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To3u TeKkeT cJIy:KM camMo 32 MH(OPMAIMOHHHU LEJH H HAMA mpaBHO AeiictBue. UHcTUTynHHTe Ha ChI03a He HOCHAT
OTrOBOPHOCT 32 HEr0BOTO ChIbpP:KaHHE. ABTEHTHYHMTE BEPCHH HA CHOTBETHUTE AKTOBE, BKJIIOYMTEIHO TeXHHUTE
npeamoioiu, ca Bepcuurte, nyoJuKkyBann B Odunnajen BecTHUK Ha Epponeiickusi cbio3 u Haauyiu B EUR-Lex. Te3u
opMIHAIHU TEKCTOBE ca NMPSIKO AOCTBIIHH Ype3 BPb3KHTE, MYOJIMKYBAHH B HACTOSILIUS JIOKYMEHT

>B PEI'JIAMEHT (EC) 2024/1938 HA EBPOIIEMCKHUS MMAPJAMEHT U HA CHBETA
ot 13 ouu 2024 roguHa

3a CTaHAApPTUTe 32 Ka4yecTBO M 0€30MaCHOCT HA CYOCTAHLMHTE OT 4YOBEUIKH HPOU3XO0[,
npeIHa3HAa4YeHU 32 MPWJIOKeHHe TPH 4YoBeKa, W 3a orMmsna Ha aupektuBu 2002/98/EO
u 2004/23/EO

(TexeT ot 3HauyeHnue 3a EUII)

(OB L 1938, 17.7.2024 r., c1p. 1)

ITonpaseH che:

»Cl1 IMomnpaska, OB L 90463, 26.7.2024 r., ctp. 1 (2024/1938)
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PEI'JIAMEHT (EOC) 2024/1938 HA EBPONEMCKUS
HAPJIAMEHT U HA CBBETA

ot 13 ouu 2024 roauna

3a CTAHJAPTHTEe 32 KayecTBO U 0e30MaCHOCT HAa CyOCTAHIMHTE OT
YOBEIIKH TPOM3XO0/1, NMpeIHA3HAYEHH 3a NMPUJIOKeHHe TNPH 4Y0BeKa,
U 3a orMsiHa Ha gupexTuBu 2002/98/EO u 2004/23/EO

(Teker ot 3Hauyenue 3a EUII)

T'JIABA 1

ObLIU PA3SIOPEJABH

Ynen 1

Ipeamer
C HacTOSIIMS PErJaMeHT Ce YCTAaHOBSIBAT MEpPKH 3a ONpelesHe Ha
BUCOKHU CTaHJApTH 3a KauecTBO M 0€30IACHOCT 3a BCHUKHM CyOCTaHLIUU
oT uosemku mnpousxoxn (CUII), mpenHazHayeHH 3a NPHIOKEHHE IPU
YOBeKa, M 3a JEWHOCTUTE, CBBp3aHH ¢ Te3u cyOctanmmu. C Hero ce
OCUTypsiBa BHCOKO pAaBHHUINE Ha 3alllUTa Ha YOBELIKOTO 3[paBe, IO-
cneruanto 3a gonopute Ha CUIl, permmuentute na CUIl m motom-

CTBOTO OT aCHCTHpaHa PENPOAYKLHUS, BKIIOUUTEIHO KaToO ce I0100pU
HenpekbcHaTocTTa npu npexanaranero Ha CYII ¢ xputuuHO 3HadeHue.

Ynen 2

[pusioxkno moJe

1.  HacrosmmusT periaMeHT ce mpuiara 3a:

a) CUIl, npeaHa3HavueHH 3a TpWIOKeHHEe Tpu dYoBeka, u CUII,
W3MOJI3BaHU 32 HPOM3BOACTBOTO HA TPOAYKTH, PETyJIHpPaHH OT
Jpyro 3akoHoAaTesicTBO Ha Cbhlo3a, MOCOYeHo B maparpad 6, u npen-
Ha3HA4YeHW 3a MPUIOKEHUE INPU YOBEKa;

6) noHopu Ha CUII, perunuentu Ha CUII 1 MOTOMCTBO OT acHCTHUpaHa
PETPOIYKIIHST;

B) neifHoctu BbB Bpb3ka cbc CUII, koMTO MMAT NpsKO Bb3AEHCTBUE
BBPXY KauecTBOTO, Oe3omacHocTTa Win edekruBHocTra Ha CUII,
KaKTO cIeJBa:

i) peructpupane Ha goHopu Ha CHII,

il) mperyiex Ha TPEAXOAHMUTE 3a00JsBaHUS W MEIUIMHCKU
npernien Ha goHopa Ha CUII;

iil) u3cnenBane Ha goHopu Ha CUIl mnm Ha aMma, OT KOUTO ce
Bzemar CUYII 3a aBTojOkHa ymorpeba WIM ynorpeda
B PaMKHTE Ha BPB3Ka;

iv) B3eMaHe;

V) npepaboTBaHe;

vi) KOHTpOJI Ha Ka4eCTBOTO;
vii) chXpaHeHHe;
viii) 0cBOOOKIaBaHe;

iX) pasnpezensHe;

X) BHOC;

x1) W3HOC;

Xil) TPUIIOKEHHE TPU YOBEKA;
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Xiii) perucTpupaHe Ha KIMHUYHHU PE3yJITaTH.
2.  Hacrosmusir perigaMeHT He ce Ipuiara 3a:

a) OpraHu, NpejHa3HAuYeHH 32 TPAHCIUIAHTALMS 110 CMHCHJIA HA “WIeH 3,
OykBu 3) u p) or Jupexrusa 2010/53/EC;

0) KbpMa, KOraTo ce€ HM3I0J3Ba CaMO 3a XpaHeHe Ha COOCTBEHO JeTe,
6e3 mpepaboTBaHEe B CTPYKTYpa, B KOSTO CC M3BBPINBAT JCHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUIIL.

3.  HacrosAmusAT perjaMeHT He 3acsira HalMOHAIHOTO 3aKOHOJa-
TEJICTBO, C KOETO C€ YCTAaHOBSBAT IMpaBWja 110 OTHOUICHHE Ha
aciektn Ha CUII, pa3nuyHM OT TIXHOTO KadecTBO M OE30MacHOCT,
KaKTO U pa3iuuHU OT Oe3omacHocTTa Ha poHopute Ha CUIL.

4. Upes ngeporammss ot maparpad | OT HACTOSIMSA UIEH,
pasmopenOuTe Ha HACTOSIIHMS PErTaMeHT OTHOCHO MyOIHKYBaHETO
WM CchoOIIaBaHeTo Ha WHPOpMANuUs, MO-CIEIHATHO 3aJbJDKCHUATA
B TOBa OTHOILCHWE, YCTAHOBEHHW B wWieH 4, maparpad 2, wieH 7, wieH
19, naparpad 3, unenoe 29, 31, 41, 63, 64 u 67 u unen 81,
naparpad 3, OykBa 0), HE ce mpuiaraT, KOraTo TakoBa IyOJHUKyBaHE
WK CHhOOIIaBaHe MOXE J1a MOPOAU PUCK 33 HAI[MOHATHATA CHTYPHOCT
u orOpaHa.

5. B cnyuaii ma CUIl, npegHasHaueHH 3a aBTOJOXHA YHOTpeOa,
KOraTo:

a) CUII ce mpepaboTBaT WM ChXpaHSBAT, MPEAU Ja ObAAT NPUIOKEHH
[IPH YOBEKA, HACTOSIIMAT PETJIAMEHT Ce IPHIIAra;

6) CUIl He ce mpepaboTBAaT W HE CE€ ChXpaHsBar, Mpeaud Ja Obaar
MPUIOKCHH TIPH YOBEKA, HACTOSIIMST PETIIAMCHT HE CE MpHJara.

6. Ilo orHomenune na CUII, xouto ce B3emar 3a LIETUTE HAa MPOU3-
BOJICTBOTO Ha MEIMIMHCKH H3Ienus, perynupanu ot Permament (EC)
2017/745, nexapcTBeHM IIPONYKTH, pEryjJupaHu oT Jlupexktusa
2001/83/EO, nekapcTBeHH MPOMYKTH 32 MOJEpHA Teparusi, peryJnpaHu
or Permament (EO) No 1394/2007, wim H3NUTBaHU JIEKapPCTBEHH
npoaykTu, perynmupanu ot Permament (EC) Ne 536/2014, ce mpunarat
pasmopenOuTe  HAa  HACTOSIIMS  pErJIaMEHT, TPHIOKAMH  KbM
neiiHocTuTe, cBbp3aHu cbc CUII, mocouenu B maparpad 1, OykBa B),
TOYKH 1)—iv) U Vviil) OT Hacrosuys uieH. HacTosSIuAT periaMeHT ce
mpuiara M JIOKOJKOTO JieiiHocTtuTe, cBbp3ann cbc CUII, mocoueHu
B maparpad 1, OykBa B), TOYKH Vii), iX), X) U Xi) OT HACTOSIIHS
4lieH, ce u3BBpmBaT 1O oTHomenne Ha CUIl, BKIIOYHTENHO 10
TAXHOTO pasnpejiesieHre Ha MPOU3BOAUTEN, PEryIHpPaH OT APYTO 3aKO-
HojatencTBo Ha Chr03a, KAKTO € TIOCOYEHO B HACTOSIIMS Haparpad.

7.  Upe3 neporamms ot maparpad 6, koraro CUII ce u3monsBar 3a
MIPOHM3BOJICTBOTO Ha MPOIYKTH, PETyJIHPAHU OT JIPYro 3aKOHOIATENICTBO
Ha Cblo3a, W Te3U NPOAYKTU ca WU3KIIOUUTEIHO 3a TEPareBTUYHA
ynotpeba ot Jsmiero, or koero ca B3ern CUIl, ce mnpuiarar
pasnopenduTe Ha HACTOSIIUS pErjlaMeHT OTHOCHO JEWHOCTHTE,
cBbp3anu cbe CUII, mocouenu B maparpad 1, OykBa B), TOUKH iii)  iV).

8. Koraro nexwusneciocoonu CYII umy TeXHUTE NPOU3BOAHU 1O
cMmuchia Ha wieH 2, Touku 16 u 17 or Permament (EC) 2017/745
BKIIFOYBAT KaTO HEpasJeiHa 4YacT MEJUIUHCKO H3JelMe U KOraTo
neiicrBuero Ha HexxusHecriocoOnuTe CUIT mnm Ha TEXHUTE MPOU3BOIHU
€ OCHOBHO CIpSMO JeHCTBHETO Ha MEIUIUHCKOTO  H3JeTHe,
HACTOSIIUAT PEryIaMeHT ce mpuiiara 3a HexwusHecrnocoOHure CUIl wim
TEeXHHTE MPOW3BOJHU W 3a KpaliHata koMmOumHanus. Korato nericTBreTo
Ha HexkusHecriocoOHute CUIl wimu TeXHWTE MNPOU3BOJHU € CIIOMa-
raTeHo CIpsSMO JAEHCTBHETO Ha MEIULIUHCKOTO H3JETHe, HACTOSIIMAT
periiaMeHT ce mpuiiara 3a BCHYKH JieiiHocTH, cBbp3anu cbe CUII, nHa
KOMTO ca TOMIoKeHn HexusHecnnocoonute CYUIT wnm  TexHuTe
MIPOM3BOJHH, BKJIIOYHTENHO 3a pa3npelesisiHeTO WM 3a I[elHuTe Ha
MHTETPUPAHETO B MEIUIIMHCKOTO H3JENUE, a 3a KpallHaTa KOMOWHAIHS
ce nmpwiara Pernmament (EC) 2017/745.
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Ynen 3

Omnpenenenust

3a 1enuTe Ha HACTOSIIHS PeTJIaMCHT C€ Tpujiarat CJICIHUTE OIlpeac-
JICHUA

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

,,CyOCTaHIMsg OT 4YoBewKH npousxoxn ™ mmum ,,CUII* o3nayaBa Bcsika
cyOcTaHIMsI, B3€Ta OT YOBEIIKOTO TSJIO, HE3aBUCUMO OT TOBA JAlIU
ChABPIKA KIETKA W Jajdl Te3W KIETKH Ca >KUBU, BKIIOYUTEITHO
CUIl npenapaTu, MOIy4EHM B pe3yjiTaT Ha MpepabOTBAaHETO Ha
TakaBa CyOCTaHIIUS;

,CUII ¢ kputnuHO 3HaueHue* ozHauaBa CUII, umiito HemocTHr 11
JIOBE/Ie 70 Cepruo3HA Bpena WIM A0 PUCK OT CEpHO3Ha Bpeaa 3a
3IpaBETO HA PELUUIIUEHTUTE WIIU 10 CEPUO3HO MPEKHCBAHE B MPOU3-
BOJICTBOTO Ha MPOJIYKTH, PETYJIUPAHN OT JPYro 3aKOHOAATEICTBO
Ha ChI03a, MOCOYEHO B 4iieH 2, maparpad 6, KOrato HeJIOCTUT'HT Ha
TakMBa MPOAYKTH I€ JOBEAE A0 CEpPHO3HA Bpeda WIM PHUCK OT
CepHo3Ha Bpe/ia 3a YOBEHIKOTO 37PaBe;

,perponyktuBHa CUII® o3Ha4aBa YOBENIKM CIEPMATO30M[H,
ﬂﬁHeKJ’[CTKI/I, SHYHUKOBA W TCCTUKYJIapHa TbKaH, NPEAHA3HAYCHU
Jla Ce H3MOJ3BAT 3a aCHCTHpaHa PErnpoNyKLIUs WM 3a BBH3CTAHO-
BSBaHE HA CHJOKpPUHHATa (YHKLHUS; 3a LEJIUTE Ha HACTOSIIOTO
ompejieliecHHe eMOpPHOHUTE ce cuyuTaT 3a penpoaykruBHu CUII,
BBIIPEKH Y€ HE C€ B3eMaT OT YOBEIIKOTO TJIO;

KPbBHA ChCTaBKa' 03Ha4YaBa ChCTaBKa Ha KPBBTA, KOSTO MOXKE Ja
Oblle OTHeNeHa OT Hesl, KaTo YepBEHW KPBBHU KIETKU, Oemn
KPBbBHU KJIETKH, TPOMOOIIMTH M KpPbBHA IJIa3Ma;

Japssane Ha CYII“ o3nauaBa mporec, upe3 KOWTO AaneHO JUIE
Jn06poBoaHO 1 Oe3Bb3Me3nHo gapsBa CUIl or cBoero Tsa10 Ha
Iuna B HYXJa WM paspemiaBa us3noi3BaHero Ha Takua CUII
CJIel CMBPTTA CH; MPOLECHT BKIIOYBA HEOOXOAUMHTE METHIITHCKA
(dopmanHocTH, Iperiesn, Tepanus M HaOMIOJEeHHEe Ha JO0HOpa Ha
CUIl, me3zaBHCMMO [any AapsSBaHETO € YCIENIHO; TOBa BKIIOYBA,
KOraTo € INPWIOXKHUMO, CBIJIACUETO, NAaJEHO OT YN'BIHOMOILCHO
JHIE B CHOTBETCTBUE C HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATENCTBO;

,JoHop Ha CUII* o3nauaBa xuB mim moumHan nonop Ha CUII;

kB noHOp Ha CUII* o3Ha4yaBa »HBO JIUIIE, KOETO JOOPOBOJIHO Ce
€ SBIJIO B CTPYKTYpa, B KOSITO CE€ M3BBPIIBAT JICHHOCTH, CBHP3aHHU
cbe CUIl, wnm e Owio OpUAPYKEHO TaMm OT JIMIE, JaBallo
ChIUIACHE OT HETOBO MME, B CHOTBETCTBHE C HAIMOHATHOTO 3aKO-
HojareicTBo, ¢ uen nga gapu CUIl 3a uw3nonsBaHe oOT JwIe,
pa3InYHO OT HEro, OCBEH B CIIy4aWTe Ha yrnoTpeda B paMKHUTE Ha
BpB3Ka;

rounHan npoHop Ha CYII* o3HawaBa moumHano JHIe, 3a KOETO
¢ CBhOOMICHO B CTPYKTypa, B KOSATO C€ W3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbc CUIL, ¢ men B3emane Ha CUIl u xoero mpen-
BApHUTEITHO € A0 CBITIACHETO CH B Ta3W BPB3KA HIH B3EMaHETO
Ha CUYII oT KOEeTO € pa3pelleHO B ChOTBETCTBUE C HAILMOHAIHOTO
3aKOHO/IATENICTBO;

»pernueHT Ha CUII“ o3HavaBa JHIETO, HA KOETO Ca MPUIIOKEHU
CUII mnu o OTHOILICHHE Ha KOETO Ce MPEJIBHXK/IA TPHUIIOKEHHE Ha
CUIl, He3aBUCHMO Jalld Ype3 ajoreHHa WM aBTOJIOXKHA yrorpeda
Wwin 3a ynorpeba B paMKHTE Ha BPH3Ka;

perunueHTt o3HauaBa peunnueHT Ha CUIl wmm Besko nure,
MOJIy4yaBalio mnpoaykr, mpomsseneH ot CUIl, perymupan ot
Ipyro 3akoHojareictBo Ha Cblo3a, MOCOYEHO B 4ICH 2,
naparpad 6;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

,ChIylacue’ 03HayaBa:

a) pa3pelIeHUeTO, 1aJeHO CBOOOTHO M Oe3 MpHUHYa OT )KHUB JOHOD
Ha CUIl wmm penunuent wa CUII, 3a mpeampuemaHe Ha
JICKCTBHE, KOETO I'0 3acsra;

0) paspelleHueTo, IaJeHO CBOOOAHO U 0€3 NpHUHYZa OT BCIKO
nuIe, JaBalio Cchrjacue OT MMeTOo Ha xuB goHop Ha CUII
win peuunuedt Ha CUIL, koHTO HSIMa BB3MOXKHOCT Ja [Jaje
ChIVIACHE, WIN Pa3pEeIICHUETO, JaJIeHO ChIIACHO HALMOHATHOTO
3aKOHOJATENCTBO, 3a IpellpUeMaHe Ha JeHCTBUE BbB BPb3Ka C
xuBusa goHop Ha CYII wimm peumnuenta na CUII; win

B) pa3pelleHUueTo, JaJeHO CcBOOOAHO M 0e3 mpuHyJa OT JIHIE,
JaBallo ChIJIaCHe, WIM pa3pelIeHHueTo, NaJeHO CBIVIACHO
HAI[MOHAJIHOTO ~ 3aKOHOJATEICTBO, 3a  MpEAIpHEMaHe Ha
JeHcTBUS B ciydail Ha mounHan noHop Ha CUII B choTBeTcTBHE
C HAIMOHAJHOTO 3aKOHOJATEJICTBO;

,,AJIOTeHHa yroTpeba“ o3HavyaBa mpuiiokeHue rnpu doseka Ha CUII,
B3eTa OT JIMLE, pa3iuyHo OT peuunueHta Ha CUII;

,»ABTOJIO)KHA YIOTpeOa™ O3HauaBa NPUIOKEHHWE MPU UYOBEKa Ha
CUIl, B3era OT HaJeHO JHLE, HA CHLIOTO JHIE;

,ynoTpeba B paMKHTe Ha BpB3Ka“ O3Ha4yaBa ymorpeda Ha perpo-
nykruBHa CUIT ¢ men acuctupaHa penpomyKIMs MExay Juia,
KOWTO MMaT MHTHMHa (HU3HYEecKa BPbB3Ka;

,JapsBaHe OT TPETO JIMIe” O3HauyaBa AapsBaHe Ha PENpOIyKTHBHA
CUII, kosATO &1a ce W3MOoJi3Ba 3a ACUCTHpaHa PENpOJYKIHsS NpU
pemunuent Ha CUII, ¢ xoitto monopsT Ha CUII HAIMa wHTHMHA
(usnyecka BPH3Ka;

»ACHCTUpAHa PENpOAYKIMsA O3HayaBa BCsSKa JlaDOpaTOpHA WIIH
ME/IMIIUHCKA MHTEPBEHIIMS, BKIFOYUTEIIHO BCHYKH TOATOTBUTEITHH
CTBIIKH, KOSTO BKJIIOYBa padora ¢ penpoxykruBHa CUIT ¢ men
ylleCHsIBaHE Ha OpEeMEHHOCTTa WM 3ala3BaHe Ha IUIOJJOBUTOCTTA;

,3alla3BaHe Ha IUIOJOBUTOCTTA O3HAayaBa MPOLECHT Ha 3ara3BaHe
WM 3amura Ha pernponykruBHata CUIIl Ha maneno nuie, mpeaHas-
HaueHa Ja ObJe W3MOJI3BaHA MO-KbCHO B XKHMBOTA MY;

,[IOTOMCTBO OT AaCHUCTHpaHa PENpOAYKLHMA O3HauaBa Jela, KOUTO
ca pOJIeHN BCIIEICTBHE HA ACHUCTHpaHa PETPOIYKIINS;

,IIPUJIO’)KEHUE TPU 4YOBEKa* O3HauaBa BBBEXKIAHE, UMILJIaHTHPAHE,
WHKEKTUPAHE, BJIMBAHE, MpeauBaHe, TpaHCIJIAaHTUPAHE,
NOTJIbII[AHe, TNpPEHACSHE, OCEMEHsSBaHE WM J00aBsiHE TIO Jpyr
HAaYWH B YOBEIIKOTO TSJIO C TN Ja C€ Ch3/IaJie B3aUMOJICHCTBUE
C HEro;

HlpuBiuyane Ha moHopu Ha CYII“ o3HauaBa BesKa JICHHOCT,
HAacoueHa KbM HMH(POPMHpPAHE HA XOpara 3a JCHHOCTH, CBBHP3aHU
¢ nmapsane Ha CUIl, wiM KbM HAachp4aBaHETO MM Ja JapsBar
CUIT;

,peructpupane Ha JjgoHopu Ha CUII“ o3HayaBa BHHMCBaHE
B PETUCTBP U NMPEXBBPISHE B APYTU PETHCTPH, KOTATO € Lelecho0-
pa3Ho, Ha uHpopmauus otHocHO noHop Ha CUII, xosito e ot
CBIIECTBEHO 3HAYEHHME 3a YCTAHOBSIBAHETO HA CBBMECTUMOCT C
noreHuuaneH peuunuent xna CUII;

,B3eMaHe* o3HauaBa mpoluec, uype3 koiito CUIIl ce momywaBar or
JIaJIeHO JIMIE, BKIIOUNUTEITHO BCUYKH TOJATOTBUTEIIHU CTBIIKH, KaTO
HalpuMep XOpPMOHAIIHA Tepamusi, HeOOXOIUMHU 3a YJIECHSBAaHE Ha
mpoleca B CTPYKTypa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBbP3aHU
cvc CUII, unm mox HEWH HAI30p;
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

,TIpepaboTBaHe O3HauyaBa BCAKa OIeEpalus, CBbp3aHa ¢ 0Opa-
6orkara Ha CUIl, BKIIOYHTENTHO, HO HE CaMO IIPOMHBAHE,
otdopwmsiHe, oTAensHe, 00e33apas3sBaHe, CTEPUIM3MPaHE, KOHCEp-
BUpaHE M OIAKOBAHE, C M3KIIOYEHHE HA HOATOTBHTEIHATA
obpadorka Ha CUII 3a He3a0aBHO NPUIOKEHHE I[IPU YOBEKA IO
BpEME Ha XHUpypruuHa HHTepBeHUMs, npu kosro CUIl He ce
U3BEKAAT OT XUPYPrHUYHOTO IOJ€, Mpeau Aa ObIaT MPUIIOKEHU;

,»KOHTPOJI Ha KauecTBOTO® O3HayaBa MPOBEXKJAHETO Ha IMpel-
BapUTEIHO ONPENEICHO M3CIeABAaHE WM HAaOOp OT HM3CIeIBaHUS
WIM TPOBEPKH, 3a Jla C€ MOTBBPAM W3IBIHEHUETO Ha Ipel-
BapUTEIIHO OIPEJICJIEHUTE KPUTEPUHU 3a KadecTBO;

,»ChXpaHeHne o3HadyaBa moaabpkaHeTo Ha CUIl mpum moxxomsmm
KOHTPOJIMPAHU YCJIOBUS;

,,OCBOOOJKIaBaHe“ O3Ha4yaBa IMpOIEC, 4Ype3 KOWTO ce NpoBepsiBa
nanmu  paneHa CYII oTtroBapst Ha ompeneneHUTE KPUTEPUH 3a
KayecTBO M O€30MacCHOCT M Ha YCJOBUSATA HA BCEKH IPHIIOKHM
pa3pemmTeneH PeKUM Tpead HEHHOTO paslpelerisiHe WM H3HOC,

»pasnpernensHe o3HayaBa MpenocTaBsiHe B pamkuTe Ha Chro3a Ha
ocsobomena CUII:

a) MpeaHa3Ha4yeHa 3a TPWIOKEHHE IPH 4YOBEKa INPH KOHKPETEH
peuunuent Ha CUIl B chmiata wiam B JApyra CTPyKTypa,
B KOSITO C€ M3BBPILIBAT JAeHHOCTH, cBBp3anu chc CUII;

0) mpeaHa3sHayeHa 3a I[PUIOKEHUE IIPU 4YOBEKAa KaTo Lslo, 0Oe3
IPEIBApUTEIIHO IIOCOYBAHE HAa KOHKPETEH pELUIIHEHT Ha
CUIl, B cpmara wmi B JApyra CTIPyKTypa, B KOSTO ce
U3BBPIIBAT AeiiHOocTH, cBbp3aHu cbc CUII;

B) NMpeJHa3HaueHa 3a MPOU3BOJCTBOTO HA MPOAYKTH, PEryIHpaHu
OT Jpyro 3akoHojareiactBo Ha Cpro3a, NOCOYEHO B WiIEH 2,
naparpad 6, 3a IPOM3BOAUTEN HA TaKUBA MPOLYKTH;

,,BHOC* O3Ha4aBa JEWHOCTH, W3BBPIIBaHM ¢ Iien BHacsHe Ha CUII
B Cbr03a OT TpeTa AbpiKaBa IMpeau OCBOOOXKIABAHETO UM;

,JOCTaBYMK OT TpeTa JAbpkaBa“ O3HayaBa OpraHM3aIys,
pasnonoxeHa u3BbH Cbr03a, C KOSATO € CKIIOYEH JO0TOBOp 3a
nocraBsiHe Ha CUIl wmnm 3a W3BBpIIBaHE Ha JIGHHOCTH, KOUTO
MOraT Ja T[OBIMSAAT Ha KadyecTBOTO W Oe30macHoCTTa Ha
BHacsiauTe CUII;

,A3HOC* O3HauaBa JEHHOCTH, M3BBPIIBAHU C IIeJ1 H3IpallaHe Ha
CUII ot Cpro3a B TpeTa IbpiKaBa;

»PETUCTpUpaHe Ha KIMHUYHU PE3yNTaTH  O3HAuaBa YMPABICHUETO
Ha KIIMHUYCH PErHCThp, B KOMTO ce chOupa mHpopMaIms 3a pesyii-
TaTUTE OT U3MBIHCHUETO Ha IUIaHa 32 MOHUTOPHHT Ha KIMHUYHUTE
pe3ysTaTd, BKIIOYMTENTHO NPEXBBPISHETO HA Ta3u HH(pOpMAIus
B JIPYTH PETUCTPH;

LIIIAH 32 MOHHMTOPUHT Ha KIMHUYHUTE pe3yiTaTu™ o3Ha4yaBa
mporpaMa 3a OLeHKa Ha Oe3omacHocTTa M e(EeKTUBHOCTTAa Ha
CUII npenapat ciies IPUIOKEHHETO MYy HPH YOBEKa;

»CTPYKTypa, B KOSTO CE€ HW3BBPUIBAT JCWHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIL,*“ o3mauaBa CTpPYKTypa, 3akoHHO ycraHoBeHa B Cpro3a,
KOSITO OCBIIECTBSBA €/IHA WM IOBEYE OT JICHHOCTUTE, CBBP3aHHU
c¢be CUII, mocouenu B uieH 2, maparpad 1, Oyksa B);

»CTPYKTYpa, B KOSTO C€ M3BBPLIBAT JEHHOCTH, cBBbp3aHu cbe CUII
C KpUTHYHO 3HAYeHHWE oO3HayaBa CTPYKTypa, B KOSTO ce
M3BBpIIBAT JAeWHOCTH, cBBp3aHu cbhc CUII, kosTo wm3BBpHIBA
neiiHocTH, nonpuHacsmy 3a npeiaraneto Ha CUIl ¢ kputnyHO
3HAUYeHHE, U MaladbT HA Te3H JACHHOCTH € TaKbB, Y€ HEYCIEIIHOTO
UM U3IBJIHEHUE HE MOXe J1a 0bJie KOMIICHCHPAHO C JeWHOCTUTE Ha
JIPyTU CTPYKTYpH, B KOUTO CE€ U3BBPUIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, nnu ¢ apyru cyOCTaHIIMU WM TPOAYKTH 33 PEUUNUCHTHTE;
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35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

LIeHTbp 3a CUII* o3HawyaBa cTpyKTypa, B KOSATO CE€ M3BBPILIBAT
neriHocth, cBbp3aHu cbc CUIl, KosATO WU3BBpIIBA HSAKOS OT
ciefHUTe JIeHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUIL:

a) mpepaboTBaHE U CbXPAHEHUE;
0) ocBOOOXKIaBaHe;

B) BHOC;

T) H3HOC;

,OTTOBOPHO JIMIE* O3HAa4YaBa HA3HAUCHO JIMIE B CTPYKTypa,
B KOSITO c€ W3BBpUIBAT JeiiHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUIl, koero
HOCH OTTOBOPHOCT 3a OCHUT'YPSIBAHE Ha CIA3BAHETO HA HACTOSIIHS
periamMeHr;

,,CUII mpemnapat* o3nauaBa Bux CUII, kosiTo:

a) ¢ Ouia moJIoKeHa Ha mpepaboTBaHEe W KOrato € HeoOXOAMuMO,
Ha eIHa WM TMOBeYe Jpyrd AeHHOCTH, cBbp3anu cbc CUII,
MOCOUYCHH B 4WieH 2, maparpad 1, Oyksa B);

0) uMa crienupUUHN KIMHUYHH MOKa3aHUs;, U

B) € Tpe/Ha3HaueHa 3a mpuiokeHue npu perunueHt Ha CUIT wiu
€ MpeIHa3HayeHa 3a paslpelelsHe;

»paspemierre 3a CUIl mpenapar® o3HauaBa O(HUIIHMATHOTO 0/100-
psBane Ha CYIl mpemapaT OT CTpaHa Ha KOMIICTEHTEH OpraH
B obOmactra nHa CUII;

»epextuBHocT Ha CUII“ o3HauaBa cTemeHTa, O KOSTO MPHJIIO-
skenuero Ha CUII mpu uoBeka mocTura enaHus OHOJIOTHMYEH
WIN KIMHUYEH pe3yiraT npu perunuenta Ha CUIL;

LKIMHUYHO mpoyuBane Ha CUII“ o3HauaBa ekclepUMEHTAIHA
omeaka Ha CUIl mnpemapar ¢ menm na ce W3BICKAaT W3BOAHN
OTHOCHO HeroBara 0€30MacHOCT M e(EeKTHBHOCT;

»~crmuebK 3a CITY™ o3HauaBa mojabpikan axktyaseH ot Koopauna-
UOHHMS ¢bBeT BBB Bpb3ka c¢bc CUIT (KCCUII) criuchk Ha pere-
HUSTA, B3€TH HA DABHUILETO Ha JbP)KABUTE YJIEHKH, U CTaHO-
BUILATA, NPHETH OT KOMIIETEHTHUTE OpraHu B obiactra Ha CUII
u ot KCCUII, 0THOCHO peryyiaTOpHHUsI CTaTyT Ha KOHKPETHH CyOcC-
TaHIMU, TPOIYKTH WIN JACHHOCTH, KOHTO ce MmyOJuKyBa Ha IUIaT-
dopmara Ha EC 3a CUII;

,,OUTEITHOCT 03HauaBa HA0Op OT OpraHM3MPaHW MPOLEIYPH IO
HaOMoleHne W JOKJIaIBaHe, CBBP3aHU C HEXKEIaHH pPeakuu
U HEXKCJIaHU HMHIMUJCHTH,

,HEXKeJlaHa peakuus’ o3HayaBa BCEKH WHIMJIEHT, KOWTO O MOI'BJI
Ja ObAe JOTMYHO CBBP3aH C KAauyecTBOTO WIJIM 0E30IIacHOCTTa Ha
CUIl, ¢ tsaxHOTO B3eMaHe OT goHop Ha CUII umu ¢ npuioxeHue
npu perunuent Ha CUII, n KOiTO e MpUYINHNUI yBpeXAaHe Ha KUB
nmouop Ha CUII, Ha perunment wa CUII win HA MOTOMCTBOTO OT
acucTUpaHa pernpoyKIIus;

,HEXKEJIaH HHIMJCHT O3HauaBa BCEKHM MHIMJCHT MU Tpelika,
CBBp3aHU C jaeWHoctH, cBbp3anu cbc CUII, kouto morar na
3acerHar kadectBoTto wiu OezomacHoctra Ha CUII mo HauwmH,
KOHTO KpHWe pPHCK OT yBpekgaHe Ha >kuB moHop Ha CUYII, Ha
penunuent Ha CYII wim Ha MOTOMCTBOTO OT acHCTHpaHa pemnpo-
JYKIUS;

»CePHO3HA HEKENlaHa peaKIsi O3HauaBa HEKETaHAa peaKIys,
KOSITO € J0BENa 10 HSKOE OT CIICIHUTE:
a) CMBPT;

0) CbCTOSIHME, KOETO € IKMBOTO3aCTpAlllaBallo, BOACHIO JIO
BPEMEHHA WM  TpaiiHa  MHBAJIWAW3ALNS,  BKIFOYHTEIHO
npeaaBaHe Ha TATOTCH HWJIM Ha TOKCUYHO BCHICCTBO, KOHUTO
MOTar [a MPUYHHAT TaKoBa 3a00JsIBaHE;
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46)

47)

48)

49)

B) MpeJaBaHe Ha T€HETHYHO 3a0o0isBaHe, KOETO:

i) B Cilydaill Ha acHCTHpaHa PEHPOIYKIHsS C JAapsiBaHE OT TPETO
JIMIE € JIOBEJOo 10 3ary0a Ha OpeMEHHOCT WM MOXeE Ja
JIoBene 10 OKMBOTO3aCcTpallaBall0  CBCTOSHUE — WIIH
BpeMEHHa WM TpaiiHa WHBAJMIU3AIMsg Ha MMOTOMCTBOTO OT
ACHUCTHpaHa PENpPOIYKIHS; WU

il) B ciry4ali Ha aCHCTHpaHa PEeNpOIyKIHs B paMKUTE Ha BPB3Ka
€ JI0BeJIo J10 3ary0a Ha OpeMEHHOCT WM MOXE Jla A0BEJE 10
JKMBOTO3ACTpAIllaBaIll0  CbCTOSHUE WJIM BpPEMEHHAa WX
TpaliHa WMHBaJIMIM3alMsA Ha IIOTOMCTBOTO OT acCHUCTHpaHa
penpoayKuusi IMopajau Tpellka B TEeHETHYHHUS TeCT Ipean
HMMIUIAaHTHPAHETO;

F) XoCnuTaIM3auus WK YABbJDKaBAaHC Ha XOCIHUTaJIHU3alusATa;

1) HeOOXOIMMOCTTa OT CEpPHO3HA KIMHWYHA WHTEPBEHIUS C LI
OpefoTBpaTsBaHe MM HaMalsBaHe Ha eQEeKTUTe OT pe3yll-
TaTUTE, MOCOYCHU B OyKBH a) — T);

€) TMPOABIDKUTEIIHO yBPEACHO 3IPABOCIOBHO CHCTOSHHE HA JTOHOP
Ha CUIl BcreacTBue Ha €JHOKPATHO MJIM MHOTOKPaTHO
napsieane ma CUII;

5, CCPUO3CH HEXKECIaH I/IHHI/IﬂeHT“ O3Ha4YaBa HCXKCJIaH HWHOUACHT,
KOUTO nopaxaa pucCK OT HAKOC OT CJIICAHUTE:

a) HeroxxoxaAmo pasnpenensHe Ha CUIL;

0) nedext, KoWTo mopaxnaa puck 3a peuunuenture Ha CUIT wumm
mounopure Ha CUII, e oTkpuT B CTpyKTypa, B KOSITO C€
U3BBpUIBAT JAelHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, koero Ou mmaino
nocneauuu 3a apyru peuunuentd Ha CYII winm goHopu Ha
CUIl mopaau oOOUIM TIPAKTHUKH, YCIyTH, JOCTaBKH WK
KPUTHYHO 00OpYy/ABaHE;

B) 3ary0a Ha ompeneneHo koiuuectBo CUIl, koero Bomu 10
oTJIaraHe WM OTMsIHA HAa MPUJIOKEHHETO MPH YOBEKa;

r) 3aryba Ha CYII ¢ BrcOKo HMBO Ha chBMecTHMOCT wiu Ha CUIT
3a aBTOJIOKHA YIIOTpeda;

I) morpemrHa uaeHTuuKanus Ha pernpoayktuBHu CUII mo TakeB
HAa4YMH, 4Ye SHIEKIeTKara € OIUIOAEHa ChC CIIEPMATO30MIN OT
JMIe, Pa3inyHO OT MpeIBUACHOTO, Win pernpoaykrtuBau CUII
ca TPHUIOKEHH INPH PELUNHEHT, PAa3IM4YCH OT NPEABUACHUS
peunnuent Ha CYII;

e) 3aryba Ha mpocienumoctra Ha CUII;

»OTHOCHUMOCT* O3HauaBa BEPOATHOCTTa HEKEIaHa peakuus 1a
€ CBBbp3aHa C Mpolleca Ha B3eMaHE NPHU [JaJeH XUB JOHOpP Ha
CUIl wnm TtakaBa peakuusi, npu peuunueHT Ha CUIl wumm
MIOTOMCTBO OT aCHUCTHpaHa PENpOJYyKLHs, J1a € CBbp3aHa C MPUJIO-
JKEHMETO Tpu 4oBeka Ha Tasu CUII;

,,TEXKECT* 03HaYaBa CTENEHTa HA CEPUO3HOCT Ha JIaJIeHa HEKellaHa
peakuus, BKIIOYBAlla YyBpexJaHe Ha »kuB goHop Ha CUII,
peuunuent Ha CUII mnm noToMcTBO OT acHCTHpaHa penpoLyKLus,
UITH 3a OOIIECTBEHOTO 3/paBe KaToO IO, MM CTENICHTa Ha CepH-
O3HOCT Ha HEXeJlaH MHLUAEHT, CBBP3aH C PHUCK OT TaKoBa
YBpEKIAHE;

,CHCTeMa 3a YIpaBlieHHE HAa Ka4eCTBOTO™ O3HAuaBa O(DHUIIMAITHO
odhopMeHa cucTeMa, uYpe3 KOATO Ce JOKYMEHTHpAT IPOIECH,
OpOLEAypH H OTTOBOPHOCTH, 3a [a CE MOANOMOTHE ChOIro/Ia-
BaHETO Ha OMpPEETICHH CTAHAAPTH 33 KaYeCTBO M0 MOCIeI0BaTEICH
Ha4VH;
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50) ,,0IrpaBOMOIIEH OpraH® O3Ha4yaBa IpaBeH CyOeKT, Ha KOWTO KoMIie-
TEHTHUAT opraH B obmactra Ha CUIIl e nemermpan ompeneneHn
HaJI30pHU AeiiHocTH B obOnacrra Ha CUII B chOTBETCTBUE C WIEH

9, maparpad 1;

51) ,,0omut* O03Ha4YaBa CHCTEMAaTHYHO M HE3aBHCHUMO IPOYYBAHE C IIEJ
Jla ce YCTaHOBM JajM NEHHOCTUTE U CBBP3AHUTE C TAX pPE3yITaTH
ca B CbOTBETCTBHE ChC 3aKOHOJIATEJICTBOTO U IUIAHUPAHUTE MEPKHU
U ¥ TaKMBa MEPKU ce MpuiaraT eQpeKTUBHO U ca IOIXOISIIH 3a
MIOCTUTaHE Ha MOCTAaBEHUTE LIEJH;

52) ,MHCHEKIMA O3Ha4yaBa OQHUIMAICH KW OOCKTHBCH KOHTPOJI OT
CTpaHa Ha KOMIIETEHTeH opraH B oOmactra Ha CUYII wium ompa-
BOMOIIEH OpraH C LeJl OIEHKA Ha ChOTBETCTBHETO C M3UCKBAHUSTA
Ha HACTOSILUS PErJIAMEHT U JPYTO CbOTBETHO 3aKOHOJATENICTBO Ha
Chro3a WIM HALMOHAIHO 3aKOHOJATENICTBO;

53) ,,IpocieAnMOCT O3HauaBa BB3MOXHOCTTA Jla CE€ YCTAaHOBU
u nocoun MectoHaxoxaeHnero Ha CUII ot B3emanero 1 10 mpuio-
JKEHHETO ¥ MPHU YOBEKa, 00E3BPEKIAHETO M WM pa3NpeAessiHETO M
3a MPOU3BOJICTBOTO HAa MPOJYKTH, PETYJIHPAHU OT APYro 3aKOHO-
natenctBo Ha Cbro3a, TOCOYCHO B WieH 2, maparpad 6;

54) ,,elMHEH EBPONCHCKM KOJ'‘ O3HA4YaBa YHHUKAJICH HJCHTU(HUKATOD,
npuwiarad 3a onpeznenenu CYII, pasnpenensuun B Cblo3a,

55) ,,moHorpadus 3a CUIl or EDQM® o3nauaBa cnenuukaius Ha
KPUTHYHHUTE TapaMeTpd 3a KadyecTBO Ha Koukperen CUII
mpemnapar, omnpeneieHa oT  EBpomelickus — AupekTopaT 10
KauecTBOTO Ha JiekapcTBata W 3apaseornasBaneto (EDQM) xbM
CoBera Ha EBporma;

56) ,,00e3mieTeHre 03HaYaBa OOE3IIECTABAHEC 3a BCSKAKBU IIETH HJIH
BB3CTAHOBSBAHE Ha Pa3XoJu, CBbp3aHH ¢ JapsBaHe Ha CUII,

57) ,,.puHaHCOBa HEYTPAIHOCT HA JapsBAHETO* O3HAuYaBa, 4ye 3a JOHOpa
Ha CYII msama nma mma mevanba WM meTa B pe3yiaTaT Ha Aapsi-
BaHETO;

58) ,,ycroitunBocT Ha joHOpckata 0a3a Ha CHYII“ o3HauaBa croco0-
HOCTTa Ha CUCTeMaTa 3a JapsBaHe Ja pa3uuTa Ha TosIM Opoit
nouopu Ha CYII 3a mamena xareropusi CUII,

59) ,,caMocTOATENIHO TIOKpHBaHE Ha Hyxaure B Cproza™ o03Ha4YaBa
CTemeHTa Ha He3aBucMMOCT Ha Cpio3a OT TpPETH IBPXKABU IO
OTHOILIGHWE Ha B3eMaHeTo U  pasmpenensHero Ha CUII
W BCAKakBUA Jpyru paeiHoctu, cbp3ann ¢ CUYII ¢ xpurmuno
3HAYCHHE.

