 (HOB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenue 229

IIpenJioxkenne 3a perjaMeHT
Yuen 74 — naparpad 2 B (HOB)

Texcm, npednooicen om Komucusma

mpaoea 0a mozam 0a um omzo8apAm.
Hayuonannume opzanu, koumo ca
3ANO03HaAMU C HAWUOHATTHAMA HATTUYHOCH
na CUII, kakmo e nocoueno 6 unen 34a,
uznonzeam naame¢popmama na EC

3a CYII, 3a 0a 0oknaoeam 3a écexu
neoocmuz na CUII, koumo mooce oa
006ede 00 U36bHPEOHA CUMYAUU 3a
00uwecmeeHomo 30paese Ui meMHcvK
cayuait.

HUszmenenue

20. B cayuait na uzévHpeona 30pagna
cumyauyus, cevp3ana cvc C4Il, unu 3a
yenume Ha npedomepamsAeane Ha
NOMEHYUATHU 3aN1aXU,
npeoynpescoenuama, uznivyeHu upes
naam@popmama na EC 3a CUII,
noseonaeam na Komucuama,
KomnemeHmHume opeanu u opyu
CbomeemHu op2anu 6vp30 0a ce
oceedomam 3a no00OHA U38bHPEOHA
cumyauua uiu 3a ROMeHyuaIHume
3anaaxu, maxka ye 0a mozam 0a ce
npeonpuemam Oeicmeus 6b3IMOHCHO
Hali-CKOPO 6 Cbomeemcmeue ¢
Peznamenm (EC) 2022/2371.

Himenenue

26. Ilhnamgpopmama na EC 3a CHII
CHOBPIHCA PE2UCIBD HA KIUHUYHUME
npoyueanua na CHII u mexnume
pesyamamu, KAKMO ce noco46a 6

PE748.903/ 130

BG



N3menenue 230

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuen 74 — naparpad 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. Komucusta npuema akTose 3a
U3NbAHeHUe 32 OTpeeisTHE Ha
TEXHUUYECKUTE CTICIU(PUKAIIIH 32
mnatdopmara Ha EC 3a CUII,
BKJIFOUUTETHO HEHHHUTE (DYHKIIUHU, POJIUTE
1 OTTOBOPHOCTUTE Ha BCSIKA OT CTPAHUTE,
n30Opoenu B maparpad 1, cpokoBere Ha
ChXpaHsBaHE Ha JINYHUTE JaHHU U
TEXHUYECKUTE U OPraHU3allMOHHUTE MEPKU
3a rapaHTUpaHe Ha 0€30MacHOCTTa U
CUTYPHOCTTa Ha 00pabOoTBaHUTE TUYHU
JaHHU.

Te3u akmose 3a usnvineHue ce npuemam
6 cvomeemcmaue ¢ npoyedypama no
pazenedxcoane, nocouena ¢ unen 79,

napazpag 2.

HN3menenne 231

IIpenJioxenne 3a perjiaMeHT

Yuen 75 — nmaparpa¢g 1 — OykBa a
Texcm, npednooicen om Komucusma

a)  JINYHUTE JaHHU B CHOTBETCTBHUE C
ujied 76;

N3menenue 232

unen 36a.

Himenenue

3. Komucusra npuema denecupanu
aKTOBE 6 Cbomeemcmeue ¢ uien 77 3a
00Nv16aAHE HA HACMOAWUA Pe2aMenm U
3a 0a ce 2apanmupa yeoOHaxkeaeame,
CHEMECHUMOCH U CPAGHUMOCH HA
o0menenume upes naiamgpopmama OaHHU
ype3 ONPECIITHE HA TEXHUYECKUTE
cnenudukanuu 3a mwatdopmara Ha EC

3a CUIl, BKIIOUNTENHO HEHHUTE (PYHKLIUH,
pOJIUTE U OTTOBOPHOCTUTE HA BCSIKA OT
cTpaHure, u30poenu B naparpag 1,
CPOKOBETE Ha ChXpaHsBaHE Ha JIUYHUTE
JAHHHU U TEXHUYECKUTE U
OpraHMU3allMIOHHUTE MEPKU 33 FrapaHTUPAHE
Ha 0€30MacHOCTTa U CUTYPHOCTTA Ha
00paboTBaHUTE JIMYHU JAHHHU.