Ynen 4

Ilo-cTporu pasmopendu Ha ABPKABHTE YIEHKHU

1.  JIppxaBuTe WIEHKHM MOraT Ja 3amas3sT WM BbBEJAT Ha CBOS
TEPUTOPHS HAIMOHAIHU pa3lopendH, KOUTO ca IO-CTPOTd OT Hpe-
BUJICHUTE B HACTOSIIUS PETJIAMEHT, P YCIOBHE Y€ TE3W Pa3NopendH
ca CbBMECTUMHM C NpaBoTO Ha Cbhblo3a M ca NPONOPLUOHATIHU HA PUCKA
3a YOBEILIKOTO 3/IpaBe, BKIIOUUTEIHO C OIVIeJ Ha CbOTBETHUTE HAy4HU
MTO3HAHUS.

2. JIppaBHUTE WICHKH MPEIOCTABAT Ha OOIIECTBEHOCTTa 0€3 HEeoI-
paBaaHo 3a0aBsiHe MoapobHa MH(GOPMAIHS 32 O-CTPOTHTE pa3mopendu,
OpHETH B CHOTBETCTBHE ¢ maparpad |, BKIIOYHTEIHO B HHTEPHET.
Haunonanuust opran B obiactra Ha CUIl mpemocrtaBs monpoGHaTta
uH(OpMAIMsT 3a BCHYKM TaKMBa MO-CTPOTHM pa3mopendH Ha IuiaT-
(dopmara wa EC 3a CUII.
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I'JIABA 11

KOMIIETEHTHHA OPTAHH HA JABbPKABUTE YJIEHKHA
B OBJIACTTA HA CUIl

Ynen 5

Onpenemme Ha KOMIIETEHTHUTE OPraHd B odaacrra Ha CUIL

1. JIbpKaBUTE YICHKH ONpPEIEIAT KOMIICTCHTHHS OpraH WM KOMIIe-
TEHTHUTEe opranu B oOmactra Ha CYII, Ha KOMTO BB3JIAraT OTTOBOP-
HOCTTa 3a HaA30pHuTe neiiHoctu B oOmactra Ha CUYIL. OnpeneneHusT
KOMIIETeHTeH opraH B oOmactta Ha CUIl wunu  onpeneneHute
KOMIIETEHTHH opranu B obOmactra Ha CUIIl TpsiOBa na ca He3aBHCHMH
OT CTPYKTYpH, B KOMTO C€ M3BBPILBAT JIeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII.
2. Jlamena mppkaBa WIEHKA MOXE Ja BB3IOKH OTTOBOPHOCTTA 3a
Ha/j30pHUTE JeiiHocTn B obOsmactra Ha CYII Ha mnoBeye OT enuH
KOMIIeTeHTeH opraH B oOiactra Ha CUIIl Ha HalMOHAIHO, PETHOHAIHO
WM MECTHO paBHHIIE.

3.  JlppkaBuTe 4JIEHKM TapaHTHpaT, uYe KOMIIETEHTHUTE OpraHu

B obmactra Ha CYII:

a) Morar Ja AEHCTBAaT M JAa B3eMaT PELICHUs CaMOCTOSATENHO, He3a-
BUCUMO U  OE3NpUCTPACTHO, KAaTO  CBHIIEBPEMEHHO  CIIa3Bar
BBTPCIIHUTE AIMUHUCTPATUBHO-OpraHUu3aliluOHHA HU3WCKBAaHWs,
OTIpEJICJIEHH CBITACHO HAIIMOHATHOTO 3aKOHO/ATEJICTBO;

0) pasmosiarat ¢ HEOOXOIMMHUTE MPABOMOIIIHS:

1) Ja M3MBIHABAT HAUICKHO HAJ30pHHUTE NEHHOCTH B oOJlacTTa Ha
CUIl, 3a xouto MM ¢ Owia BB3JIOKEHA OTIOBOPHOCT, BKIIO-
YUTEJIHO Jia MOJy4aT JOCTBII O IMOMEIIEHUATa M JIOKyMEHTa-
LusTa, U MPOOMTE, ChXPaHABAHU OT CTPYKTYpHUTE, B KOHTO Ce
W3BBpIIBAT JieifHOCTH, cBbp3anu cbc CUIl, m mo Tesu Ha
BCUYKHM TPETH JIUIA, C KOUTO JaJieHa CTPYKTypa, B KOSTO ce
M3BBpPLIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, e ckitounna gorosop;

il) 1a pasmopexpaT He3a0aBHO CIMpaHE WM MpeKpaTsBaHe Ha
nafeHa jaelHocT, cBbp3aHa cbc CUII, kosTo mopaxma Hemoc-
pencrBeH puck 3a goHopure Ha CUII, perunumenture na CYII,
IIOTOMCTBOTO OT AaCHCTHpaHa pEeNpoAyKUUs WIM IIUPOKaTa
00IIIECTBEHOCT;

B) pasmosiaraT WJIM MMaT JOCTbI A0 JOCTaTbYHO  YOBELIKH
7 (UHAHCOBU PECYPCH, ONEPATHBEH KallalUTEeT M EKCIEePTEH OIIMT,
BKIIIOYMTEIIHO TEXHMYECKH EKCIIEPTHH IO3HAHUs, 3a Jla MOCTHraT
LEJIUTEe W Jla M3MBJIHABAT 3aJbJDKCHUATA CH CHIVIACHO HACTOSIIMS
periameHr;

r) ca OOBBP3aHU OT IOAXOISINHU 33ABJDKEHHS 3a MOBEPUTETHOCT C LET
CIa3BaHe Ha 4ieH 75.

4.  Korato nbpkaBa 4iIEGHKA ONpeNead CaMO €AWH KOMIICTEHTEH

opran B obOmacrra Ha CUYII B cporBerctBue ¢ maparpad 1 or

HACTOSIIUSL YJICH, TO3M KOMIIETEHTEH opraH B obOsactra Ha CUII ce

cyWTa W 3a HaluoHaneH opraH B oOmactra Ha CYII. Korato mpprxaBa

YJICHKa OIpEJeNI MOBeue OT €JUH KOMIIETEHTEH OpraH B 00JacTTa Ha

CUIT B chOTBETCTBUE C MOCOYCHHs maparpad, TS OMpeness Cpe TIX

€IMH HaluoHayeH opraH B obmactta Ha CUII B chOoTBETCTBHE C HAIMO-

HaJIHOTO IpaBo. Haumonamuusat opran B obmacrra Ha CUII otrosaps 3a

3aJaynTe, MOCOUeHM B wieH 8, maparpad 2. OmpenensHeTo Ha €IWH

HalMoOHaJeH opraH B obsactra Ha CUIIl He BB3MpensTCTBA IbpiKaBaTa

WIEHKa Jla BB3JIOKHM OIpPEJENCHH 3aJadd Ha JPYyrd KOMIIETCHTHHU

opranu B oOmactra Ha CUIl, mo-crenuanHo 3a yNpaBlIEHHETO Ha

Obp3uTe yBemomiceHuss BbB Bpb3ka cbc CUII, 3a ma ce rapaHTHpa

e(peKTUBHA W TbBKaBa KOMYHHKAIHs, KOTaTO CEPUO3HU HEXeTaHU

peakuyu MWJIKW CCEPUO3HHU HEKCIAaHW HWHIOUIACHTU 3acsarar II0OBCYC OT
e/lHa IbpXKaBa WICHKA.

5. JIppkaBUTEe WIEHKH HPEeroCTaBAT Ha miatdopmara Ha EC 3a CUIL

7 aKTyanu3upar MH(OpMAaIys OTHOCHO:

a) HAaMMCHOBAHUCTO W JNAaHHUTC 3a BPB3Ka Ha HAIMOHAJIHUA OpraH
B obmnactra Ha CYII, mocoueH B maparpad 4;
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6) HanMMCHOBaHMUATA W JAHHUTEC 3a BpPb3Ka Ha BCCKH KOMIICTCHTCH
opran B obmacrra Ha CHYII, ompenenen coriacHo maparpad 1,
KOraTo TO3M KOMIIETeHTeH opraH B oOsactra Ha CUYII e pasiaudeH
OT HalMOHAJIHUS opraH B obnacrra Ha CUII, nocoyen B maparpad 4.

Ynen 6

He3zaBucumoct u 663ﬂpHCTpaCTHOCT

1. Tlpy UBIBIHEHHETO HAa CBOUTE 3aJaud M YIPAKHIBAHETO Ha
CBOWUTE IMPAaBOMOIIKS KOMIICTCGHTHHTE OpraHu B oOmactra Ha CUII
JeficTBaT HE3aBUCUMO M OE3NpPUCTPACTHO, B OOLIECTBEH HMHTEPEC
U 0e3 BHHIIHO BIMSHHE, KaTO HAIPUMEpP IOJUTHYECKO BIIUSHUE WU
HaMmeca OT CTpaHa Ha CEeKTopa.

2. KowmnerentHure opranu B obOmactra Ha CUYII rapanTupar, ue
YJICHOBETE Ha IIePCOHANa, KOWTO W3IBJIHABAT HAI30PHU JEHHOCTH
B obnactra Ha CYII, BKIIOUMTEIHO WHCHEKTOPH M OLCHUTEIM, HSIMaT
(MHAHCOBH WJIM IPYTH MHTEPECH, 32 KOUTO OM MOTJIO Jia Ce CUHTa, ue
HAKbPHSABAT TSAXHATa HE3aBUCUMOCT, U IO-CIELUAIHO, Y€ HE Ce
HaMHUpaT B IOJIOKEHHE, KOETO MOXKE NPSKO WM KOCBEHO Jia 3acerHe
0e3MPHCTPACTHOTO WM TPO(ECHOHATHO TIOBeAeHHE. UneHoBeTe Ha
IepcoHana, KOUTO M3MBJIHABAT HAA30pHM JCHHOCTH B oOjacTTa Ha
CUIl, mpencTaBsAT AeKIapamys 32 CBOUTE HHTEPECH M PEIOBHO 5 aKTya-
au3upaTr. Bp3 OCHOBa Ha TOBa KOMIIETEHTHMTE OpraHd B oOlacTTa Ha
CUIl mpenmpueMaT CHOTBETHHUTE MEPKH 3a OTpaHWYaBaHE HA PUCKA OT
KOH(DJIMKT Ha WHTEPECH.

Ynen 7

IMpo3paunoct

1.  KowmnerentHure opranu B obmacrra wa CUYII:

a) U3BBPUIBAT HAJ30pHUTE JAekHOcTH B oOnactra Ha CUII, 3a kouto um
€ BB3JI0)KEHa OTTOBOPHOCT, 1O NPO3pavyeH Ha4YMH, Haii-MaJlKO KaTo
cria3BaT M3MCKBaHMATA 33 NMyOJIMKYBaHE, MPEIBUICHU B HACTOSIIHS
periaMenT; u

6) omnoBecTsBaT MyOJIMYHO M SCHO BCSKO PEIICHHE 32 OCUTYpSIBAHE Ha
CrmasBaHeTo cbIylacHO wieH 19, maparpadu 7, 8 u 9, unmen 25,
naparpadu 3, 4 u 5 wim unen 27, nmaparpad 8, OykBa 3), KakTO
U MOTHBHTE 3a TOBA PEIICHWE, KOTraTo:

1) CTPYKTypa, B KOSITO C€ H3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUII, He e B CHOTBETCTBHE C HACTOSIIMS PErJIAMEHT; WJIH

il) HaJMIEe € CepHO3eH PHCK 3a Oe30MacHOCTTa Ha JOHOPUTE Ha
CUIl, perummuentute Ha CUIl Mam moTOMCTBOTO OT acWCTHpaHa
penpoxyKuusi, Wik 3a OOIIECTBEHOTO 3paBe.

2. Tlaparpad 1 or Hacrosmus 4WieH He 3acsira WieH 75 W Hamuo-
HaJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO OTHOCHO JIOCThIA A0 MH(OpMAIUs.

3.  Komnerenthure opranu B obmactra Ha CUIl mnpensmxaar
B CBOMTEC BBTPEIIHH MPABWIHUIM IPAKTUYECKUTE YCIOBHA 32
IpujiaraHe Ha MOCOYEHHUTE B maparpad | mpaBmia 3a IPO3pavdHOCT.

Ynen 8

OO0HM OTrOBOPHOCTH W 3a/[bJIKEHHS] HA KOMIIETEHTHHUTE OPTaHH
B o0sacrra Ha CYIL

1. KowmnerentHure opranu B oOmacrra Ha CUIT ortroBapsr 3a
Haa30pHUTEe AelHocTH B obsactra Ha CYII Ha cBosita Teputopus c
el 1a MpoBepsiBaT €(hEeKTHUBHOTO ClIa3BaHE:

a) Ha M3MCKBAHUATA, YCTAHOBEHU B HACTOALIMS PErVIAMEHT, OT CTpaHa
Ha CTPYKTYpHUTE, B KOUTO C€ M3BBPLIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUll; u
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6) na cporBercTBHeTo Ha CUII mpemapaTé ¢ TAXHOTO paspelIeHHE.

2.  Haumonamumst opran B oOmactra Ha CUYII, ompeneneH B CHOT-
BETCTBHE C wieH 5, maparpad 4, oTroBaps 3a KOOPAUHHPAHETO Ha
obmena Ha uH(popmarms ¢ Komucusata ¥ ¢ HAIMOHAJIHUTE OpPraHU
B obOnactra Ha CUIl Ha ApPYrd ABPXKABU YICHKU, KAKTO W 32 U3IIBJI-
HEHUETO Ha JIpYyrd 3ajaud, NPeABUACHH B wieH 4, maparpad 2, dieH
12, maparpad 4, wien 13, maparpadu 2, 3 u 4, uien 16, nmaparpad 1,
uneH 31, maparpad 4, wien 33, maparpagpu 13 u 14, unen 34,
naparpad 2, uien 62, uieH 64, maparpad 3, wieH 65, maparpadu 3
u 4 u uneH 68, naparpadu 2 u 5. HanuonamHusaT oprad B o0jlacTTa Ha
CUIT moxe cbIIO Taka Jga ObJe OTrOBOPEH 3a H3IBIHCHHETO Ha
3a/jauaTta, 1ocoyeHa B wieH 12, maparpad 1.

3.  Kowmmnerentuure opranu B obsactra Ha CUII TpsiOBa na:

a) pasmoiaraT WM MMaT JOCTBII J0 JOCTAaThUCH HA OpOH MOIXOMSAIIO
KBUIU(GUIUPAH M ONMTEH [EPCOHAJ, YOBEIIKM U (UHAHCOBU
pecypcH, onepaTHBEH KamalUTeT M eKCIePTEH OIMHT, BKIFOYHTETHO
TEeXHHYECKH EKCIICPTEH ONHT, 3a e(QuKacHo U  e(eKTHBHO
U3BBPIIBAHE HA HAJ30pHUTE AeiiHocTH B obmactra nHa CUII, 3a
KOHUTO ca OMIM OIpeieNiecHH KaTo OTTOBOPHH;

6) pasmoiarar ¢ IpoLENypu 3a TapaHTUpaHE Ha CIIa3BAaHETO Ha 3aIbJl-
JKEHUSITAa 32 MOBEPUTETHOCT, YCTAHOBEHH B WieH 75;

B) TapaHTHpaT HE3aBHCHUMOCTTa, OE3MPUCTPACTHOCTTA, NPO3PAYHOCTTA,
e(eKTHBHOCTTA, KaYeCTBOTO, MPUTOTHOCTTA 3a IIEITa U MOCIeI0Ba-
TEJIHOCTTA HA CBOWTE HAI30pHM JeWHOCTH B obyactra Ha CHYIT;

r) pasmojaraT ¢ MOJXOASIIM W HAJJICKHO MOJIbPKAHU MOMEIICHUS
u obopyaBaHe, 3a Ja oOcuUrypsAT  OesomacHo, eduKacHO
1 e(eKTHBHO M3BBPIIBAHE HA HAM30PHHUTE NEHHOCTH B obiacTTa
na CYII ot ctpana Ha CBOSI mepcoHaN;

II) pasmojyiaraT ChC CHCTEMa 3a yIpaBIeHHE Ha KayeCTBOTO HIJIHM CTaH-
JApTHU  ONEpPAaTUBHH MPOLENYypH 3@ HAA30pPHUTE JIEHHOCTH
B obnacrra Ha CUYII, 3a KOMTO ca OTTOBOPHM, BKIIIOYUTENIHO IUIaH
32 HENpPEeKbCHATOCT Ha JCHHOCTHTE B Cly4ail Ha KpPU3UCHU
CUTYyallud, KOWUTO BB3INPENATCTBAT HOPMAIHOTO W3IIBJIHEHUE Ha
TEXHUTE 3aa4H;

e) pa3paboTBaT W M3MBJIHABAT WM MPEIOCTABSIT JOCTHI JO MPOTPAMH
3a oOydeHue, 3a [a CE rapaHTupa, 4¢ UWICHOBCTE Ha IEpPCOHAia,
W3BBPUIBALM  HAI30pHM JedWHocTM B obOmacrra Ha CUII,
[OJTy4YaBaT IMOAXOJAII0 OOyYeHHE 3a CBOSITa 00JIAaCT HA KOMIICTCH-
THOCT;

) TIPENOCTaBAT HA CBOS MEPCOHAT BB3MOXKHOCTH 3a y4acTue
B oOyuyenunero Ha Cpbro3a, MocoyeHo B wieH 70, Koraro TakoBa
o0y4yeHHEe € HAJMYHO W LIeNechoOpasHo.

Ynen 9

Jenernpane Ha omnpeaeJieHH HAJ30PHH JIelHOCTH B 00JacTTa Ha
CYIl Ha apyru opraHu

1.  JIbpaBUTE HWICHKH MOTaT Ja OMPAaBOMOIIT KOMIICTEHTEH OpraH
B obmactra Ha CUYII, oTroBapsin 3a HSIKOS OT HAJ30PHUTE JICHHOCTH
B obmactra Ha CUII, mocouenu B uneHose 20, 22, 27, 28 u 29, uien 31,
naparpad 1, unen 32, naparpad 1, uien 33, maparpadu 2 u 3, wien 33,
naparpad 4, Oyksa a) u wien 33, maparpadu 5, 6 u 8—12, na aenerupa
Ta3W HaJ30pHa JeiHocT B oOsactra Ha CUIl Ha eauH uiaM moBede
JPyTH OpraHd (Hapu4yaHW TO-HATATBK ,,0IPABOMOIICHU OpraHu®).
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2. JlppxaBUTE WIEHKM TapaHTUpPAT, Y€ OIPAaBOMOILEHUTE OpraHU
pasmonarat ¢ HeOOXOMMMHTE ITIPaBOMONIHSA 3a €(PEKTUBHO H3ITBIHECHHE
Ha Hajg3opHHUTE JeiiHocTH B obmactra Ha CYII, xouro ca um Owmim
JEJEerMpaHd, U 3a M3IBbIHEHHE Ha 3aJb/DKCHHUATA, IIOCOYEHU B 4JICH
10. KomnerenTtHure opranu B obnactra Ha CUII, xouTo apenerupat
Ha/I30pHU JieiiHocTH B oOnactTa Ha CUII B choTBeTcTBHE € maparpad 1
OT HACTOSLIMS YEH Ha OIPABOMOLIEH OpraH, Tps0Ba Ja UMaT MHUCMEHO
CIIOpa3yMEHUE C TO3U ONPABOMOLIECH OpraH.

3. Jenerupalmyre KOMIETEHTHU opranu B obmnacrra Ha CUII rapan-
THPAT, Y€ MHCMEHOTO CHOpa3syMeHHe, MOCOYeHOo B maparpad 2 ot
HACTOSAIIUS WIEH, BKJIIOYBA Hail-MalIko CIEIHOTO:

a) TOYHO OINHMCAHWE HA HAJ30pHUTE JeiHocTH B obOsactra Ha CUYII,
KOMTO OIPABOMOIICHUAT OpraH C€ OYaKBa Ja H3BBPIIBA, KAKTO
W yCIOBUATA, NMPH KOUTO C€ OYaKBa Jia ObJAaT W3BBPIIBAHU TE3U
JIEHHOCTH;

0) yCJIOBHETO ONpPaBOMOILEHHUST OpraH Ja y4acTBa B CXEMH 3a CEpPTHU-
¢unnpane WM APYrd CXeMH Ha paBHUIIETO Ha Chio3a, KOraTo MMa
TaKMBa, 3a Ja CEe TapaHTHpa €IHAKBOTO IpHUJaraHe Ha MPHUHIUINUTE
Ha JO0OpUTE NMPAKTUKH, U3UCKBAHU 34 CHOTBETHHUS MM CEKTOD;

B) TOYHO OIMCAaHME Ha JOrOBOPEHOCTUTE, TapaHTHUpaIiu egpHUKacHa
U eQeKTUBHA KOOPAMHAIMS MEXIy AeJIerHpalins KOMIICTEHTEH
opran B obnacrra Ha CYII u ompaBOMOIIEHMsI OpraH;

I') pa3nopeady OTHOCHO M3IIBIHEHHETO Ha 3aJbJDKCHHATA, YCTAHOBEHU
B wieHoBe 10 u 11;

1) pa3nopeadu OTHOCHO NMPEKpaTsIBAHETO My B CIy4all Ha OTTEIJITHE Ha
JIeJIeTUPAaHeTo chrilacHo wieH 1.

4.  Kommnerentnure opranu B obOmacrra Ha CYII, kouto ca naene-
rupaayd HaJa30pHU JeiHoctu B obsactta Ha CUII chrioacHo maparpad 1,
npeacraBaT Ha rargopmatra Ha EC 3a CUIl HaumMeHOBaHUSTA
W JIaHHUTEe 3a KOHTAKT Ha OINpPaBOMOIICHHTE OPraHW, 3aedAHO C
noJpoOHU  JaHHH OTHOCHO JCJICTUPAHUTE HAJ30pHH  JCHHOCTH
B obnacrra Ha CUII.

Ynen 10

3agbJoKkeHUs] HA ONPAaBOMOLEHUTE OPraHu

1. OmpaBOMOIIEHHUTE OpTaHW, HA KOWUTO ca JAENeTHpPaHH HaI30pHU
nevinoctu B obnacrra Ha CUII B chorBeTcTBHE C 4jieH 9:

a) M3IBIHSBAT 3abJDKCHUSTA, MOCOYCHH B wieH 8, maparpad 3;

0) uHpOpPMHUpAT IeNerHpanuTe KOMIIETCHTHH OpraHH B o0JlacTTa Ha
CUII penoBHO M BWHArM, KOraTo TE3W JIEJETHpalld KOMIICTCHTHH
opranu B obmactra Ha CUIl mowckar TOBa, 3a pE3yJNTaTUTE OT
M3BBPUICHUTE HAA30pHU JeHHOCTH B obOsactra Ha CUII;

B) He3a0aBHO yBEJOMSBAT  JEJETHPALIUTE KOMIIETEHTHH OpraHu
B obmacrra Ha CUYII, korato pe3yitaTuTe OT JeJICTHPAHUTE
HaJ30pHU JeitHocTH B oOnactra Ha CUII mokakaT HEChOTBETCTBHE
WA BEPOSITHOCT OT HECHOTBETCTBHE, OCBEH aKO HE € IMPEIBUACHO
JIPYro B KOHKPETHH MHCMEHH JOTOBOPEHOCTH, YCTAHOBEHH MEXKIY
TE3U JIeNIerupaly KOMIIETeHTH! opranu B obnactra Ha CUII u ompa-
BOMOLICHUTE OPraHU; U

I) CH CBHTPYJHHYAT MBIHOLEHHO C JeJeTHpaliuTe KOMIETCHTHH
opranu B ob6macrra Ha CYII, BKIIOYMTEIHO KaTO MM IPEIOCTaBST
JIOCTBIT O CBOUTE ITOMEIIEHUS W JOKYMEHTALMs, BKIIOYUTEIHO 10
cBoute uHpopmannonHo-texuosoruunu (MUT) cucremu.



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.001 — 14

2. UnenoBe 6 u 75 um, xorato e mpuioxxumo, uineHose 23 u 30 ce
mpuyaraT 3a ONPaBOMOIICHUTE OPraHU.

Ynen 11

3agbJsKeHUs] Ha JieJIerHPAlIUTe KOMIETEHTHH OPraHH B 00Ji1acTTa
na CUIl

Komnerentnure opranu B obGnacrra na CYII, xouto ca nenerupainu
ompeJiesieHH HaJ30pHHU JjaeiHocTH B obOmactra Ha CUYII Ha ompaBo-
MOIIIEHN OpPraHd B CHOTBETCTBHE C WIEH 9:

a) PEelOBHO M3BBPILIBAT OAWUTH Ha ONPABOMOLICHUTE OPraHu;

6) Koraro ToBa € H€06X0,HI/IMO, He3a0aBHO OTTEIIAT 3010 WU
YaCTUYHO ACJICTUPAHETO, MO-CIECIHUAIHO B CIIYYaHUTC, B KOUTO!:

i) UMa  J0Ka3aTeNncTBa, Y€  ONPABOMOINCHUTE OpraHd  He
M3MBJIHABAT HAUICKHO JEJIerHpaHUTe WM HAI30pHH IEHHOCTH
B obnacrra na CUYII;

il) OMpPaBOMOIICHUTE OpPraHd HE ca TPEANPUETN  TOIXOASIIH
M HABPEMCHHHU JICWCTBHSI 3a OTCTPAHSBAaHC HAa YCTAHOBEHHUTE
HEJIOCTaThLIM B  XOJa Ha IPOBEXKAAHETO Ha HAJ30PHUTE
nerinoct B obmactra Ha CUIT; wmm

iii) ca HaJMIEe J0Ka3aTeicTBa, Y€ HE3aBUCHMMOCTTAa WM Oe3rnpu-
CTPAaCTHOCTTa HA ONPABOMOIICHUTE OpPraHd ¢ OWiIa HapyIlIcHa.

ITepnoasT MeXmy OAWTHUTE, NMOCOUEHH B IBbpBa anuHes, OykBa a) OT
HACTOSIINS WICH, Ce OIpenens OT JeJeTHpalus KOMIICTCHTEH OpraH
B obnacrra Ha CUII, xaTo ce B3eMa MpeABUJ YYacTHETO HAa OIPaBOMO-
IIEHUTE OPTaHM B CEPTUPUIMPAHETO WM B APYTH CXEMH, ITOCOUYCHU
B wied 9, maparpa¢ 3, OykBa 0), KakTO U 00XBaTbT U BB3ACHCTBUETO
Ha JIeJIETMPAHUTE HAJ30pHU JAerHocTH B obOsactra Ha CYIT BBpXY
KauecTBOTO M Oe3onacHoctTa Ha CUIIL.

Ynen 12

Oo0MsiHa Ha MHpOPMANMsA U KOOPAMHAIMS MeKAY KOMIIeTEHTHUTE
opranu B obJjacrra na CUII

1. Koraro nosede OT equH KOMIETEHTEH opraH B oOsactra Ha CYII
€ OTFOBOPEH 3a M3BBPIIBAHETO Ha HAJ30pHH JCHHOCTH B 0o0JjacTTa Ha
CUIT B pazeHa abpkaBa 4YiICHKA ChIJIACHO wieH 5, maparpad 2,
JIbp)KaBaTa 4WICHKa WM HalMOHAIHHUAT opraH B obOmactra Ha CYII
ocurypsiBat epukacHa u e(EeKTHBHA KOOPIWHAIUS MEXKIY BCHYKH
CbOTBETHHM KOMIIETEHTHH oprand B obOmacrra Ha CUIl, 3a na
rapaHTUpaT TOCJEIOBAaTeIHOCT ¥ e(EKTUBHOCT Ha  HAI30PHUTE
neriHoctn B oOmactra Ha CUII, m3BbpIIBaHM Ha TSIXHA TEPUTOPHS.

2. B pamkure Ha nmajeHa Ibp)KaBa WICHKA KOMIIETCHTHHTE OPraHU
B oOmactra Ha CUIl cu cbIpyaHMYaT NOMexay cu. Te mpenasaT
uH(OpMaIM MOMEXAY CH, W IO-CHELHATHO HA HAIIMOHAIHHS OpraH
B obnmactra nHa CYII, koratro ToBa € HEOOXOAMMO 32 €(PEKTUBHOTO
U3IBIHCHUE HA HAA30pHMUTE JeiHocTH B obOmactra Ha CUII, mpen-
BHJCHH B HACTOSAIIMS PETJIaMEHT, a ChIIO W 3a 3aJayhTe Ha HaIHo-
HanHUs opraH B obmactra Ha CYII, mocouenu B wieH 8, maparpad 2.

3. B ciyyauTe, KoraTo KOMIIETEHTEH opraH B obOmactra Ha CHYIIL
Jlajie Ha CTPYKTypa, B KOSATO CE M3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, namupamia ce Ha HETOBA TEPUTOPHSI, CTAHOBHIIE OTHOCHO TPHJIIO-
JKUMOCTTAa Ha HACTOSIILUS pErJIaMeHT 3a KOHKpETHa CyOCTaHLus,
MPOAYKT WM JCWHOCT, TO3W KOMIIETEHTEH opraH B obOmactra Ha CYII
yBEeIOMsIBA HalMOHANHHsI opraH B oOmactra wa CUYII 3a mameHOTO
CTaHOBHIIE, KOUTO OT cBosi crpaHa yBenomsiBa KCCUII ¢ uen myGmnu-
KyBaHE Ha TOBa CTaHOBHINE B crmmchka 3a CUIL.
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4. Cnen HauIe)KHO OOOCHOBAHO MCKaHEe OT HALMOHAIHUS OpraH
B obmacrra Ha CUII Ha apyra mbpkaBa 4iIeHKa, HAIIMOHATHHUAT OpPTaH
B obnacrra Ha CYUII — 06e3 HeompaBaaHO 3a0aBsiHE M KAaTO rapaHTHpa
CTa3BaHETO Ha 3aIBIDKCHUSTA 3a TOBEPUTENHOCT, TOCOYECHH B TIICH
75 — uHpopMHUpa 3amUTBAIlUS HAIMOHAJEH OpraH B oOiacTTa Ha
CUII 3a pesynrata OT Han3opHHUTE AciiHOCTH B obsactra Ha CYII mo
OTHOIICHHE HA CTPYKTypa, B KOATO C€ M3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBHP3aHU
cbc CUII, Ha HeroBa TEpUTOPHsI, U aKO € HEOOXOAUMO M IPOHOPLHUO-
HAJIHO, MPEJOCTaBsl Ha 3aMHUTBAINNS HAI[MOHAJCH OpTraH B 00JacTTa Ha
CUII cboTBeTHaTa MOKYMEHTALMs, CBbP3aHa C HAJ30pPHUTE AEHHOCTH
B obmactra Ha CYII, mocouenu B wienose 27 u 28.

Ynen 13

KoHcyaTauuu u chbTPyJAHHYECTBO € OPraHu OT JAPYIH peryjaTopHU
CeKTOpH

1. JbpxaBUTe WIEHKU IapaHTUpAT, Y€ TEXHUTE HAIMOHAIHU OpraHU
B obnactra Ha CYII pasnonarat ¢ moaXoIsIId MEXaHW3MH 32 OOMEH Ha
nH(OpPMAIUs C KOMIICTCHTHHTE OpraHM B 00JACTTa HAa YOBEIIKHTE
opranu, omnpezaeneHu cwvriaacHo Jupekrusa 2010/53/EC, u ¢ BcHYkH
KOMITETEHTHH OpraHH, ONpPEIeJIeHH CBIIIACHO APYTO 3aKOHOIATENICTBO
Ha Cpbro3a, MOCOYEHO B WieH 2, maparpad 6 OT HACTOSIIHMS PErjaMeHT,
B PaMKHTE Ha CHOTBETHATa IbP)KaBa WICHKA.

2. BB BCHUKH Cly4au, KOTaTO BB3HHKHAT BBIIPOCH OTHOCHO peryJa-
TOPHUSL CTAaTyT Ha JajeHa cyOcTaHLUus, OpPONYKT WIH AEHHOCT,
B JIOIBJIHEHHE KBM 3aJbJDKEHHETO, IIOCOUEHO B wieH 12, maparpad 2,
KOMIIETeHTHUTe opranu B obOmactra Ha CUIl ce koHCynTupar, ypes
HalMOHAJIHUS opraH B obnactra Ha CYII, ¢ KOMIETEHTHUTE OpraHu,
nocoveHH B maparpad 1 oT HacTOAImIMS WiIeH, KOraTo € Lesecho0pasHo,
C orle/l Ha B36MaHETO Ha PELICHUE OTHOCHO PEryJNaTOpHMs CTAaTyT Ha
Tasu CyOCTaHIMs, MPOAYKT WM JeHHOCT. B TakuBa ciy4yam komre-
TeHTHHTEe OpraHu B obOiactra Ha CYII, yuacTBamm B KOHCYyNTalHsTa,
mpaBsIT copaBka M B chnucbka 3a CUII M pasmiexxnaaT BCHUKU
CHOTBETHH pELICHHs OTHOCHO pEryJaTOpHHSI CTaTyT, M B3eMaT
IPEIBUJ BCSIKO CHOTBETHO CTAHOBHILE, BKJIIOYEHO B HETO.

3. B xoma Ha KOHCyNTaIuATa, IIOCOYEHa B maparpad 2, KOMIe-
TEHTHHUTE opranu B obmactra Ha CYII, yyacTBaiy B Ta3u KOHCYITaluUs,
MOTaT CHIIO Taka, Ype3 TeXHHs HAIlMOHAJIEH opraH B obsactta Ha CUII,
na ornpasst uckane 1o KCCUYII 3a cTaHOBUILE OTHOCHO PEryJIaTOPHUS
CTaTyT Ha CyOCTaHIMATa, MNPOAYKTa WM JAEHHOCTTa CBIVIACHO
HacTosusl perigaMeHT. Kommerentnure opranu B obmactra Ha CYIL
MpaBsAT TOBa BBB BCHYKM CIIydad, KOTaTO KOHCYJTAIMATA, MMOCOYEHA
B nmaparpad 2, He € J0Bela JO pELIeHHEe OTHOCHO pPerylaTOpHUs
CTaTyT Ha cyOCTaHUMATA, MPOAYKTa WIM JeHHOCTTa B CHOTBETHATA
IbpKaBa YICHKA.

Komnerentnure opranu B obmactra Ha CUII, yuacTBamm B KOHCYyJNTa-
LUATa, IOCOYEHa B maparpad 2 OT HAcTOSINUS WIEH, MOraT ChILIO TaKa,
ype3 CBOsSI HalMOHAJIEH opraH B oOmactra Ha CYII, ma mocouar nanu
cuutart, 4e ¢ Heobxonumo KCCUII na ce KoHCyATUpa CbC CHOTBETHUTE
CXOJHH KOHCYJITATUBHU OPTaHH, CH3IaACHHU CHITIACHO APYTO CHOTBETHO
3akoHojarencTBo Ha Chio3a, MOCOUEHO B wieH 2, naparpad 6, npeau na
Jajge CTaHOBMIIE U B CHOTBETCTBUE ¢ wieH 09, maparpad 1, Oykxsa B).
Komnerentnute opranu B obnactra Ha CYII, yyacTBamm B KOHCYJTa-
nuATa, B3eMaT MpeaBui cTaHoBumieTo, aaaeHo or KCCUII cren TakoBa
UCKaHe.

4. Korato koHcydrammsi, mocoyeHa B maparpad 2 u, Korato
¢ TIPWIOKUMO, B maparpad 3 OT HACTOSAIIMS 4ICH, BOAM JO PEHICHUE
3a peryJaTopeH CTaTyT, KOMIIETEHTHUTE opraHu B obsactra wa CYII
unpopmupar KCCUIT — upe3 cBosl Hal[MOHAJIEH OpraH B 00JacTTa Ha
CUIl — 3a pemieHHeTO, B3€TO B CHOTBETHATa Abp)KaBa HICHKA C IIEI
ny6naukyBanero My or KCCUII B cnucbka 3a CUII cbriacHo wien 69,
naparpad 1, 6ykBa n). KommerentHure opranu B obOsactra Ha CHYIT
BKIIFOYBAT ONMCAHWE HAa MOTHBHTE 33 PEHICHHETO, a KOraTto B3€TOTO
pemienue ce pasznuyaBa oT craHoBumiero Ha KCCYII — naBar oboc-
HOBKA.
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5. Komwucusara ompenens, Nmpu HaJJICKHO OOOCHOBAaHO HCKaHE OT
Ibp)KaBa WIEHKA Cliel KOHCYNTalusATa, MOcoveHa B maparpad 2 ot
HACTOSIUSL YJIeH, WJIA MOXe, 10 cOOCTBeHa MHUIMATHBA, Ja
ONpeAeNr 4Ype3 aKTOBE 3a H3IBJIHEHHE PErylaTopHHUs CTaTyT Ha
JIaneHa CyOCTaHIWsl, MPOAYKT HJIM JEWHOCT CBIJIACHO HACTOSIINS
periaMeHT, Koraro ToBa € HEoOXoauMo, 3a Ja ce u30erHar
puckoBeTe 3a Oe3zomacHocTTa Ha noHopute Ha CUIl, penumuenTHTe
Ha CUYIl wuaum TOTOMCTBOTO OT acCUCTHpaHa PENpOAYKLHUS MU
pPHCKOBETE OT BJOIIEH JOCTBI Ha PpEIHMIHEHTHTe JO O0e30ImacHo
u epeKTHBHO JieyeHHe. TakoBa MCKaHE OT Jbp)KaBa 4YJICHKA CE CYMTA
3a HaJUIe)KHO OOOCHOBAHO, KOTaTO BB3HUKHAT BBIIPOCH BBB BPB3Ka C
perynaTopHHs CTAaTyT Ha CYOCTaHIMsS, TPOJYKT WIH JIEHHOCT ChIIACHO
HACTOSIIIMS PErJIaMEHT, MO-CIELHAIHO KOraTo T€3H BBIPOCH HE MOTaT
na OblIaT pelieHd Ha pPaBHUIIETO Ha JbpKaBaTta 4WIeHKa, WIN
B paMKUTE Ha KOHCYJITalluM, MPOBEJCHU B CHOTBETCTBHE C wieH 69,
naparpad 1, 6ykBa B) Mexxay KCCUII u KOHCYNTATUBHHTE OpTraHH,
CB3JaJICHU CBIVIACHO APYIO CHOTBETHO 3aKoHOAaTencTBO Ha Cblosa,
MOCOUYCHO B wieH 2, maparpad 6.

Te3n axkTOBe 3a M3IIBJIHEHHME C€ IMpPHEMAT B CHOTBETCTBHE C IpOLE-
Jypara 1o pasriexkaaHe, mocoueHa B uieH 79, maparpad 2.

6. B ciuywaii ma CUYII, mocoyenu B wieH 2, maparpadp 6 wim 8,
KOMIIETeHTHUTE opranu B obOiactra Ha CUII cu chTpyaHHYAT ¢ KOMIIE-
TEHTHUTE OpraHH, OTroOBapsIlN 3a HAJI30pHUTE JEHHOCTH CBHIJIACHO
JpYro CbOTBETHO 3akoHozaTencTBo Ha Cblo3a, IOCOUEHO B 4WIEH 2,
naparpad 6, ¢ Len Ja ce rapaHTupa ChrilacyBaH KOHTpoi. [lo Bpeme
Ha TO3M IIpollec KOMIETEHTHUTe opraHu B oOmactra Ha CUIIl morar na
MOWCKAT Ype3 CBOs HallMOHaieH opraH B oOnactra Ha CUII chaeiicTBue
n xoucynraiuu ot KCCUYII oTHOCHO, Hapex C JIpyroro, HOOpHTE
NPaKTUKH 32 CHTPYAHUYECTBO, KOHMTO TapaHTUpPAT ChIJIACYyBaH
KOHTPOJ TIPH TIPOMsIHA Ha perynaropuus cratyT Ha CUIL.