Himenenue

a)  ¢usuueckume nuya no omnouwienue
Ha 0Opabomeanemo Ha TUYHUTE JTAHHU B
CHOTBETCTBUE C WIEH 76;
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IIpeasnoxenue 3a perjaaMmeHT
Yuen 75 — naparpad 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3. Ilaparpadu 1 u 2 He 3acsarar mpasara
u 3aabiokeHusTa Ha Komucusira,
IbPKABUTE YIECHKU U KOMIIETEHTHUTE
OpraHHy IO OTHOILIEHUE Ha 0OMEHa Ha
uHpOpMalKs U pa3poCTPaHEHUETO Ha
MIpeIyNpPexACHUS, HUTO 33 IbJKEHUSTA
CBIJIACHO HAIIMOHAJIHOTO HAKa3aTEJIHO
[IPaBO Ha JIMLATA Ja IPEOCTABAT
uHpOpMaIus.

HN3menenue 233

IIpenJioxkenue 3a perjaiaMeHT
Ynen 75 — naparpadg 6 — 6yxBa 0

Texcm, npeonosicen om Komucusma

0) wuwHbOpMAIMATA WIH TAHHUTE,
MPEJOCTaBEeHHU Ha OOILIECTBEHOCTTA, HE
HaKbpHSBAT HEHYKHO 3aIllMTaTa Ha
THPrOBCKUTE UHTEPECH Ha OOEKT, B KOMTO
C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU

cbe CUII, unu Ha apyro GpuU3NYEecKo WU
FOPUINYECKO JIUILIE;

N3menenue 234

IIpennoikenne 3a peraaMeHT
Yuen 76 — maparpad 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

3.  JIuyHWTe IaHHH, BKIFOYUTEIHO
JTAHHWTE 32 3/IPaBOCIIOBHOTO ChCTOSTHHE,
KOUTO ca HEOOXOMMH 3a MPUIIAraHETO Ha
ysieoBe 35, 36, 41 u 47, unen 53,
naparpa¢ 1, OykBu €) u x), wieH 53,
naparpad 3 u wien 58, maparpadu 11, 13
u 14, ce 00paboTBaT €MIMHCTBEHO 3a

Himenenue

3. TIlaparpadu 1 u 2 He 3acsarar mpasara
" 3a1bDKeHmsITa Ha Komucwusira,
IbP>KaBUTE YIEHKU U KOMIIETEHTHUTE
OpraHH Mo OTHOLIEHHE Ha OOMEeHa Ha
uHpOpMalUs U pa3npoCTPaHEHUETO Ha
TIPEIYTIPEKACHUS, HUTO 33 IbJKCHUSTA
CBIIACHO HAIIMOHAJTHOTO HAKa3aTEJIHO
[IPaBO Ha JIMLATA J1a IPEIOCTaBSIT
uH(bOpMALIUS WU OPY20 HPUTIOHCUMO
npaeo, 6KNI0OYUMENHO OMHOCHO 00CHBNA
00 unghopmayus.

HUszmenenue

0) wuHbOpMAaIMATA WIH TAHHUTE,
NPEJOCTaBeHH Ha OOILIECTBEHOCTTA, HE
HaKbpHSABAT HEHYKHO 3aIlMTaTa Ha
THPrOBCKUTE MHTEPECH Ha OOEKT, B KOHTO
C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbP3aHU

cbe CUII, unu Ha apyro Gpu3NYecKo HiIu
FOPUINYECKO JIUILIE;

Himenenue

3.  JIuyHWTEe IaHHH, BKIFOYUTEIHO
JAHHWUTE 32 3/IPAaBOCIOBHOTO ChCTOSHHE,
KOUTO ca HEOOXOAMMH 3a MPUIIAraHETO Ha
ysieHoBe 35, 36, 41 u 47, unen 53,
naparpag 1, OykBu €) u ), wieH 53,
naparpad 3 u wien 58, maparpadwu 11, 13
u 14, ce 0OpaboTBaT €IMHCTBEHO 32
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LIEJIUTE Ha 00e31eUaBaHeTo Ha
Oc3omacHocTTa U KauecTBOTO HAa CUII 1
3aIUTaTa Ha ChOTBETHUTE JOHOPH

Ha CUII, peuunuentu Ha CUII n
MTOTOMCTBO OT aCHCTHpaHa PEeTPOTYKITHSI.
Te3u maHHU ca MPSKO CBBP3aHH C
M3ITBTHCHUETO Ha HAJ30PHUTE JICWHOCTH U
CHOTBETHUTE JIEHHOCTH BHB BPH3Ka

cbc CUII u ca orpaHryueHu 10 CTETICHTA,
HeoO0X0aMMa 3a Ta3H Lell U
MPOTIOPITMOHAIHA HA Hes.

HN3menenue 235

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 76 — maparpad 6

Texcm, npednooicen om Komucusma

6.  Ilo oTHOLIEHNE HA OTTOBOPHOCTUTE
¥M 32 00pabOTBAHETO HA JIMYHU JAHHU C
LIeJ1 CIIa3BaHe Ha 3aIbJDKEHUATA 110
HACTOSIIUS PETJIAMEHT O0EKTUTE, B KOUTO
CE U3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBbP3aHU

cbc CUII, 1 KOMIIETEeHTHUTE OpraHy Ha
I'bP>KaBUTE YWIEHKH CE CUMTAT 3a
aJIMMHHUCTPATOPH CHIJIACHO
OIIPEZCIICHUETO B WIEH 4, TOUKa 7 OT
Pernament (EC) 2016/679 u ca 006Bbp3aHu
OT TMpaBWJIaTa Ha MOCOYEHUS PETJIAMEHT.

LIeJIUTE Ha 00e31euaBaHeTo Ha
Oc3omacHocTTa U kKauecTBOTO Ha CUII 1
3aIUTaTa Ha ChOTBETHUTE JIOHOPH

Ha CUII, peuunuentu Ha CUII n
MTOTOMCTBO OT aCHCTHPaHa PEIPOTYKIIHS.
Te3u maHHU ca MPSKO CBBP3aHH C
W3ITBTHCHUETO HAa HAJ30PHUTE ICHHOCTH U
CHOTBETHUTE JIEHHOCTU BHB BPH3Ka

cbc CUII u ca orpaHrueHn 10 CTETICHTA,
HEe0OXO0MMa 3a Ta3H LeN U
MponopIMoHaHa Ha Hesd. Komucuama
Modice 0a npuema aKkmoee 3a U3NvIHeHUue
C yes onpeoenane Ha Kamezopuume
JUYHU OAQHHU, HEOOX00UMU 34 MO6d
oopadoomeane.

Te3u akmoee 3a usnviHeHue ce npuemam
6 cvomeemcmaue ¢ npoyedypama no
pazznexcoane, nocouena 6 uien 79,
napazpag 2.

Himenenue

6.  Ilo oTHOLIEHHE HA OTTOBOPHOCTUTE
¥M 32 00pabOTBAaHETO HA JIMYHU JaHHU C
1IeJ1 ClIa3BaHe Ha 3abJDKEHUATA 110
HACTOSIIUS PETJIAMEHT O0EKTUTE, B KOUTO
CE U3BBPIIBAT AEUHOCTH, CBBP3aHU

cbc CUII, 1 KOMIIETEeHTHUTE OpraHy Ha
IbpKABUTE YICHKHU CE CUUTAT 3a
aJIMMHHUCTPATOPH ChIJIACHO
OIIPEAEIEHUETO B WiEH 4, TOUKa 7 OT
Pernament (EC) 2016/679 u ca 00Bbp3aHu
OT IIpaBWJIaTa Ha IIOCOYEHUS PETJIAMEHT.
Cvuume paznopeoou ce npunazam 3a
6cAKa mpema cmpana, Haema om ooexkm,
6 KOUImo ce u3evpuigam OeuHocmu,
cevp3anu cve CUII, 3a oopadbomeanemo
Ha nuunu 0annu. Tasu mpema cmpana ce
cuuma 3a oopadomeauy TUYHU OAHHU
Cb21ACHO onpedeienuemo 6 uieH 4,
mouka (8) om Peznamenm (EC) 2016/679.
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HN3menenue 236

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Yuen 77 — naparpadg 2

Texcm, npeonooicen om Komucuama

2. [TpaBomommeTo ga npuema
JieNIeTHpaHu aKTOBE 10 Y/1eH 2,
napazpag 5, anen 28, maparpad 8,

uiieH 42, naparpad 3, wieH 53,

naparpad 6, wien 58, maparpad 15,
uiieH 69, naparpad 6, wien 73, naparpad 4
1 wieH 76, maparpad 8 ce mpemocTaBs Ha
Komucusra 3a HeonpeeaeH nepuosi ot
BpeMe, cuuTaHo or ... [Ciyx0a 3a
nyONMKaluu: MOJIs, BbBEIETE JlaTa =
JaTaTa Ha BIIM3aHE B CHJIA HA HACTOSIIUS
peranameHT].