7.  KoHcynrauuure M ChTPYAHHUYECTBOTO, MOCOYSHU B Taparpadu 2,
3 u 6, MOXE J1a 3all0YHAT UM BH3 OCHOBA HAa MCKAaHE 3a CTAHOBMIIEC OT
CTpaHa Ha CTPYKTypa, B KOSTO CE M3BBPIIBAT JICHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUII.

8. Koraro xommerenTeH oprad B obmactra Ha CUII B3eme pemienue
32 OCUTYpsIBAHE Ha CIA3BAHETO OT CTpaHa Ha CTPYKTYpa, B KOSTO ce
W3BBpIIBAT nAeiHocTH, cBBbp3anu chc CUIl, m meiiHocTH, ypemeHH OT
JIPyro 3akoHozAaresncTBO Ha Chbio3a U KOHTPOJIMPAHU OT KOMIETEHTHUTE
OpraHy, MOCOYEHHU B maparpad 1, KOMIETEHTHHUAT OpraH B o0yacTTa Ha
CUII Ge3 HeompaBaaHo 3abaBsiHe MH(OpPMHpA 32 CBOETO PELICHHE —
Yype3 HalMOHaJNHMsA opraH B obOmacrra Ha CYUII — cbhoTBeTHHA
KOMITETEHTEH OpraH, ONpeJelieH ChITAaCHO MOCOYEHOTO JIPYro 3aKOHO-
narenctBo Ha Cbro3a.

Ynen 14

3aabiKkeHUsl BbB BPb3Ka ¢ IPOBepkuTe 0T cTpaHa Ha Komucusra

KoMmereHTHUTE OpraHH M ONPAaBOMOLICHWTE OpraHu B 00JacTra Ha
CUII cu cerpynHuuar ¢ Komucusra npu U3BbpIIBAHETO HA TTOCOYCHUTE
B wieH 71 mpoBepku ot ctpaHa Ha Kommucusra. Te mo-crmenuarHo:

a) mpeanpHeMaT IOAXO/IIN TOCJIEABAI MEPKH 32 OTCTpaHsABaHE Ha
HE/IOCTAThLUTE, YCTAaHOBCHH NpPU TE3M IPOBEPKH OT CTpaHa Ha
Komucusira;

0

~

NPEJOCTaBAT HEOOXO0MMaTa TeXHUYECKa IMOMOIl U HaJIMYHATA JIOKY-
MEHTalUsl TpH OOOCHOBAHO WCKaHE, KAaKTO M BCSKAaKBa Jpyra
noJiKperna, movckana or Komucusra, 3a ja U ce Jaae Bb3MOXKHOCT
Jla U3BBpIIBA ePUKACHU M C(PEKTUBHH MPOBEPKH, BKIHOYHTEITHO
YJIECHABAT JOCTBIIA /0 BCUYKU IOMEINEHUS WIM YacTH OT THX,
KakToO M 10 JAOKyMeHTauusarta, BkiarountenHo UWT cucremunre, Ha
KOMIICTCHTHHUSI OpraH WM ONPABOMOIICHUS OpraH B o0jactra Ha
CUIl, kosATO € OT 3HAYCHHE 3a HM3MBJIHEHUETO HA TEXHUTE 3aIbJI-
JKEHHUSL.
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Ynen 15

IIpo3payHocT MO OTHOLIEHHE HA TAKCHTE 32 TEXHMYECKH YCJIYyrH,
HeoOXoauMHU 3a mpeaoctaBsinero Ha CUYII

I[T:p)l(aBI/ITC WICHKH Morat Ja mnpeamnpueMar nmoaxonduu MEpKH, KOUTO
UMart 3a LCJI Aa rapaHTupar npo3pavyHOCT Ha TAKCHUTE IO OTHOIICHUC Ha
TEXHUYCCKUTEC YCIIYTH, HCOGXOL[I/IMI/I 3a MpCAOCTaBAHECTO Ha CUII.

I'JTABA 111
HAJI30PHU JIEMHOCTHU B OBJIACTTA HA CUll

Ynen 16

Peructbp Ha CTPYKTYpHTE, B KOHMTO ce HW3BBLPIIBAT [eiHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII

1. Hauuonanuute opranu B obmacrtra Ha CUYII cb3maBaT U BOIAT
perucTep Ha CTPYKTYpUTE Ha CBOS TEPUTOPHs, B KOMTO c€
u3BbpLIBAT JAedHOCcTH, cBbp3aHu cbc CYIL Ilpu u3nbIHEHHETO Ha
Ta3W 3a/7a4ya HalMOHAIHUTE opraHu B oOmacrra Ha CYIl morar na
n3nomBar 1iatgopmara Ha EC 3a CUII B cpoTBeTcTBHE C wieH 74,
naparpad 1. B TakbB cityuail HaloHaIHUAT opraH B obmactra Ha CUII
yKa3Ba Ha KOMIIETEHTHUTE opraHu B obiacrra Ha CYII, xorato € HEoO-
XOJMMO, M Ha CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ W3BBPLIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbe CUII, ma ce peructpupaT IUPEKTHO B IuardopMara Ha
EC 3a CUIIL

2. B cmywaute, KOrato HalMOHAJIHUTE OpraHu B obOiactra Ha CYII
Ch3JaBaT PErucTpU Ha CTPYKTYypHUTE, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbc CUII, u3BbH miaardopmara Ha EC 3a CUII, xomme-
TEeHTHUTE opraHu B oOmactra Ha CUII mpemocraBaT uHpopmauusra,
BKJIIOYEHA B Te3U peructpi, Ha miardopmara Ha EC 3a CUIL. Komme-
TEeHTHUTE opraHu B obiacrra Ha CYII ca orroBopHM aa ce rapaHrtupa,
ye NH(OpPMalMATa OTHOCHO CTPYKTYpUTE Ha TSIXHA TEPUTOPUS, B KOUTO
ce U3BBpIIBAT JAeiiHocTH, cBbp3aHu c¢be CUII, perucrpupaHu CbIIacHO
wieH 17 B perucrtspa Ha CTPYKTYpUTE€, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT
geiiHoctu, cBbp3anu cbc CUII, u B minarpopmara Ha EC 3a CUII,
€ IociefoBaTellHa U 0e3 HeoNpaBIaHO 3a0aBsHE CbOOIIABAT BCUUKU
mpoMeHH B Ta3u uH(popMarms Ha miarpopmara va EC 3a CUIL

3.  Kowmucusita Moxxe aa IpueMa aKTOBE 3a M3IBIHEHHE OTHOCHO
HaOopa OT JaHHW, KOMTO TpsiOBa na ObAAT MyONMKyBaHM 3a pEruc-
TPUPAHU CTPYKTYpH, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT AECUHOCTH, CBBP3aHU CbhC
CUII, c nen ynecHsBaHE HA NPEXBBPJISHETO HAa MHGOPMALUS OT HALUO-
HaJIHUTE peructpu kpM miatdopmara Ha EC 3a CUIL

Te3u akTOBe 32 HM3IBIHEHHE C€ NpHEeMaT B CHOTBETCTBHE C IIPOIe-
Jypara 1o pasriexkjaaHe, mocoucHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 17

Perncrpanusi Ha CTPYKTYpH, B KOHTO ce M3BbpLIBAT JeiiHoCTH,
cBbp3aHu cbe CUII

1.  KomnerentHure opranu B obnactra Ha CUII T1pabsa na
pasmojaraT ¢ NPOLEAYypU 3a PErucTpalusTa Ha CTPYKTYpHU, B KOUTO
ce U3BBpLIBAT AeiiHocTH, cBbp3aHu c¢bc CUII, B ChOTBETCTBHE C UIEH
35.

2. KowmmnerentHure opranu B obOnactra Ha CYII mposepsiBar nanu
BCSIKA CTPYKTYpa, B KOATO C€ M3BBPLIBAT JEHHOCTH, CBBP3AaHH CbHC
CUIl, peructpupaHa B HAIIMOHAJCH PETUCTHP WM B Iiardopmara Ha
EC 3a CUIl, e mnpenocraBuna wuH(pOpMaNusATa ChIVIACHO WIEH 35,
naparpad 3 npeau myOJIMKyBaHETO Ha perucTpaiusra B ruardopmara
Ha EC 3a CUII. KoraTto cblecTByBaT HallMOHAJIHU PETMCTPU, KOMIIE-
TEHTHUAT oprad B oOiactra Ha CUII npenaBa mHpOpMaIusTa OTHOCHO
peructpanusita Ha tuatdopmara Ha EC 3a CUII ciiex M3BBPIIBAHETO
Ha Ta3u MpOBEpKa.

3.  KomnerentHute opranu B odmactra Ha CUII npoBepsiBaT nanu ce
M3HCKBa pa3pelieHne chriacHo wied 19, 25 wmm 26 3a peructpupana
CTPYKTYpa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT AEHHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII, kaTo
B3eMaT MpelBU JCKIapalusTa, ocoueHa B wieH 35, maparpad 4.
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4.  Kommnerentnure opranu B oOmactra Ha CUII ompenenst namu
CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
€ CTPYKTYpa, B KOSTO €€ U3BbpLIBAT AeiHOCTH, cBbp3anu cbc CUII ¢
KPUTHYHO 3HA4YECHHE, B CHOTBETCTBHE C KPUTEPUHTE, JOTOBOPEHH OT
KCCUII, kato, xorato € mpUIOKUMO, B3eMaT MPEABUI CaMOOLIEHKATa,
U3BBPIICHA OT CTPYKTypaTa, B KOATO C€ U3BLPLIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbe CHII, chrimacuo wien 35, maparpad 4. KommereHTHHTE
opranu B ob6nactra Ha CYII akTyanusupar CbOTBETHO MH(pOpMALUATA
3a perucTpanmsITa.

5. Koraro Bb3 OCHOBa Ha mpejocTaBeHaTa WHPOPMAIMs CTPYKTYpa,
KOSITO HE Tomnajga B 00XBaTa Ha ONpPEIeTIeHHETO 3a CTPYKTypa, B KOSITO
ce U3BBpUIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mo unen 3, Touka 33,
KOMIIETCHTHUSAT opraH B obsactra Ha CYII 3amuuaBa perucrpanmsra ot
mwiatdgopmara Ha EC 3a CUII u korato € npuiokuMo, OT HallMOHATHUS
perucTsp, ¥ MHPOpMHUpPA CTPYKTypaTa Oe3 HEONpaBlIaHO 3a0aBsHE.

6. Komnerentnure opranu B obiacrra Ha CUIL:

a) TOTBBpKJIABaT 0e3 HEONpaBAaHO 3a0aBsHE, Ye Ca TMOYYHIIA PErHCT-
panusITa;

0) M3UCKBAT OT CTPYKTypaTa, B KOSTO CE€ HW3BBPILIBAT JEHHOCTH,
cebp3ann cbec CHYII, na mpenocraBu JONMBIHUTENHH HOAPOOHOCTH
OTHOCHO HH(}OpPMaNMATa, NPEJOCTaBEHa B CHOTBETCTBHE C HWICH
35, maparpad 3, ako ¢ HEOOXOIUMO;

B) JaBaT yKa3aHHs OTHOCHO NPOLEIYPUTE, KOUTO TPsiOBa Jia ce ClieBaT
[IPU [IOJaBaHE HA 3asBICHUC 33 Pa3peLICHHE, KOTaTo € IPUIOKNAMO;

I) KOraTo € MpWIOKHUMO, HH(POPMHUPAT CTPYKTypara, B KOATO C€
W3BBpIIBAT JeiiHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII, ge T ce cumra 3a
CTPYKTYypa, B KOSTO CE€ WU3BBpIIBAT JAeiiHOCTH, cBbp3aHU cbc CUII
C KPUTHYHO 3HAuCHHE, KaKTO M 32 CBBP3aHUTE 3aIbDKCHUS
CBIVIACHO YJICHOBe 64 m 67,

1) nHbopMHUpaT CTPYKTypara, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cebp3anu c¢bc CUII, ue HeifHaTa perucrpanus ¢ IpoBepeHa M Imyon-
KyBaHa Ha mardopmara Ha EC 3a CUIL

7. B cnyuail Ha npoMeHU B MHGOpPMaLMATA, PETUCTPUPAHA OT CTPYK-
TypaTta, B KOSTO c€ U3BbpIIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbe CUII, B cboT-
BETCTBHUE C WiIeH 35, maparpad) 6 KOMIETEHTHHTE OpPraHU B 00JIACTTa Ha
CUIl nposepsBaT Te3u MNPOMEHM U 0Oe3 HeompaBlaHO 3a0aBsHE
MyONMKyBaT aKTyalW3WpaHaTa peTHCTpanus Ha muiatdopmara Ha EC
3a CUII, BKIIOYMTENHO B Cilydall Ha HpeKpaTsBaHe Ha JAeiiHocTHTE
B obmacrra na CUYII Ha choTBeTHAaTa CTPYKTypa, B KOSTO ce
MU3BBPLIBAT JIeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIIL.

Ynen 18

Cucrema 3a u3iaBaHe Ha pa3pemenusi 3a CUIl npenapatu

1.  Hauwmonamuure opranu B oOinactra Ha CYII ce3maBar u BOIAT
cucreMa 3a u3faBaHe Ha paspewieHus 3a CUIl mpenapatu Ha CTpyk-
TypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, xouto
ce HaMMpaT Ha TsAXHA Teputopus. Taszu cucTema BKIIOYBA IIPUEMAHETO
u o0paboTKkaTa Ha 3asBICHUS U OJOOPSIBAaHETO HA IUIAHOBE 3a MOHU-
TOPUHT Ha KIMHHYHUTE PE3ylTaTH C Iel ChOMpaHe Ha HEOOXOMMMHTE
JOKa3aTeJICTBAa 3a M3[aBaHE Ha paspelleHHe, KOraro € HEeoOXOoAuMo,
U TO03BOJISIBA BPEMEHHO WJIM OKOHYATEIHO OTHEMAaHE Ha pa3pelICHUs.

2. Kommnerentnure opranu B oOmacrra Ha CHYII paspemasar CYII
mpemnapaTure B ChOTBeTcTBUE ¢ uneHoBe 19, 20 u 21 wum, koraro
€ TPUIOKUMO, WieH 22.

3.  Uzucksanero 3a pazpemenne Ha CUII mpemapar moxe na
ornaane 3a CUII, xouto ca mpenHasHAYeHU 3a paslpeelisiHe 3a MPOU3-
BOJICTBOTO Ha MPOAYKTH, PEryJHpaHd OT APYro 3aKOHOAATEJICTBO Ha
Cnh103a, 1MOCOYEHO B uieH 2, maparpad 6.
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4. Pazpemenusta 3a CUIIl npenapatu ca Banuanu B neiaus Cbro3 3a
CpOKa, OmpeelieH B M3JaJeHOTO ChrilacHo wieH 19, maparpad 2, Oyksa
JI) pa3pelleHue, Wik A0KaTo JaJeH KOMIIETEHTEH OpraH B o0JlacTTa Ha
CUII e BpeMeHHO WM OKOHYATETHO OTHEME paspemieHuneTo. B cmyuait
ye JajieHa IbpiKaBa WIEHKA € MpUella I0-CTPora Mspka B CbOTBETCTBUE
c wieH 4, koaro ce otHaca Jo koHkpereH CHYII mpemapar, Tasu
Ibp)KaBa WIGHKAa MOXKE Jla OTKaXe Jia INpU3Hae BAJIMAHOCTTA Ha
paspewenuero 3a CUII mpenapara Ha Ipyra AbpxaBa WIEHKa, JOKATO
CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT IEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
U KosATOo MMa paspeuieHue 3a to3u CUII mpemapar, He nokaxke mpen
Ta3u JIbpKaBa YJEHKAa CHOTBETCTBHE C IIO-CTPOraTa MspKa.

Ynen 19

Paspemienns 3a CUII npenapartu

1.  KowmnerentHure opranu B obnactra Ha CUII ocurypsiBaT Hacoku
U o0pa3lu 3a IMOJaBaHETO Ha 3asBiIeHMs 3a paspemenue 3a CYII
mpenapar B ChOTBETCTBHE € WieH 39 M 3a HM3rOTBSHETO Ha IUIAHOBETE
32 MOHUTOPUHI Ha KIIMHUYHHUTE pe3yJTaru, rnocoueHu B wieH 21. [Ipu
pa3paboTBaHETO Ha TE3M HACOKM M OOpasly KOMIIETEHTHHTE OpraHH
B obnacrra Ha CUIIl m3mon3Bar oOpa3uuTe W B3eMaT MPEIBHI CHOT-
BETHUTE HaW-IOOpU NPAKTUKH, NOKYMEHTHPAHU U IIyOIMKYBaHH OT
KCCHUIT coriacuo wien 69, naparpad 1, Oyka r). KomnereHTHHTE
opranu B oOmactra Ha CUIl Moxe Ja YCTaHOBST ONPOCTEHH
MpoLeAypH 3a TNOAaBaHE Ha 3asBIEHHS 3a NPOMEHH BBHB BpPB3Ka C
paspemienn no-pano CUII npenapatu. KommereHTHuTe OpraHu
B oOmactra Ha CUII MoraT ;a W3MOJ3BAT 3alUTCHHS KaHal 32 KOMY-
HuKanus Ha miatgopmara Ha EC 3a CUII, 3a 1a 0oOMEHST NOKyMEHTH,
CBBp3aHM CbhC 3asBieHueTo 3a paspemenue 3a CYUII mpemapatu, cbe
CTPYKTypaTa, B KOATO C€ M3BBpIIBAT AEeHHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII.

2. Ilpu nomydaBaHe Ha 3asBiieHHE 3a paspeuieHue 3a CUII npenapat
KOMIIETEHTHUTE OpraHu B obmactra Ha CYIIL:

a) TIOTBBbpIKJABaT 0e3 HEONpaBIaHO 3a0aBsHE, Y€ ca MOJYYHIIN 3asBIie-
HHETO;

6) ouensBar CYII mpemnaparta mo pexa Ha wieH 20 U npoyyBar cropa-
3yMEHHATa MEXAy NOAaBallaTta 3asBiICHHE CTPYKTypa, B KOSTO ce
M3BBPIIBAT JeWHOCTH, cBbp3ann c¢be CUII, m cTpykTypa, B KOATO ce
U3BBPIIBAT AeliHOCTH, cBbp3aHu c¢be CUIL, mnu TpeTto juLe, ¢ KOeTo
MofaBalaTa 3asBICHHE CTPYKTypa, B KOSTO C€ H3BBPLIBAT
neiHocTH, cBbp3aHu cbe CUIL, e ckiroumia J0roBOp 3a U3BBPILIBAHE
Ha JICWHOCTH WJIM 32 ChOTBETHHTE eramu Ha npepaborBane Ha CUII
npemnapara, Korato € IpHIIOKUMO;

B) M3MCKBAaT OT [OJaBallaTa 3asBICHUE CIPYKTypa, B KOATO C€
M3BBpIIBAT JAelHOCTH, cBbp3aHn cbec CUIl, ma mpemoctaBm AOMBII-
HUTENHA MHOOpMANUs, ako ¢ HE0OXOIUMO;

r') o100psBaT WJIM OTKa3BaT 0JOOpEHHE Ha IUIAHOBE 32 MOHUTOPUHI Ha
KIMHUYHH PE3YNTaTH, B 3aBUCHMOCT OT CiIydasi, B ChOTBETCTBHE C
anen 20, maparpad 4, OyKBH B) W T), U OHPENENST CPOK, B KOWHTO
nojaBaiiara 3asBICHHEC CTPYKTypa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT
neiiHoctH, cBBp3aHu chc CUIl, ma mpemcraBu pesynraTutre OT
0/100peHUs] MOHUTOPHHI Ha KJIMHUYHHUTE PE3YyJITaTH;

J1) Bb3 OCHOBA Ha OIEHKaTa Mo OykBa 0) OT HAcTOsAIIMs naparpad v Ha
pe3ysnTaTuTe OT MOHMUTOPHHTA HA KIMHWUYHHUTE PE3YJITaTH, MOCOUCH
B OyKBa I') OT HACTOSIIMS maparpad, Koraro € NpuiIoKUMO, H3/1aBatT
WIK OTKa3BaT u3gaBaHeTo Ha paspemenue 3a CYII mpemapara
W [I0COYBAT YCJIOBHSTA, KOUTO CE MpHUIIAraT, ako MMa TaKuBa.

3.  Komnerentnure opranu B obOmacrra Ha CUII mnpemocraBsr
uHpOpMalUs OTHOCHO paspemieHueTo, u3nagaeHo Ha CUIl npenapara,
BKIIIOYMTENIHO  pe3l0MEe  Ha  JIOKa3aTeJICTBaTa, H3IOJI3BaHU 32
paspemaBane Ha To3u CUII mpemapar, Ha tuatgopmara Ha EC 3a
CUII, kato 3a To3u CUII npenapar u3MeHsAT ChOTBETHO HH(pOPMAIHATA
3a pa3pelIeHHEeTO Ha CHhOTBETHATA CTPYKTypa, B KOSTO CE M3BBPIIBAT
neitHocTH, cBbp3ann cbe CUIIL.
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4. Kommnerentnure opranu B o6nactra Ha CUYII npuxiousaT
eTanure 1o u3faBaHe Ha paspemieHue 3a CUIl npemapar, mocodeHu
B maparpad 2 OT HacTOAMHUS 4YIEH, B ONPEJEICHUs 3a Pa3pelIEHUETO
CPOK, KaTo B3eMaT TPEeABHJ Half-ToOpuTe MPaKTHKH, TOKYMEHTHPAHH
n nyomkyBaan ot KCCUII cwriacHo wneH 69, maparpad 1, Oyksa T).
To3u cpox Moxke 1a ObAe yABIKEH 3a:

a) BPEMETPAGHETO Ha KOHCYJITAlUUTe, IIOCOYEHH B uleH 13,
naparpadu 2 u 3;

0) BpeMeTO, HEOOXOAMMO 3a TOATOTOBKATAa M MOJABAHETO HA OTIOBOP
M0 MCKaHe 3a JOMbJIHUTEIHA HHPOPMALUS 10 CTPYKTYpaTa, B KOSATO
ce M3BBpUIBAT JAeiHOCTH, cBBbp3anu chc CUII;

B) BpEMETO, HEOOX0auMO 3a HU3BBPUIBAHETO Ha MOHUTOPUHI Ha
KIIMHUYHUTE PE3YJITaTH,; WA

T) BpeMeTo, HeOOXOAMMO 3a M3BHPIIBAHETO Ha JONBIHUTEIHO BalH-
JUpaHe WM 3a TeHEepUpaHe Ha JONBIHUTEIHU JAHHM 33 KaueCTBOTO
n 0e30macHOCTTa B CHOTBETCTBHE C HCKAHETO HAa KOMIICTCHTHUS
opran B oOnacrra Ha CUIIL.

5. 3a CUYIl npenapatu, KOWTO BKIIOYBAT KaTO HepasJeliHa YacT
MEIUIMHCKO W3JeNIMe [0 CMHCHJIa Ha OINpeIe]eHHeT0 B WIeH 2,
touka 1 ot Permament (EC) 2017/745, xorato TOBa MEIWIIMHCKO
n3Jeine UMa JCHCTBHE, KOETO € CIIOMAaraTelHO CIIPSIMO JeHCTBHETO
Ha CUIl npemapata, KOMIETEHTHUTE opraHu B obmactra Ha CYII
MpoBepsiBaT Jalll MEIHLIHCKOTO H3JeNue € CepTHOUINPAHO OT HOTH-
(uIpaHys OpraH CBHIVIACHO MOCOYCHUS PETIaMEHT.

6. Koraro kommerenreH opran B obmacrra Ha CUII nonyuu B x01a
Ha TpolieaypaTa 3a OLEHSIBAaHE Ha CHhOTBETCTBHETO CBHIVIACHO WieH 52
or Permament (EC) 2017/745 uckaHe 3a CTaHOBHUILE BBbB BPb3Ka C
MEIUIIMHCKO W3/eTie, KOETO BKI0UBa Karo HepasgemHa vact CUIIL
mpernapar, KOraro TOBa MEAUIMHCKO M3Jelue HMa IeHCTBUE, KOETO
e ocHoBHO mo oTtHomenne Ha CUIl mpemapara, TOW JaBa CTaHOBHILE
OTHOCHO CHOTBETCTBUETO C HACTOALIMS PEriJaMeHT Ha yacrra cbe CUII
mpemnapara, B ChbOTBeTcTBHE C pasfen 5.3.1 or nmpuoxenue 1X kbM
mocoueHust permamenT, u uHpopmmpa KCCUII 3a mameHOTO
CTaHOBHUILIE.

7.  KomnerentHute opranu B obmactra Ha CUII morar, B ChOT-
BETCTBHE C HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOJAATEICTBO, Jla OTHEMAT BPEMEHHO
paspemennero 3a CUIl mpemapar, korato OT HaA30pPHHUTE ACHHOCTH
B obsacrra Ha CYII e BHAHO WM Te MOpaXKJaT pa3yMHH OCHOBAHUS
3a cbMHeHue, 4ye To3u CYII mpemapar mnm HiAkod OT AeHHOCTHTE,
W3BBPLIBAHM BBB Bpb3Ka C TO3M IIpernapar, HE CBhOTBETCTBAT Ha
yCIOBUATA 3a Pa3pelICHUETO My WJIM Ha HACTOALIMS perjlaMeHT. B
CHOTBETCTBME C HALMOHAJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO KOMIIETCHTHUTE
opranu B obmactra Ha CUYII Morar 1a oOTHeMaT BpPEMEHHO
paspemennero 3a CUIT mpenapara, korato ObJieé YCTaHOBEH HEINOC-
peICTBeH pHUCK 3a 0e30MacHOCTTa Ha JOHOPHTE WIIM PELUITUCHTUTE Ha
CUIl, unm NOTOMCTBOTO OT acHCTHpaHa pENPOYKIHs, HIA Hemoc-
pPEeICTBEH pPHCK OT HeHyXHo pasxumenue Ha CYII ¢ kpurnyno
3HAUCHHUE.

Komnerentaure opranu B obmactra Ha CYII ompexenst cpok 3a
pascieBaHe Ha MPENOJaraéMOTO HEChOTBETCTBUE M 3a OTCTPAHSIBAaHE
Ha MOTBBP/JCHO HECHOTBETCTBUE OT CTpaHa Ha CTPYKTYPUTE, B KOMTO Ce
U3BBpUIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, mo Bpeme Ha KOHTO
pa3pelIeHneTo OCTaBa BPEMEHHO OTHETO.

8. Koraro kommereHTHHUTe oprand B oOmactrta Ha CUIl ca
MOTBBPAMIN CIy4ad Ha HEChOTBETCTBUE, IOCOYEHH B maparpad 7, a
CTPYKTypHUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT AeWHOCTH, CBBp3anu chc CUII, He
ca B ChCTOSIHHE J]a T OTCTPAHAT B OIPEJENICHUsS CPOK, KOMIIETCHTHUTE
opranu B oOmactra Ha CUIl oTHeMar OKOHYATEIHO pa3pEIICHHETO 3a
CUII npenapara 3a ChOTBETHHTE CTPYKTYpH, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT
neiHoctu, cbp3anu ¢bc CUII, B ChOTBETCTBHE C HAI[MOHAIHOTO 3aKO-
HOJIATEJICTBO.
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9.  KowmnerentHure opranu B obOmactra Ha CUYII morar, B chOT-
BETCTBHME C HAIIMOHAJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, JAa OTHEMAT OKOHYATEIHO
paspemenuero 3a CUII mnpemapaT, ako BPEMEHHOTO OTHEMaHE,
MOCOYEHO B maparpad 7, He € JOCTAThYHO 32 OTCTpaHsBaHE Ha ycTa-
HOBEHUTE HEJOCTaTBIIH.

10. B cnyuaute Ha BpEeMEHHO WJIM OKOHYATETHO OTHEMaHE Ha
paspemenue 3a CUII npenapar ceriaacHo maparpagu 7, 8 u 9 xomime-
TEeHTHUTe oOpraHu B obOmactta Ha CUYII u3Menar 6e3 HeompaBIaHO
3a0aBsHE ¥ CBHOOpa3sHO C TOBa WH(OpPMAIMATA 3a CTPYKTypaTa,
B KOSITO c€ U3BBpILIBAT JeHHOCTU, cBbp3aHu cbe CUII, B mardopmara
Ha EC 3a CUIL

11.  Koraro He ca mpoBeJeHU IPOLELYPUTE, IOCOYECHU B HACTOSILIMSA
4jieH, KOMIIETEHTHUTEe opranu B oOmactra Ha CUYII wmoratr mo
M3KIIIOYEHHE Jla paspemar, 1o HCKaHe Ha CTPYKTypara, B KOATO ce
U3BBPIIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHU cbc CUYII, OTroBOpHA 3a IJIAHUPAHO
npunoxkenue Ha CYII mpenapat npu koHkperen penunueHt Ha CUII na
TSAXHA TEPUTOPUS, TOBA IPUIIOKEHUE IPU YOBEKA, [IPU YCIOBHUE Ye:

a) 3a koHkpeTHus peuunueHT Ha CUIl HsMa TepameBTHYHA anTep-
HaTUBA, JICYEHUETO HE MOXKE Ha ObJEe OTIOKEHO WM IIPOrHO3aTa
3a KoHKpeTHus peuunueHTt Ha CUII e xuBOTO3acTpalaBaila;

0) 6e3onmacHoctta W edektuBHoctTa Ha CHYII mnpenapara wmorat
pasyMHO Ja OBbJaT MPEINOIOKEHH BH3 OCHOBA HA HAJMYHUTE
KIMHAYHY JIQHHH; W

B) cphorBetHmAT penunueHT Ha CUIl e yBegoMeH, 4e ChOTBETHHST
CUIl npenapar He € Oua pa3pelieH ChIVIACHO HACTOSIIHS
pErJaMeHT.

Komnerentnure opranu B obmactra wa CUIl morar aa HM3MCKBAT OT
CHOTBETHATA CTPYKTypa, B KOSTO C€ HM3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3AHU
cec CUIl, nma mpeicTaBu pe3loMe Ha KIMHUYHUTE PE3yJTaTH
B KOHKpETHHMs ciy4ad u jaa uHdopmupa 0e3 HeompaBaaHO 3a0aBsiHE
HalMOHamHHUs opraH B oOmacrta wa CYII 3a TOBa W3BBHPETHO
pasperieHue.

12. Kommcusara Moke Oa TpueMa akTOBE 3a HM3MBIHEHHE OTHOCHO
rnpouexypure 3a wu3naBaHe Ha paspemenue 3a CUII npemnaparu
CBITIACHO HACTOSIIIMS YJICH.

Te3u akToBe 3a M3MBIHEHHE C€ IpUEMAaT B CHOTBETCTBUE C IPOLE-
IypaTa IO pasriekaaHe, IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 20

Onenka Ha CYII npenapatu

1. Ouenkara Ha nagen CUYII mpemapar BKIIOYBa Tperiie]] HA BCUYIKA
neiHocT BBB Bpb3ka ¢ To3u CUII mpenapar, KOUTO ca U3BBPIICHH MO
OTHOIIICHWE HAa HEro M KOWTO MOraT Ja IOBJIUSSIT Ha HETOBUTE
Ka4yecTBO, 0€30MacHOCT U e()UKACHOCT.

2. Omnenkara Ha CUIIl mpemapature m3pbpmBar ornenutenn Ha CUII
rpernapaTi, KOUTO OTrOBapsAT Ha M3MCKBAHUATA, YCTAHOBEHU B 4ieH 23.

3. Koraro CUII npemapaT, 3a KOHTO € MOAAACHO 3asBICHHE 3a
paspemienue 3a CUII mpemapar chriacHo wieH 19, e Ouin HaIIeKHO
paspelieH B JApyra CTpyKTypa, B KOSTO C€ M3BBpIIBAT JeHHOCTH,
cepp3anu cbe CUII, B chimara wnmm B Apyra abpkaBa WiICHKA, KOMIIE-
TEeHTHUTE opranu B obmactra Ha CYII morar na m3nmazat paspeuieHue
3a to3u CUIl mpemapaT, mpu ycioBHEe Ye KOMIETEHTHHUTE OpraHU
B obsactra Ha CUII ca ce yBepmiu, cbC CHIVIACHETO Ha CHOTBETHHTE
CTPYKTYpHU, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT JAeHHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, ue
u3BbpLIeHUTe JeiHoctn B obsactra Ha CUIl m eranure Ha mpepa-
OorBane, mnpwiokeHun 1o oTHomeHune Ha CUII mpemapara, ca
W3MIBJIHEHW OT TIOf[aBallaTa 3asBICHHE CTPYKTypa, B KOATO ce
U3BBpUIBAT JIeiiHOCTH, cBbp3aHu c¢bc CUIl, 1o TakbB HauWH, Y€ pe3yli-
TaTUTE 110 OTHOIIEHHE Ha KayecTBOTO, OE30MacHOCTTa U e(UKACHOCTTA
nHa CUII npenapara mie 6b1aT paBHOCTOMHU HA TE3U, MOKA3aHU B CTPYK-
Typara, B KOSITO C€ M3BBPIIBAT AEeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, kbreTo
CUII npemaparbT € OWJI pa3pelieH 3a MbPBHU IIbT.
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4. Koraro nagen CUYII npenapat, 3a KOHTO € NOAAJCHO 3asBIIEHHUE 32
paspemenue 3a CYII npemapar ceriaacHo wieH 19, He e mosyuyun
paspellieHUe B JApyra CTIPyKTypa, B KOSTO C€ HU3BBPILIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu c¢bc CUII, miam Koraro KOMIIETCHTHHUSIT OpraH B oOJjactra
Ha CUII pemu ma He B3ema mpeasup paspemenue 3a CUIl npemapat
B Jpyra IbpkaBa 4ieHKa, KOMIIETCHTHUAT opraH B oOmactra Ha CUII:

a) OlLlCHSBA QJICKBaTHOCTTa Ha HWHQPOpPMALUATA, IPEIOCTaBEHA OT
rmojaBaliaTa 3asBI€HHE CTPYKTYpa, B KOATO C€ W3BBPIIBAT
neiiHocTH, cBbp3aHu cbe CUII, cbrimacHo umen 39, maparpad 2,
OykBa 0);

0) 3armouyBa KOHCYJTAlMATA, NPEeIBHICHA B WieH 13, ako 1o BpeMe Ha
olleHKaTa Ha HMH(popManusATa, MOCOYeHa B OyKBa a) OT HACTOSIIHS
naparpad, BB3HMKHAT BBIOPOCH OTHOCHO ToBa jgamm  CUII
mpenapaTbT I[OMaja 4YacTUYHO MM  M3IsUI0 B oOxBara Ha
HACTOSILLMS PEryIaMEeHT WIM Ha JIpyro 3akoHozatenctso Ha Cbrosa,
KaTo ce B3eMaT IPeJBU/ U3BBPLIICHUTE ACHHOCTH IO OTHOIICHHE Ha
CUII npenapaTa ¥ HOPeIBUACHOTO MPUIIOKEHUE IIPU YOBEKa;

B) MpaBH Tperjiell Ha OIEHKAaTa Ha CHOTHONICHHETO MEXKIY TMOJI3UTE
W pPUCKA, HAmpaBeHa OT [OJaBallaTa 3asBICHAC CTPYKTYpa,
B KOSTO CE HU3BBPIIBAT JCHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, chriacHo
wieH 39, maparpad 2, OykBa B), BKJIFOUYHTEIHO IPEIOCTABCHUTE
HAyYHHU JIOKQ3aTeJICTBa W KIMHUYHM JIAHHU OTHOCHO OYaKBAHUTE
MOJI3H M PUCKOBE;

I) B CIy4auTe, KOTaTo JOKa3aTeJICTBaTa, IPEOCTABEHH B CHOTBETCTBHUE
¢ OykBa B) OT Hacrosiuus maparpad, He ca IOCTaThYHHU, 32 Ja Ce
rapaHTupa, 4e MOoJI3UTe MPEBUIIABAT PUCKOBETE, MM KOTATO PUCKBT
He € NMpeHeOpeKuM, OIeHsIBa IIaHa 3a ChOMpaHe Ha JOMBIHUTEITHU
JIOKa3aTeNCcTBa 3a 0e30MmacHOCTTa M e(EeKTHMBHOCTTAa Ype3 MOHHU-
TOPUHI HAa KJIMHUYHWUTE PE3YyJITaTH W HEroBaTa MPOINOPIMOHAIHOCT
CIpSMO pPAaBHHUILETO Ha pucka M ouakBaHure nomu ot CHII
npenapaTa B ChOTBETCTBUE C wWieH 21;

1) ce koHcynrupa ¢ KCCUII cpriacHo uien 69, maparpad 1 OTHOCHO
JIOKA3aTeJICTBaTa, KOUTO ca HEOOXOIMMH W JOCTaThUHH 3a H3Ja-
BaHETO Ha paspeuieHue 3a koHkperen CUII mpemnapar, Korato Haii-
JI00pHTe MPAKTHKH, MOCOYEHH B maparpad 7 OT HACTOSIIIHS WiIeH, He
ca JIOCTaTbhb4HU;

€) OlEHfABA, B ClOyyall Ha IUIaH 3a MOHMTOPUHI Ha KIMHUYHUTE
pe3yJTaTH, KOWTO € O0J00peH Mpead ToBa ChIVIACHO dieH 19,
naparpa¢ 2, OykBa T), pe3ylraTuTe OT MOHUTOPHHIA Ha
KIMHUYHHATE PE3yNTaTH CleA NPHUKIIOUYBAHETO My U NPEACTaBSHETO
Ha pe3yNTaTHTE OT 3asBUTEIS.

5.  Koraro kommnerentHure opranu B ob6mactra Ha CUII onenssar
CUII npenapara cbriacHo naparpad 4, OykBu I) u €), Te IpoBepsaBaT —
B CilydauTe, KOraTo I0JaBallaTa 3asBICHUE CTPYKTypa, B KOATO ce
U3BbpLIBAT JAeiiHocTH, cBbp3anu cbe CUII, e mpemnokuia Ja 3alucBa
U € 3anMcajla pe3yaTaTUTe OT MOHUTOPHMHIA HA KJIMHUYHHUTE PE3yJTaTH
B CBIIECTBYBAI KJIMHUYEH PErHCTBD — AAIH TO3M KJIMHUYEH PErHCThP
pasmojlara ¢ NpoLEAypU 3a yNpPaBI€HHE HAa KauyeCTBOTO HA JAaHHHUTE,
KOMTO TapaHTUpaT aJeKBaTHAa TOYHOCT U II'bJIHOTA HA JAHHMTE.

6. KomnereutHute opranu B obmactra Ha CUIl wu3BbpiiBar
OlleHKaTa, rmocoueHa B maparpadu 3 W 4 OT HACTOSIIUS YJICH, 4Ype3
IUCTaHIIMOHEH TMperjiex Ha JIOKyMeHTH. KoMIeTeHTHHTe OpraHu
B obOnacrra Ha CYUIl morar chIio Taka, Karo 4YacT OT OLEHKara Ha
CUIl nmpenapata, 1a U3BBPIIBAT MHCHEKIMH CHIVIACHO 4ieHoBe 27, 28
n 29. CerinacHo wieH 12 abpkaBUTE YJIEHKHM rapaHTHpaT oOMeHa Ha
UHPOpPMAIUs M CHTPYAHHYECTBOTO Mexay oueHurenure Ha CUIT
mpenapara U WHCIEKTOPHTE.
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7. Ilpu mnpoBexIaHETO Ha eTaluTe Ha WHCIEKIUUTE, II0COYEHH
B maparpad 4 OT HACTOAIUS UICH, KOMIIETEHTHHTE OpTraHH
B oOmacrra Ha CUIl B3emar mnpenBujx Hai-1oOpuUTEe NPAaKTUKH
OTHOCHO HHCIEKIIMUTE, JOKYMEHTHpaHu W myOmukyBanu ot KCCUIT
chITacHO wieH 69, maparpad 1, Oyxsa r).

Ynen 21

IlinanoBe 3a MOHMUTOPHMHI HA KIMHUYHHUTE pe3yjiTaTH

1. B caywaute, kKoraro Hay4YHMTE JOKa3aTeJICTBA U KIMHUYHUTE
IaHHW, TPEIOCTAaBEeHH KAaTO YacT OT OIEHKAaTa Ha CHOTHOIIEHUETO
MEXIy MON3UTE U pPUCKA, HAIpaBeHa OT MOJaBalllaTa 3asBICHUE
CTPYKTypa, B KOSITO C€ W3BBPIIBAT JeHHOCTH, CcBBbp3anu cbc CUII,
ceriuacHo uwieH 20, maparpad 4, OykBa B), HE ca JOCTaTbUHMU WU
KOraTo pUCKBT HE € MpeHeOpeKuM, KOMIETEHTHHAT  OpraH
B obmactra Ha CYII onoOpsiBa IuiaHa 3a MOHUTOPHHT HA KIMHUYHHUTE
pe3yJiTaTy, NMpeAcTaBeH OT II0JaBallaTa 3asBiICHUE CTPYKTypa, B KOSITO
ce M3BBpUIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII. OnoOpeHusaT 1uiaH 3a
MOHUTOPHHI Ha KJIMHUYHUTE pE3ylTaTH € OCHOBaTa 3a CbOUPAHETO
Ha JONBJIHHUTEIHM JOKa3aTeNCcTBA, 3a Ja c€ JaJe BB3MOXKHOCT 3a
oneHka u paspemasaHe Ha HoBus CUIl mnpemapar wimm  HOBO
nokazanue 3a CUII nmpenapara.

2. IlnaHoBeTe 3a MOHUTOPHMHI Ha KJIMHUYHUTE pE3yJTaTh HE ce
02100psABaT B CIy4auTe, KOraTo HAYYHUTE JOKA3aTEeJICTBA U KIMHUYHUTE
JJAaHHU, TPEJOCTABCHM KaTO YacT OT OIICGHKaTa Ha CHhOTHOIICHHETO
MEXIy MOJ3UTEe M PHUCKA, MOKAa3BaT CHIIECTBEHO pPAaBHHUIIE Ha PHUCK
0e3 3HAUMTENIHA OYaKBaHA II0JI3a.

3. IlnansT 3a MOHUTOPUHI' Ha KIMHUYHUTE PE3YJITaTU BKIIIOYBa
CJICITHOTO:

a) aKko PUCKBT € HHUCBK M C€ O4YaKBa OIICHKAaTa Ha CHOTHOLICHHETO
MEXJY MOJ3UTEe U PHUCKA Ja ObJie MOJIOKUTEIHA — IPOBEACHO I10
coOCTBeHA MHHLMATUBA KIMHUYHO MPOCIeIsIBaHe Ha MPEABAPUTEIHO
ompexeneH Opoil peuunuentd Ha CYII,

0) aKko PUCKBT € YMEpeH M Ce OvyaKBa OIEHKAaTa Ha CHhOTHOLICHHETO
MEXIy IOJ3UTe M PUCKA Ja ObAe MOJNIOXKHUTEIHa — B JOIBIHCHUE
KbM OykBa a), knmuHM4YHO TpoyuBaHe Ha CYII Ha mpeaBapuTenHO
ompezeneH Opoil peuunuentu Ha CUII, 3a na Moxe 1a ce OLEHST
MIPEABAapUTETHO ONpeeTeH! KIMHUYHH KpallHH TOYKH;

B) aKO PHUCKBT € BHCOK M CE OYaKBa OLCHKATA HA CHOTHOIICHHETO
MEXIy ION3UTE W PUCKA Ja ObJC MOJOKUTEIHA, KAKTO M KOraTo
PHCKBT WIH TI0J3aTa HE MOraT ja ObJaT OLCHEHH MOPajad JIMIcara
HAa HAayYHW ¥ KIMHUYHU JIAHHU WIA 3HaHUS — B JIONBJIHEHHE KbM
OykBa a), kiuHM4YHO mpoyuyBane Ha CUIl Ha mnpenBapurTenHO
ompexeneH Opoit peuunuentd Ha CUII, 3a na Moxke 1a ce OLEHST
NpeABAPUTCIIHO ONPCACIICHN KIMHUYHU KpaﬁHM TOYKHU B CPaBHCHUEC
ChC CTaHIApTHA TCPAITHs.

4. B cnyuaure, nocoueHu B maparpad 3, OykBu 0) U B), KOMIIe-
TeHTHUTE opranu B obmactra Ha CYII perucrtpupar BCSIKO pazperieHo
knuHUYHO TpoyuBane Ha CYIT B muatdopmara na EC 3a CUII, kato
MPEIOCTaBAT cieqHaTta MH(OpMaIus:

a) HAMMEHOBAaHMETO W ajJpeca Ha MpOBEeXAallara KIMHUYHOTO
npoyuBane Ha CYII ctpykTypa, B KOSATO Ce M3BBPIIBAT JIEHHOCTH,
cBbp3anu cve CUII;

6) ommcanne Ha Buma CUII m npenBHICHOTO KIMHHYHO MOKA3aHUE;
B) pe3lOME Ha METOAMKAaTa 3a HpepaboTBaHE;
r) pe3toMe Ha NPOEKTa Ha IPOYYBAHETO;

Jl) TUTaHUpaHATa JaTa Ha 3al04YBaHe M TPUKIIOYBAHE HA KIMHUYHOTO
npoyuBane na CYIIL.
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5. B caydauTe, Korato npu HaJA30pHHUTE JCHHOCTH B OOJIACTTa Ha
CUIl e ycranoBen puck 3a goHopute Ha CUIIl, perunumentute Ha
CUII nnu moTOMCTBOTO OT aCHUCTHUPaHa PENPOAYKLHMS, KOMIIETEHTHUTE
opranu B obOmactra Ha CUYII wmorat 1ga OTMEHST MPEIXOIHOTO
ol00peHre Ha IUIaHa 32 MOHUTOPHUHI Ha KIMHUYHHUTE pe3yiraTtu. B
TakuBa cilydyad 3amuchT B miatdopmara Ha EC 3a CUII ce mpomeHs
0e3 HeompaBiaHO 3a0aBsHE.

Ynen 22

CoBmecTnu oneHkn Ha CUYII mpenmapatu

1. Ilo wuckaHe Ha €OUH WM HIKOJKO KOMIIETEHTHH OpraHa
B obOmactra na CHYII, ormpaBeHO upe3 TEXHHUS HAIMOHAJICH OpraH
B obmactra Ha CUIl kbM Jpyr HalMOHAJEH OpraH B oOjacTra Ha
CUIl, omenkn nHa CUIl mpemaparu, mocodernn B wieH 20, moraT maa
Obnar u3BbpumieHH 1ox (opmara Ha CbBMecTHa oneHka Ha CUIIT
npemapatr ot ouexHutenu Ha CYII mpemapaTtu, ompeneneHu OT MoBeue
OT eIHa JbpKaBa 4WICHKA.

2. C mpenBapuTeNHOTO CHITIACHE HA HAIMOHAHMS OpraH B oOimacTTa
Ha CUII KOMIETEHTHUAT OpraH, KOHTO € MOdy4ums HCKaHEe 3a
cbBMecTHa ouenka Ha CUII mpemapar, Iojara BCHYKH —PasyMHHU
ycunusl Aa IpueMe TOBa HCKaHe, KaTo B3eMa IpElBH]l HAJMYHUTE CU

pecypcH.

3.  KomnerentHure opranu B obOmacrra Ha CUII, yuwactBamm
B cbBMecTHa oneHka Ha CYII mpemapar, ckitoyBaT NMHUCMEHO CIOpa-
3yMEHHME Ipeay W3BBPIIBAHETO Ha ChBMecTHara oreHka Ha CUII
npenapata. B mucMeHOTO cropasymMeHue ce ONpeessaT Hail-MajKo:

a) o0xBaThT Ha chBMecTHara oneHka Ha CYII mpenaparta;

0) ¢yHkuumute Ha ydactBamre oneHutenn Ha CUYII mpenapara mo
BpeMe Ha omenkara Ha CYII mpemapara u crex Hes;

B) MPaBOMOIIHATA U OTTOBOPHOCTHTE Ha BCEKH y4YaCTBAIll KOMIICTCHTEH
opran B oOmactra Ha CYII.

Komnerentuure opranu B oOmacrra Ha CUII, yuacTBaum
B cbBMecTHaTa oneHka Ha CYII mpemapar, moemaT B IOCOYEHOTO
B IIbpBa ajiMHEsl CIOpa3yMEeHHE AaHT@XKHMEHT Ja NpHeMaT CHBMECTHO
pesynratuTe OT OLGHKarta. 1oBa CHOpa3yMeHHME C€ IOAIHMCBA OT
BCHYKH y4YacTBAl[d KOMIIETCHTHH opraHu B obmactra Ha CUII, BKIro-
YUTEIHO CHOTBETHUTE HALMOHAIHU OpraHu B obnactra Ha CUIL

4. JIppkaBUTE WIEHKHM MOraT Ja YCTaHOBST MPOrpamMH 3a CbBMECTHA
ouenka Ha CYIIl mpemaparu, 3a J1a yJeCHAT M3BBPIIBAHETO HA YECTH
wid pyTuHHH cbBMecTHH oueHkn Ha CUIl mpenapatu. [IbpkaBute
WIEHKH MOTaT Ja YHpaBisBaT Te3W IPOrpaMU B PaMKUTE Ha €IMHHO
MICMEHO CIIOpa3yMEHUe ChbIVIACHO maparpad 3.

5. 3a penure Ha KOODAMHUPAHETO M M3BBPIIBAHETO HA CHBMECTHU
ouenku Ha CUII npemapaTH KOMIIETEHTHUTE OpraHd B 00JacTIa Ha
CUII B3emaT nOpenBU CBHOTBETHUTE HaW-IOOpH MPAKTUKH OTHOCHO
MHCIEKIUATE, NOKyMeHTHpaHn H myomukyBanum ot KCCUII cwriacHo
uieH 69, naparpad 1, Oyksa r).

Ynen 23

CrnenuajaHu M3UCKBAHUS OTHOCHO oueHuTtesute Ha CUII mpenapar

1. Ouenurenure Ha CYII mpenapatu TpsiOBa na:



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.001 — 25

a) NpUTEeXKaBaT AUILUIOMA, YAOCTOBEPEHUE WIHM IPYro AOKa3aTelCTBO 3a
npodecroHanHa KBaMMpHUKAaLUs B 00JacTTa HAa MEIHIIHCKUTE
HayKH, (apMaleBTHYHUTE HAYKH MIM NPUPOJHUTE HAYKU, KOETO
€ H3IaJeHO CIel 3aBbpIIeH KypC Ha YHHUBEPCUTETCKO OOydeHHe
WM Kypc Ha oOydueHue, KOMTO € Mpu3HAT 3a PaBHOCTOEH OT ChOT-
BETHATa JbpKaBa YJICHKA;

0) mpuTeKaBaT EKCIEePTEH OMHUT BBB BPB3KA C OLCHIBAHUTE NPOLECH
WIM TIPUJIOXKEHUATa NpPU YOBeKa, 3a Kouto mie ce mimon3par CUII
HpenapaTure.

2. Omnenkara na CYII npenaparute, mocouena B uieH 20, Moxe aa
ObJle WU3BBPUIEHA CHBMECTHO OT €KW OT JIMIa, KOWTO 3aeIHO
IpUTEXaBaT KBATU(UKAMNTE U ONUTa, MpeABUACHU B maparpad 1 ot
HACTOSIIIUS YJICH.

3. B uskimouuTenHW ciydau KOMIIETEHTHHTE OpraHu B o0iacTra Ha
CUIl wmorar pa mpeueHsT, dYe [JaJeHO JIMIE CbC 3HAYUTENICH
W MOJXOJAIL OMUT MOKE Ja ObJe 0CBOOOJEHO OT M3MCKBAHMATA, MPE-
BUjicHU B maparpad 1.

4. Ilpemn onenutenure nHa CUII npemapatm nga 3amovyHar jga
W3IBIHABAT 33abJDKEHUATAa CH, KOMIIETEHTHUTE OpraHd B o0jacTra Ha
CUIl uMm ocurypsiBaT CHELHHAIHO BBBEXKIANIO OOy4YE€HHE OTHOCHO
Mporeypure, KOUTO TpsiOBa aa ce cma3Bar npu onenkara Ha CUII
npenapaTi B ChOTBETCTBUE C wieHoBe 20 u 21.

5. KomnerentHure opranu B oOmactra Ha CUIl rapanTtupar, ye
CIEIIHAITHOTO BBBEXIANO OOyYeHHE € JOIMBIHEHO OT CHEeHUaM3HPaHO
oO0ydeHHe 3a OLICHKAa Ha METOAMTE M TEXHOJOTHMHUTE 3a IpepadoTBaHe,
m3noa3BaHu 3a KoHkperHute BupoBe CUIl mpemapartu, KakTo W OT
OpOJBbKABAILO O0yueHHE, KOraTo € HOAXOAAIIO0, B TEYEHHE Ha
kapuepata Ha onenurenure Ha CYII mnpemaparn. Komnerentnure
opranu B obsactra Ha CYII momarar BCHYKM pa3yMHHM YCWIIUS, 3a J1a
rapantupar, d4e ouenutenute Ha CUIl mnpemapatu, ydyacTBauu
B chBMecTHH oueHkn Ha CYII mpemapaTu, ca 3aBBpPIIMIN CHOTBETHOTO
o0yuenue Ha Cpro3a, mocoueHo B wieH 70, maparpad 1, u ca BKIIOUEHH
B CNHChKa, mocoyeH B wieH 70, maparpad 5.

6.  Ouenurenure Ha CUII npenapatu morar ja ObJaT MOANOMAaraHu
OT TEXHMYECKH EKCIIEPTH, MPH YCJIOBHUE Y€ KOMIICTEHTHHTE OpraHu
B obOmactra Ha CUIl rapaHTupar, 4e Te3M EKCIEPTH OTrOBapsT Ha
W3MCKBAaHUATA HA HACTOSIIMS PErVIAMEHT, M MO-CHELHAIHO Ha YCTaHO-
BEHUTE B 4JIeHOBe 6, 75 u 76.

Ynen 24

Cucrema 3a M3JaBaHe Ha pa3pellleHusl 3a leHTpoBe 3a CUII

1. KowmmnerentHure opranu B oOnacrra nHa CUYII BbBeXIAT
U TOAJBPKAT CHUCTEMa 3a IOJlydyaBaHe M oOpaboTBaHE Ha 3asiBICHHS
3a m3gaBaHe Ha pazpemeHus 3a nertpose 3a CUII na TsaxHa Tepuropus.
Cucremara /aBa Bb3MOXKHOCT 32 BPEMEHHO M OKOHYATEIIHO OTHEMaHe
Ha pa3peleHHs.

2. B cbhoTBeTCTBHE C WiEH 25 KOMIICTCHTHUTE OpraHU B 00JjacTTa Ha
CUIl wuzpaBar paspewieHue 3a LeHTpoBe 3a CUII Ha crpykrypure,
B KOHTO C€ U3BbpHIBAT JeifHocTH, cBbp3anu cbc CUII, kouto
rnornajar B obxBata Ha ompenesneHnero 3a HeHTbp 3a CUIl B unen 3,
Touka 35.

3.  KomnerentHure opranu B oOmactra Ha CYII BkiouBar B M3a-
JICHOTO pa3pellieHrue BCHYKM JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, kourto mie
ce m3BbpmBar ot 1eHTbpa 3a CUII, BKIIIOYUTENHO JIEHHOCTUTE, KOUTO
e ce M3BHPIIBAT W3BHH NMOMEMIeHHATa Ha meHThpa 3a CUIL.
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4. Kommnerentnure opranu B obnactra Ha CYII morar pa pemar, ue
OTpeJIeNIeHH CTPYKTYPHU, B KOUTO C€ W3BBPILIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU
cbc CUII, xouTto He momagaT B 00XBaTa Ha ONPENEICHUETO 33 LEHTHP
3a CUII B unen 3, Touka 35, chII0 TpsOBa Ja Moy4ar paspericHHe 3a
nenrpose 3a CYII, no-crnenuanHo CTPyKTYpU, B KOUTO C€ HM3BBPIIBAT
neitHoctH, cBbp3anu cbe CUII, kouto:

a) OKa3BaT 3HAYUTEJHO BIUSHHME BBPXY KAaueCTBOTO M 0€30macHOCTTA
Ha CUII mopaam mamaba, W3KIOYUTENHATA BAKHOCT WM CIIOXK-
HOCTTa Ha W3BBPIIBAHUTE OT TAX JeiHocTH B obmactra Ha CHII,
wi

0) m3mbIHABAT AedHOCTH B obsactta Ha CYII, KoWTo ca CBBp3aHU C
MHOXkecTBO LeHTpoBe 3a CUIIL.

Kowmmerentnure opranm B obmactra Ha CUIl wmubOpMHpaT CTpyk-
Typara, B KOSITO C€ H3BBPIUBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, 3a
TOBAa peIIeHHe W 3a MPOM3THYANIOTO OT HEero 3aJbDKeHHe 3a
CIa3BaHe HA BCUYKM pa3nopesOM Ha HACTOSAINUS  PEIJIaMEHT,
cBpp3aHu ¢ 1eHTtpoere 3a CUIl, BxiounTenHO BBB BpB3KA C
[I0JJAaBaHETO Ha 3asBIEHUE 3a paspelleHue 3a HeHTbp 3a CUIL

5. Paspemenusra 3a mentpose 3a CUII ca Bamumuu B nemus Cpro3
3a CpOKa, OIpelesieH B YCIOBHATAa Ha pa3pelieHneTo, KOrato Hma
OmpeJieNieH TakbB CpPOK, WM JIOKATO JaJeH KOMIICTCHTEH OpraH
B obmactra Ha CYII He oTHEMe BPEMEHHO WJIM OKOHYATEIHO pa3perie-
HHUETO, WU JoKaTo HeHThpbT 3a CUII He mpekpaTtd M3BHPIIBAHETO HA
neitHoctn B obOnactra Ha CUII. B ciywail ue nmajeHa JabpikaBa udiIeHKa
€ Ipuena Mo-CTPOrM MEPKH B CHOTBETCTBUE C 4ieH 4 BBB Bpb3Ka C
paspemieHueTo Ha KOHKpereH meHtwsp 3a CUYII, Tasu nppxaBa wieHka
MOKE Jla OTKake Jla MpHU3Hae BAJIWJHOCTTa Ha pa3pelIeHHeTO Ha
ueHtsp 3a CUII Ha gpyra appikaBa 4wieHKA, JOKATO HE MPOBEPU ChOT-
BETCTBHETO C IO-CTPOTUTE MEPKH.

Ynen 25

Pa3zpemenusi 3a uenrpose 3a CUII

1. Kowmmnerentnure opranu B obsactra Ha CUII ocurypsiBat HacOKH
u o0pasuy, 3a Ja ce JaJe Bb3MOKHOCT 3a I10JlaBaHE Ha 3asBJIEHHA 3a
paspemenne 3a nentpose 3a CUII B cworBercTBHe c unen 46. [lpu
pa3paboTBaHETO Ha TE3M HACOKH M 00pa3ld KOMIIETEHTHHTE OpraHd
B oOmactra Ha CUIl B3emaT mpeaBUA CHOTBETHUTE Hal-100pu
MPaKTUKH, JOKyMeHTHpaHn u mnyonukyBanu ot KCCUIT cwrioachHo
uned 69, naparpad 1, OykBa r). KomnerentHute opranu B oOnacTra
Ha CYII morar na u3mos3Bar 3allMTEHUs KaHaJ 33 KOMYHUKalUs Ha
mwratpopmara Ha EC 3a CUYII, 3a nma oOwmenstr c meHtrbpa 3a CUII
JOKYMEHTH, CBBP3aHHM CbC 3asBJICHUETO 32 pPa3pelleHUE 3a LIEHTBD 3a
CUIl.

2. Ilpm mnomydaBaHe Ha 3asBJICHHME 3a pPa3pelIEHHE Ha LEHTBHDP 3a
CUII xommeTeHTHHTE OpraHu B obmactra wa CUYII:

a) TOTBBpXKIaBaT 0e3 HEONmpaBIaHO 3a0aBsHE, Y€ ca IMOJIyYWIId 3asiB-
JICHHETO,

0) OUEHsSBAT 3asBJICHUETO;

B) IpOydYBaT CIIOPa3yMEHHUATa MEXIy TOJABAIIHS 3asBICHUETO LEHTHP
3a CUIl m BCHMYKHM CTPYKTYpH, B KOMUTO C€ H3BBHPIIBAT ACHHOCTH,
cepp3ann cbc CUIIl, ¢ xomto To3m meHTsp 3a CUII e cxmroumn
JIOTOBOp 3a M3BBPIIBaHE Ha JEWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII;

I') M3HCKBAT OT MojaBamus 3asBieHue 1eHTbp 3a CUII ma nmpenocraBu
JIOIIBJIHUTEIHA UH(OpMAIHs, ako € He00X0IuMO;

JI) M3BBPIIBAT MIPOBEPKA HAa MSCTO Ha MOJAABAIIMS 3aSBICHUETO LEHTHP
3a CUII ceraacHo wieH 27 ¥ KOraTto € NPUIOXKUMO, Ha CTPYK-
TypuTe, B KOUTO C€ M3BBPIUIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
WIM Ha TpPeTH Juna, ¢ KouTto wueHTbpbT 3a CUIl e cximroumn
JIOTOBOP CBITIACHO wWieH 28;

e) wmHpopMmHpaT 0e3 HeompaBIaHO 3a0aBsHE MOJABAIIMS 3asBICHUETO
nentsp 3a CUII 3a pesynrara OT OLEHKaTa W WHCIEKIUHTE,
rnocoueHu B OykBu 0), B), /) U, KOrato € NPHUJIOXKHMO, OyKBa T);
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’K) M3/1aBaT WM OTKAa3BaT M3/IaBAaHETO Ha pa3pelleHHE Ha MOJaBallHs
3asBieHreTo 1eHThp 3a CUIIl ma Obae ompenesieH KaTo IEHTHP 3a
CUIl, B 3aBucumMoCT OT ciydasi, U nocouyBar kou CUII, kakro u, 3a
Besika CYII, koum neitHoctu, cebp3anu c¢be CUII, ca oOxBaHatu OT
pa3pelIeHueTO U KOM YCIIOBUSI Ce€ IMpHJIarar, ako MMa TaKHUBa;

3) mpemoctaBsAT Oe3 HeompapaaHO 3a0aBsiHe WHPOPMAIUSITA OTHOCHO
paspenieHuero, uganeHo Ha HeHtbpa 3a CUII, karo m3MeHsT Ha
miatpopmara Ha EC 3a CUII cratyta Ha CTpyKTypaTa, B KOSITO CE
m3BBpIIBAT JNeitHocTH, cBbp3aHu cbe CUIl, xem mentsp 3a CUII,

1) OLEHSIBAaT M AaKo € IeJIecboOpa3HO, pa3pellaBaT EBEHTYaIHH
3HAYUTEJIHU MPOMEHH, BHeceHH oT ueHThpa 3a CUII B mnH(bopma-
nusTa, KOATO € IPeAocTaBeHa B 3asBICHUETO M KOATO UM
e cpboOmena ceriaacHo wieH 46, maparpad 2, KaTo akTyaJlu3upar
tasu uHpopmanus Ha ruatpopmara va EC 3a CUII.

3.  KomnerentHure opranu B obOsactra Ha CUII morar, B CBOT-
BETCTBHE C HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJCTBO, J1a OTHEMAT BPEMEHHO
paspemiennero Ha JajneH ueHtsp 3a CUIl unm pasperieHueTo 3a
ompezeneHu AerHocTH, cBbp3anu c¢bc CYII, xomto mentspsT 32 CUII
“Ma TpaBo Jla U3BBPILIBA, KOraTO HAJA30pPHUTE JAEWHOCTH B 00JacTTa Ha
CUIl moxa3Bar wiM JAaBaT OCHOBATEeNHM NPUYMHHM 3a CHMHEHHE, 4e
ueHTbpbT 3a CYII He oTroBaps Ha yCIOBHMATa Ha Pa3peIICHHETO CH
WIM Ha HaCTOAILIMS perjamMeHT. B chOTBETCTBHE C HALIMOHAIHOTO 3aKO-
HOJIATEJICTBO KOMIIETCHTHUTE opranu B oOmactra Ha CUYII morar na
OTHEMAT BPEMEHHO paszpeuieHnero Ha 1eHTbp 3a CUII, ako Obue
YCTaHOBEH HEMOCPEICTBCH PUCK 3a 0E30MacHOCTTa Ha JOHOPUTE Ha
CUIl, peuunueHTHTE WM MOTOMCTBOTO OT aCHUCTHUpPaHa PETPOMYKIHS,
WIN HENOCPEACTBEH PUCK OT HeHyxXHO pasxumenue Ha CUII ¢
KPUTUYHO 3HA4YCHHUE.

Komnerentnure opranu B obOmacrra Ha CYII omnpexenst cpok 3a
pascienBaHe Ha NPEIIIONaraéMoTO HECHOTBETCTBHE M 32 OTCTpaHSIBaHE
Ha TMOTBBPJCHO HECHOTBETCTBHE OT cTpaHa Ha IeHTbpa 3a CUII, mo
BpeMe Ha KOHTO Pa3pelIeHHeTO OCTaBa BPEMEHHO OTHETO.

4. B ciydaure, KOrato KOMIIETEHTHUTE opraHu B obmactra Ha CUII
ca MOTBBPAMIN CIydau Ha HEChOTBETCTBME CBIJIACHO B maparpad 3, a
nentposete 3a CUII He ca B chCTOSIHUE J1a TH OTCTPAHAT B ONPEICIICHUS
CPOK, KOMIeTeHTHHUTe opranu B oOxacrtra Ha CUYII oTHemar OKOH-
yaTeNHo pa3peunieHuaTra Ha Te3u 1eHtpose 3a CUII B cvorBeTrcTBHE C
HALMOHATIHOTO 3aKOHOJATENICTBO.

5. Komnerentnure opranu B obOsacrra Ha CUII morar, B chOT-
BETCTBHE C HALIMOHAJIHOTO 3aKOHOAATEJIICTBO, Ja OTHEMAT OKOHYATEIHO
paspemieHuero 3a neHTsp 3a CUII, ako BPEMEHHOTO OTHEMaHe,
mocovyeHo B maparpad 3, He € IOCTaThYHO 3a OTCTPaHSABaHE Ha ycTa-
HOBEHHUTE HEJIOCTAThIH.

6. B cnyyaute Ha BpPEMEHHO WM OKOHYATETHO OTHEMaHEe Ha
paszpemenue 3a neHTsp 3a CUII cprimacHo maparpadu 3, 4 u 5 xomme-
TeHTHUTe opraHu B oOmactra Ha CUII u3MeHAT 0e3 HeonpaBaaHO
3a0aBsHe W CHOOpaA3sHO C TOBA CTaTyTa Ha pPa3pelICeHHETO Ha CHOT-
BeTHHus 1eHTbp 3a CUII B minardopmara Ha EC 3a CHYII.

Ynen 26

M3paBane Ha paspemeHuss Ha neHTrpose 3a CUII, kourto
H3BBPLIBAT BHOC

1.  Kowmnerentuure opranu B obnacrra Ha CUII u3naBaT pasperieHue
3a mentpoe 3a CYII, komTo H3BBpLIBAT BHOC, HA TE3U CTPYKTYpH,
B KOHMTO C€ WU3BBpIIBAT JAEHHOCTH, CBBp3aHM ¢ BHoc Ha CUII,
chIyIacHO 4wieH 24, naparpad 2.

2. UYnen 24, maparpadu 1, 3 u 5 u wien 25 ce npunarat mutatis
mutandis 3a paspemienuero 3a neHtpoe 3a CUII, kouTo M3BBpIIBAT
BHOC.
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3. Ilpu momydaBaHe Ha 3asiBJIEHHE 3a pa3pelleHue 3a LEHTHP 3a
CUIl, xoiiTo W3BBpILIBA BHOC, KOMIETEHTHHTE OpPraHH B 00JacTTa Ha
CUIl peiictBar B cboTBeTcTBHE ¢ wieH 25, maparpad 2. Komme-
TeHTHUTEe opranu B oOmactra Ha CUII oleHsBaT ChHIIO Taka MpoIle-
JLypuTe, BbBEAECHH B IojaBainus 3asBicHue LeHTbp 3a CUII, koiito
U3BBPLIBA BHOC, 3a Ja ce rapaHtupa, ye BHecenute CYII ca paBHO-
CTOMHU 110 OTHOLIEHHE HA KaueCTBOTO, OE30MAaCHOCTTA H €(hEeKTUBHOCTTA
Ha CUIl npemapaTuTe, pas3pelieHd B CHOTBETCTBHE C HACTOSILUS
periiaMeHT.

4.  Tlo orHomenue Ha wieH 25, naparpa¢ 2, OykBa 1) U B CIydaure,
koraro BHeceHute CYII He ce mosiy4aBarT (u3MYECKH OT ILIEHTHpa 3a
CUII, koiiTo U3BBPIIBA BHOC, a C& U3IpalaT AUPEKTHO B CTPYKTypara,
B KOSITO C€ M3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBBp3aHu chc CUII, 3a mpumarane
IIpH 4YOBeKa BbpXY KoHKpeTeH penunuent Ha CUII nnm ce usnpamar 1o
oIepaTop 3a MPOU3BOJACTBOTO Ha MPOIYKT, PEryJUpaH OT APYro 3aKo-
HonmatenctBo Ha Chro3a, MOCOUEHO B wWieH 2, maparpad 6, Komie-
TEeHTHUTEe opraHu B oOnacrra Ha CUII moraTr na pemar aa U3BbpIIAT
MHCIIEKIMSL Ype3 NUCTAaHLHOHEH Iperiie]] Ha JOKYMEHTH.

5. KomnerentHure opranu B oGmactra Ha CUIl morar na mouckar
Jla M3BBpINAT HHCIEKLUs Ha BCEKM JIOCTAaBUMK OT TpeTa JbpiKaBa,
koito pocras CUIl Ha mnopaBamus 3asBieHue neHTsp 3a CUII,
KOMTO M3BBpILBA BHOC, NPEAM [a U3/1aJaT WIN Aa OTKaXKaT U3/1aBaHETo
Ha paspemieHne 3a neHTbp 3a CUIl, koifTo wu3BBpHIBA BHOC, IIO-
CHEeIUaJIHO B CIy4yauTe, KOraTo 3asBJICHHETO C€ OTHACsA [0 PEeIOBEH
u MHOTOKpateH BHOC Ha CUII oT chImmst 1OCTaBUMK OT TpeTa AbpKaBa.

6. Upe3 peporamus or naparpad 1, KOMIETEHTHHTE OpraHH
B obmactra Ha CYII morar ma paspematr BHoc Ha CYII 3a He3abaBHO
IPUJIOKEHNE IPH YOBEKa Ha KoHKpeTeH peuunueHt Ha CUIIL, xorato
TOBAa € MOMCKaHO OT CTPYKTypaTra, B KOSTO CE€ M3BBPIIBAT JIEHHOCTH,
cebp3aHu cbc CUII, oTroBopHa 3a TOBa IMPUIIOKEHUE IIPU 4YOBEKA,
M KOrato ToBa € HAJIC)KHO OIIpaBJaHO OT KIMHUYHHUTC OGCTOHTGJ’ICTBa,
C OTJIe]] Ha BCEKH OTJeNeH cirydail. KommereHTHHTE OopraHu B oOnmacTTa
Ha CYII morar chuio Taka jaa paspemar BHoca Ha CUII B u3BBbHpe HH
CUTyalllH 3a He3a0aBHO MPHIOKEHHE MPH YOBEKAa HA PELUITHEHTH Ha
CUII, yuero 31paBe OU OMIO CEPUO3HO 3aCTpalleHO 0e3 TaKkbB BHOC Ha
CUIL

7. Ha Komucusita ce mpeaocraBs NpaBOMOLIMETO Ja IpuUema Jelie-
THpaHd aKTOBE B CBHOTBETCTBHE C WIeH 77 ¢ Ll Ja JONbBIHU
HACTOSIIIUSL PETJIaMEeHT, KaTo ONpeNeNd CIeluHIHA KPUTEpHH 3a
OLICHKATa Ha 3asdBJICHHMATA B XOJa Ha M3JaBaHETO Ha pa3pelleHus] Ha
nentpoBete 3a CUII, xouto W3BBpIIBAT BHOC.

8. Koraro, B cimyyaii Ha pUCK BBB Bpb3Ka C KaueCTBOTO U Oe3omac-
HocTTa Ha BHacstHUTe CUII, TOBa ¢ HE0OXOAMMO MOpaay HAJIOKHTEIHH
INPUYUHU 33 CIEIIHOCT, KbM JEJIETUpaHUTe aKTOBE, IPUETU CBIJIACHO
HACTOAILMS YIEH, ce Ipuiara npoueaypara, NpeiBuieHa B 4ieH 78.

Ynen 27

Hucnexkuun Ha nentpose 3a CUII

1. Kommerentnure opranu B obOnactra Ha CUIl Ha gbpkaBuTe
YIeHKH, B KOWTO ce HammpaT mentpoere 3a CUII, wuzBppmBar
UHCHEeKIuM Ha Te3u ueHrpoBe 3a CYUII um korato € NpUIOXKUMO, Ha
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ H3BBHPIIBAT JAEWHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
WId Ha TPeTH 1Mua, ¢ Kouto ueHrposere 3a CUIl ca ckimrounnn
JIOTOBOP 3a U3BBPILIBAHE HA JEHHOCT.

2. Kommnerenrnure opranu B obnacrra Ha CUII u3Bbpmar cienHure
uHcnekuuu B neHrpose 3a CUII, B 3aBucuMoct ot ciydvas:

a) IpEeABAPUTECIIHO 00sIBEHH PYTUHHH HMHCICKIMHM Ha CUCTCMATa,

0) mpeABapUTEIHO OOSBEHM WIJIM BHE3AITHW WHCIICKIUH, MO-CIEIUATHO
3a pa3ciIe/IBAHETO HA M3MaMH WM IPYTH HE3aKOHHH NEHHOCTH, WA
Bb3 OCHOBa Ha HMH(pOpMAIHA, KOSITO MOXE Ja MOKa3Ba BBH3MOKHO
HECHOTBETCTBHE C HACTOSIIHS PETIAMEHT;
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B) MPEABAPUTEIHO OOSBEHU WM BHE3AIHU WHCIEKINH, HACOYECHU KbM
KOHKpETHa JIeHHOCT WM BBIPOC chriacHo wieH 20, maparpad 6,
usied 26, naparpad 5, uieH 29 u unen 33, maparpad 6.

3. Kowmmnerentnute opranu B obmnacrra Ha CYII, kouTo 1o Bpeme Ha
WHCIEKIIUATE YCTaHOBAT HECHOTBETCTBHE C HACTOSIIMSA PErTaMeHT,
MOraT Ja BKJIOYaT MOCJEeIBAIY JCHCTBUS Cllel MHCIEKLUUTE, KOraTo
TOBA € HEOOXOINMO ¥ TIPOTIOPLIHOHANHO, 3a Ja MPOBEPAT Taiu
uenrposere 3a CUIl ca mnpeanpueny NOAXOAAIIM —KOPUTHpAILU
U NPEBaHTHBHU JEHUCTBUS.

4.  KommnerentHure oprand B obOmacrra Ha CYII wu3BbpuiBar
MHCTIEKIMK Ha Msicto. I1o m3kimoueHne o0aue KOMIETEHTHHTE OpraHu
B obmactta Ha CUYII morar na u3BBpPLIBAT MHCIEKLUM, U3ILUIO WIN
YAaCTHYHO, Ype3 BHUPTYaJHH CpPEJICTBA WIM 4Ype3 JUCTAHILHOHEH
nperiie]] Ha JOKYMEHTH, IPH YCIOBHE dYe:

a) Te3W CpeACTBAa 3a HWHCICKIUS HE MOPaXIaT PUCK 3a KavyeCTBOTO
u Ge3omacuoctra Ha CUII;

§

TE3W CPEJICTBA 3@ WHCIEKIUS HE 3acararT e()eKTHBHOCTTA HA WHCIICK-
LUNTE;

~

B) 3auuTa ce 3amuTara Ha goHopure Ha CUII, peumnuenture Ha CUIL
WU TIOTOMCTBOTO OT aCHCTHpaHa PENpOAYKIHNS; U

) MakCHMAIHHUST MEPUOJ MEXIYy [ABE HHCICKIHMH Ha MSCTO CBIVIACHO
naparpad 9 He € IpeBHILEH.

5. Komnerentnure opranu B oOmactra Ha CUIl rapanTtupar, ue
MHCIIEKIIMUTE C€ MU3BBPIIBAT OT MHCIIEKTOPH, OTrOBAPSIIM Ha M3UCKBa-
HUsATA, MocoYeHu B wieH 30.

6. MHcnexkuuuTe BKINOYBAT IpoBepka nanu LeHTposere 3a CUII
OTroBapsAT Ha CTAHIAPTUTE WM HAa TEXHHUTE EJIEMEHTH, OIPEACICHH
B rnasu VI u VIL

B ciyuaure, koraro nentposere 3a CUII cienBart:

a) TexHuuYeckutre Hacoku, nyomukyBanu ot ECDC u or EDQM,
mocoueHu B uieH 56, maparpad 4, Oyksa a) u wieH 59, nmaparpad 4,
OykBa a), B 3aBUCHMOCT OT Clly4yasi, MHCIIEKTOPUTE CYHUTAT CTaH-
JAPTUTE, OIpPEJCICHH B HACTOSIIMS PETJIaMEHT, 3a W3IIBbIHCHU,
JTIOKOJIKOTO T€ Ca OTPa3eHU B TE3U HACOKU;

0) IpyrH HACOKH, MOCOYCHH B WieH 56, maparpad 4, OykBa 0) u wieH
59, naparpad) 4, OykBa 0), mpuUeTH OT Abp)KaBaTa 4YICHKAa B ChOT-
BeTCTBHE ¢ naparpad 7 OT HAcTOSINUS WICH, HHCIEKTOPUTE CUMUTAT
CTaHJAPTHTE, ONpEIENeHN B HACTOSIIMSA PETNIAMEHT, 32 M3IBIHEHH,
JIOKOJIKOTO T€ Ca OTPa3eHH B TE3M HACOKH;

B) HAaCOKH, pa3lIMuHH OT MOCOYEHHTEe B OyKBa a) WM O) OT HACTOSIIUS
naparpad, WM JIPyrd TEXHUYECKH METOJH, KOMTO HE ca OTpa3eHH
B HACOKHUTE, MPHJIAraHu MPHU OCOOEHH O0OCTOATEINICTBA CHITIACHO WICH
56, naparpad 4, Oyksa B) u uieH 59, maparpa¢ 4, OykBa B), HHCIICK-
TOpUTE OIEHSIBAT MEPKHUTE, Mpennpueru ot nentposere 3a CUII, 3a
Jla TapaHTUpaT aJCeKBaTHOCTTa HA TE3M HACOKHM HJIM TEXHUYECKU
METOOM U TAXHOTO CBHOTBETCTBHE CBbC CTAHAAPTHTE, ONpPEeTICHU
B HACTOSILNMS PErJIAMEHT; 3a IIeJIUTe Ha Ta3W OLEHKa IEHTPOBETE
3a CUIl mnpenocTaBAiT Ha UWHCHEKTOpUTE ILAjaTra HeoOXxoxuma
uHpOpMaLIUS ChITIACHO YiCH 56, maparpad 7 u wieH 59, naparpad 7.
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7.  Koraro npuema HacokuTe, mocoueHu B maparpad 6, Oyksa 0) oT
HACTOAIIUS WIEH, NPeAUd MHCIEKLMATa AbpKaBaTa UWIEHKAa IPOBEpsBA
U JOKyMEHTUpa Jalu Te3U HACOKU ca IMOIXO[AIIM 3a MOCTUraHE Ha
CBOTBETCTBHE CBC CTaHAapTuTe, ompenenenn B rmasu VI u VI,
U IpefocTaBs AOCTBI A0 TsAX Ha miatdopmara Ha EC 3a CUIL. Tesu
HACOKM C€ CUMTAT 3@ MOAXOMLIM 3a MOCTHIaHE HA CHOTBETCTBHUE ChHC
CTaHJAPTUTE 10 HACTOSILIMSA PErJaMeHT, Korato 0bJie KOHCTaTUPaHO, ue
TE ca PaBHOCTOMHHU Ha TEXHUUYECKUTE Hacoku, ImyOmukyBaHu or ECDC
un or EDQM, nocouenu B maparpa¢ 6, OykBa a) OT HACTOSIIVS HIICH.

8.  UVucnekropuTe W3BBpPIIBAT €IHA WM TIOBEYE OT CJEIHUTE
JIEHHOCTH

a) U3BBHPIIBAT MHCIICKIMKU Ha IOMCIICHUS

0) OUEeHsBAT W IPOBEPSBAT CHOTBETCTBHETO HA NPOLEAYPUTE U Ha
neitHocTuTe, cBbp3aHu cbe CUII, ¢ m3uckBaHHATa MO HACTOSIINS
periameHr;

B) Ipoy4dBaT BCSIKAKBU JOKYMCHTHU WK ApPYru 3alrcCu, CBbpP3aHU C
H3UCKBAaHHUATA IO HACTOANIMSA PEIIaMEHT,

I') KOrato € MPHJIOKUMO, OLICHSIBAT MPOCKTUPAHETO W MPUIIAraHETO Ha
BbBEJ/IEHATA CHCTEMa 3a yNpaBJIeHHE Ha KaYeCTBOTO B ChOTBETCTBUE
¢ unen 37;

I[) OLICHABAT CbOTBCTCTBHUETO CbhC CUCTCMUTC 3a 6£[I/ITBJ'IHOCT
U IpOCICaUMOCT;

€) B3eMar npoOM 3a aHANM3 M TPABAT KOMMS HA TOKYMEHTH, CHHUMKH
WM BUICOKIIMIIOBE, aKO € HEOOXO0IUMO;

) OLEHsBAaT JeHCTBamus IUIaH 3a JACHCTBHE IIPH  HM3BBHPEIHU
CUTyallud Ha CTPYKTypaTa, B KOSATO C€ H3BBPLIBAT JAEHHOCTH,
cebp3anu cbc CUII, B cbhoTBeTcTBHE C ujleH 67, Koraro
€ IPUIIOKHMO;

3) PpasmopexnaT WM TpeanaraT Ha KOMIIETEHTHHs OpraH B oOnacTra
Ha CUII cnupaHe uiM mpekpaTsBaHe Ha IpoLEAypa WIM JEHHOCT
W HajaraT JApyra MsApKa, KOraTo TOBa € HEOOXOIMMO H TPOIOp-
LUOHAJIHO C OIJIe[l HAa YCTAaHOBEHUS PUCK; B TaKbB CIydail
MHCIEKTOPBT NPEANpHeMa BCHYKM HEOOXOOUMH MEpKH 0e3 Heoll-
paBmaHO 3a0aBsHe.