HN3menenue 237

IIpenJioxkenue 3a perjiaMeHT
Ynen 77 — naparpag 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. JlenerupaHero Ha NPaBOMOIIHUS,
IIOCOYECHO B ujen 2, napazpag 5, ynex 28,
naparpad 8, wien 42, naparpad 3,

uiieH 53, naparpad 6, wieH 58,

naparpad 15, unen 69, naparpad 6,

unieH 73, naparpad 4 u uieH 76,
naparpad 8, Mmoxe /1a ObJie OTTETJIEHO IO
BCSIKO BpeMe oT EBporneiickus mapiameHT
unu ot CoBeta. C peneHneTo 3a
OTTETJISIHE Ce MPEeKpaTsABa MOCOYEHOTO B
HETO JIeJIeTHpaHe Ha MPaBOMOIIIHSI.
OTTernsHeTo Nopaxaa AeWCTBUE B JCHS
ciien myOIMKyBaHETO Ha PEIICHHETO B
Oguyuanen secmnuk na Esponetickus
CbI03 WIN Ha M0-KbCHA JIaTa, TOCOYeHA B
pemenuero. To He 3acsara

H3menenue

2. [TpaBomommeTo na npuema
JieJIeTUPaHu aKTOBE I10 YJIEH 28,
naparpad 10, unen 42, maparpad 3,
unieH 53, maparpad 6, unen 56,
napazpag 1, unen 58, maparpad 15,
ynen 62, napazpagh 7, unen 67,
napazpag 7, anen 69, maparpad 6,

uned 73, naparpad 4, unen 74,
napazpagh 3 v anex 76, maparpad 8 ce
npenoctass Ha Komucusita 3a
HEOIIpEe/IeNICH TIEPHO OT BpeMe, CIUTAHO
oT ... [Ciy>x06a 3a myOnuKanuu: Mo,
BBBEJICTE JIaTa = JaTara Ha BIM3aHE B CHJIA
Ha HACTOSIINS PEryiaMeHT].

Hszmenenue

3. JlenerupaHeTo Ha IPaBOMOILIHUS,
1ocoueHo B ujieH 28, maparpad 10, unen
42, naparpad 3, unen 53, naparpad 6,
ynen 56, napazpagh 1, unen 58, naparpad
15, unen 62, napazpag 7, unen 67,
napazpagp 7, unen 69, maparpad 6, €ieH
73, naparpad 4, unen 74, napazpagh 3 n
yiieH 76, maparpad 8 moxxe aa 6b1e
OTTETJICHO T10 BCSIKO BPEMeE OT
EBponeiickus napiaamenT uin ot CbBera.
C pemieHneTO 3a OTTETIISIHE Ce MPEKpaTsIBa
MIOCOYEHOTO B HETO JIelerupaHe Ha
npaBoMoIust. OTTETISHETO MopaXk/aa
JeiicTBUE B JIEHs cie]l MyOJMKyBaHETO Ha
pemenueto B Oguyuanen 6ecmHuk Ha
Esponeitickus cvio3 Wiy Ha 10-KbCHA J1aTa,
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HeﬁCTBHTeHHOCTTa Ha JCJICTUPAHUTE
aKTOBEC, KOUTO B€YC Ca B CHJIA.

N3menenue 238

IIpeasoxenune 3a perjaaMmeHT
Yuien 84 — naparpad 1

Texcm, npednooicen om Komucusma

bes na ce 3acsarar gature Ha npuiarase,
IIOCOYEHH B 4UJIeH 87, U MPEXOJIHUTE
pa3nopenou, NpeaBUICHH B HACTOSIIAaTa
riaBa, Ha Komucusra ce npenocraBsr
[IPaBOMOIIIMS 1a TIpUEMa JeJIETUPaHUTE
aKTOBE, ITOCOYCHHU B uiieH 42, maparpad 3 u
unieH 73, maparpad 4, u akToBeTe 3a
H3OBIHCHHE, TIOCOUYCHH B YJICH 206,
naparpag 4, uieH 43, naparpad 6,

uieH 44, maparpad 3, wieH 46,

naparpad 3, uren 67, napazpagh 7 u

unen 74, napazpag 3, CAuTaHO OT ...
[Ciyx0a 3a myOauKauu: MoJisi, BbBEJETE
naTa, = €JJUH JIeH CJIe]] 1aTaTa Ha BIIM3aHe
B CHJIa HA HACTOALIMA peryiaMeHT]. Te3n
aKTOBE ce IpuJarar oT JjaTaTa Ha
IIpWJIaraHe B CbOTBETCTBUE C 4JIeH 87,
naparpad 1, BTopa anunes, 0e3 1a ce
3acaraT NPeXOJHUTE NIpaBUIIa, IPEIBUICHU
B HAcCTOsIIaTa IjaBa.