9.  Cnen WHCHEKIUATA, IOCOYCHA B wieH 25, maparpad 2, OykBa 1),
KOMIIETeHTHUTE opraHu B obOmactra Ha CUII u3BBpIIBAT NEPUOAMYHH
WHCIICKIIMU ChIacHO maparpad 2, OykBa a) OT HACTOSINIWS YICH, Taka
4e MepUobT MEXAY JIBE MHCIEKIMH Ha MSCTO B HUKAKbB CIydYail 1a He
HajgBumaBa 4 roguHU. YecroTara Ha MHCIEKLUUHTE € ChOOpa3eHa ChC:

a) yCTaHOBEHHMTE pHCKOBe, cBbp3aHn ¢ Buga CUII, 3a kouto
€ U3AaJeHo paspemieHrero Ha neHtbpa 3a CUII, u ¢ u3BbpIIBaHUTE
neiHoctu, cepp3anu cwe CUII,

0) pesysiTaTuTe OT TPEAUIIHM HWHCIEKIMH Ha IeHTpoBere 3a CUII,
KaKTO M TSAXHOTO CHOTBETCTBHE C HACTOSIIHS PErIaMeHT;

B) CepPTUQHIMPAHETO WIM aKPEAUTALUITA OT MEKIYHAPOIHH OpraHu,
KOTaTO € MPUIIOKUMO;

I) HaAeXKIHOCTTa M e(PEeKTUBHOCTTa Ha CHUCTEMaTa 3a YIpPaBJICHHE Ha
KayeCcTBOTO, IOCOYEeHa B ujeH 37.
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10. Crnen BcsKa WMHCIEKIMS KOMIICTEHTHHUTE OpraHu B o0iacTra Ha
CUIl wu3roTBAT [OK/IAA 3a KOHCTaTalMUTE OT HHCHEKLUUATa U IO
npenocTaBaT Ha cboTBeTHUs LeHThp 3a CUII. Koraro pesynrtature ot
MHCTIEKIMATA HajlaraT TOBa, KOMIIETGHTHHTE OpraHH B 00JacTTa Ha
CUII nocoyBaT, KOraro € Lenechbo0pa3Ho, BCUYKUA HEOOXOJUMHU KOPHU-
TUpallyd ¥ MPEBaHTHBHU JEUCTBUS WM HUcKaT oT ueHTbpa 3a CUII na
OTrOBOPU C IIPEIUIOKEHUE 3a TaKUBa ICUCTBUS, KaTO IIOCOYU CbHOT-
BETHUTE CPOKOBE 33 M3IBIHEHUE.

11. 3a menure HaA WHCIEKIWWTE, TOCOYeHHM B maparpad 1 ot
HACTOSIIUSL 4ICH, KOMIIETCHTHUTE OpraHd B oOmactra Ha CUII
B3eMar MNpEeABUJ CHOTBETHHUTE HA-TOOpPH MPAKTHKA OTHOCHO HHCIIEK-
LUUTe, 1OKyMeHTUpaHu U myOnukysanu or KCCUII cbriacHo uieH 69,
naparpad 1, Oyksa r).

12.  Komwucusita MOXe Ja NpHeMa akTOBE 3a M3IIBJIHEHHE OTHOCHO
TEXHUYECKUTE EJIEMEHTH Ha NpOLeIypuTe, KOHTO TpsiOBa na Obaar
CJICZIBAHM TIPU MHCIEKUWU Ha ueHtpose 3a CUIL.

Te3n akTOBe 3a W3MBIHCHHE CE MPUEMAaT B CHOTBETCTBHEC C IPOIIE-
Jlypata MO pasriexaaHe, MocodeHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 28

HNHcnekuuu Ha CTPYKTYPH, B KOHTO ce M3BbLpIIBAT JAeiiHoCTH,
cebp3anu cbe CUYII, paznuynu ot mentpoBe 3a CUIL, u Ha Tpern
JIMIa

1.  Kowmmerentaure opranu B obmactra Ha CUII MoraTt na m3BbpmIBaT
MHCIIEKLUH ChIacHO uieH 27, maparpad | Ha CTpyKTypH, B KOUTO ce
M3BBpIIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu c¢bc CUII, pa3nuyam oT meHTpoBe 3a
CUIl, u Ha TpeTuTe JIUIa, C KOUTO € CKIIOYEH JO0rOBOpP 3a M3BBPIIBAHE
Ha JeHHOCTH, ako ToBa € HEeoOXOOUMO M IIPONOPLUOHAIHO Ha
puckoBete, cBbp3anu cbc CYIl m nmelinoctute, cBbp3anu cvc CUII,
pEerucTpupaHy 3a Ta3u CTPYKTypa, B KOSATO CE HM3BBPIIBAT JECHHOCTH,
cepp3anu cbc CUIl, m Ha mpeaxogHW MaHHU 33 CHOTBETCTBHETO C
W3MCKBAaHUATA HAa CTPYKTypara, B KOSTO C€ M3BbpIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbe CUII.

2. B cnywaute, nmocoueHu B maparpad 1 oT HacTOSIIMsS 4iIEH, 4YieH
27 ce mpunara mutatis mutandis 3a WHCICKIUSATa Ha CTPYKTYpH,
B KOMTO Ce W3BBpIIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, paznuynu or
uentpose 3a CUII, u Ha TpeTuTe nMIA, C KOUTO Ca CKIIIOUEHHU J0rOBOpHU
32 W3BBPIIBAHE HA JEWHOCTH.

Ynen 29

CbBMECTHH MHCHEKIUHN

1. Ilo uckaHe Ha €MH WM NOBEYE KOMIIETEHTHH OpPraHu B 0oOJlacTTa
na CUII, ype3 cBosi HanuoHajeH opraH B obsactra Ha CUIl kbM nmpyr
HalMOHaJeH opraH B oOsactta Ha CUII, MHCHIEKIMUTE CHITIACHO 4YIEH
27, naparpad 1 u unen 28, maparpad 1 morat na ObaaT HU3BBPIIBAHU
nox ¢opMaTa Ha CbBMECTHA MHCIEKIMS C Y4acTUETO HA HMHCIEKTOpH,
M3MIPaTEHH 32 Ta3W LN OT Apyra IbpKaBa dWICHKA.

2. C mpeBapUTEIHOTO ChITIACHE HAa HALMOHAJIHUS OpraH B o0ylacTTa
Ha CUIIl xommeTeHTHHIT opraH B obmactra Ha CYII, koiito momyuyaBa
HCKaHe 3a ChbBMECTHA MHCIIEKLUS, Mojlara BCHYKM Pa3yMHU YCHWIIUS, 3a
Ja TpHeMe TaKoBa MCKaHe, KaTo B3eMa MPEABUA HAIWYHUTE CH
pecypcu, B ciIydauTe, KOraro:

a) CTPYKTypaTa, B KOSITO CE U3BBPIIBAT JCHHOCTH, cBbp3anu c¢bc CUII,
U KOSTO TpsOBa na ObJe WMHCIEKTHpaHAa, W3BBPIIBA B IIOBEYE OT
elHa JIbpKaBa 4iIeHKa JeiiHocTH, cBbp3aHu cbc CYII, xouto
OKa3BaT BB3ICHCTBHE B IOJABAaIlaTa MCKAHETO JbpXKaBa WICHKA;

0) komreTeHTHUTe oOprann B obinactra Ha CUIl Ha mnonaBamata
HCKAaHETO [Ibp)KaBa WUICHKA HMAT HYyXJa OT CICHHAIU3UPaHH
TCXHUYCCKH CKCIEPTHU IMO3HAHUA OT Apyra AbpiKaBa YJICHKAa BbHB
BpB3Ka C TA3M HHCIICKIIHS;
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B) KOMIIETEHTHHTE opraHu B oOnacrra Ha CYII Ha nbprkaBara 4iieHKa,
KOSITO TONyYaBa HMCKaHETO, NpHeMar, 4e ca HalHle JAPYTd OCHO-
BaTE/IHU IPUYMHU 3a IPOBEXKIAHE HA CHbBMECTHA MHCIEKLUSL.

3.  Koraro xommereHTHHAT opran B oOsactta Ha CUIl nosyun

WCKaHe 3a CBBMECTHAa MWHCIIEKIMS Ha CTPYKTypa, B KOITO ce

U3BbPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIL, TOll MOXe na OTXBBPIM

TOBA HCKaHE, MO-CICNHATHO aKO:

a) mpe3 NpeaxoJHaTa TOJUHA € U3BbPLICHAa CHbBMECTHA HMHCIIEKIUS
B Ta3W CTPYKTypa, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT JEWHOCTH, CBBP3aHH
cve CUIT; wm

0) Beue € IUIaHUpAaHAa CBbBMECTHA MHCIEKLUs Ha Ta3W CTIPYKTypa,
B KOSITO C€ M3BBPIIBAT JIeHHOCTH, cBBbp3anu chc CUIL.

4.  KommerentHure opranu B obmactra Ha CUIl, yvactBamm

B CHBMECTHAa HWHCIEKLHs, CKIIOYBAT IMHUCMEHO CIIOpa3yMEHHE Npenn

U3BBPIIBAHETO HA CbBMECTHATa MHCIEKIMsA. B ToBa mucMeHo cropa-

3yMEHHEe C€ Ompesels Hai-MajKo CIEIHOTO:

a) 0OXBaThT M LIeNTa Ha ChbBMECTHATa MHCIEKLUS;

0) (YHKIMHUTE HA y4yacTBAIIMTE MHCIEKTOPU MO BpPEME HA WHCICKIHUSATA
U cle]l Hes, BKJIIOUUTEIHO OIPENENITHETO HA KOMIIETEHTHUS OpraH
B obnactra Ha CYII, KOHTO a2 PHKOBOAM HMHCIEKIMATA;

B) NPABOMOLIMATA ¥ OTTOBOPHOCTHTE HAa BCEKM OT YYacTBALIUTE
KOMIICTCHTHH OpraHu B obmactra Ha CUIIL.

Komnerentnure opranu B obmacrra Ha CUIl,  yuactBamm

B CbBMECTHAaTa MHCIEKIMs, [I0€MAaT B IIOCOUCHOTO B I'bpBa AallMHEs!

CTMOpa3yMEeHHE AHTKMMEHT Jia IpHeMaT CbBMECTHO pe3YylTaTuTe OT

WHCIIeKIMATa. ToBa crmopasyMeHHe ce TOANUCBa OT  BCHYKH

yuyacTBalll KOMIIETEHTHHM opraHu B obOnactra Ha CUII, BKIIOYMTETHO

CHOTBETHUTE HAIIMOHAJTHM OpraHud B oOmactra Ha CYII.

5. KomnerentHusit opran B obOmactra Ha CUII, pbKoBoOIEI

CBbBMECTHATa MWHCHEKIWsA, TpgOBa Ja € KOMIICTCHTEH OpraH

B oOsacrra Ha CUIl Ha &nbpkaBaTa WiIEHKA, B KOATO C€ H3BBPIIBA

CbBMECTHATa WHCIEKIHs, M TapaHTHpa, Y€ CHBMECTHATa HWHCIICKIVS

Ce M3BBPIIBA B CHOTBETCTBHE C HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha

Ta3W Jbp)KaBa WICHKA.

Komnerentnusit opran B obmactra Ha CYII, kolTo ynpakHsBa HaI30p

BBbPXY CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ U3BBPLIBAT NEHHOCTU, CBBP3AHU ChC

CUIl, u kosiTo 1mie ObJie MHCHEKTHpPaHa Ype3 ChbBMECTHA WHCIICKIUS,

nHQOpMHpa  TPEIBAPHTENHO Ta3H CTPYKTypa 3a CbBMeCTHATa

MHCHEKUUS] U HEHHOTO €CTEeCTBO, OCBEH KOraTo Ca HAIULE Pa3yMHH

W HaIIeKHO OOOCHOBAaHM NPUYMHM 32 CHMHEHHE, Y€ TOBa Mpea-

BapUTEJIHO YBEIOMsBAaHE OU M3JIOKWIO Ha PUCK e(PEKTUBHOCTTa Ha

CbBMECTHATa HMHCIICKIINS.

6. JIppkaBUTE WIGHKM Morar Ja pa3paloTsaT mporpamu  3a

CbBMECTHM MHCIEKIMH, 3a Ja YJICCHAT HW3BBPILIBAHETO HA PYTHHHHU

CbBMCECTHU HHCIICKIIUHU. JI’Lp)KaBI/ITe WICHKUW MOoraT Ja yIhpaBjsaBaT

TaKMBa MPOTPAMHU 4Ype3 €IHO OOII0 MHCMEHO CIOpa3yMEeHHe ChITACHO

naparpad 4.

7.  3a uenuTe Ha KOOPAMHUPAHETO U U3BBPLIBAHETO HA ChBMECTHUTE

WHCIICKIIMM KOMIETEHTHUTe opranu B obOmacrra Ha CUII B3emar

MPEABU CHOTBETHUTE HAi-100pH TPAKTUKH OTHOCHO HWHCHEKIUHTE,

JokyMmeHtupanu u mnyOnukyBanu ot KCCUII cerioacHo wien 69,

naparpad 1, Oyksa T).

Ynen 30

Cneunamm N3UCKBAaHUA 110 OTHOLICHHE HA MHCHEKTOPHUTE

1.  Hucmekropute TpsiOBa Ma MPHUTEKABAT AWIUIOMA, CEPTH(HHUKAT HITH
JPYTro yIOCTOBEpEHHE 3a MpodecroHanHa KBaTU(QUKAIHMS B ChOTBETHATA
obyacT, W3MaJeH CIe 3aBbPIICHO YHUBEPCUTETCKO OOpasoBaHHE WK
Kypc Ha oOyd4eHHe, KOWTO € MpU3HAT 32 PaBHOCTOCH OT ChOTBETHATA
IbpKaBa dJICHKA.

IMpy U3KITIOYUTETHNA CIy4ad KOMIETCHTHHTE OpraHW B 00JacTTa Ha
CUIT wmorar jga TmpeneHsAT, 4Ye JaJeHO JIMIEe ChC 3HAYUTEIICH
U TOAXOMSIN OIMUT MOXKE Ja Obae OCBOOOJACHO OT H3HCKBAHETO,
MTOCOYEHO B IThpBA aJMHES .
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2. Kommerentnure opranu B obOmactta Ha CUII ocurypsiBar Ha
WHCIIEKTOPUTE CIIELHATHO BBBEXKIAIO 00y4YeHHE, IPEIH NHCIEKTOPHTE
Ja 3alo4yHaT Ja W3IOBIHABAT 3aJbJDKEHHMATA CH. 3a CHELUATHOTO
BBBEXK/IANIO0 OOyYCHHE KOMIICTEHTHHUTE opraHu B oOmactra Ha CUIT
B3eMaT IpEIBUJ CbOTBETHUTE Hal-100pU MPAaKTHKU, AOKYMEHTHPAHU
u nyonukyBanu or KCCUII cerimacHo B unen 69, naparpad 1, Oyksa r).

3.  Kowmnerenrnure opranu B obOmactra Ha CUIl rapantupar, ue
B CICNHATHOTO BBBEXKAANO OOydYeHHE € BKIIOYCHO Haif-MaiKko
CIIETHOTO:

a) TEXHHKUTE W TPOLEIYPHUTE 3a MHCIIEKIHS, KOUTO TpsOBa na ObaaT
CJICZIBAHHU, BKJIIOYMTEIHO MPAKTHYECKH YIPaKHCHHUS;

6) o0my mperienq Ha ChOTBETHHUTE  pbKoBojacTBa Ha  (Cbroza
Y HAlMOHAJHU PBKOBOJICTBA 33 MHCIIEKIMH, KOTATO € MPUIIOKHMO,
KaKTO W Hal-IoOpUTE MPAKTHKU, JOKYMEHTHPAHH WU ITyOIMKyBaHH
or KCCUII cerinacuo unen 69, maparpad 1, Oyksa r).

B) 06III nperjca Ha CUCTEMHUTC 3a M3JlaBaHC Ha pa3pelicHus B CHOT-
BCTHATa Abp)KaBa YJICHKA,

I) TpaBHATA pamKa, MPUIOKHMMA 32 M3IIBJIHCHHUETO Ha HaJI30pHU
nerinoctd B obmacrra na CUIT;

) o0l Tmperyies; Ha TEXHUYECKH AacleKTH OTHOCHO JCWHOCTHTE,
cBbp3anu cve CUII;

€) TEeXHWYeCKH HACOKH BBHB Bph3ka chc CUII, mocouenm B unenose 56
u 59;

’K) 0OII Tperieq Ha OpPraHM3AIMATa ¥ (YHKIIMOHHPAHETO HA HAIHO-
HaJIHUTE PerynaTopHu opraHu B obmactra Ha CUII u cBbp3aHuTe C
TSX 00JacTH;

3) 00w mperJies Ha HAaIL[OHAIHATA CHCTEMa Ha 3/IpaBeola3BaHe M Opra-
HU3ALUOHHATE CTPYKTYpH BBbB Bpb3ka cbc CUII B choTBeTHATA
IbpKaBa dJIeHKA.

4.  Komnerentnure opranu B oOmacrra Ha CUYII rapantupar, ue
CTIENMATHOTO BBBEXK/AMO OOydeHHEe € JOMBIHEHO OT CHEHHATH3HPAHO
oOydeHHWe 3a MHCIEKIMS Ha cHelduIHM BupoBe IeHTpose 3a CUII,
KakTO ¥ OT HPOJBDKABAINO OOydYeHHe, Korato € moaxozasmo. Komme-
TeHTHHTe opraHm B obmactra Ha CUYIl momaraT BCHYKH pasyMHH
ycunus, 3a Ja TrapaHTHpar, 4Y€ HHCIEKTOPUTE, YydacTBaIlU
B CHBMECTHM HHCIIEKIWNH, Ca 3aBBPIIAIH CHOTBETHOTO OOydeHHWE Ha
Cbro3a, nocoueHo B wiaeH 70, mnaparpadp 1, ¥ ca BKIIOYEHH
B CNMChKa, nocoyeH B wieH 70, maparpad S.

5. HMHucnekropute Morar Ja ObAaT MOANOMAaraHd OT TEXHHUYECKU
eKCIIePTH, TPH YCIOBHE Y€ KOMIICTEHTHHTE OpraHd B oOiacTtra Ha
CUIl rapanTHpar, 4e TE3M EKCHepTH OTroBapsT Ha CHOTBETHHUTE
M3UCKBAaHWS Ha HACTOSIIIMS PErIaMeHT.

Ynen 31

H3BnauuaHe, nmogaBaHe u my0JMKyBaHe Ha JaHHHU 3a JieiiHOCTTa

1.  KowmnerentHure opranu B obOnactra Ha CYII mposepsiBar nanu
CTPYKTYpHUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT JeifHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
M KOUTO MMaT 3aJbJDKCHUS 3a ChOMpaHe W JOKJIaJBaHE Ha JaHHHU 3a
JIelHocTuTe chriacHo wieH 41, momasar upe3 ruiardopmara Ha EC 3a
CUIl romumieH JoOKJgaa C Te3W JaHHU 3a JIGHHOCTTAa JIO CBOUTE
KOMIETeHTHH opranu B obOmactra Ha CHYII. Ilnarpopmara na EC 3a
CUII naBa BB3MOXHOCT 32 0000I[aBaHe HA TFOAMIIHUTE JOKIAIH, IPE]-
CTaBSHHU OT CTPYKTYpUTE, B KOMTO C€ HM3BBPIUBAT ACHHOCTH, CBHP3aHH
cbe CUIl, m mpenocraBss Ha KOMIIETEHTHHTE OpraHd B 0OO0JacTTa Ha
CUII romuiieH o000LICH AOKIAJ C JNaHHHUTE 3a ACHHOCTTa OT TEXHUTE
CTPYKTypH, B KOWTO C€ W3BBHPIIBAT AEHWHOCTH, cBhp3aHu cbc CUII.
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2. Upes pmeporamus ot naparpad 1 oT HacTOAMIMS WIEH, IbPXKaBUTE
WIEHKM MOTaT [a pelar, 4eé CTPYKTYpHTe, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT
neiiHoctu, cbp3anu cbc CUII, momaBar naHHUTE 3a JEHHOCTTA,
nocoueHn B uwieH 41, maparpad 1, 10 KOMIIETEHTHHUTE OpraHU
B oOmactra Ha CYII upe3 HaMOHATHM WIIM MEXIYHApPOJHU PETHCTpPH,
B CIIy4aHWTe, KOraTo Te3W PEruCTpH ChOMpPAT JaHHH 3a JCHHOCTTa, ChOT-
BETCTBAIlM Ha HAOOpHTE OT JaHHW, MOCOYEHW Ha mardopmara Ha EC
3a CUII. Tlpu TakuBa ciiydyaum KOMIIETEHTHHMTE OpraHM B o0JlacTTa Ha
CUII nonaBar Te3u AaHHM 3a JICHHOCTTa B CHOTBETCTBHE C aKTOBETE 3a
W3IIBITHEHUE, MPHETH chIviacHo wieH 41, maparpad 3.

3.  Komnerentnute opranu B oOmactra Ha CUIl rapanTtupar, ue
TOAUIIHUAT 0000IIeH JOKIaJ ¢ JaHHU 3a JAefHOCTTa 3a TEXHHUTE
CTPYKTYypH, B KOWTO C€ HU3BBPIIBAT AEHHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII,
e MyONWYHO JOCTBIIEH B TEXHUTE IbPXKABU WICHKH, BKIIOYUTEITHO
4ype3 MHTEpPHET. [ oAnIHUAT 00O00LIeH NOKIah ¢ JaHHW 3a JEHHOCTTa
MOJKE CBIIO Taka Ja Obae mybonukyBaH Ha miardopmara Ha EC 3a CUII
ciesl mpernies U OJOOpeHue OT HAllMOHAJIHWUTE OpraHd B o0JacTTa Ha
CUII.

4.  Komucusita chOupa JaHHUTE OT TOAUIIHUTE OOOOILICHH TOKJIaan
OT KOMIIETeHTHHUTe opraHu B oOsactta Ha CUIl u m3roTBs roauiieH
nokman 3a jgerHocrra B obOmactra Ha CUIl B Cwrosa. Craen xato
MpEeJCTaBd TO3M JIOKJIAJ Ha HAIMOHAIHUTE OpraHu B o0JlacTTa Ha
CUIT ¢ uen npersien U ogobpenne, KoMmucusita myOinKyBa TOTUIITHHS
Joknan 3a neiiHoctra B oOsmactta Ha CUII B Celoza u ocurypsiBa
JIOCTBIT 10 Hero 4pe3 miardopmara Ha EC 3a CUIIL.

Ynen 32

IIpocnenumoct

1.  KomnerentHure opranu B obnacrra Ha CYII mposepsBaT ainu
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT JAEWHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII,
pasrmojarat ¢ MOAXOMSAIIM TPOLEIYpU 3a TapaHTHpaHe Ha MPOCIEIH-
MoctTa U komupanero Ha CUII cwrimacuo umen 42.

2. KommerentHure opramm B obmacrra Ha CUIl ycraHoBsBaT
HpoLeNypu 3a yHUKalHa HAeHTU(HUKauus Ha neHtposere 3a CUII,
KOHWTO TpsAOBa Ja NpUIAaraT eJWHHUS EBPONEHCKH KOJ CBITACHO WICH
43. Komnerentnure opranu B obnacrra Ha CUII rapanTtupar, 4ye Taszu
UICHTU(HUKAINSA € B CHOTBETCTBUE C TEXHMYECKUTE CTAaHIAPTH, ycTa-
HOBEHM 3a Ta3d CUCTEMa 3a KOJUpaHe. 3a Ta3U L]l KOMIIETEHTHHTE
opranu B obsactta Ha CUII Morar aa u3nona3BaT MICHTU(GUKALUOHHUSL
kox Ha neHTbpa 3a CUII, renepupan ot miatdgopmara Ha EC 3a CUII.

Ynen 33

baurennoct

1. Kommnerentnure opranu B obOsactta Ha CUIl otroBapsar 3a
Hag30pa BBPXY YNPKHABAHETO HA OJUTENHOCT IO OTHOINICHHWE Ha
neiiHocTuTe, cBbp3anu cbe CUIL

2. KowmmerentHure opranu B obnactra Ha CUII ocurypsiBarT Hacoku
u o0pa3ny 3a I0JaBaHEe Ha YBEJIOMIICHHS 3a CEPHO3HH HEXEIaHU
pCakuyu WU CCPUO3HHU HEKCIAHW HWHOUACHTH MW Ha JOKJIaau OT
pa3cielBaHe Ha TaKWBa PEAKUUH WM WHIOWACHTH CHIVIACHO WieH 44.
Ocurypenute Hacoku M oOpasuu TpsOBa Ja ca CbOOpa3eHH ¢ Haii-
JMOOpUTE TpPAaKTUKW, JOKYMEHTHpaHh u myonukyBanu ot KCCUIT
cbriacHo wieH 69, maparpad 1, OykBa r). KommeTreHTHUTE OpraHu
B obOmactra Ha CUIl ycraHOBSBAaT ChINO Taka MpPOIEAYPH 3a IOJIY-
yaBaHe Ha YBEJOMJICHHMS 3@ CEpPHO3HM HEXEIaHU peakUud WiIn
CEpUO3HU HE)KEJIaHW MHIMJCHTU CBhIJIACHO wieH 44.

3. Ilpu mosiydyaBaHe Ha YyBEJIOMIICHHE 338 CCPHO3HH HEKCIAHH
peakuyu Wi CEPUO3HU HEKCIAaHW HWHIOUACHTH CbBIJIACHO YJICH 44,
naparpad 3 KOMIETEHTHUAT opraH B obmactra wa CUYII:
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a) mpoBepsiBa JalM B YBEJAOMICHHETO € BKJIIOYEHAa HH(popManusira,
rnocoueHa B wieH 44, naparpad 3;

0) oTroBapsi Ha TOJaBamlaTa YBEIOMIIEHHETO CTPYKTypa, B KOSTO ce
U3BBpUIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CYII, ako ce HamaraT JIOIIBJI-
HUTEIHU JAOKYMEHTH WJIN KOPEKIMU.

4.  llpm mnonyyaBaHe Ha YBEIOMJIGHHE 32 CEpHUO3HH HEKEIaH!
peaKIM WIM CePUO3HH HEXKeNaHH WHIHUICHTH CBhIJacHO wieH 44,
naparpad 3 kommereHTHUTE opraHu B oOmactra Ha CUII morar:

a) Ja JafaT KOHCYJITAlMd OTHOCHO pAa3CleBaHETO, IUIAHUPAHO OT
CTPYKTypaTa, B KOSITO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUIL;

0) na mowuckat koHcynramus ot KCCUIl ceroacHo uien 69,
naparpad 1.

Koraro yBenoMIEHHETO 3a CEpUO3HA HEXEJIaHa PEaKLUs ce OTHACS 10
IpeaBaHe Ha 3apa3Ha 0O0JIeCT, KOATO € psAKa WM HEOYaKBaHA 3a TO3U
tunt CUII, wanwonannute opranu B oOnactta Ha CUIl mnHbOpmMupar
ECDC. B TakuBa ciyyau HalMOHAJIHHMAT opraH B obmactra Ha CUII
B3eMa MpPEABHI BCHYKMA CHBETH WIM HWHpOpMAnus, MPeIOCTaBEeHH OT
ECDC umu mpexxara sHa ECDC ot excnepru B obnactra Ha CUIL

5. Ilpu mnomyyaBaHe Ha JOKJIaJA OT pasclieiBAHE Ha CEPUO3HH
HEeXKEJaHH pPeakUd WIM CEPUO3HH HEKEeNaHW WHIUACHTH KOMIIe-
TEHTHUTE opranu B oOmactra Ha CYII:

a) MpoBepsBaT JajH B JOKJIAJa OT pa3cie[BAHETO € BKIIOueHa WH(Op-
MalusaTa chriacHo wieH 44, maparpad 7;

0) olLeHSABAT pE3YJTATUTE OT pa3CJICABAHETO M OT ONUCAHHUTE KOPHU-
THpAIy ¥ MPECBAHTHBHU JCHCTBUS,

B) M3UCKBAT [OIBJIHUTEIHA JOKYMEHTAllMs OT [MOJaBaiiara yBEIOM-
JICHHETO CTPYKTYpa, B KOATO C€ H3BBPILIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cwe CUII, ako e HeoOXoaMMa Takasa,

r) uHbOpPMHUpAT IOJaBaIlaTa yBEAOMIICHHETO CTPYKTYpa, B KOSTO ce
U3BBPIIBAT JACHHOCTH, cBBp3aHH chc CUII, OTHOCHO 3aKITIOYEHHETO
OT OIIEHKaTa, aKo ca HEOOXOAUMH KOPEKLHUH.

6. Komnerentnure opranu B obiacrra Ha CUII morar na m3pbpmiar
WHCIEKIIUU ChIVIACHO WieH 27 uian 28, B 3aBUCHUMOCT OT Cyd4asi, KOraTto
MOJly4YeHOTO YBEIOMJICHHE 3a CEpPHO3HM HEXKEJIaHH pEaKUUd WIN
CEPUO3HM HEXKEIaHU WHIMACHTH WIH JOKJIAABT OT Pa3CieBAHETO
[OKa3BaT WJIM JaBaT OCHOBATEJIHM HPUYMHU 32 ChbMHEHHE 3a JIUIICa
Ha CBOTBETCTBUE C HW3UCKBAaHMITA HA HACTOSIIMS PErVIAMEHT, WU
MOTaT Ja M3BbPUIAT WHCIICKIHH, 3a Ja MPOBEPIT TOUYHOTO H3ITBIHCHUE
Ha nnaﬂnpaHnTe Kopylmpaum u HpeBaHTI/IBHI/I ,I[Cl}’ICTBI/Iﬂ, UK KOoraro
CMSTaT, Y€ KOHKPETHa CEpUO3HAa HEXeJlaHa peakius WM KOHKPETCH
CEpUO3CH HEXeJNaH HWHIMACHT MOXeE Ja IpeJCTaBsBa 3ariaxa 3a
0O0IIECTBEHOTO 37paBe.

7. Koraro yBemomiieHHE 3a CEpPHO3HM HEXKEJIAaHW pPeaKIuu WIn
CEpHO3HH HEXeTaHH MHIUJICHTH Ce OTHACS JI0 PHCK 3a OOIECTBEHOTO
3/IpaBe, KOMIICTEHTHHTE opraHu B oOmactra Ha CUIl Oe3 3abaBsHe
cboOIIaBaT ChIIecTBeHATa HHGOPMAIMs Ha JPYTHTE KOMIIETCHTHH
opranu B obnactra Ha CUII upes mpouenypara 3a 6b5p30 yBEZOMIICHUE
BbB BpBb3ka cbc CUII, mocouena B unen 34. KommnerentHuTe opranu
B obmacrra wa CUYII, xouTo moiydyaBaT Ta3u WH(OpPMAIHs, OT CBOS
CTpaHa sl cbOOIIABAT HAa IIMPOKATa OOIIECTBEHOCT, KOraTo € IeIecho0-
pasHo.

8. Ilpm momyyaBaHe Ha YyBEIOMICHHE 3a CEPHO3HH HEXKEIaHH
peakuuy WM CEpUO3HM HEXENaHW MHIMIACHTH C MOCJISAULH 3a
Ka4eCcTBOTO, O€30IacHOCTTa WM  NpeUlaraHeT0 Ha  MPOIYKT,
npoussesied or CUII u peryiaupaH CbINIACHO APYTO 3aKOHOAATEICTBO
Ha Cbro3a, TOCOYCHO B wiieH 2, maparpad 6, KOMIIETEHTHUTE OpraHu
B obOnactra Ha CUIl Ge3 HeompaBmaHo 3abaBsiHe WHpOpMHpPAT Ype3
HalMOHAJIHUS opran B oOmactra Ha CUII choTBeTHHTE Oprasu,
KOMIICTCHTHH 3a TO3HM MPOJAYKT, ChIVIACHO ujieH 13, maparpad 6.
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9. Ilpm momyyaBaHe Ha WH(pOPMANUS OTHOCHO CEPHO3CH HHIHICHT
Mo cMuchia Ha wieH 2, Touka 65 ot Permament (EC) 2017/745 wnm
rHpOpMALUsl OTHOCHO CEpUO3HA HEXKeNaHa peaklus [0 CMHChIa Ha
aner 1, Touka 12 or dupextuBa 2001/83/EO BBB BpB3Ka C MPOIYKT,
npomsBeneH ot wim cbe CYII, koraro Tazu HHpOpMamus MOKa3Ba
BB3MOKHa BpB3Ka € KadecTBOTO WM Oe3zomacHoctra Ha CUII,
M3MOJI3BaHU 32 TPOW3BOJCTBOTO HA TO3M MPOAYKT, KOMIETCHTHHTE
opraun B obOnactra Ha CUYII 0e3 HeompaBmaHo 3a0aBsHe CBHOOLIABAT
uHpopmanuaTa Ha 1eHTbpa 3a CUII, koiito ¢ ocBobomun CHII, 3a na
VIECHSAT BB3MOXHUTE JEHCTBHS 3a MpeIoTBpaTsSBaHE Ha IO-HATa-
TBIIHOTO pasnpenensHe Ha CUII, cBbp3aHH ChC CEPUO3HUSI MHIMICHT
WIN CeprO3HATa HEXeJIaHa PEeaKusl.

10.  Ilpm momyuyaBaHe Ha MH(OpPMAIMsS OTHOCHO CEPHUO3EH HMHIIUICHT
U KOPUI'MpPAIlO NEHCTBHE BBB BPB3Ka C 0E30MIaCHOCTTA IO CMHUCHIA Ha
unen 2, Touku 65 u 68 or Permament (EC) 2017/745, xakto M 1o
cMmuchia Ha wieH 2, Touku 68 u 71 or Pernament (EC) 2017/746 Ha
Esponeiickuss napiamenT u Ha CbBera (') KOMIIETEHTHUTE OpraHH
B oOmactra nHa CUIl, kouto mnosyyaBaT TakaBa HH(MOpPMALMs, 5
cboOIIaBaT Ha CTPYKTypUTe, B KOUTO C€ U3BBPLIBAT JEHHOCTH,
cBbp3aHu cbc CUII, u KOUTO MOXKE Ja M3IOI3BAT CHOTBETHOTO MEIU-
OUHCKO M3ICIHC TIPU HU3BBPIIBAHE Ha TE3U CBOU )leﬁHOCTH. Komme-
TEeHTHUTe opranu B oOsactra Ha CUYII chImo Taka mojmaBaT Tasu
uHpopmalys [0 HaUUOHaNHUs opraH B obOmactra Ha CUIl, npu
yCcIOBHE Y€ CBOUTHETO OTroBaps Ha OINpPEAEICHHETO 3a CEpPUO3Ha
HEeXeJlaHa peakuus, ChbAbpPXKALIO ce B ujleH 3, Touka 45 or
HACTOSIIUS PEIJIAMEHT, WINM Ha ONPENENICHUETO 3a CEPUO3EH HEeXKeNaH
UHLUJEHT, CBABPXKAIO0 €€ B wWiIeH 3, Touka 46 OT HacTOSIUs
periaMeHr.

11.  KommerentHure opranu B obmactra Ha CUIl wnu gbpkaBuTe
YJIEHKH TapaHTHpaT, 4Ye MNpoleAypuTe, NMOCOYeHH B maparpadpu 1—o6
OT HACTOALIMSA WIEH, OCUTYpsBaT aJIeKBaTHA B3aWMOBPB3Ka MEXKIY
YBEIOMJICHHSATA 3@ CEPUO3HM HEXKENaHW pEaKUMd WM CEPHO3HU
HEXXENIaHW WHIWACHTH CBIVIACHO HACTOSIIMS WIEH M CHUCTeMara 3a
JIOKJTaiBaHe, Ch3JaJieHa B CHOTBETCTBHE ¢ wieH 11 ot JumpektnBa
2010/53/EC, wHanpumep KOrato YBEIOMIICHHATA 33  CEPUO3HHU
HEeXXENIaHW PEeaKUUH VI CEPUO3HU HEKENaHW WHIWACHTH Ce OTHACAT
o napsieane Ha CUII ot monopm ma CUII, xouTo ca mapuiv U OpraHd.

12. KommerentHutre opranu B obOmactra Ha CUYII mpencraBiar Ha
CBOWTE HAIlMOHAIHM opranu B oOnactra Ha CUIl romumiHO pe3rome
Ha YBEIOMJICHHMATA 3a CEPUO3HM HEXKENAHM DPEaKIUH WIN CEPUO3HH
He)XeJIaH! MHIMJCHTH W Ha JOKJIAaIUTe OT pa3cielBaHe Ha MOTBbPACHH
TaKMBa peakUuu M MHOuUAeHTH. Korato e HeoOXoQuMO, TOBa pe3loMe
BKJIIOYBA NPENOPBKH, NPOM3THYAIIM OT aHadu3 Ha JOKJIaJBaHUTE
CEPUO3HU HEKENIAaHH PEAKIIMU M CEPHO3HU HEXEJaHW WHIUICHTH.

13. Hauuonamuure opranu B obOnactra Ha CUII mpexctaBaAT Ha
mwiardpopmara Ha EC 3a CUIl rogumHo pe3roMe Ha YBEIOMIICHHSTA
3a MOTBBPACHU CEPHO3HU HEXENaHU PEaKUMU U CEPUO3HU HEKEIaHU
UHLUJICHTH U Ha CBBP3aHHUTE C TAX JOKIAAU OT pascienBaHe npeau 30
IOHM Ha Clle/iBalllaTa rOJMHa U MPefocTaBsIT 0000LIeHa Bepcusl Ha TOBa
pe3toMe Ha OOILECTBEHOCTTa B ChOTBETHATA IbpiKaBa 4YICHKA, BKIIIO-
4YUTENHO upe3 uHTepHeT. HanmonanHute opranu B obOnactra Ha CUII
BKJIIOYBAT B TOJAMIIHOTO pe3toMe Opos U BUJIOBETE JOKIAJBAHU UM
YBEJOMIICHUS 34 CEPHO3HM HEXEIAHU PEaKLUUU U CEPHO3HU HEXETaHU
WHLUUAEHTU, KOUTO JOCTUraT IIParoBeTe Ha TEXECT M OTHOCHUMOCT,
ompeseNIeH: B HaH-T0OpHUTE MPAKTHKH, JOKYMEHTHPAHH U MyOIHKYBaHH
or KCCUII cbrnacuo unen 69, nmaparpag 1, Oyksa r).

14. Komucusita 000011aBa TOAUITHATE PE3IOMETa Ha HAIIMOHAIHHUTE
opranu B obmactra Ha CUYII u m3roTBs M myOJMMKyBa TOIUIIECH IOKIA[
3a OaurenHoctta BB Bpb3ka cbc CUII B Chro3a, ciieq Karto ro
¢ MpeJoCTaBWja Ha HaIMOHAIHWTE opraHu B obOmactra Ha CUII 3a
npernex u oxoOpenue. To3M IOKIax BKIIOYBA IPUIOCTEH aHAIN3 Ha
MoJenia ¥ TPETIOPBKH.

(") Permamenr (EC) 2017/746 wua Espomeiickusi mapiaament u Ha CbBeta OT

5 ampun 2017 r. 3a MeIUUMHCKUTE W3JEIMS 32 MHBUTPO AMArHOCTHKA U 3a
ormsina Ha [lupextuBa 98/79/EO m Pemenne 2010/227/EC na Komwucusra
(OB L 117, 5.5.2017 r., ctp. 176).
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15. Komucusita Moxe Ja IpueMa aKTOBC 3a H3IMBJIHCHHUEC OTHOCHO
IpoueaAypure, KOHUTO Tpf{6Ba Ja 6’L)IaT CJI€ABAaHU 3a KOHCYJTalus
U KoopAuHalusg MCEXAY KOMIICTCHTHUTEC OpraHu B ooOiactra Ha CUII
u ECDC 1o oTHOIICHHE Ha ChOTBETHUTE YBECAOMIICHUSA U pa3CICABaHUA
BbBB BPb3Ka CbC CCPUO3HU HEKECIAHU PCAKIIUU WUIIKN CEPHUO3HU HEKCIIAHU
WHIOUICHTH.

Te3n axkTOBE 3a M3IBJIHEHHME C€ INpHEMAaT B CHOTBETCTBHE C IpOILEe-
IypaTta 1O pasriieiaHe, IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 34

Bbbp3u yBenomiienusi BbB Bpb3ka cbe CUII

1. Ilpm mnosydaBaHe Ha YBEJOMJICHHE 3a CEPHO3HH HEXKeJIaHU
peakuMyd WIM CEpPUO3HM HEXETaHW WHIMISHTH, WIM Jpyra HH)Op-
Malys, KOSTO HMa IIOCHEIUIM 3a KayecTBOTO, O€30IacHOCTTa WU
npeiaranero Ha CYII B moBeue OT enHa JIbpKaBa WiIEHKa, KOMIIe-
TEHTHUSAT opraHn B obsacrra Ha CUIl wuHbOpMHpa CBHOTBETHHUTE
HAIlMOHAJIHM opraHu B oOnacrra Ha CUII, xouro Ha CcBOH pen
rnosrasar Obp30 yBemomuieHHE BbB Bpb3ka cbc CHYII Ha muatdopmara
na EC 3a CUII.