HN3menenue 239

Ilpeanoxenue 3a perjjaMmenT
Yuen 86 — naparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

o ... [Cayx6a 3a myOiuKanuu: Mo,
BBBEJIETE JlaTa, = MeT TOANHHU CJIe]l JaTara
Ha MpUJIaraHe Ha HACTOSIIIHS PETIaMeHT |
Komucusita u3BbpIIBa OlIEHKA HA
IpUjIaraHeTo Ha HACTOAIIHA PCTIIaMCHT,

IMOCOYCHA B PCIICHUECTO. To He 3acsara
JIECTBUTEIIHOCTTA Ha ACJICTUPAHUTC
dKTOBEC, KOUTO B€YC Ca B CHJIA.

Himenenue

bes na ce 3acsarar gature Ha npuiarase,
ITOCOYEHH B WieH 87, U IPEXOTHUTE
pasnopenou, NpeABUICH! B HACTOSIIATa
rinasa, Ha Komucusra ce npegocraBsar
IIPAaBOMOIIIMS J1a TIpUEMa JIeJIETUPaHUTE
aKTOBE, ITOCOUYCHU B wieH 42, maparpad 3,
ynen 67, napazpagh 7, unen 73, naparpad
4 u unen 74, napazpag 3, n akToBeTe 3a
HM3ITBJIHCHUE, TIOCOYCHH B YJIeH 26,
naparpad 4, unen 43, naparpad 6,

unieH 44, naparpad 3 u unen 46,
naparpad 3, cuutato ort... [Ciyx0a 3a
nyONMKaluu: MOJIs, BbBeIeTe 1aTa, = eIuH
JIeH cJie/l JaTaTa Ha BM3aHE B CUJIa Ha
HacTosAlus perinaMent]. Te3u akToBe ce
mpujiarar oT JaTaTa Ha IpUJlaraHe B
ChOTBETCTBUE ¢ wieH §7, maparpad 1,
BTOpa ajnuHes, 6e3 /1a ce 3acsrar
IIPEXOIHUTE TIPAaBUJIIA, IPEABUICHHU B
HaCTOsI[aTa rjaBa.

Hszmenenue

o ... [Cnyx6a 3a myOnukanuu: Mo,
BBBEJIETE JlaTa, = MeT TOANHHU CJe]l JaTara
Ha MpWJIaraHe Ha HACTOSIIHS PETIaMeHT |
Komucusita M3BBpIIBA OlIEHKA HA
MMpUjaIaraHeTo Ha HaACTOAIIHA PETIaMCHT,
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W3TOTBS JOKJIA] 3a OLICHKA Ha HanpeabKa
110 OTHOIIIEHHE Ha TTOCTUTAHETO Ha IEJIUTE
Ha HACTOSIIIUS PETJIAMEHT U MPEICTABS
OCHOBHHTE KOHCTaTauu Ha EBporneiickus
napiaaMmeHnT, CbBeTa, EBponelickus
WKOHOMHUYECKU U COIUAIIEH KOMUTET U
Komurera Ha pernonure.

HN3menenue 240

IIpenno:kenne 3a perjaaMeHT
Yuen 86 — maparpag 3

Texcm, npednooicen om Komucusma

JIbpkaBUTE WICHKHU NIPEIOCTABAT Ha
Komucusara Heobxoaumara JOMBIHATEIHA
nH(pOopMaIIKs, KOSTO € IPONMOPIIMOHATHA 32
ICINUTE Ha U3TOTBSHETO Ha JOKJIaaa 3a
OLICHKA.

M3TOTBS IOKJIa/l 32 OIIEHKa Ha HalpeIbKa
10 OTHOILIEHHE Ha MIOCTUT'AHETO Ha LIEJIUTE
Ha HACTOSIMS perjiaMeHT U MPeaACTaBs
OCHOBHMTE KOHCTaTaluuu Ha EBponelickus
napnameHT, CpBera, EBponenickus
MKOHOMHYECKHU M COLIMATICH KOMHUTET U
Komurera Ha pernonure. B mosu ooknao
Komucuama paszzneicoa couyo maka
0CHUECmeUMOCmma u HeodxXo0umMocmma
om cb30a6aHe HA YEHMPATIEH PECUCBD
3a oapaeanemo na CUII.

Himenenue

JIbpKaBUTE YICHKHU MPEAOCTaBAT HA
Komucusara Heobxoanmara JOMBIHATEIHA
uH(pOpMAaILIKs, KOSTO € IPONOPIIMOHATHA 32
LIEJINTE Ha U3TOTBSIHETO Ha JOKJIaa 3a
onicHKa. [oknaovm 3a oueHka ce
npuUOpyIHCasa, KO2amo e yeaecbLo0pasHo,
OM 3aKOHO00AmenHo npeodnoiicenue 3a
U3MEHeHUe HA HACMOAWUA Pe2lAMeHM.
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