2. Hauuonanmuute opranu B oOsmactta Ha CUIl nomaBar Obp30
yBegoMileHUe BbB Bpb3ka cbc CUIl mo-cmenuanHo OpU  CllEAHHUTE
obcTosTeNnCTRa!

a) YCTAaHOBEH € PHUCK 3a Ka4C€CTBOTO HWJIHU oe3omacHoctra Ha CUYII 1o
OTHOILICHUEC Ha CqH, KOHUTO ca Omin pas3npeacsieHu OT TiAXHaTa
AbpiKaBa 4YJICHKa B Hal-MaJiko €Ha ApyTra AbpiKaBa YJICHKA,

6) B TsiAXHATa AbplKaBa 4YJICHKA € BbB3HUKHAJIO OIHHUIIC Ha 3apa3Ha
0oJIeCT M TE Cca BBBEIH MCPKH 3a OTXBBPJIAHE WM JUArHOCTHUKa
Ha JOHOpPUTE, 3a J1a HaMaJIAT PUCKOBETEC OT IIpCAaBaHC YpE3 CI‘IH,

B) BB3HUKHAII € ,Z[e(l)eKT W CCPHUO3HO MNPEKBCBAHEC Ha IMPEIIAraHeToO
Ha 060pyz[BaHe, uzaeius, Marepuaan Wik pearcHTu, KOUTO ca
KPUTUYHU 3a B3CMAHCTO, npepaGOTBaHeTo, CbXpPaHCHUCTO WJIN pa3Ili-
peaCIsIHETO Ha CLIH, KOUTO MoOrar Jga C¢€ HU3MNOJI3BaT B [ApYTH
AbpiKaBU YJICHKU,

r) HalWoHaNHWTe opraHu B obmactra Ha CUYIl pasmomarat ¢ npyra
rHpOpManus, KOSITO C OCHOBAaHHE MOXKE Jia Ce CUHMTa 3a IIOJie3Ha
B JIPYr'd [AbpXKAaBU UICHKH 3a HaMajlsBaHe Ha pHUCKOBETE 3a
KadyecTBOTO mMiau OesomacHoctra Ha CYII, kaTto moxaBaHeTo Ha
0bp30 yBermomiieHMe BBB Bpb3ka cbc CUIl e mpomopuuoHaIHO
1 HEOOXOIUMO.

3.  ECDC, ¢ noakpenara Ha CBOsITa Mpeka OT €KCIepTH B oliacTra
Ha CUII, cpmo mMoxe jaa mojaaze Obp30 yBEJOMIIEHHE BbB BPB3Ka ChC
CUIl ma mratdpopmara wa EC 3a CUII, koraro HaONIOJEHUETO Ha
3apa3HuTe OoJecTH IMOKa3Ba HOB pUCK 3a OezomacHoctra Ha CYII. B
ToBa Obp30 yBemomienue BbB Bpb3ka cbc CUII ECDC wmoxe na
MOCOYH, Y€ € JlaJl HACOKH 3a OrpaHHyYaBaHe Ha PUCKOBETE, CBBP3aHU
C OTHHMIIA Ha 3apa3Hd OOJIeCTH, TO-CHENUaJHO MO OTHOIICHHE Ha
JIOITyCTUMOCTTa M JUarHocTukara Ha jgoHopu Ha CUYIL.

4.  Haumonamuure opranu B oOnactta wHa CUYII, xouto momydyaBaT
O6bp30 yBemomieHue BbB Bpb3ka cbc CUII, cbobumaBar Oe3 Heol-
paBmaHO 3abaBfHE CBHOTBETHAaTa WHGOPMAIMS HA KOMIIETCHTHHTE
opraun B oOmactra Ha CUIl B cBOMTE IBbp)KaBH WICHKH W Ha CHOT-
BETHUTE CTPYKTYPH, B KOHTO CE€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CHC
CUIl, 3a ma ce rapaHTupa, 4ye JAeiicTBUATA [0 OrpaHMYABAHE HAa PUCKA
Morar Ja ObJaT MpeInpHeTH CBOSBPEMEHHO W Y€ ChOTBETHATa MHQOP-
Malys, Hal4Ha 3a crienuaniucture B cekropa Ha CUIl, moxe na Obnae
MpeI0CTaBeHa Ha KOMIICTCHTHUTE opranu B oOiactra Ha CUII. Hammo-
HamHHUTe opraHu B obsactta Ha CUYII moraT chbmio Taka Ja TOIBIHAT
nHpOpManusTa, MpeaocTaBeHa B ObP30TO YBEJIOMIICHHE BBHB BPB3Ka ChC
CUIl, ¢ pombiHUTENHA WHPOPMAIUS, KaTO HAIIPUMEp MOAPOOHU JTaHHU
32 CHOTBETHHTE JCHCTBHS 3a OTpaHMYaBaHE HA PHCKA, MPEANPUETH
B TAXHATa Jbp)KaBa WICHKA.

5. Koraro mojgaBar minn o0paboTBaT Obp30 YBEJOMIICHHE BBHB BPb3Ka
cbe CUII, nanmonanuute opranu B obnacrra Ha CUIT u ECDC B3emar
MIPEABU CHOTBETHUTE HAl-T0OpU NMPAKTHKH, JOKYMEHTHPAHH H ITyOJH-
kyBanu or KCCUII cerimacuo uien 69, maparpad 1, Oyksa r).
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I'/TABA 1V

oblin  3AABL/OKEHMA HA CTPYKTYPUTE, B KOHUTO CE
M3BBPUIBAT AEMHOCTH, CBBP3AHU CHC CUIl

Ynen 35

Perncrpanmusi Ha CTPYKTYpH, B KOHTO ce HM3BbpLIBAT JeiiHOCTH,
cBbp3aHu cbe CUII

1. CrpykrypuTe ce perucTpupar KaTo CTPyKTYypH, B KOUTO ce
U3BBpIIBAT JAeWHOCTH, cBbp3aHn cbc CUII, npeam na 3amovHar
KakBUTO M Ja OWJ0 jaeiHocTH, cBbp3aHu cbec CUII, mocoueHu B wiieH
2, maparpa¢ 1, OykBa B).

CTpyKTypHUTE MOTaT Jia IOUCKAT OT KOMIIETCHTEH OpraH B o0JiacTTa Ha

CUIl B pamkuTe Ha TAXHATa TEPUTOPHUS CTAHOBUINE Jadd CIPIMO

W3BBPUIBAHUTE OT TAX JCHHOCTH Ce IpuiiaraT W3UCKBAaHUATA 32 PErHCT-

panysi, yCTAHOBEHHM B HacToOsIlaTa IJaBa.

2. [eitnoctute, cBbp3anu cbe CYII, ce m3BppmBar camo OT JHIa,

KOMTO W3BBPIIBAT JICHHOCT B pErHCTpUpaHa CTPYKTypa, B KOSTO ce

W3BBpIIBAT JeiHOCTH, cBBbp3ann chc CUIL.

3. 3a pma ce perucrpupa Karo CTPYKTypa, B KOSATO CE€ H3BBPILIBAT

neitHocTH, cBbp3ann cbc CUIl, choTBeTHaTa CTPyKTypa NpPEAOCTaBs

cienHara uHGOpMAaLs :

a) HaNMEHOBAaHHE Ha CTPYKTypaTa, B KOSITO C€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu c¢bc CUIIl, m Bcuuku ajgpecu, Ha KOUTO Ta3u CTPYKTypa
W3BBpIIBA JeHHOCTH, cBBbp3aHu chc CUII;

0) HaMMEHOBaHWE W [JaHHM 3a BpPB3KAa HA HALWOHAJIHUS OpraH
B obmactra Ha CHYII, mocouen B maparpad 36;

B) IOTBBPKAEHHE OT CTPYKTypara, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu c¢bc CUII, ye mMoxe na ObJe HHCIEKTHpaHa ChHIVIACHO
yieH 28 u ue me CbTPpyAHHUYH CBC CBOTBECTHUS KOMIICTCHTCH
opran B obusiactra Ha CUYII mo Bceku BBIPOC, CBBP3aH C MPOBEK-
JTAHETO Ha HaJ30pHHU JeiHocTH B obnactra Ha CUII, B choTBETCTBHE
C HACTOSILUS PErIaMeHT;

r) cnucbk Ha cporBetHuTe CYII M Ha nelHOCTUTE, CBBP3aHU ChC
CUIl, mnocouenun B uneH 2, mnaparpad 1, OykBa B), KOUTO
OCBILECTBSIBA CTPYKTypaTa, B KOATO C€ W3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3ann c¢bc CUII; korato cTpykTypara, B KOSTO CE€ HM3BBPIIBAT
neitHoctH, cBbp3anu cbe CUII, ochiecTBsiBa AeHOCTTA, CBBp3aHA
cbc CUII, nocouena B uieH 2, naparpad 1, 6ykBa B), Touka iv), Ts
mocoyBa W HaWMeHOBaHHeTo Ha IeHThpa 3a CUII, orroBapsm 3a
ocBoboxxaaBanero Ha CUII mpenu pasnpenesnsiHETo;

Jl) KOraTo € MpHJIOKHMO, CIUChK Ha 1eHTpoere 3a CUII, 3a kouto
CTPYKTypaTa, B KOATO Ce M3BbpIIBAT JIeiiHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII,
OCBILECTBSIBA TAKMBA JICHHOCTH, OOXBaHATH OT CHOPa3yMEHHE,;

€) KOraTto € IpHIOXKNMO, MOIPOOHH TaHHM 32 BCSKA aKpEeTUTAIMs WU
cepTuduIUpaHe, MOJYYSHH OT BHHIICH OpraH;

) KOrato € MpWwIoKUMO, HH(OpMAIMsg OTHOCHO JICHHOCTHTE,
W3BBPIIBAHM U PETYJIUPAHH CBITIACHO APYro 3aKOHOJATENICTBO Ha
Cn1o3a, mocoueHo B wieH 13, maparpad 1.

4. Ilpm perucrpamysra CTPYKTYpUTe, B KOWTO C€ W3BBPIIBAT

neiiHoctu, cBbp3aHn cbe CUIIl, nexnapupar Jaiud ce HYyXIasrT oOT

paspemenue cwriacHo wieH 19, 25 wmm 26. Te cpmo Taka mpaBsT

CaMOOLIGHKa Ha TOBa JlaJIM OTrOBapsAT Ha KpuTepuure naa Obaar

CTPYKTypHU, B KOHTO C€ H3BBpIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII ¢

KPUTHUYHO 3HA4YeHHe, M ChOOIIaBaT pe3ysiTara OT HalpaBeHATa CaMo-

OLICHKA.

5. B nppkaBute wieHKH, B kKouto riardopmara Ha EC 3a CUII ce

W3M0J3BA 32 PETUCTpalys Ha CTPYKTYpPH, B KOHTO C€ W3BBPIIBAT

neiHoctu, cebp3anu cbe CUII, chrimacuo wien 16, maparpad 1, cTpyk-

TypuTe, TNOHajamy B o0XBaTa Ha OIPEIEICHUETO 3a CTPYKTYpa,

B KOSITO ce M3BBpLIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, cpabpikamio

ce B wieH 3, Touka 33, ce PEerncTpupar JAUPEKTHO B IuiarhopmaTta Ha

EC 3a CUII B cbOTBETCTBUE C YKa3aHUATA HAa TEXHUTE KOMIICTEHTHU

opranu B obmactra Ha CHYII.
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6.  CTpyKkTypuTe, B KOWTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTU, CBBP3aHU ChHC
CUII, peructpupat 0e3 HeonpaslIaHo 3a0aBsHe MPOMEHHTE B MH(OpPMa-
LUATa, perucTpupana cbriaacHo naparpag 3, Oyksu a), 0) u r)y—x). B
CIyJail 4e Te3W MPOMEHH Ipearnoiarat AeMHOCTH, cBbp3anu cbe CUII,
BKJIIOYBAIIM TIpepabOTBaHE U ChXpaHIBAaHE MJIM OCBOOOXKIaBaHE, BHOC
nmn u3Hoc Ha CYII, cTpykTypuTe, B KOMTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cvc CUII, momaBar 3asBieHHE 3a pa3pelleHHe 3a LEHTBD 3a
CUIL.

7. Koraro peructpupana CTpyKTypa, B KOATO C€ W3BBPIIBAT
geitHocTu, cBbp3aHu cbc CUIl, uyacTUUHO MM H3ILBUIO0 INIPEKPaTH
cBoute neiiHocTH, cBbp3anu che CUII, Ts Oe3 HeomnpaBmaHo 3a0aBsiHE
choOIIaBa Ta3y NPOMsSHA HAa PETUCThpPa Ha CTPYKTYpUTE, B KOUTO ce
U3BBPIIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUIl, karo mocouBa B KOS
CTPYKTypa, B KOSITO CE€ M3BHPIIBAT JNEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mie
npexsbpin CUII 3a cbxpaHeHHe, M JaHHUTE, [IOCOYEHU B wieH 42,
KOTaro € IMPUII0KHUMO.

8. Koraro cwxpanenure CYII ca mnpeaHa3HaueHH 3a aBTOJIOXKHA
ynotpeba wunu ynorpeba B paMkuTe Ha Bpb3ka miam ca CUIl ¢
BHCOKO HHBO Ha CBBMECTHMOCT C KOHKpeTeH penunueHt Ha CUII
U KOraTo CTPYKTypaTa, B KOATO CE€ W3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, mpekpaTd Te3u JCHHOCTH, KOETO 3acsira HeOJIaromnpHsTHO
CbXPaHEHMETO WIM Bb3MOXHaTa ymnorpedba Ha Te3u CUII, T
uHpopmEpa Juiara, oT kouto ca B3eru tesu CUII, u um mpemocrass
uH(opmalys 3a HOBaTa CTPYKTYpa, B KOSTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cepp3anu cbe CUIL, xosito me cpxpanssa tesu CUIIL.

Ynen 36

OTtrosopHo June

1. CrpykrypuTe, B KOHTO C€ HM3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, wna3mavaBar JjWie, KOWTO HWMa 3a 3ajJada Ja TapaHTHpa
B paMKHTE Ha ChOTBETHATA CTPYKTYpa, 4e JEHHOCTUTE, CBBP3aHU ChC
CUII, u3BbpIIBaHU OT CTPYKTypaTa, B KOSATO C€ M3BHPLIBAT JEHHOCTH,
cepp3ann cbec CUIl, oTroBapsT Ha W3UCKBAaHUSATA HA HACTOSIIUS
periaMeHT, NPUIOKUMH 33 TE€3H JCHHOCTH.

2. OTroBOpHOTO JHIE TPsAOBa Ja MPUTEXKaBa IUIIOMA, cepTHU(HKAT
WM JpPYro YAOCTOBEpeHHE 3a MNpodecHoHaN Ha KBaTH(UKALKUS
B 00jacTTa Ha MEIUIMHCKUTE HAyKW, (apMaleBTHUHHUTE HAYyKH WU
MIPUPOJHNUTE HAYKH, U3/aJICHH CIIe/l 3aBBPIICHO YHUBEPCUTETCKO 00Opa-
30BaHHE WJIM Kypc Ha OOy4YeHHE, KOWTO € MpU3HAT 32 PaBHOCTOEH OT
CHOTBETHATA JbpKaBa WIEHKA, W J1a MMa Hal-MaJKo 2 TOAMHH OIUT
B ChOTBETHaTa OO0JIACT.

3. CrpykTypuTe, B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, wadopmupaT cBOs KOMIIETeHTeH opran B oOmactra Ha CUII 3a
MMETO W JIaHHHTE 3a KOHTAKT Ha OTroBOpHOTO Jjwuie. Korato otro-
BOPHOTO JIMIIE CE€ 3aMEHs IOCTOSHHO WJIM BPEMEHHO, CTPYKTYpHTE,
B KOHMTO C€ WU3BBbpLIBAT JeiHocTH, cBbp3anu cbc CUIIl, 6e3 Heor-
paBnaHo 3abaBsiHe CBHOOIIABAT HA CBOMTE KOMIICTCHTHH OpraHd
B obnacrra Ha CUIl mmero Ha HOBOTO OTIOBOPHO JIMIIE M Jarara, OT
KOSITO MOEMa HM3IBJIHEHHETO Ha JUTBKHOCTTA.

4. OTroBopHOTO JHIE MOXE Ja W3IBJIHIBA (DYHKIHUTE Ha
OTIOBOPEH 3a OCBOOOXKIABAHETO CIIY)KUTEN, MOCOYeH B wieH 49, wiu
Ha Jekap, mocoueH B wieH 50, mpu ycioOBHE Y€ TOBa JIMLE MPUTEKABA
HeoOXoauMarTa KBaTM(UKAIMS WM HEOOXOIUMHS OIHT CHIVIACHO TOCO-
YCHHUTE UWIECHOBE.

Ynen 37

Cucrema 3a YupaB/ieHHE€ Ha Ka4eCTBOTO

1. Crpykrypure, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JECHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, cp3maBar, moAxbpKaT U aKTyalM3HpaT CHCTEMa 3a YIpaBlIeHHE
Ha KayecTBOTO, KOSTO € IMOJIXOAAIIA, NPEIBUI TEXHUTE JeHHOCTH,
cebp3anu cbc CUII, u ¢ KOSATO ce MOCTHra BHCOKO paBHHMINE Ha
kauectBo Ha CUII.
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2. CTpyKkTypuTe, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, npoexTupar cucreMaTa 3a YIpPaBJICHHE Ha KauecTBOTO, Taka ue
Jla TapaHTHpaT, 4e aeiHoctute, cBbp3anu cbe CUII, ce m3BbpuIBaT no
MOCJIEI0BAaTeNIeH HAa4YMH OT IIePCOHAN, YHUATO KOMIIETEHTHOCT Jia
W3MIBJIHSABA BB3JIOXKEHUTE My 3aJayd € JOKa3aHa C JOKYMEHTH
U TIEPHOJMYHO OIeHsBaHA, M 4e JeiHocTuTe, cBbp3aHu che CUII, ce
WU3BBPLIBAT B CHOPBHKEHUs, KOUTO Ca MPOEKTUPAHU M MOJIbPKAHU IO
Hau4uH, C KOHTO ce mpenorBparsiBa 3ambpcsiBane Ha CUIl wimu kpbe-
TocaHo 3ambpcsBane Mmexnay CUIl, mimm 3aryba Ha mpocieammoct. B
TOBa OTHOLICHUE CTPYKTYPUTC, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT I[CI;’IHOCTI/I,
cepp3ann cbec CUII, oTymrar TeXHWYECKUTE HACOKU 3a YIIpPaBICHUE
Ha KadecTBOTO, IyOnukyBanu ot EDQM, 3aenmHo ¢ HacokuTe 3a
nobpu mpaktukn Ha EDQM, mocouenn Ha matdopmara Ha EC 3a
CUIl. AntepHaTHMBHM MHOJXOIU KbM IPOCKTHPAHETO HA CHUCTEMaTa 3a
yIpaBJIieHHE Ha KayecTBOTO MOrar Ja ce IpHiarat, Koraro CTpyK-
TypuTe, B KOWTO C€ W3BBPIIBAT JeiHOCTH, cBBbp3ann chc CUII, morar
Jla TOKaXaT Ha CBOMTE KOMIIETEHTHH opraHu B oOmactra Ha CUII, uye
MOCTUraT PaBHOCTOMHO paBHMIINE HAa Ka4deCTBO.

3. CrpykTypuTe, B KOWTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUII, BBBeXJAT MPOLEAYPUd M CHeHU(PHUKAIMH, OOXBAlIAIlU, KOTaTo

€ MPWIOKHMO 3a TeXHUTe naelHocTH, cBbp3anu cbc CUII, ciaennoto:

a) JIOKyMEHTHpaHe Ha (YHKUUUTE W OTTOBOPHOCTHTE Ha IEpcoHaja
7 OpraHU3aLyATa;

0) moxbop, O0y4YeHHEe W OlLIEHKAa HAa KOMIICTCHTHOCTTA Ha TMEpcoHasa;
B) CHaOAsSBAHETO, M3IMTBAHETO, BAIMAWPAHETO W MOHHTOPUHra Ha
MOMEIICHUSTa, MaTepuasuTe H  00OpYABaHETO, BKIIOYUTEITHO

MH()OPMALIIOHHUTE CHCTEMHU;

r) Opyra JOKyMEHTalusl, CBbp3aHa C BbBEJEHAaTa CHCTEMa 3a
yIpaBIeHHE Ha KayeCTBOTO;

J1) KOHTPOJI Ha KaueCTBOTO W MOHHMTOPHHI HAa OCHOBHHTE TOKa3aTelH
3a eeKTUBHOCT Ha jaeiHocTHTe, cBbp3aHu cbe CUII,

€) KapaHTHHa M O0CBOOOKIaBaHE;

k) orrernssHe  Ha CUIl  or crnmchka Ha ocBoOonmenure CUII
U U33EMBaHE;

3) BBTPEUIHU OJUTH;
1) YIpaBJCHUE Ha TPETH JIMIA, C KOUTO MMa CKIIOYEHH JIOTOBOPH;

i) ympaBieHHE Ha CIly4auTe, IPH KOUTO HE ca CJICJIBAHH HPOLECAYPHTE
WM HE Ca CHa3eHH crelu(UKauuTe;

K) Jkanowu;

JI) YNpaBIeHHE Ha NPOCICIUMOCTTa M  OJMTEIHOCTTA CBHIVIACHO
uiaeHoBe 42, 43 u 44;

M) IUTAaHOBE 32 HEMPEKHCHATOCT Ha JEHHOCTTA.

4. CrpykTypuTe, B KOUTO CE€ HM3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3AaHU CbHC
CUIl, u3BbpIIBAT pENOBHM MpErieaud CHCTeMara 3a yIpaBJIeHHE Ha
Ka4eCcTBOTO, 34 Jia MPOBEPSIT HeifHaTa e(eKTUBHOCT U Ja BbBEIAT KOPHU-
THpalld U NPEBaHTHBHU JEHCTBUS, aKO TOBA C€ CUHMTA 32 HEOOXOAMMO.

5.  Kowmmcusta MoXke Ja TpHeMa aKTOBE 3a WM3IBIHCHHE OTHOCHO
n30paHu eNEeMEHTH M crheuuduKalnuy Ha cUCTeMaTa 3a YIPaBICHUE
Ha KauecTBOTO, 3a Ja TapaHTHpa CAWHHO yNpaBICHHE Ha KadeCcTBOTO.
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Te3n axkTOBE 3a M3IBJIHEHHE C€ IMpHEMAT B CHOTBETCTBHE C MpOILIC-
IypaTta 1O pasriiexiaHe, IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 38

H3paBane Ha pa3pemenus 3a CUII npenaparu

1.  CrpykTypHTe, B KOUTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, ue ocobOoxknaBar CHYII npemapaTu wWiId, BbB BpPb3Ka CbC
aBTOJIO)KHA ymoTpeda WM ynorpeba B paMKUTE Ha Bpb3Ka, HE
npurotBat CYIl mpemapath w He TH NpHiIaraT He3abaBHO Ha
peuunuent Ha CUYII 6e3 mnpensapurenHo paspeurenune 3a CUII
mpernapar, OCBeH IPU M3IBIHEHUETO Ha OJOOPEH IUIaH 32 MOHUTOPHHT
Ha KIMHUYHUTE DPE3yATaTH B paMKUTE Ha Ipoleca [0 U3JaBaHE Ha
paspemenue 3a CUII mpemapar.

2. CrpykTypuTe, B KOHTO C€ HM3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUII, morar ja mOMCKaT OT CBOMTC KOMIICTCHTHH OpPraHH B 0o0JjacTTa
Ha CUII craHOBHIIE OTHOCHO NPWJIOKMMOCTTa HAa H3UCKBaHHATA 3a
paspelieHne 10 HACTOSILUSA perjaMeHT 3a AEHHOCTHTE UM, CBbP3aHU
cve CUIIL, mpenu ma momanat 3asBiIeHue 3a paspernienne 3a magen CUII
npemnapar.

3. Crpykrypute, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, moraTt na mojaiar 3asBIIEHHE 10 CBOUTE KOMIIETEHTHU OpraHu
B obmactra Ha CYII 3a ;meporais OT M3HUCKBAHETO 3a paspellicHUE 3a
CUII npenapaT npu M3BBHPEIHMUTE CUTyallUd B 00JacTTa Ha 3/1paBeo-
Ma3BaHETO, MOCOYCHM B WICH 65, WIM 3a KOHKPETCH PEIMINCHT Ha
CUIl, xoratro TOBa € OOOCHOBAaHO OT KJIMHHYHHUTE OOCTOSTEICTBA,
rnocoueHu B wieH 19, maparpad 11.

Ynen 39

3asBiaenue 3a paspemenue 3a CUII mpemapat

1.  CrpykTypHTe, B KOUTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, noxasart 3asBiieHus 3a paspemienue 3a CUII npenapar 1o komre-
TeHTHUTEe opranu B oOmactra Ha CUIl B pamkuTe Ha TSIXHATa TEPU-
TOpHSL.

2. 3asBnenusta 3a paspewenue 3a CUYII mnpemapar BKiIrouBaT
CIIETHOTO:

a) HaUMEHOBaHMETO M JAHHUTE 3a KOHTAKT Ha IIOJaBallaTa 3asiB-
JICHUETO CTPYKTYpa, B KOATO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, kosito orromapsi 3a paspeuienuero 3a CUII mpemnaparta;

6) moxpoOHM IaHHU 3a JAeiHocTUTe, cBbp3aHU cbc CUII, u3BbpLIEHH
3a To3u CUYII mpenapaT, KOMTO BKIIIOYBAT Hal-MaJIKo:

i) onucanue Ha CUII, m3nonssanu 3a CUII mpenapara;

il) CIMCBK Ha KOHKPETHHUTE KPHUTEPUH 3a JIOMyCTHMOCT Ha
nonoputre Ha CUIl, BKIIOYUTENTHO KOHKPETHUTE H3CIEABAHUS
Ha noHopure Ha CYII BbB Bpb3ka cbe CUII mpemnapata;

iii) pe3stome Ha mnpoueaypute 3a B3emaHe Ha CYII u Bcuukm
KOHKPETHH M3CJelIBaHMs M MPOBEPKM 3a KOHTPOJI Ha
KayecTBOTO, HU3BBPIIEHHM MO OTHomeHue Ha Bietute CUII
npean mpepabdoTBaHETo;

iV) ONMCAaHWE Ha E€TaluTe Ha MPUIIOKEHOTO IMpepaboTBaHE, BKIIO-
YHUTEIHO TMOApOOHAa WH(OpPMANKs 38 CHOTBETHUTE H3IIOI3BAHU
MaTepuaad ¥ 00OpyIBaHe, YCIOBHMATa Ha cpejara, mnapa-
METpHUTE Ha Mpoleca W NPOBCPKHUTE Ha BCEKU CTall,
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V) ONMCaHue Ha O0O0OpYyIBAaHETO, pEareHTHTE W MaTepUaNUTe,
BiM3amK B Mpsk KoHTakT ¢be CUII mo Bpeme Ha mpepaboT-
BaHETO, KAKTO U HA TEXHUsI CEPTU(PHKAIMOHEH CTaTyT B CHOT-
BerctBue ¢ Permament (EC) 2017/745, xorato € npuioxumo, a
npu  ymorpeba Ha BBTPEHIHO pa3paboTeHo obopynaBaHe,
peareHTH WIM MaTepHaid — J0KAa3aTelICTBA 3a BATHIUPAHETO
Ha TSXHOTO KavecTBO;

vi) BCSKaKkBU OCOOCHH YCJIOBHSI M KpailHU CPOKOBE 3a ChbXpaHEHHE
U TPAHCIOPTHpAHE, BKJIIOYUTEIHO BaJIWIMpPaHE Ha Te3H
YCIIOBUSL M CPOKOBE;

vii) cneunduxamus Ha CUII mpenapara, BKIIOUMTEIHO IapaMeTpu
3a KOHTPOINI Ha KadeCTBOTO M OCBOOOKIaBaHE;

viil) JaHHHW, TOJIyYeHH B peE3yjiTaT Ha BaJWJAMPAHE HA MPOIECH
U M3NHUTBaHEe Ha 00Opy/BaHE;

iX) TOXPOOHU TaHHU 32 BCUYKH CTPYKTYPH, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT
neiiHoctu, cBbp3aHu cbe CUII, wim Tpetw numa, ¢ KOWUTO
€ CKJIIOYEH I0r0BOp 3a M3BBPIIBAHE HA JEHHOCTU, MIM CHOT-
BEeTHUTE e€Talu OT IpepaboTBaHeTo, npunoxkeno 3a CUII
npenapara;

X) KJIMHUYHUTE MOKa3aHwus, 3a Kouto e ce npuiara CHUII npena-
paThT, ¥ KIMHHYHUTE JaHHU, 0OOCHOBABAIM TOBA IMOKa3aHHE;

Xi) KOrato e MpHIOKHMO, HEKIMHMYHH TaHHU 32 e(QeKTHBHOCTTa
n toxcuuHocrra Ha CYII mpenapara;

B) pe3yiTaTuTe OT H3BBpIICHATa OIEHKAa Ha CHOTHOIICHHETO MEXIY
MOJI3UTE M PHUCKA 110 OTHOLICHWE Ha KOMOMHAIMATA OT JEHHOCTH,
cepp3anu cbe CUIl, m3mpanenn 3a CUII mpemaparta, 3aemHo ¢ mpes-
BUCHOTO KJIMHUYHO IOKa3aHHE, 32 KOETO € IMOJaJIeHO 3asBJICHUE 3a
paspemenue 3a CUII mpemnapar, kato ce B3eMa MPEIBUA:

i) mamn CUYII mnpemaparsT € oOmMcaH BBB M CbhoOpaseH ¢
monorpaduss 3a CUIT or EDQM otaocuo CUII, BkiroucHa
B TEXHMYECKHTE HACOKH, IMOCOYeHHM B wieH 59, maparpad 4,
OykBa a), wiu crneuuuKaiys, BKIHOUCHA B JIPYTUTe HACOKH,
oco4yeHu B wieH 59, maparpad 4, OykBa 0) wiu B);

i) mamu CUII mpemaparhT OTrOBapsi Ha OINPEICICHUTE KPUTEPUH 3a
Ka4ecTBO B MOHOTrpadust win crenuduKarus, mocoueHa B TOUKa
1), ¥ M € MpeaHa3Ha4YeH Ja ce H3I0JI3Ba 3a TOKa3aHWsTa
M HayMHA Ha TPUIOKEHHE MPH YOBEKa, 33 KOUTO CE OTHACS
Tasu MoHOrpadus Wi crenuduKamys, B CIydail 4e TakuBa
JaHHU C€ ChIbPXKAT B Ta3dw MOHOrpadus, WIH JTald OTrOBaps
HAa M3HCKBAaHMATA, YCTAHOBCHH B JPYTUTE HACOKH, ITOCOYCHH
B wieH 59, maparpad 4, Oyksa 0);

iii) MHpOpPMALIUS OTHOCHO MPEIUIIHK yrnoTpeda M paspelicHUue Ha
CUIl mpenapara wunu cpaBauM CUII mpemapar B apyru
CTPYKTYPU, B KOMTO C€ HU3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbC
CUIl, axo e HanmmuHa B miatdopmara va EC 3a CUII;

iV) KOraTo ¢ MIPHIIOKHMO, KIMHUYHH JIOKa3aTeJCTBA 3a (YHKIHO-
HaJHOCTTa, TEGHEpUpPaHU KaTo dYacT OT HpOLeNypuTe 3a
OlleHsBaHE Ha CBHOTBETCTBHETO, chriaacHo Permament (EC)
2017/745, 3a cepTuUUMUPAHO MEAMIMHCKO H3JEIUe, KOETO
€ OT KPUTHYHO 3HA4YeHHE 3a KOHKPETHOTO IpepabOTBaHE Ha
CUIl npenapata, B ClydauTe, KOraTo IOJaBallaTa 3asBICHHE
CTPYKTYpa, B KOATO C€ M3BBPIIBAT JNEHHOCTU, CBBP3aHU ChC
CUIl, uma JIOCTBII O TE3U HJAHHH;
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V) JIOKYMEHTHpaHE Ha CTaHJapTHU3MpPaH TPOLIEC HA YCTaHOBSIBAHE,
KOJIMYECTBEHO M3MEPBAHE U OLIEHSIBAaHE Ha BCHUYKU PHCKOBE 3a
nonopure Ha CUII, peunnuenture Ha CYII wim moTroMcTBOTO
OT acHCTHUpaHa PENpOayKIMs, MPOM3THYALM OT Bepurara oOT
neiinoctu, u3BbpiiBanu 3a CUII mpenapara, u xato ce B3emar
MpeBUI TEXHUYECKUTE Hacoku, nyOmukyBanu or EDQM 3a
M3BBPIIBAHETO HA TaKMBA OLIGHKM Ha pPHUCKa, [NOCOYCHH B HICH
56, naparpad 4, OykBa a) u wieH 59, naparpad 4, Oyksa a);

T) B CIly4auTe, KOTaTo TIOCOUCHHUAT PHCK HE € MPEHEOPEKUM HIIH OYaK-
BaHaTa KJIMHUYHA €(PEKTUBHOCT € HEU3BECTHA, IPEIOKEH IUIAH 3a
MOHHUTOPHHT Ha KIMHWYHUTE DPE3yIATaTH C Ied MPEefoCTaBsHe IpH
HEOOXOJMMOCT Ha JIOMBIHHUTEIHN JOKA3aTeJICTBA 33 Pa3pelICHHETO
3a CUII npenapaTa, B CbOTBETCTBHE C PE3YJTATUTE OT OLIEHKAaTa Ha
CHOTHOIICHHETO MEXIY IIOJI3UTE M PUCKAa M CBITIaCHO OYyKBa B);

) TIOCOYBaHE Ha JTaHHWTE, KOMTO TpsOBa Ja ce CuuTaT 3a OOEKT Ha
npaBa Ha COOCTBCHOCT W Jia ca HPHUIPYKCHH OT MpoBepuMa 00oc-
HOBKA, KOTaTro € MPUIIOKUMO.

3. Axo 3asBienumero 3a paspemenue 3a CUII mpemapaT BKIIOYBa
perucTpanys Ha KIMHUYHM PE3YITaTH B CbOTBETCTBHE C uieH 20,
maparpad 5, 3asBATENSAT TMPEHOCTaBs MOApoOHA uH(bOpMAmus 3a
KJIMHUYHUS PETHCThD HAa KOMIIETEHTHHs opraH B oOiactra Ha CYII
W 10JIaBa MCKaHe 3a 0Jj00peHHe 3a ynorpedara my.

4. Koraro e mpunoxumo, B cboTBercTBUe ¢ wieH 20, maparpad 4,
OykBa r) W wieH 21, CTpyKTypHuTe, B KOMTO C€ H3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cebp3ann cbec CUII, msrorBiar m pasnpoctpansBar cborBeTHHs CUII
IpernapaTr caMo 3a LEIWTEe Ha M3IBJIHEHHETO U B PAaMKHUTE HA OTPaHU-
YEeHUsITA Ha IUIaH 32 MOHUTOPHHT Ha KIMHUYHH PE3YNTAaTH, ONOOpPEH OT
KOMIIETeHTHHs opran B oOmacrra Ha CUIl cermacio wien 19,
naparpad 2, OykBa I), ¥ NPEACTABAT PE3YJITATHUTE W TEXHHUS aHaIHU3
Ha CBOsl KOMIIETeHTeH opraH B oOmactta Ha CYII B cbhoTBEeTCTBUE
ChC CPOKa, ONpENeNeH B 0JOOPEHUETO.

5. IlomaBamata 3asBIEeHHE CTPYKTypa, B KOSTO CE€ W3BBPIIBAT
neitHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpogbmkaBa Ja HOCH OTTOBOPHOCT 32
C"I>6I/IpaHCTO Ha JaHHUTC OT MOHHUTOpPHMHIA Ha KIMHUYHUTE PE3YJITATU
u TpsiOBa J1a € B CHCTOSIHUE J1a MPEAOCTaBH TE3H JaHHH NPHU MTOUCKBAHE
OT KOMIIETEHTHUsI opran B obnacrtra Ha CHYIL

6.  CrpykTypuTe, B KOWTO C€ W3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, He BHAcAT 3HAYMUTEIHU TNPOMEHM B €TANMTE HA NPHIATaHOTO
npepaboTBaHEe WM B JICHHOCTHTE, W3BBpIIBaHU 3a paspemieH CUIT
npernapar, 0e3 aa ca MOJYYHMJIM IPeIBAapUTEHO MHUCMEHO pa3pelieHue
3a CYII mpemapat OT CBOMTE KOMIIETEHTHH OpraHud B o0OJjacrra Ha
CUIl. 3naunTenHn MPOMEHH, 32 KOUTO CE M3MCKBA 3asBICHUE 3a aKTya-
nu3upano paspemenne 3a CUII mpemapar, ca Te3u, KOMUTO OKas3Bar
BB3JCHCTBHE BBPXY MNPEIBUACHOTO KIMHUYHO IIOKAa3aHUE WU BbPXY
Ka4ecTBOTO, Oe3zomacHocTTa WM edekruBHoctTa Ha CUYII mpemaparta.

7.  CrpykrypaTa, B KOSATO C€ H3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, kosto mma paspemrenue 3a CUII npenapara, TpsiOBa na ce
HamHpa B JbpkaBaTa 4WICHKA, B KOATO € II0/aJCHO 3asBJICHHETO 3a
paspemenue 3a CUII mpemnapara.

Ynen 40

Knnnuynu npoyusanusi Ha CUIIL

1. Koraro cTpykTypure, B KOHTO C€ U3BBPIIBAT JACHHOCTH, CBBP3aHU
cbc CUII, ochlecTBsIBAT B KOHTEKCTA Ha OJ00PEHU ILIAHOBE 33 MOHU-
TOPUHT Ha KIMHWUYHUTE pE3yNTaTH KIMHWYHU mpoyuBanms Ha CUIIL
cbriacHo wieH 21, maparpad 3, Oyksu 6) u B) cbe CUII mpenaparu,
KOUTO BCE OIL[e HE ca Pa3pellieHH, CTPyKTypUTe, B KOUTO CE M3BBPIIBAT
neitHocTH, cBbp3aHu ¢bc CUII, TpsOBa ma OTroBapsAT Ha M3HCKBAHHATA,
YCTAaHOBEHH B HACTOAIIUS PErJIaMEHT, U MO-CIIELUAIHO Ha CTaHAAPTHTE,
onpexnenenu B rmasu VI u VIL
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2. Ilpenu pna 3amoyHarT KJIMHUYHOTO TnipoyuBaHe Ha CUYII 3a
PaBHMIIIETO HA PHUCKa, MOCOYeHO B uwieH 21, maparpad 3, OykBa B),
CTPYKTYpUTE, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT JIeHHOCTH, cBBbp3aHu cbc CHYII:

a) ToJaBaT 3asBICHUE 3a IOJIOKUTEIHO CTAHOBHIIE OT CHOTBETHHS
KOMHUTET II0 €THKa M CbhoOlIaBaT TOBa CTAHOBHILE Ha CBOS
KOMIIETeHTeH opraH B oOmactra Ha CUYII; B ToBa craHOBHILIE ce
pasriieKaaT eTHYHHUTE, NPABHUTE M METOHOJNIOTHYHUTE AacleKTH Ha
KmuHUYHOTO mnpoyuBane Ha CUIl, 3a ma ce ompenenn manu
MPOYYBAaHETO € IPOEKTUPAHO TaKa, 4Ye Ja MOXe Ja JO0Bele [0
HAJIC)KTHU 3aKIIIOYCHUS;

0) n3uakBarT OMOOPCHHETO HA KOMIICTCHTHHs OpraH B oOiacTra Ha
CUIl na maHa 3a MOHHMTOPUHT Ha KIMHUYHUTE pE3yJTaTH,
nocoueH B wieH 19, maparpad 2, OykBa r) u wieH 21.

3. Koraro npunarar CUII npu peuunuentu Ha CUII B KoHTeKCTa Ha
knuHU4HO mpoyuBane Ha CUII, cTpykrypute, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT
neiiHoctu, cebp3anu cbe CUII, rapanTupar, 4e NpeABHICHUTE peLy-
nueHTr Ha CYII win jumara, KOWTO JaBaT ChIJIACHE OT TSAXHO MME, ca
uHpopmupanu, 4e choTBeTHUAT CUII mpemnapar Bce ole HE € MOTYYHIT
paspellieHHe B CBOTBETCTBHE C HacTosus pernameHT u ue CUII
mpenapaTbT Ce Ipwiara B KOHTEKCTa Ha KIMHUYHO MpPOYyYBaHE Ha
CUII, xoeTo € 4acT OT IIpOLleCa Ha U3/laBaHE Ha pa3pelICHUE 3a TO3HU
CUII npenapar.

4. Jluuero, OTrOBOPHO 3a KIMHUYHOTO mpoyuBaHe Ha CHYII, TpsioBa
Jla TIPUTEXaBa HEOOXOJUMHUTE KBATM(PHUKAIMK U Ja € 3aBbPIINIO HE0O-
XOIUMOTO OOydeHHUE.

5. B xoma Ha ximHH4HO npoyuBaHe Ha CYII cTpykTypuTe, B KOUTO
ce M3BBpIIBAT JciHOCTH, cBBbp3aHu c¢bec CUII, TpssOBa na oTtroBapsr Ha
U3UCKBAHUATA 32 OJUTETHOCT U 3a JIOKJIaJBaHE, YCTAHOBEHU B WiEH 44.

Ynen 41
CnOupaHe W JOKjIaJABaHe HA JaHHM 3a JeiiHOCTTa
1.  CrpykTypHuTe, B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH CHC

CUIl, cpbupar W JOKIanBaT JAaHHHU, CBBP3aHU C HAKOS OT CIICIHUTE
neitHoctu, cBbp3anu cbe CUIL:

a) perucrpupane Ha gonopu Ha CHYII;
0) B3eMmaHe,

B) paslpelelsHe;

I') BHOC;

) W3HOC;

€) TPHUIIOKEHHE IPU YOBEKa.

2. Csbpanmte cbriaacHo maparpad | maHHE BKIIOYBAT Habopa OT
JIlaHHHU, 1ocodeH B ruiatgopmara Ha EC 3a CUIIL.

3. Kowmwucusara mprema akTOBE 3a M3ITBIHEHHE 3a YCTAHOBSIBAaHE Ha
TCXHUYECCKUTEC npoueaypn 34 CbCTABSIHC U aKTyaﬂl/I?)I/IpaHe Ha CIIMCBKaA
Ha HAOOpUTE OT JaHHHU, KOMTO TpsOBa Ja ObAAT JAOKJIAIBaHH, 3a Ja Ce
rapaHTHpa €HAKBOCT, ChBMECTUMOCT U CHIIOCTABUMOCT Ha TOAUIIHUTE
JIOKJIaad ¢ JaHHM 3a NEMHOCTTa, KaKTO W 3a M3BJIMYaHE, I10/JaBaHe
¥ MyOJMKYBaHE Ha JIAHHU 3a JICHHOCTTA.

Te3n akTOBE 3a M3IIBIHEHHE C€ IpUEMAaT B CBOTBETCTBUE C IIPOIE-
Jypara MO pasIiIexaaHe, MocodeHa B wieH 79, maparpad 2.

4. CtpykTypuTe, B KOHTO CE€ HM3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, monmaBat Ha miardopmara Ha EC 3a CUII roaumieH aokiam ¢
JAHHUTE, ChOPAaHU CHIVIACHO HACTOSALIMS 4WieH, npenu 30 1oHU HaA ciel-
Baliara rojauHa.
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5. Upe3 peporamust ot maparpad 4 OT HACTOALIMS WIEH, KOraro
IBP)KABUTE WICHKH M3UCKBAT OT CTPYKTYPUTE, B KOHTO CE€ HM3BBPIIBAT
neiiHoctu, cbp3ann cbe CUII, na nokiaaBar jgaHHM 3a JieiiHOCTTa
cbritacHo wieH 31, maparpad 2, CTpyKTypHTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT
neiHoctu, cebp3anu cbe CUII, momaBaT cBOSI TOAMIIEH JIOKIAM C JAHHU
3a JAEWHOCTTa /10 MOCOYeHHUTe peructpu npeau 30 roHM Ha cieaBaiara
rOAMHA.

Ynen 42

IIpocnenumocT U KogUpaHe

1.  CrpykrypuTe, B KOMTO C€ HM3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, BBBexkAaT cucTeMa 3a TNPOCIEAUMOCT, 3a Ja CBBpKaT
OesnorpemHo Bceku joHop Ha CUIl mim nunero, oT Koeto € B3era
CUIl 3a aBronmoxHa ymoTpeda WM 3a yHoTpeda B paMKUTE Ha
Bpb3ka, ¢ HeroBara CUIl m c¢ Bcuukm noxymentu, mpodu, CUII
npenapaTd M CTPYKTYpH, B KOUTO CE€ HM3BBPILIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU
cec CUII, xourto ca cpp3anu ¢ tazu CUII, BHB BCEKkH eAWH MOMEHT.

HentpoBere 3a CUIl, kouTO W3BBPIIBAT BHOC, OCUTYpPSIBAT PaBHO-
CTOHHO paBHHMIIE Ha MIPOCIEAUMOCT 10 OTHOIIeHHe Ha BHeceHute CUII.

2. Cucremara 3a MNpOCICOUMOCT, IMOocoueHa B maparpad 1 ot
HACTOSIIUS WIEH, TPA0Ba 1a MO3BOJIABA:

a) npeHtTHUIUpane Ha goHopure Ha CYIIl wnm smmara, oT KOHTO ce
B3emar CUII 3a aBTosOXHA ynoTpeOa MM 3a ymorpeda B paMKHUTE
Ha BpbB3Ka, u neHTppa 3a CUII, koiito ocBoboxkmaaBa CUII;

0) unenTudunmpane Ha perunuenta Ha CUII B cTpykrypara, B KOSITO
ce W3BBbpUIBAT JAelHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, u kosito mpuiara
CUIl na pernwmueHTa, WU TPOU3BOJUTENS HA MPOAYKTH, pETy-
JUpaHU OT JpPYyro 3akoHojarencTtBo Ha Chio3a, MOCOYEHO B UJIEH
2, maparpa¢ 6;

B) HaMHpaHe W HWACHTH(QHUIMpPAHE HA BCHYKH CBHOTBETHH JaHHH,
CBBbp3aHM C KayecTBOTO M OeszomacHoctra Ha CUIl, m BcHyku
Marepuany wim o0opyABaHEe, KOUTO ca BIE3TH B KOHTAKT C TE3H
CUIl, xouTO MOXE Ja MOPOAAT PUCK 3a TSAXHOTO KayeCTBO WIIU
0e30macHoOCT.

3. CrpykTypuTe, B KOWTO C€ H3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUII, xouto pasmpexnemsat CUII, npuarat koj, KOWTO ChIbpka HH(Op-
MauusTa, HeoOXoguMa 3a CHCTeMara 3a IPOCIEIUMOCT, MOCOYeHa
B maparpad 1 or wHacrosums uieH. CTpyKTypuTe, B KOHTO C€
U3BBpUIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, rapanTupar, ye reHepu-
pPaHMAT KOJ:

a) e yHHMKajJeH B pamkute Ha Chro3a;

6) € MAIIMHHOYXUTACM, OCBC€H aKO pasMEepbT WJIM YCJIOBUATA Ha
CbXpaHCHHUC HE IMO3BOJISABAT IMPUJIAraHCTO Ha MAalIMHHOYUTAEM KO,

B) HE pa3KpHBa CaMOJMYHOCTTa Ha JoHopa Ha CUII wmu Ha nuuero, oT
koeto ce B3emar CUII, B ciyyaii Ha aBTOJNOXKHA ynoTpeoda;

I) € B ChOTBETCTBUE C TEXHHUUCCKUTE MPaBHJIA 32 CAMHHHS CBPOICHCKH
KOJI, TIOCOYCHHU B WiieH 43, KOraTto € MpHIOKHMO, KaKTO € TTOCOYECHO
B CBIIMS YJICH.

[TepBa anuHes He ce Npuiara B KOHTEKCTAa Ha aBTOJIOXKHA yHoTpeOa
win yrnorpeba B pamkuTe Ha Bpb3ka Ha CUII, B3erm B chiuara
CTPYKTypa, B KOSITO C€ W3BBPIIBAT JeHHOCTH, CcBBbp3anu cbc CUII,
U B KOSTO T€ c€ Ipuiarar.

4. CrpykTrypure, B KOUTO CE€ W3BBPUIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, BkiIrOYBaT KOJOBETE, MOCOYCHH B maparpad 3, BbPXY €THUKETHTE,
nocraBsiin Ha CYII npeam pasmpenensHeTo MM, HIM BbPXY JOKY-
MEHTHTEe, Tpuapyxasamu pasnpenenenute CUII, xorato moxe na ce
rapaHTupa, 4e Te3W JOKyMEHTH HsMa Ja ObIaT OTHENICHH OT ChOT-
BerHata CUIT wim uwe me ObaaT uudpoBO CBBP3aHU ChC CHOTBETHATA
CUII.
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5. CrpykTypuTte, B KOWUTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTU, CBBP3aHU ChHC
CUIl, u3nos3Bar cucremMa 3a €TMKETUpaHe, KOSATO OTroBaps Ha M3UCK-
BaHMATA 32 ETHKETUPAaHE, YCTAHOBEHH B CBOTBETHUTE TEXHHYECKH
HACOKH, IOCOUCHH B 4WieH 56, maparpad 4 u wien 59, nmaparpad 4.

6.  CTpykTypuTe, B KOUTO CE€ U3BBPIUBAT JCHHOCTH, CBBP3AHU ChC
CUIl, cbxpaHsiBaT JaHHUTE, HCOOXOJIUMH 3a TapaHTUPaHE HA MPOCIE]I-
HUMOCT, HAUIE)KHO 3allUTEHH M JOCTBIIHU 32 KOMIIETEHTHMS OpraH
B obOmacrra Ha CUIl, B mpoawmkeHue Ha Han-manko 30 roauHH,
CUMTAaHO OT jarata Ha pasnpenensHe Ha CUII wim, xoraro
€ NPUJIOXKUMO, OT JaraTa Ha oOe3BpexJaHe win u3Hoc. Te moraT na
ChbXpaHsBaT JaHHHUTE B eJeKTpoHHA (Gopma. Korato crpykrypa, B KOSTO
ce U3BbpIIBAT JeHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, mpekpatu neiHOCTTa CH,
JAaHHUTE 3a MPOCIEIUMOCTTa Ce NMPEXBBPIAT B CTPYKTypa, B KOSTO ce
U3BBpIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CYII, u ¢ KkosTO € CKItoueH
JIOTOBOP, 3a OCTaHajaTa 4acT OT CPOKa Ha MPOCIEIUMOCT, Clel KaTo
KOMIIETEHTHUAT oprad B oOsactra Ha CUII 6b1e nHbopmMupaH 3a TOBA.

7. Komucusita mnpruemMa akTOBE 3a H3MBIHEHHWE OTHOCHO MWHHU-
mamauTe ganHud 3a jgoHopute Ha CUIl m penmmmenture Ha CUII,
KOHMTO TpsiOBa Jla ce ChXpaHsBaT, 3a Jla Ce rapaHTUpa MPOCIEAUMOCTTA.

Te3n akTOBe 3a M3IBJIHEHME CE€ NPUEMAT B CHOTBETCTBHE C IpOLE-
IypaTta 10 pasriiexaaHe, IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 43

EBponeiicka cucrema 3a koaupane

1.  CrpykTypHTe, B KOWTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, npunarat enuHHus epomneiicku kon kbM CUII, pasmpenenenu
3a MpUJIOKEHHE MpH YoBeka. B ciyuaute, korato CUII ce mpexBbpisrT
3a I0-HaTaTBIIHO HpepabOTBaHE B Jpyra CTPYKTypa, B KOSTO ce
U3BBPLIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mim ce ocBoOoxmaBar 3a
HPOU3BOJACTBO HAa NPOJYKTH, PETYIMPAaHH OT JPYro 3aKOHOAATEICTBO
Ha Cblo3a, IIOCOUEHO B wieH 2, maparpad 6, WIM ce U3HACAT 3a TPETU
IBpKaBU, CTPYKTYpHTE, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT AECHHOCTH, CBBP3aHU
cbc CUII, npunararT eleMEHTH OT €IUHHUS €BPOIEHCKM KO, KOUTO
MO3BONIABAT HACHTH(GHUIMPAaHE Ha JapsBaHETO. EANHHMUAT eBpomneicku
KOJ CBIIO TaKa CE€ HAaHAcs BbPXY NIBbPBUYHATA OINAKOBKA Ha CbOT-
BerHata CUIl uinm BbPXY NPHUKPENEH KbM HEd ETUKET, WIN BBPXY
nmokymeHnTute, otHacsmm ce mo CYII, koraro moke ma ce rapaHTupa,
4ye Te3U JOKYMEHTH NpuapyxasaT cborBeTHata CUIIL.

2. Tlaparpad 1 oT HacTOsIIMS YICH HE CE MpuUiara 3a:
a) penpoayktuBHu CUII 3a ymoTtpeba B paMkuTe Ha BPb3Ka;

0) KpbB WJIM KPBBHH CBCTaBKM 32 KpPBBONpEIMBAaHE WIM 3a
TIPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEHH IPOIYKTH;

B) CUIl, npunoxenu Ha peuunueHtT Ha CYII, Oe3 na ce chxpaHsBar;

r) CUIl, BHecern B Chro3a Bb3 OCHOBA Ha JEPOTallMsi W Pa3peIICHH
JMUPEKTHO OT KOMIIETEHTHHUTEe opranu B obmactra Ha CUII chriacHo
ujieH 26, naparpad 6;

1) CYII, kouTo ca BHECEHH WJIM AApEHU B ChIaTa CTPYKTypa, B KOSITO
ce U3BBpIIBAT NeiHOCTH, cBbp3anu cbe CUII, B kosTO ce mpuiarar.

3. Kowmucusta npuema axkToBe 3a M3IBbIHEHHE 10 OTHOLIEHUE Ha
(dopmata Ha eAMHHHS EBPONEHCKM KOA M M3UCKBAHUSATA, CBBP3aHU C
HETOBOTO MpHIAraHe CIPAMO CTPYKTypHTE, B KOHTO CE H3BBPIIBAT
neitHoctu, cebp3anu cbe CUII, u cnpsimo CUII B Toukara Ha pasmpen-
eIIsIHe.

Te3n axkTOBE 3a M3MBJIHEHHE CE IMpHEMAT B CHOTBETCTBHE C MpOILIC-
Jypara 1o pasriexkjaaHe, mocoucHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 44

bautennocT U gokjgaaBaHe

1.  CrpykrypuTe, B KOHTO C€ HM3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, momgmppkaT cucTeMa 3a OTKpWBaHE, pa3ClieflBaHE W 3allMCBaHE
Ha MH(OpMAlLKS OTHOCHO HEXKEJIaHW PeaklMM U HEeXEJIaHU WHIMJCHTH,
BKJIIOUMTENTHO OTKPUTH IIPU MOHHTOPHMHIA HA KIMHUYHHUTE DPE3yJITaTH
KaTo 4yacT OT 3asBieHHeTO 3a paspeuieHue 3a CUII mpenapaT cbriiacHO
yien 39.

2. CrpykTypuTe, B KOHTO C€ HM3BBPIIBAT JACHHOCTH, CBBP3aHU ChC

CUIl, nomarar BCHYKH pa3yMHH YCWIHs, 3a Ja Hachpyar ObJCIHINTE

poauTenM Ha JAela, poOAEHH C JapsBaHe OT TPEeTo JIMIe, Ja

CchOOLIaBaT Ha CTPYKTYpPUTE, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JCHHOCTH,

cebp3anu cbe CUII, kpaero Obaenmre poaurtenu ca nomyuunu CUII,

UHPOPMaIUs OTHOCHO TEKKHUTE I'€HETHYHH 3a00JIsIBAHUS BeJHAra cien

nposiBaTa UM 1npu Aenara. CTpyKkTypaTa, B KOATO C€ W3BBPIIBAT

neiiHocTH, cBbp3anu c¢be CUII, choOmasa Oe3 HeompaBaaHo 3abaBsHE
ta3u uHpopmarusa Ha neHTbpa 3a CUII, koiTo € 0cBOOOIMII penpoayK-
tuHuTe CUIl ¢ men mpuiiokeHue Npu YOBeKa, 3a Jla ce pascienBa

IpejanonaraeMaTa HEOYaKBaHa CEPUO3HA HEXKEJaHa peakius U Ja ce

MPEIOTBPATH MO-HATATBHIIHOTO pasnpexnensiHe Ha CUIL or 3acernarus

nonop Ha CUII, B ChOTBETCTBHE C HALIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEICTBO

OTHOCHO CBHXPAHEHHETO W W3MOoN3BaHeTo Ha penpoxyktuBau CUIL.

3. B cnyyaure, Kkoraro CTPYKTypuTe€, B KOHUTO CE€ W3BBpPLIBAT

neiiHoctH, cBbp3anu cbc CUIl, oTkpuAT wWiM WMar ChbMHEHHS, Y€

JlaJieHa HeXeJlaHa peaklus WM JaJeH HeXellaH HHUWACHT OTroBaps

Ha ONpEIeNICHHETO 3a CEPHO3HA HEXKeNaHa pPeaklus, ChIbPXKALlo ce

B wieH 3, Touka 45, WIM Ha OIpPENENICHHETO 3a CEPHO3EH HEeKelaH

MHIMJICHT, CHABPXKALIO Ce B WieH 3, Touka 46, Te 0e3 HeolpaBaaHO

3a0aBsiHE MOJAaBaT YBEIOMIICHUE 10 KOMIIETCHTHUTE OpPTaHH B 00iacTra

Ha CUII, karo BKIIOYBAT B YBEJAOMIICHHETO CiieJHAaTa MH(OpMALHUs:

a) ONMCaHWE Ha IpeArojaraeMara Cepro3Ha HeXKelaHa peakus WU
CEpUO3EH HEXKEJIaH WHLUICHT,

0) mpeaBapUTENHAa OLEHKAa Ha CTENEeHTa Ha OTHOCHMOCT, KOTraTo
€ MPHIIOKHUMO;

B) MOAPOOHOCTH 3a BCUYKK HE3a0ABHU MEPKH, MPEANPHETH 3a OTPaHU-
YyaBaHEe Ha BpeIUTE, KOTaTo € MPHIIOKHMO;

I) IpeaBapuUTeNHA OLEHKA Ha TEXECTTa Ha IOCIeIULUTE OT MpeAnona-
raemMara Cepuo3Ha HeXeJaHa peaklus WIH CEePUO3eH HEeXellaH
WHIMJICHT.

4. Crpykrypure, B KOUTO CE€ H3BBPUIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC

CUIl, pasnmuyau ot 1ueHtpoBere 3a CUII, choOmaBat 3a HeKeJIaHH

peakIM WM HEeXellaHW WHIUISHTH Ha ueHTbpa 3a CUII, 3a xoiito

M3BBpUIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, B3 OCHOBa Ha cropasy-

MmeHne, win Ha meHTtbpa 3a CUIl, koiiTo uM e pasmpenenuia ChOT-

Beruure CUII, B 3aBucMMOCT OT cityyasi. B TakuBa ciy4aum LEHTpPOBETE

3a CUII, kouTo moiydaBaT ChOOIICHUETO, OTTOBAPAT 3a Pa3Cie/IBAHETO

W JOKJaJIBaT Ha CBOMTE KOMIIETEHTHM opraHu B obmacrra Ha CUII,

KOraTto CBbOTBETHATa HEXKEJIaHa peakUus WJIW HEXKCJIaH HMHIUIACHT C€

CUNTa 3a CEepHO3HAa HEXKelNaHa peaKklus WM 32 CepUO3eH HEeKelaH

WHIIUJICHT.

Bceuuky pasnuyHE OT TIOCOUSHUTE B IBPBA allMHES! CTPYKTYPH, B KOUTO

ce M3BBpUIBAT ACWHOCTH, cBbp3aHu chc CUII, pascienBar cepro3HUTE

HeXENIAaHW  pEeakUUW  WIM  CEPHO3HUTE  HEXeTaHH  WHIUACHTH

W JOKJaJBaT 3a TIX IMpPSIKO Ha CBOUTE KOMIIETEHTHH OpraHu

B obmactra Ha CUIL.

5. Tlpu nomydaBaHe Ha MH(OpPMAIMs OTHOCHO CEPHO3EH HHIMICHT

7 KOPUTHpAIIO JIeHCTBHE BHB BPB3Ka ¢ 0E30IMAaCHOCTTa 10 CMHCHIA Ha

Pernament (EC) 2017/745 wmm Permament (EC) 2017/746 1o

OTHOIICHHE HA MEAWIMHCKO H3JelNe WIM MEIUIUHCKO H3JeNHe 3a

MHBUTPO JMArHOCTHKA, H3IOJI3BaHO OT CTPYKTypa, B KOSATO ce

M3BBpIIBAT AeifHOcTH, cBbp3anu cbe CUII, cTpykTypaTa, B KOATO ce

U3BBpLIBAT JeHHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, u kosATO momyyaBa TakaBa

uHpopmarys, s cboOIIaBa Ha CBOS KOMIIETEHTEH OpraH B 00jacTTa Ha

CUII.
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6.  CrpykTypuTe, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHHU ChC
CUIl, tpsibBa ma pasmojaraT C Mpoleaypa 3a TOYHO, ePUKACHO
U NPOBEPUMO HU3TErISIHE OT paslpejesleHHe WIM YHoTpeOa Ha OHE3U
CUIl, xouTo ca 3acerHaTd WJIM HMMa ChbMHEHHE, Y€ Ca 3aCEerHaTH OT
CEpUO3HM HEXeJaHW pEeakIUM WIN CEPUO3HM HEKelaHW WHIMICHTH,
nocoyeHu B maparpad 3, ako e HeoOxoxumo. B ciyudail Ha pemnpo-
nykrueHu CUIT Tasu mpouenypa TpsOBa Ja € B ChOTBETCTBHE C HAIIMO-
HAJIHOTO 3aKOHOJATEeJICTBO.

7.  CTpyKTypuTe, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, npoBexxaT pasciieiBaHe Ha BCSKA CEpHO3HA HEXKeJIaHa PeaKIus
WIA BCEKH CEPUO3CH HEXENaH HWHIUACHT, KOUTO Ca OTKPUTHU OT TSX
WIA KOUTO ca UM ChOOWIEHH B ChOTBeTcTBUE ¢ maparpad 4. Cren
MPUKIIOYBAHE Ha TOBa pas3clielBaHE CTPYKTypuUTe, B KOHTO c€
U3BBpLIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUIl, mpemocraBaT Ha cBOHTE
KOMIIETeHTHU opraHu B obOsacrra Ha CUIIl nokian oT pascielBaHETo.
CrpyKTypHuTe, B KOMUTO CE€ M3BBpLIBAT JeHHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII,
BKJIIOYBAT B JIOKJIAJA:

a) II'BJIHO OMMCAHUEC Ha pa3CJICABAHC Ha CCpHO3HaTa HCEXKEJIaHa pCaKIus
WJIN CCPHUO3HUA HEXKCIIaH MHIUACHT WU Ha OKOHYATCJIHAaTa OLICHKa Ha
OTHOCUMOCTTa Ha CEpHO3HATa HEXKCJIaHa peakiusa HIN CCPUO3HUA
HCEXKECJIaH MHUUJACHT KbM IIpOIECa Ha CT)6I/IpaH€ W [pujiaraHeTo
Ipu 4O0BCKa Ha CqH, KOraTto € InpUuJIOKUMO,

0) OKOHYaTeIHATa OIECHKA Ha TEXKECTTa Ha YBPEKIAHETO 3a JIOHOpa Ha
CUll, peummnuenta nHa CUYIl uam mOTOMCTBOTO OT acHUCTHpaHa
penpoAyKIMsT WIM 3a OOLIECTBEHOTO 37ApaBe KaTo ILsI0, BKIIIO-
YUTEIHO OLIEHKAa Ha PHCKAa [0 OTHOIIECHHE Ha BEPOSTHOCTTA OT
MOBTOPHO BB3HUKBAHE, KOTaTO € MPHIIOKHMO;

B) OIMMMCaHUuE€ Ha MNPEANPUETUTE KOpUTHpAIlXd WIN [PEBAHTHUBHU
HeﬁCTBHH 3a OrpaHrM4aBaHC Ha BPCIWUTE WK 3a IPECOAOTBpaTsIBaHE
Ha TIOBTOPHOTO MM BB3HHUKBAHC.

8. Crpykrypute, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, cwoOmaBar wuH(pOpMANUATA OTHOCHO CEPHO3HM HEKEJIaHH
peakuMd W CEpUO3HHM HEXeJlaHM WHLIWACHTH Ha JPYrH TakuBa
CTPYKTYpH, KOUTO y4acTBaT BbB B3EMaHETO, NIPepadOTBAHETO, JIUArHOC-
THKaTa, ChbXpaHeHHeTo u pasnpexneneHuero Ha CUII, B3eTn OoT chiums
qonop Ha CYII mim KOMTO ca €BEHTyallHO 3acerHaTH IO JPYr HAa4YHH.
Te cpoOmaBar camo wWHpoOpManusITa, KOSITO € Heobxoamma
7 TOIXOJSIIA 3a YIECHSBaHE Ha MPOCIEIUMMOCTTa W 3a TapaHTHpaHe
Ha KadecTBOTO M Oe3omacHoctta Ha CUIl B TakuBa ciydau, W IO-
CHELMAIIHO OrpaHH4yaBaT MH(OpManusATa 0 JaHHUTE, HEOOXOIUMH 3a
mpeAnprueMalHe Ha JeHCTBHS 10 OrpaHMYaBaHe Ha pHcKa. B cboO-
[IEHNETO ce BKJIIOYBA OICHKAa HA PUCKA 10 OTHOIICHHE HAa TEXKECTTa
7 BEPOSATHOCTTa OT IOBTOPHO BB3HHKBaHE. CTPYKTYpHUTE, B KOHTO ce
u3BBpIIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, poknagsar, KoraTto
€ TPWIOKUMO, Ta3u WHPOpMaLUs U HA OPTaHU3AIMUTE 33 OCUTYpsBaHE
Ha YOBENIKM OpraHM B ciydamte, koraro moHop Ha CUIIl, koiiTo
€ CBBbp3aH ChC CEPHO3HA HEXeJIaHa PEaKIHs HIM CEPHO3CH HEeXKelnaH
VWHIWACHT, € JapWi ¥ OpraHd, WIM Ha NPOM3BOAUTEINTE B CIydauTe,
koraro CUII, B3etn oT T03u moHOop Ha CUII, ca O pasmpocTpaHeHH
3a MPOM3BOJICTBO HA MPOJYKTH, PETYJIUPAHU OT IPYro 3aKOHOAATEICTBO
Ha Cbl03a, TIOCOYCHO B wieH 2, maparpad o.

I'/TABA V
OBl 3AABJIKEHUSI HA HEHTPOBETE 3A CUIl

Ynen 45

HN3naBane Ha paspemienus 3a neHtpose 3a CUII

1. LentpoBere 3a CUIl He W3BHpHmIBAT KakBaTo M 1a € JEHHOCT,
cebp3aHa cbec CHYII, kosTO OM T'M XapakTepu3upana KaTo ICHTBp 3a
CUIl chrimacHO oOIpeAeleHHeTo B WieH 3, To4yka 35, 0e3 mpen-
BapuTeNIHO paspemienue 3a neHTbp 3a CUIL. ToBa ce mpmiara Hesa-
BUCHMO Jalli BCHYKH JaelHocTH, cBbp3aHu cbc CUIl, ce m3pppmBar
or camusi ueHTsp 3a CUIl, wnm emma wiM moBede OT TAX ca
BB3JIOKEHN Ha Jpyra CTPYKTypa, B KOSTO C€ HW3BBPIIBAT JEWHOCTH,
cBbp3anu cbe CUIL.
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B ciyuail Ha pemieHHe OTHOCHO HEOOXOOMMOCTTa OT pas3pelleHHe 3a
neHtsp 3a CUII ceriacHo wien 24, maparpad 4 cCTpyKTypaTta, B KOSITO
ce M3BBpIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUYII, He u3BBpIIBA ACHHOCT,
cepp3ana cec CUII, 3a kosATO ce WM3HMCKBa paspelieHne 3a IMEeHTBp 3a
CUIl, xarto ToBa € ChOOIIEHO OT KOMIIETEHTHHUS OpraH B objacTra Ha
CUIl, Ge3 mpenBapuTenHO paspelieHue 3a 1eHTsp 3a CUIL.

2. B cayuaure, xoraro ueHtpoe 3a CUII BB31OXKAT Ha Apyru
CTPYKTYypH, B KOWTO C€ HU3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII,
U3BBPIIBAHETO HA YacT MJIM Ha BCUYKU JEHHOCTH, CBBP3aHH CbC
CUIl, uentposere 3a CUII rapantupar, ye Te3U CTPYKTYypH, Ha KOUTO
€ BB3JIOKCHO M3IBIHEHHETO Ha ACHHOCTH, U3BBPIIBAT TE3H Bb3JIO0KECHH
geiiHocTH, cBbp3aHu cbc CYUII B CBHOTBETCTBHE C HACTOSIIUS
pernamMeHT. TakuBa CTPYKTYpHU, B KOMTO C€ H3BBPLIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbe CUII, u ¢ KOMTO € CKIIOYEH JO0roBop, Morar aa ObaaT
OIUTUPAHU OT CKJItoYBalMs Aorosop ueHTbp 3a CUII wnm uHcnek-
THUpPaHU OT KOMIIETEHTHMs opraH B oOinactra Ha CUII, no-cnenuanHo
B Cly4auTe, KOraTo CTPyKTypaTa, B KOSTO CE€ M3BbPIUBAT JECHHOCTH,
cepp3ann cbe CUII, u ¢ KOATO € CKIIIOUCH JOTOBOp, HEe € Omima akpe-
JUTHpaHa, cepTU(ULUUpPAHa WM IOJyyusaa pa3pelieHHe KaTo 4acT OT
HallMOHAJlHA IporpamMa 3a KOHKPETHUTE BB3JIOXKEHM JEHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUIL.

3.  U3uckBanero 3a moiyuyaBaHe Ha pazpemieHue 3a HeHtsp 3a CUII
He 3acsira No-CTPOruTe pasnopeadu, NPUETH OT AbPikaBa WICHKA B ChOT-
BETCTBHUE C WIEH 4 U MPSKO 3acsAramy AeHocTHTe, cBhp3anu cbe CUII,
W3BBPLIBAaHM B CHOTBeTHUS I1eHTHp 3a CUIl mnmm B crpykrypwure,
B KOMTO c€ Wu3BbpIIBAT JAeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, ¢ kourto
€ CKJIIOYEH JIOTOBOpP CHIJIACHO maparpad 2 OT HACTOSIIHS HICH.

Ynen 46

3asiBiieHue 3a pa3pelnienue 3a HeHTHp 3a CUII

1.  CrpykTypHTe, B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, nmpeicraBsT 3asBICHUETO 3a W3JaBaHE Ha pas3pelleHde KaTo
nentpose 3a CUII no xoMmmnereHTHHTe opraHu B obiactra Ha CUII Ha
TAXHA TEPUTOPHSL.

2. TlomaBamust 3asBiueHuero HeHTbp 3a CUII mpemoctaBs mmero
7 JaHHHUTE 32 KOHTAaKT Ha OTTOBOPHOTO JIHIIE, IOCOYEHO B WieH 36.

HenutspbT 32 CUII He Moxe 1a MpaBU HUKAKBU 3HAYUTEIHU NPOMEHH
BEB BpB3ka cbc CUII mmm nmeitHoctuTe, cBBp3anm cbe CUIIl, mpeamer
Ha paspelieHueTo, 0e3 Ja € MOIy4wl IPEeIBapUTENHOTO HMHCMEHO
paspenieHue OT KOMIIETCHTHHUsI opraH B obOmactra Ha CUII.

3. 3HauWTeNHM IIPOMEHM 3a LeJuTe Ha mnaparpad 2 o3HauaBa
TPOMEHHU, CBBp3aHH cbC choTBeTHUTE BHAoBe CUIl, ¢ BumgoBere
U3BBPIIBAHU JeiHOCTH, cBbp3aHu ¢bc CUII, ¢ m3mon3BaHETO Ha HOBU
MOMELICHUs] WM ¢ MPOMSHATa Ha CBHIIECTBYBAIIN ITOMEIICHUS, KOUTO
OKa3BaT BB3ICHCTBHE BBPXY YCIOBHUSTA, NPH KOHTO CE€ H3BBPIIBAT
neiiHocTuTe, cBbp3anu cbe CUIL.

4.  Denrposere 3a CUII cbumo Taka uHdopmupar 0e3 HeOIpaBIaHO
3a0aBsiHE CBOMTE KOMIIETCHTHH opraHu B oOmactra Ha CUII 3a BCHukuM
IIPOMEHU OT aJAMHHUCTPATUBHO €CTECTBO, CBbP3aHU C Pa3pelICHUETO Ha
nenTspa 3a CUII, BKIIOYUTENIHO 3a IOCTOSHHA WM BPEMEHHa CMsHa Ha
OTIOBOPHOTO JIUIIE.

5. IOpuauueckoTo JaMIe, KOETO MPUTEXaBa pas3pelleHHe 3a IEHTHP
3a CUII, TpsiOBa &a € yCTaHOBEHO B JbpkaBaTa WICHKAa, B KOSTO
€ U3JaJCHO pa3pelleHueTo Ha LeHTbpa 3a CUIL

Ynen 47

M3paBane Ha paspeunienue 3a neHTpose 3a CUII, kouto M3BbpPIIBAT
BHOC

1. IenrtpoBere 3a CUIl ne wmoratr ama BHacst CUIl 6e3 mnpen-
BapuTENHO paspemienue 3a neHTsp 3a CUII, koiiTo m3BBpmIBa BHOC.
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2. Tlaparpad 1 ot HacTosIIMS YJICH HE CE MpHUIIara B Ciay4ail Ha BHOC
Ha YOBeIKa IUIa3Ma, KOSATO € MpelHa3HaueHa Na Objae M3IoN3BaHa 3a
MPOM3BOJCTBOTO HA JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, YPEACHU OT JPYro 3aKo-
HomatencTBO Ha Cbhro3a, M KOSATO € BKJIIOYEHa B OCHOBHA JOKY-
menTtarms 3a mwiazMa (OMIT) cermacno dupextuBa 2001/83/EO, Twit
KaTO BHOCHMTENHTE TPsOBa a MMAT pa3pelleHHe ChITIACHO APYTo 3aKo-
HonarenctBo Ha Chio3a. B Te3u ciyuam BHOCHTENHMTE CE PETHCTPUpPAT
KaTo CTPYKTYpH, B KOMTO CE€ M3BBPUIBAT ACHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII.

3.  CrpykrypHure, B KOHTO C€ H3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3AHH ChC
CUIl, otroBapsmy 3a npuiaoxeHuero Ha CYII mpu KOHKpeTeH peru-
IIHEHT, MOraT Ja IOAajaT HCKaHe JO CBOUTE KOMIIETEHTHH OpTaHH
B obmactta Ha CUYII 3a meporamus OT H3HCKBAHETO 3a pas3pelleHUe
Ha meHThp 3a CUII, koffTo W3BBpIIBA BHOC, MPH OOCTOATENCTBATA,
MOCOYCHH B 4WieH 26, maparpad 6.

4.  Komwmcusra npuema JelleTUpaHd aKTOBE B CHOTBETCTBHE C WICH
77 3a nmombiBaHE HAa HACTOSILUS PErjlaMEHT, KaTO YCTAaHOBSIBA 3albJI-
JKeHUsITa W mpouenypute 3a mentposere 3a CUII, xowto wm3BbBpmBar
BHOC, 0 OTHomieHue Ha BHoca Ha CUII, ¢ menm nma ce mposepsiBaT
PaBHOCTOHHM CTaHAAPTH 32 KayecTBO, O€30MacHOCT M e(QEeKTUBHOCT
Ha TO3W BHOC.

Ynen 48

3asiBieHue 3a pa3pemenue 3a neHThp 3a CUII, koiiTo m3BBLpHIBA
BHOC

1. UYnen 46 ce mnpwiara mutatis mutandis 3a 3asBICHUATA 3a
n3naBaHe Ha paspemeHuss 3a nentpoe 3a CYII, xouto wuzBBpHIBAT
BHOC.

2. llpenm na mopanar 3asBICHME 3a M3/laBaHE Ha paspelleHue 3a
ueHtsp 3a CUIl, xoiito wu3BBpmIBa BHOC, ueHTpoere 3a CUII
CKJIIOYBAT IMHUCMEHHU CIOPa3yMEHHUsl C €IWH WU IOBeYe JIOCTaBUMLIU
OT TpeTH Jbp)KaBU. Te3d CHOpPasyMEHHs BKJIIOUBAT EJIEMEHTHTE,
nocoueHu B maparpad 3, Oyksa 0).

3. [MomaBamust 3asBnenue neHThp 3a CUIl mpencrass:

a) JOKyMEHTAalWsl 3a aKpeIuTalusATa, ONPEAEISHETO, Pa3pelIeHUETO
WIM JIMIEH3a, W3[aJieHH OT KOMIIETEHTEH OpraH MM OpraHd Ha
JIOCTaBUMKa OT TpeTa [bp)KaBa 3a WU3BBPIIBAHE Ha JCHHOCTHUTE,
cBbp3anu cbc CUII, KkouTO IIE ce BHACHT;

0) NMHCMEHOTO CIOpa3yMEHHUE, MOCOUEHO B maparpad 2 chIbpika Haii-
MAJIKO:

1) JaHHW 3a JIOCTaBYMKa OT TpeTa JbpiKaBa, C KOMTO € CKIFYCH
JIOTOBOD;

il) M3MCKBaHMSTA, KOMTO TpsOBa Ja OBJAT M3IIBJIHCHH, 33 Jia Ce
rapaHTHpa pPaBHOCTOMHOCT Ha Ka4yeCTBOTO, OE30IacCHOCTTA
n edexkruBHOCTTa Ha BHacsHuTe CUIT;

iil) IpaBOTO Ha KOMIIETEHTHHUTEe opranu B oOmactra Ha CYII na
WHCTIEKTUPAT JEWHOCTUTE, BKIIIOYUTEIIHO CHOPHKEHHUSATA, Ha
BCEKM JOCTaBYMK OT TpeTa JbpXaBa MM CyOEKT, HaeT KaTo
MOJM3ITBIHNATE]I OT TO3U JOCTABUMK, C KOHTO € CKIIFOYHI
noroBop 1eHTbpbT 3a CUII, KoiTO M3BBPIIBA BHOC;

B) IOKyMEHTalwsTa, B KosiTo ce omucBaT BHacsHuTe CUIIl m ¢ xosito
ce JJ0Ka3Ba, 4e IPOLEAYypPHUTE, BbBEACHU OT JOCTABUUIIUTE OT TPETH
JIbpKaBu, Iie rapaHtupar, ye BHacsHure CUII me ObmaT paBHO-
CTOMHU — IO OTHOLICHHE Ha KauecTBOTO, Oe3omacHoCTTa M edek-
tuBHocTTa — Ha CUII, paspemieHu B CbOTBETCTBHE C HACTOSILUS
periaMeHt.
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4. Deurspst 3a CUII, KoifTo M3BBpLIBAa BHOC, TPAOBa 1a OTroBaps 3a
(m3nYeckoTO MpHeMaHe, BU3yalHaTa MpoBepka M BepH(HIMPAHETO Ha
BHecenute CUIl npeam TsixHOTO OcBOOOKAaBaHe. LlenTsp 3a CUII,
KOWTO M3BBPILIBA BHOC, IIPOBEPSBA CHOTBETCTBUETO MEXKIY INOJTyueHaTa
CUII u cBbpp3aHaTa C Hed AOKYMEHTaLUs M HU3BBPIIBA I[IPOBEpPKAa Ha
IeJIOCTTa Ha OINAKOBKAaTa M CHOTBETCTBHETO Ha YCIIOBUSTA 32 €THKE-
THpaHe M TPAHCIOPTHPAHE, KAaTO B3eéMa IPEIBU] CbOTBETHHTE
CTaHJapTH M TEXHUYECKU HACOKU, IOCOUEHU B wieHoBe 57, 58 u 59.

5. OTroBOpHUSAT 32 OCBOOOYKIABAHETO CITyXHTeN Ha meHThp 3a CUII,
KOWTO M3BBpLIBAa BHOC, 0cBOOOkaBa BHecenute CUII 3a pasnpenessiHe
caMo Cliell Karo € IPOBEPWI CHOTBETCTBHETO C H3UCKBAHUSTA 3a
Ka4ecTBO, 0€30MacHOCT U e()eKTUBHOCT, YCTAHOBEHH B CIIOPa3yMEHHUETO,
nocoueHo B maparpad 3, OykBa 0), U Koraro (U3MUECKUTE MPOBEPKH
7 TIPOBEpPKUTE Ha JOKyMEHTAaIWsATa, MOCOYEHU B maparpad 4, ca pamm
3aJJ0BOJIUTEIIHU PE3YJITaTH.

6. Ilomyummusr paspemenne nentsp 3a CUIIL, koiiTo wu3BBpHIBa
BHOC, MOX€ Ja Jenernpa (U3NUECKOTO MpHEMaHe, BH3yallHaTa
IpoBepKa M BepUpUIMPaHETO, MocodeHu B maparpad 4, Ha CTPyK-
Typata, B KOSTO C€ W3BBPIIBAT JeiHOCTH, CBBp3anm cbec CUIl,
u kosto me npuioxku CUIl na peumnuenra na CUII, B ciaywawure,
kxoraro BHOchT Ha CUII ce opraHusupa 3a KOHKPETHH PELUIMEHTH Ha
CUIl.

B cnyyaii Ha HaMOHATHU WM MEXIYHApOIHH PETHUCTPU Ha JOHOPHTE,
KOMTO ca TOJIydwsInd paspenieHue aa Opaar uneHtpose 3a CUYII, xouto
U3BBPIIBAT BHOC, (PM3UUYECKUTE IPOBEPKU M IPOBEPKUTE Ha JOKYMEH-
TalusATa, MOCOYEHH B maparpad 5, morar na ObIaT AeNerupaHd Ha
CTpYKTypaTa, B KOATO CE€ W3BBbPUIBAT AEWHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,
n koaro momydaBa BHeceHute CUIl 3a mpumokeHne mpu dYOBEKa, a
eTar’bT Ha OCBOOOKIaBaHE MOXe Ja Ob/ie M3BBPIICH JUCTAHIIMOHHO.

7.  Komucusara npuema akToBE 3a M3MBIHEHUE, C KOMUTO CE€ KOHKpeE-
TH3Mpa MHGOPMAIHs, KOSATO TpsOBa Ja ce MPEIOCTaBU B 3asBICHUE 3a
paspemienue 3a ueHtbp 3a CUYII, koiiTo M3BBpIIBA BHOC, 3a Ja ce
rapaHTHpa CbBMECTHMOCTTA M CHIIOCTaBUMOCTTAa Ha TE3W JaHHH.

Te3n axkTOBE 3a M3IBJIHEHHME C€ IMpPHUEMAT B CHOTBETCTBHE C MpOLE-
Jypara 1o pasriexkaaHe, mocoueHa B uieH 79, maparpad 2.

Ynen 49

OTFOBOpeH 3a 0CBOGOKIABAHETO CIIY/KUTEJL

1. B cayuaure, xorato aajaeH ueHtsp 3a CUIT ocBoboxmasa CYII,
TOW Ha3Ha4yaBa €IMH WJIM II0BE€YE OTTOBOPHU 3a OCBOOOXKIABAaHETO
CITY)KUTEITH.

2. OtroBopHUAT 3a OCBOOOXKIABAHETO CIYXKHTEN TpsAOBa J1a
NpUTEeKaBa JUIJIOMA, CEPTH(UKAT WIM JPYyro YAOCTOBEpEHHE 3a
npodecroHanHa Kanudukanus B 001acTTa Ha MEAWIUHCKUTE HAYKH,
(apMaleBTUUHUTE HAyKH WIM HPUPOAHUTE HAYKH, W3JaJCHU CJel
3aBBPIICHO YHHUBEPCHUTETCKO 00pa30BaHHE WM Kypc Ha oOyueHwue,
KOETO € IpHU3HAT 3a PABHOCTOCH OT CHOTBETHATa IbpKaBa UJICHKA,
¥ Ja MMa Hai-MaJKo 2 TOAWMHH OIHUT B CHOTBETHATa 00JIacT.

3. OTroBOpHHAT 3a OCBOOOXKIABAHETO CITYyXKHTET MOXE Ja Jelerupa
3agayara no ocsobOoxnasane Ha CUII, ompenenena B maparpad 1, Ha
JPYTH JINLA, KOUTO MPHUTEKABAT ChOTBETHOTO OOpA3oBaHHE M OIHT, 32
Jla M3IBJIHSBAT TaKaBa 3aja4a. B TakuBa cilydad Te3H JIMIa M3IBIHABAT
Ta3u 3ajaya MoJ PbKOBOJCTBOTO HAa OTTOBOPHHS 332 OCBOOOXKIaBAaHETO
CILy’KMTEIl, KOHTO BHHAarM HOCH OTTOBOPHOCTTA 332 OCBOOOXKIABaHETO.

OtroBopHocTTa 3a ocBoOokaaBaneto Ha CUIl moxe na Obae naene-
rHpaHa Ha 3aMECTHUK B CIly4ail Ha KPaTKOCPOYHO OTCHCTBHE HA OTTO-
BOPHHS 32 OCBOOOXKIABAHETO CIY)KHTEN, NIPU YCIOBHE Y€ 3aMECTHUKBT
OTroBapsi Ha W3UCKBAHWSITA, IIOCOYCHH B maparpad 2.
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Ynen 50
Jlekap

1.  Bcexu nentsp 3a CUII Ha3HauaBa Jiekap, KOWTO U3NBJIHSBA
CBOMTE 3a/laud B ChIlATa AbpPKaBa 4WICHKA, OTroBaps Hall-MaJko Ha
CJIC[IHUTE YCIOBUSI U IPUTEXaBa CIEAHUTE KBaIU(UKaLUU:

a) oduimamHa KBaTM(QUKALUS KaTO JIeKap; U

0) NpaKTHYECKH OIMHUT OT Hai-MajKo JBE TOJHHA B CHOTBETHATA
obuacr.

2. JlexapsT, mocoyeH B maparpad 1, oTroBaps Hal-Manko 3a
CJIC[IHUTE 3aJaul:

a) paspaboTBaHe, mperjieq ¥ oJ00psiBaHE Ha MPOLEIYPUTE 3a yCTAHO-
BsBaHE M NpHJaraHe Ha KPUTEPUUTE 3a AOMYCTHMOCT Ha JOHOPH Ha
CUIl, mpouenypure 3a B3emane Ha CUIl wu xputepuute 3a
pasmpenensiae ma CUII,

6) Hax30p BBPXY HM3IBIHEHHETO HA HPOLEIYPUTE, MOCOYEHH B OyKBa
a), KOrato Te Cce OCBIIECTBIBAT OT CTPYKTYpH, B KOHTO ce€
U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, U ¢ KOMTO € CKIIOYEH
noroBop ot mentspa 3a CUIl;

B) KIMHUYHUTE AaCHEKTH HA pa3CIeABaHETO Ha IIpelrojlaracMuTe
Hexxkenanu peakunmu npu goHopu Ha CUII, penunuentn nHa CUII
1 IMOTOMCTBO OT AaCUCTHpaHA PENpOAYKLUUS OT IJIe[HA TOYKa Ha
uentbpa 3a CUII;

r) pa3paboTBaHe M HAI30p, B CHTPYAHHUYECTBO C JEKYBaLIUTE JEKapH,
Ha IJJAHOBE 32 MOHUTOPHUHI Ha KJIMHUYHHUTE pE3yJITaTH, 3a Ja ce
CchOMpAT 0Ka3aTeICTBA B MOJKPENa Ha 3asABJICHUATA 32 pa3pelleHus
3a CUII mpenapatu cerimacHo wien 39;

JI) APYTU 3a7a4d, KOMTO ca OT 3HA4YECHHE 3a 3APAaBETO HA JOHOPUTE HA
CUll, peummuenture Ha CYIl m TOTOMCTBOTO OT acucTHpaHa
penpoaykuusi BB Bpb3ka cbc CHYII, chOpaHuM mim JOCTaBEHU OT
nenTbpa 3a CUIIL.

3. JlexapsaT Moxe na Jielierupa 3ajaddre, IOCO4YeHH B maparpad 2,
Ha JPyrd JMIa, KOWUTO TPUTEKABAT CHOTBETHUTE KBaTH(PUKALIUH,
npugoOUTH uYpe3 oOpa3oBaHWE | OIUT, 3a Ja W3IIBIHIBAT TE3U
3amaud. B TakuBa cilyyam CBHOTBETHUTE JIMIA M3IIBJIHSABAT TE3U
3a/laud, KaTo JIEKapsT MpoAbKaBa Ja HOCH OTTOBOPHOCT BBbB BpPB3Ka
C THX.

4.  UYpes peporanms oT maparpad 2 OT HACTOSIIMS YICH, KOTaTo
CTPYKTYpH, B KOHTO C€ H3BBPIIBAT NeHHOCTH, cBbp3anu cbc CUII, ca
HONyYusIu paspeiieHue 3a nentpose 3a CUII B ChOTBETCTBHE C 4IEH
24, naparpad 4, nekapsT OTroBapsi 3a 3aJaudTe, KOUTO Ca CBBP3aHH C
neiiHoctute, cBbp3aHu cbc CUII, wu3BBpHIBAHM OT CTPYKTYpHTE,
B KOUTO C€ U3BBpIIBAT JeifHocTH, cBbp3anu cbc CUIL, um xourto
JNEWHOCTH MMAT TIPSIKO BB3ICHCTBHE BBPXY 3IPABETO HA JOHOPHTE Ha
CUIl, penunuentute Ha CUII n — Korato € NpUIOKUMO — Ha IIOTOM-
CTBOTO OT aCHCTHpaHa PErpoyKIHs.

Ynen 51

H3Hoc

1. Ientpoere 3a CUII rapantupar, ue OCBOOOJCHUTE 3a HM3HOC
CUII otroBapsT Ha M3WUCKBAHUITA Ha HACTOSIINS PETJIAMEHT.

2. Upes meporauus oT naparpad 1 ot Hacrosmus wieH, CUII, kouto
HE OTroBapsT Ha BCHUYKHM CHOTBETHM CTaHIAPTH W HACOKH, IOCOYECHU
B wjeHoBe 58 u 59, morar ga ObaaT ocBOOOJICHH 3a M3HOC B Cllydyail Ha
0CBOOOKIaBaHE 10 M3KIIOYCHHE ChIVIacHO wieH 61, maparpad 3.
Bernpexku ToBa mentpoBere 3a CUII nopu mpu Te3m oOcTosiTercTBa
TpAOBa fJa OTroBapsAT Ha CTAaHAAPTHUTE, MOCOYEHH B TIi1aBa VI, kakTo
7 Ha 33JBJDKEHHATA, CBBP3aHU C OIUTEIHOCTTA M TPOCIEIUMOCTTA.
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I'JIABA VI
3AIIUTA HA JOHOPUTE HA CHII

Ynen 52

Ileau mo oTHomIeHHWe HA 3amuUTaTa Ha JoHopuTe Ha CUII

1.  CrpykTypHTe, B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, rapantupar, 4ye ce 3a4MTaT AOCTOHHCTBOTO M HENPUKOCHOBE-
HocTTa Ha fonopute Ha CUIL.

2. CTpyKkTypuTe, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT JAEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, ocurypsiBaT BHCOKH HHBAa Ha O€30MaCHOCT ¥ 3allUTaBaT
31paBeTo Ha xuBuTe HoHOpu Ha CUII oT puckoBe, CBBbP3aHU C Aaps-
Baneto Ha CUII, karo MACHTUPHUIMPAT U CBEKIAT IO MUHHUMYM TE3U
pUCKOBE Ipeau, [0 BpeMe Ha U ciell BzemaHero Ha CUIIL.

3.  Kowmnerenrnure opranu B ob6nacrra Ha CYII npoBepsiBaT ChOT-
BETCTBMETO C HACTOSAIATA IJ1aBa, KAKTO M C HALMOHAIHOTO 3aKOHOJA-
TEJICTBO OTHOCHO CBIJACUETO U JOOPOBOJIHOTO U 0€3BBb3ME3JHO
JapsiBaHe.

Ynen 53

CrangapTd OTHOCHO 3aIIMTaTa Ha JoHopute Ha CUYII

1. B cnyuait Ha B3emane Ha CUII ot nonopu na CHYII, He3aBucHMO
nanu goHopbT Ha CUII e cBbp3aH ¢ IUIAaHUPAHHS PELMIHEHT, WIH He,
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT JAeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
TpsiOBa Jia:

a) OTroBapsAT Ha BCHUYKH IIPUIOXKHWMH H3HUCKBAaHUA 3a CBITIACUEC WA
pa3peuieHue, NpuioXuMu B ChOTBETHATA AbpiKaBa YJICHKA,

6) NIpeaoCTaBAT Ha AOHOPUTC Ha CUIl WM, KOrato ¢ MInpujioXxumo, Ha
Jjnara, KOUTO JdaBaT CbhIJIACUE OT TAXHO HMMC, B CbOTBECTCTBHEC C
HallMOHAJIHOTO 3aKOHOJATECJICTBO:

i) uHpOpMaIUsATa, MOCOYEHA B WICH 55, 1O HA4YMH, KOWTO
€ MOAXOMSLI C OIVIeJ Ha CHOCOOHOCTTAa MM Ja s pazdepar;

il) JaHHWUTE 3a KOHTAaKT Ha CTPYKTypara, B KOSTO CE€ W3BBPILIBAT
neitHoctu, cBbp3anu c¢be CYII, oTroBopHa 3a CchOMpaHETO, OT
KOSITO T€ MOraT Ja IOMCKaT AONBJIHUTENHAa HH(OpMalus, ako
€ HeoOXOaMMO;

B) 3allMTaBaT MpaBoTO Ha xuBHTe MoHOpH Ha CUIl Ha Qusuuecka
7 TCUXHYeCKa HEMPUKOCHOBEHOCT, Ha HEJIWCKPUMUHALMS, Ha
HCTIPUKOCHOBCHOCT Ha JIMYHHUA JXKUBOT WM Ha 3alllUTa Ha CBBHP3AHUTC
C TSIX JINYHM JIAHHH, BKIFOYHUTEIHO 3IPAaBHU JAHHH, B ChOTBETCTBHE
¢ Pernament (EC) 2016/679;

r) rapaHTupar, 4e gapssanero Ha CYII e 1oOpoBOIHO U OE3BB3ME3AHO
CBhIVIAaCHO 4jIeH 54;

Jl) TpOBepsiBAaT JOMYCTUMOCTTa Ha wuBHs joHOp Ha CYII BB3 ocHOBa
Ha OIIGHKAa Ha 3/]paBeTO Ha JIOHOpA, C KOATO Ce Lelu Ja ce
YCTaHOBM, 3a Ja Ce CBeJe OO MHUHHMYM, BCEKHM PHCK, KOHTO
B3emanero Ha CUYII moxe na mnpexacraBisiBa 3a 3/1paBeTo Ha
noHopa Ha CUII,

€) JOKYMEHTHpAT pe3yJTaTUTEe OT OIICHKaTa Ha 3[paBeTO Ha JKUBUS
monop Ha CUII;
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K) cboOIIaBaT M OOSCHABAT SICHO pE3yJTaTUTEe OT OLEHKaTa Ha
3apaBeTo Ha JkuBHs JoHOp Ha CUII mmm, koraTo e MpPHIOXKHMO,
Ha JIMLATa, KOUTO JaBaT CbIVIACUE OT HErOBO MME, B ChOTBETCTBHE
C HAI[MOHATHOTO 3aKOHOJATEICTBO;

3) YCTaHOBSIBAaT M CBEXXAAT 10 MHHUMYM BCHYKH PHUCKOBE 3a 3IPaBETO
Ha xuBHs goHop Ha CUII mo Bpeme Ha mpoueaypara 1o B3eMaHe Ha
CUIl, BKJIIOYUTEIHO HU3JIaraHe Ha PEeareHTU WIM Pa3TBOPHU, KOUTO
MOJKE Jla ca BpEIHH 3a 37paBeTo;

u) B ciydaute, korato CUII mMoxe na Oble napsiBaHa MHOTOKPATHO, a
9YecTOTO MapsABaHE MOXE Ja OKake OTPUIIATEeNHO BB3JcHCTBHE
BBPXY 3/paBeTo Ha >xuBus noHOp Ha CUII, npoepsiBaT upe3 peruc-
TpHUTE, TOCOYEHH B Maparpad 3 OT HACTOSAIIUS UNIeH, Jald >KHBUTE
jgoHopu Ha CUII He mapsBaT HO-4€CTO, OTKOJIKOTO € OIPEIENIEHO
KaTo 0E30MMacHO B TEXHHYECKHTE HACOKH, TOCOYEHH B UIeH 56,
maparpad 4, ¥ M3BBPIIBAT MOHUTOPHHT HAa CHOTBETHHTE 3IPABHU
MOKa3aTeNy, 3a Ja MpPEeLeHSIT Oajld 3APaBeTO UM HE € 3aCTpalleHo;

i) B cmywaure, xorato aapsianero Ha CUII mpennonara 3HauuTesNeH
puck 3a xuBust qoHop Ha CUII, pa3zpaboTBar M mpuiarar IuiaH 3a
MOHHUTOPHMHI' Ha 37paBero Ha jgoHopa Ha CUII cnen mapsiBaneTto
cbriiacHo maparpad 4;

K) B ciay4yaidi Ha HecBbp3aHO napsBaHe Ha CUII ce BB3gBpKAT OT
pa3kpuBaHe Ha camojuyHocTTa Ha gonopa Ha CYII mpex peum-
MMUEHTa WM TpeJ IMOTOMCTBOTO OT AaCHUCTUpPAHa PENpOIyKIHs,
OCBEH IIpu O00OCTOATEICTBA, INPU KOUTO INORO0EH OOMEH Ha
nHGOpManUs € pa3pelieH B CHOTBETHATA JbpiKaBa UICHKA.

2. B xoza Ha OLEHKUTE Ha 3[paBeTO Ha >kuBUTE AoHOpH Ha CUII,
mocovyeHu B maparpad 1, OykBa 1) OT HACTOSIIUS WIEH, CTPYKTypHTE,
B KOWTO C€ W3BBbpUIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpoexnar
unTepBioTa ¢ jnoHopute Ha CUIl u cbOupar uHPOpPMAIUS OTHOCHO
HACTOSIOTO U CKOPOLIHOTO CBCTOSHME Ha (U3UYECKOTO U, KOraTo
e 1enecho0pa3Ho, MCHUXUYECKOTO 3apaBe Ha jgoHopute Ha CUII
W TAXHaTa aHaMHe3a, 3a Ja TapaHTHpaT Oe30macHOCTTa Ha Ipoleca
Ha papsBaHe Ha CUYII 3a Te3sm nmonopu na CHYIIL. Crpykrypure,
B KOHTO C€ H3BBpLIBAT JeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, morar na
U3BBPIIBAT JOIBIHUTEIHU WU3CIEIBAHUSA KAaTO YacT OT OLCHKUTE Ha
3apaBeto Ha goHopute Ha CYII. Te m3BbpmBaT TakWBa H3CIEIBAHUS
B CllyyaWTe, KOraro OLIEHKUTE IIOKa3BaT, uYe JOIBIHUTEIHUTE
M3CIeIBaHusl ca HEOOXOIUMH, 33 J]a C€ yCTaHOBH JOMYCTHMOCTTa Ha
te3n poHopu Ha CYII or rienHa Toyka Ha COOCTBEHATa MM 3allUTa.
Jlexapsat, nmocodeH B wieH 50, ogo0psiBa npouexypara U KpUTepUUTe 3a
OIICHKHUTE Ha 37paBeTo Ha goHopure Ha CYIIL.

3. CrpyKTypuTe, B KOUTO C€ W3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, u xouro B3ematr CUIl ot xwBm moHopum Ha CUYII cwrmacHo
nmaparpag 1, OykBa H) OT HAcTOSIIUS 4JIEH, PETHCTpUpPAT TE3U
mouopu Ha CUII B peructbp Ha CTPYKTYPHTE, B KOUTO C€ W3BBHPIIBAT
neiHoctu, cebp3anu cwe CUIL, mim, Korato ca HaJMYHU, B HAMOHAIHU
WIN NPU3HATH MEXKJyHapOJHU PETUCTPH, 32 Jia IPOBEPAT 4EeCTOTaTa Ha
napsiBaHe. Perucrtpure Ha CTPYKTypUTE, B KOMTO C€ M3BBpIIBAT
neiHoctu, cebp3anu cbe CUII, M HalMOHAIHUTE PErHCTpU TpsOBa Ja
JaBaT BB3MOYKHOCT 3a B3aMMOCBBP3aHOCT C JPYTd TaKUBa PETHCTpPU.
Koraro peructspbT ce M3MONI3Ba HA paBHULIC CTPYKTYpa, B KOATO Ce
W3BBpIIBAT JAeWHOCTH, cBBp3aHu cbc CUIlL, wnmm ©Ha paBHUIIE
HaIOHAJICH PETUCThP M KOrato OOCTOATEeNCTBaTa codYaT pHCK, 4e
naaen poHop Ha CUYII e mapsiBanm TBBpAE 4YecTO B MOBEUE OT €HA
CTPYKTYpH, B KOMTO CE€ H3BBpLIBAT AEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
pa3NoNoKEH! B €HAa MM II0BEY€ Jbp)KaBU WIEHKH, CTPYKTYpHTE,
B KOWUTO C€ M3BBpLIBAT JAelHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mposepsBar
i TOBA € TakKa, Karo TpaBsT CIPaBKH BbB B3aUMOCBbP3aHU
peructpu Ha noHopu Ha CUII 3a Bcexm otmenen ciydail. CTpyKTypHTE,
B KOUTO C€ M3BBpIIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, TpsbBa npu
MIOUCKBAHE J]a ca B CBhCTOSIHME Jla JIOKa)XaT MpeJl CBOUTE KOMIICTEHTHH
opranu B obmacrra Ha CUII, ye e BBbBeIeHa MOAXOJMAIA IMPOLERypa,
KOSITO OrpaHM4aBa TO3M pHCK. Te3u mpouenypu TpsiOBa jpa ca cboO-
pa3cHU C TEXHHYECKUTE HACOKH, MOCOUCHH B 4WjeH 56, maparpad 4.
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4. CTpykTypuTe, B KOUTO CE€ M3BBPLIBAT ACHHOCTH, CBBP3AaHU CbHC
CUIl, n xomro B3emar CUIl ot »xuBum monopu nHa CUII, xomrto ca
MOJUIOKEHH Ha XUPYpPruU4yHa TNpoLeaypa C LN JapsBaHe WIH KOUTO
ca TpeTHpaHM C NpEeANUCAHU JIEKapCcTBa 3a YJECHSABAHE Ha JapsBaHETO
na CUYII, rapantupar, 4e IUIaHBT 32 MOHUTOPHHI Ha 3JpaBETO Ha
nonopa Ha CYII cnen napsisanero na CUII, mocouen B maparpad 1,
OykBa ii), € IPONOPIMOHAJIEH HA PUCKOBETE, CBbP3aHM C JapsBAaHETO Ha
CUIl. CtpykTypuTe, B KOMTO C€ W3BBPUIBAT JICHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, mocouBaT B IUIaHa CPOKAa Ha MOHHMTOPHHTA.

5. Ha Komwucwusra ce mpemocTtaBsi MpaBOMOIIMETO Ja MpueMa Jele-
rUpaHd akKkTOBE B CBOTBETCTBHE C wWieH 77 C 1en Ja JoIbJiBa
HACTOSIIMSL PErJIaMEHT B ClIyyad, KOraTo ca HEOOXOOUMH JAOMbJI-
HUTEJNHHU CTAaHAApTH, 32 Ja Ce rapaHTHpa 3alluTaTa Ha JOHOpPHUTE Ha
CUII.

6. Koraro, B ciyuyaii Ha puck 3a 06€30MacCHOCTTa Ha KUBUTE JOHOPH
Ha CUII, toBa ¢ HEOOXOIMMO TMOpaad HAIOXKWTECIHH TPHUYUMHHU 32
CIICIIHOCT, KbM JENETHPAHUTE aKTOBE, MPUETH CHITACHO HACTOSIIUS
4JieH, ce Ipuilara Ipoueaypara, IpeABUAeHa B wieH 78.

Ynen 54

CTaHgapTH OTHOCHO 00pPOBOJIHMSI M 0e3Bb3Me3/leH XapaKTep Ha
napsisanero Ha CYII

1.  CrpykTypHuTe, B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, ne mpemiarat (UHAHCOBH CTUMYJIM WIH W3TOAM HA JIOHOPUTE
Ha CUIl wim Ha numaTa, KOMTO JaBaT ChIJIACHE OT TSIXHO HME.

2. Koraro nmbpxaBuTE YJICHKH pa3peliaBaT O0C3ILEeTSBAHETO Ha
sxuBute noHopu Ha CUIl B ChOTBETCTBHE C MpHHIUIA Ha J00pO-
BOJIHOTO W 0O€3BB3ME3JHO JapsBaHC W Bb3 OCHOBA Ha IPO3PAYHU
KPUTEPHH, BKJIIOYUTETHO 4Ype3 oOe3leTeHHsl ¢ (UKCHUpaH pa3Mep WIn
ype3 HepuHAHCOBH (opMH Ha oOe3leTeHHne, YCIOBUSITa 3a 00e3-
IIETSIBAaHE CE€ YCTAHOBSABAT B HAIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEICTBO, BKIIO-
YHUTEITHO Ype3 ONpeseNisiHe Ha ropHa TPaHHNa 3a 00e3IEeTeHHEeTO, KaTo
LelTa € Jla ce rapaHtupa (pUHAHCOBA HEYTPATHOCT B ChOTBETCTBUE ChC
CTaHJAPTHTE, ONPEACICHH B HACTOSMIMA WIeH. JIbpKaBUTEe UIEHKH
MoraT Ja JeJerupar OIpEeACNIHeTO Ha YCIOBHATAa 3a OO0E3IIeTSBaHE
Ha HC3aBUCUMHU OpraHv, KOUTO Ca Cb3AaACHU B CHOTBETCTBHUC C HAIlUO-
HAJTHOTO 3aKoHOzaTencTBO. OmpeneistHeTo Ha YCIOBHATa 3a 00e3-
IIETsIBAaHE CE€ OCHOBAaBAa HAa KPHUTCPUM, KOUTO OTYMTAT NPAKTUKHTE,
nokymentupann or KCCUII ceriacHo wieH 69, maparpad 1, Oyksa
k). lonopute Ha CUII moraT na u3bepar Aa He MOIydaT oOe3IETEHHE.

3. Koraro gapp)kaBUTe WICHKH JOIYCKAT 00€3IIETsIBaHE HA JJOHOPHUTE
Ha CUYIl ceroacHo maparpad 2, ycioBusita 3a o0e3lIeTsBaHe,
MpuJIaraHd OT BCsIKAa JbpXkaBa wWieHKa, ce mpemocraBst Ha KCCUII,
3a Ja OBJAT CIIOJCICHHM C HAIMOHAJHHUTE OpraHd B obmacrra Ha CHYII
Ha JpyruTe IbpkaBu uwieHKH upe3 miardopmara Ha EC 3a CUII
¥ uHpOpMalUATa Cce aKTyanusupa Oe3 HeompaBlaHO 3a0aBsiHe, aKo
ObJic IPOMEHEHa.

4.  JlppkaBuUTe UICHKH TapaHTHpar, 4e B JCHHOCTUTE 3a HAChp-
yaBaHe W Tomyispu3upane Ha napssanero Ha CYII me ce mocoua
HAJIMYMETO Ha obe3lleTeHue, Oe3 Ja ce 3acsra MpaBoTO HA JIOHOPHTE
Ha CUYII na Obpar uHpoOpMHpaHHM 3a TpaBaTa CU B ChOTBETCTBHE C
HAIMOHAITHOTO IPaBo.

5. Crpykrypute, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT JICHHOCTH, CBBP3aHHU ChC
CUIl, morar na obesmersiT xuure noHopu Ha CYII, kakto e mpen-
BHIEHO OT TEXHUTE JBbP)KABH WICHKN ChITIacHO maparpad 2. [To nckane
Ha CBOS KOMIIETeHTEH opraH B obiacrra Ha CUII cTpykTypuTre, B KOUTO
ce Wu3BBpIIBAT JelHocTH, cBbp3aHu cbc CUIl, mnpemoctaBsT
rHGOpMaLUs B YCIOBHS Ha MPO3PAYHOCT OTHOCHO MOJAPOOHOCTHTE 3a
HayMHa, MO KONTO ca MPHJIOXKWIM YCJIOBHATA, MPEABUACHH B HAIUO-
HAJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO.
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6. /lbpkaBuTe wWIEHKM TrapaHTHpaT CIa3BaHETO Ha CTaHJapTHTE
OTHOCHO JOOpPOBOTHOTO M 0E3BB3ME3IHO JAapsiBaHE, PaBHOCTOMHM Ha
OIpeeeHUTe B HacToswus wieH, u korato CUII ce napsBar U3KIIO-
YUTETHO 3a M3IO0N3BaHE B H3CIEABAaHMS 0Oe3 KakBOTO M Ja Owmio
MIPUJIOKEHUE TIPH YOBEKA.

Ynen 55

CrangapTd OTHOCHO HHpoOpMauuATa, KOATO TpsidBa Ja ce
NpeJ0CTaBU Npelu JaBaHETO Ha ChbIVIACHE

1.  CrpykTypHuTe, B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, mnpenocraBst Ha xwuBHTe jgoHopu Ha CUIl wmm, xoraro
€ MPWIOKHMMO, Ha JMIaTa, KOUTO J[aBaT ChIVIACHE OT TAXHO HME,
ms1ata mojxojsiia uHpOpMalnusa, CBbp3aHa C Tpolieca IO JapsBaHe
Ha CUIl B ChOTBETCTBHEC C HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATCJICTBO.

2.  CrTpyKTypHuTe, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, npepocraBatr uHpopManusaTa, MocodeHa B maparpad 1, mpemu
JaBaHETO Ha chIvlacke 3a aapsBaHero. CTpPyKTypuTe, B KOHUTO ce
M3BBpIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mnpemocraBsat wuHDOpP-
MalpATa MO TOYSH W SICEH HAYWH, KaTO M3MOJI3BAT TEPMUHH, KOUTO
ca jJecHO pasbupaemu 3a poHopute Ha CUII mim, ako € NPUIOKUMO,
3a JMIara, KOUTO JaBaT chbIylache oT TsAxHO ume. Mudopmarmsara ne
TpsiOBa J1a BbBEXJA B 3a0Ny’KIACHHE, MO-CIEIHATHO 0 OTHOIICHHE Ha
MOJI3UTE OT JAapsSBaHETO 3a OBJCIIUTE PENUIHEHTH Ha CHOTBETHATA
CUIL.

3. B cuyuaii Ha xuBu goHopu Ha CYII umm, Korato € IpPUIIOKHMO,
JMLA, KOUTO JaBaT CHIVIACHE OT TAXHO MME, CTPYKTYpUTE, B KOUTO c€
n3BBpIIBAT AeitHOCTH, cBBp3ann che CUII, mpemocraBar mH(popMarms
OTHOCHO:

a) 1IIedTa M ecTecTBOTO Ha napsiBaHero Ha CUII,

0) mpenBuzaeHata ynorpebda Ha mapenure CUII, kato ce oOxBamar mo-
CICIMAIHO JIOKA3aHUTE TOJ3M 3a Objaemurte perunueHtn Ha CUIT
Y BCUYKH BB3MOXKHH M3CIIEIOBATEICKU WM ThPrOBCKH YIMOTpeOU Ha
CUIl, BkIHOYMTENTHO ynotpedara 3a IMPOM3BOJACTBO Ha MPOJIYKTH,
peryimpaHd OT Jpyro 3akoHojaaTeiactBo Ha Cpio3a, ITOCOYCHO
B wieH 2, maparpad 6, 3a KOSATO ce€ JaBa CHELHUaIHO CHIVIACUE;

B) TOCIEAMIUTE W PUCKOBeTe OT jaapsiBaneto Ha CUII;

I) 3aJBJDKCHHETO 3a IMOJy4YaBaHE Ha CbIVIACHE B CBHOTBETCTBUE C
HAI[MOHAJTHOTO  3aKOHOJATENICTBO, 3a Ja ObjJe  HM3BBPIICHO
B3emanero Ha CUII;

L[) NIpaBOTO Ha OTTCTJIAHC HaA CBHIVIACUCTO M BCHUYKH OI'PAHUYCHUSA I10
OTHOLICHMWE Ha TOBA MPaBO CJICA B3E€MAHETO,

€) IeNTa Ha M3CICIABAHMATA, KOMTO e OBIAT M3BBPIICHH B PaMKHTE
Ha OICHKaTa Ha 3/1paBeTo Ha JoHopa Ha CUII, B chOTBETCTBHE C
unen 53, maparpad 2;

) mpaBoTo Ha goHopa Ha CUII mim, KOrato € MpuIoKUMO, Ha JIMLETO,
AaBallo ChIJIACHE€ OT HEroBO WMe, Ja IIOJyYd MOTBBPACHUTE
pe3yiaTaTd OT H3CJelBaHMsTa, KOraTo TOBa € OT 3HAauyeHHe 3a
HEroBOTO 37paBe, B CBHOTBETCTBHE C HAI[MOHATHOTO 3aKOHOJA-
TEJICTBO;

3) 3alMCBAaHETO M 3alidTara Ha JIMYHUTE JaHHH, BKJIIOYUTEIIHO
3]paBHUTE JaHHU, Ha noHopute Ha CUYII u Ha Jiekapckara TaifHa,
BKJIFOYMTENIHO BCSIKO MOTEHLHAIHO CIOJEISHE Ha JAHHU B HHTEpEC
Ha MOHHUTOPHMHIA Ha 37paBeTo Ha aoHopure Ha CUII u Ha obmect-
BEHOTO 37paBe, KOraTo TOBAa € HEOOXOAMMO M IIPONOPLUOHAIHO,
B CHOTBETCTBHE C 4ICH 70;

1) BB3MOXKHOCTTa CaMoOJIM4HOCTTa Ha goHopa Ha CUII nma Obue
pasKpuTa Ha MOTOMCTBOTO OT ACHCTHpaHa PENpPOAYKIHS, POICHO
B pesyiraT Ha jgapsBaneto Ha CUII, B ciydaurte, KOraro Hamuo-
HAJIHOTO 3aKOHOJAATEJICTBO IPEIOCTaBsi TOBa IIPAaBO Ha IOTOM-
CTBOTO;
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i) Apyru mpuIOKMMHU TapaHLUM 3a 3aimuTa Ha goHopute Ha CUIL

4. B cnyuait Ha nmounHanu goHopu Ha CUII cTpykTypute, B KOUTO ce
U3BBpIIBAT JeifHoCcTH, cBbp3anu cbc CUIl, mpeaocTaBsIT Ha BCHYKH
7ML, KOUTO aBaT ChIJIACHE 33 B3eMaHE OT TAXHO UME B ChOTBETCTBHE
C HaIWOHAIHOTO  3aKOHOJAATEJICTBO, HH(pOpMamusTa, MOCOYEHA
B maparpa¢ 3, OykBu a), 0), T) u x).

Ynen 56

IIpnnarane Ha CTaHJApPTHTE OTHOCHO 3aIIMTATAa HA JOHOPHTE HA
cun

1.  Koraro Komucusita cyura 3a HEOOXOAMMO @ MPEIBUIU 3a/IbJI-
JKUTEIHU TpaBHja 3a IPUJIAraHeTO Ha KOHKPETEH CTaHIapT WM Ha
€JIEMEHT OT CTaHAapT, MOCOYeH B uieHoBe 53 wiuu 55, 3a nga ce
OCHUTYPAT CXOJIHM M BHCOKM paBHHILA HA 3allldTa Ha JIOHOPUTE Ha
CUII, Komucusata MOXe Ja MpPUEME aKTOBE 3a M3MBJIHCHHE, B KOHUTO
Ce YCTAaHOBSBAaT KOHKPETHU TPOLEAYpH, KOUTO TpsiOBa pga Obaar
CJICJIBAHM W TIPHUJIAraHH, 3a Jia e OTTOBOPH HAa TO3W CTaHIAPT WU Ha
€JICMEHT OT HEro.

Te3n axkTOBE 3a M3MBJIHEHHE C€ IMPHEMAT B CHOTBETCTBHE C MpOILIE-
JIypaTta 10 pasriiexaaHe, IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

2. Ilpm HamiexHO OOOCHOBAaHM HAJIOKHUTEIHM INPUYMHH 32
CIIENIHOCT, CBBP3aHU C pPHUCK 3a 3apaBeTo Ha goHopa Ha CUII,
Komucusita npuema akroBe 3a M3MBJIHEHHE C He3a0aBHO IMPHUIIOKEHUE
B CHOTBETCTBME C IpOIEeaypara, Mmoco4yeHa B wieH 79, maparpad 3.

3.  AKTOBeTe 3a M3IIBJIHEHHUE, IPUETH B ChOTBETCTBUE C maparpadu 1
U 2 OT HACTOALIMSA 4WIEH, C€ NpPWJIAraT M 3a CTPYKTYpHUTE, B KOHTO ce
W3BBpIIBAT JeiHOCTH, cBBbp3aHu cbec CUII, xorato Te mpumaraT cTaH-
JApPTUTE OTHOCHO 3ammuraTta Ha noHopute Ha CUII wmu enemeHTHTE OT
TSX, MOCOYCHH B ujeHOBe 53 u 55.

4. 3a crapmapTHTe OTHOCHO 3amuTaTa Ha goHopute Ha CUIIl mmm 3a
@JIEMEHTUTE OT THAX, 32 KOMTO HAMa IPUETH aKTOBE 3a W3IBJIHEHHUE,
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT JAEWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
B3eMaT MpeJBU:

a) Hali-HOBMTE TEXHWYECKM HACOKH, MOCOYeHH B muatdopmara Ha EC
3a CUII, kakTo cienBa:

i) my6mukyBann or ECDC OTHOCHO TIpeIOTBPATSBaHETO HA IIPEi-
aBaHETO Ha 3apa3Hu OolecTu;

ii) myomukyBann or EDQM OTHOCHO 3amrata Ha JOHOPHTE Ha
CUIl, pasziu4Ha OT Ta3W 3a NPENOTBpATsIBaHE HA MPEIABAHETO
Ha 3apa3Hu OO0JIeCTH;

0) OpYrH HACOKH, MPUETH OT IbPXKABUTC WICHKH CHIIIACHO WieH 27,
naparpad 6, Oyksa 0);

B) IPYrHM HACOKU WIM TEXHUYECKH METOAU, IPUJIaraHu NpH OCOOeHH
o0CTOsTENCTBa ChITacHO wieH 27, maparpad 6, OykBa B).

5. B cayuaure, nocouenu B mnaparpad 4, OykBa a) OT HaCTOSILIUA
4JIeH, 3a LeJIUTe Ha wWieH 28 BBB BpB3Ka ¢ 4WieH 27 CTPYKTypHTE,
B KOUTO C€ M3BBpHIBAT JedHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, nocousaT
npeJi CBOMTE KOMIIETEHTHH opraHu B oOiactra Ha CUII, 3a Bceku oT
CTaH/JAPTHTE WIIM ENIEMEHTUTE OT TAX, KOM OT TEXHHYECKUTE HACOKH,
nocoueHu B naparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIMS 4YIEH, CleIBaT U 10
KaKBa CTeTleH.
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6. B canyuaute, mocouenu B maparpad 4, OykBa 0) OT HacCTOSIIUA
4JieH, 3a [eJIWTe Ha wWieH 28 BBB BpB3Ka ¢ 4ieH 27 CTPYKTypHTE,
B KOMTO C€ M3BBpIIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mocousaT
npeJi CBOMTE KOMIIETEHTHH opraHu B oOiactra Ha CUII, 3a Bceku oT
CTaHJApTUTE WIN E€JIEMEHTUTE OT TAX, KOM OT HACOKUTE, MOCOYECHHU
B maparpad 4, OykBa 0) OT HACTOSLIMS WICH, CJIEABAT M 10 KakBa
CTETICH.

7. B cnyuaure, mocoyeHu B maparpad 4, OykBa B) OT HACTOSIIMS
4ieH, 3a LeJUTe Ha 4YjeH 28 BBbB BPB3KAa C WieH 27 CTPYKTypHTE,
B KOUTO C€ U3BBpIIBAT AEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpenocraBsT
Ha CBOMTE KOMIICTEHTHHM opraHu B oOnactra Ha CUIl mo Bpeme Ha
UHCIEKLUS, 32 BCEKU KOHKPETEH CTaHAapT WIM €JIEMEHT OT Hero, o0oc-
HOBKa, 4€ JAPYruTe HACOKHU ca MOAXOJAIIN 3a MOCTUIaHE HAa PaBHMIIETO
Ha KauecTBO M 0€30MacHOCT, OIpPEAeNeHO B TO3U cTaHaapr. Tasu
000CHOBKa MOXKE [a C€ OCHOBaBa Ha JOKYMEHTHPAHO JOKa3BaHE Ha
paBHocToitHOCT ¢ mybOaukyBanute or ECDC u or EDQM TexHuuecku
HACOKHU, IocodyeHu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIMS 4YJIEH.

Korato ce mpumaraT Apyr# TEXHHYECKH METOJH, CTPYKTYpPHTE, B KOHTO
ce M3BBpIIBAT AeiiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpoBekaaT OLEHKa Ha
pHCKa, 3a Ja JOKaXaT, 4e C IMPUIaraHATe TEXHHYECKH METOIH Ce
IIOCTUTa BUCOKO paBHUINE Ha 3aiura Ha goHopure Ha CUIIL, u noky-
MEHTHpAT cJeABaHaTa IMpaKTHKa 3a YCTAaHOBABAaHE HA TEXHHYECKHUTE
Metonn. Te MpemocTaBAT OIEHKAaTa M JOKYMEHTAIMATa 3a Mperie] oT
TEXHUTE KOMIIETEHTHM opraHu B obOmactra Ha CUII nmo Bpeme Ha
MHCHEKIUSA WM TIPU H3PHYHO HCKAaHEe OT CTpaHa Ha KOMIETCHTHHTE
opranu B obnactra Ha CUIIL.

I'TABA VII

3AHIUTA HA PEHUMIIMEHTUTE HA CYII U HA IOTOMCTBOTO OT
ACUCTUPAHA PENPOAYKIMUS

Ynen 57

Lenu mo orHomeHue Ha 3amuTaTa Ha penunuenTute Ha CUIl u na
MOTOMCTBOTO OT ACHCTHPAHA PeNnpoOAYKIUs

CTpyKTypHTe, B KOUTO CE€ M3BBpIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
3amuTaBaT 37paBero Ha perunuentute Ha CUII m Ha MOTOMCTBOTO OT
acHCTUpaHa PenpoAyKLus OT puckoBere, cBbp3anu cb¢ CUII u TaXHOTO
MIPWJIOKEHUE IPU YOBEKAa, B PAMKHUTE Ha CBOATAa KOMIETEHTHOCT. Te
IpaBAT TOBa, KAaTO YCTAHOBABAT M CBEXKAAT JO MHHUMYM WIH
OTCTpaHsIBaT TE€3H PHUCKOBE.

Ynen 58

CraHapTH OTHOCHO 3amuTata Ha peuunueHtTure Ha CUIl m Ha
MOTOMCTBOTO OT ACHCTHPAHA PeNpoOAYKIHs

1. Crpykrypure, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JECHHOCTU, CBBP3AHU ChC
CUIl, ycraHoBsiBaT MpPOLEAYpPH, C KOWTO C€ TIOCTUTAT BHUCOKHU
paBHUIIA Ha KauecTBO U Oe3onacHocT Ha CUIL. Tesu mpouenypu rapas-
TUpat, 4e nomsure 3a peuunuenture Ha CUIl u 3a mOTOMCTBOTO OT
ACHUCTHUpPaHa PENpOpyKLUs ca HO-ToJeMH OT ocTaTbuHuTe puckose. ITo-
CIEUHMAIHO, T€ IOCTUIaT BHUCOKO PABHMILE HA YBEPEHOCT, Y€ IIATO-
TeHHUTE, TOKCHHHUTE WIM TCHETHYHHTE 3a0O0ISIBaHMSA, KOUTO Ca IMOTEH-
LMaTHO >KMBOTO3acTpalllaBallld, BOJEIIM O BPEMEHHAa WIM TpaiiHa
MHBAJIMIM3aMA U ca € IPOU3XOJ OT IOHOP, KOWTO € TPeTo Jule, He
ce npenaBar Ha perunueHtute Ha CUIl uaM nmOTOMCTBOTO OT acHc-
TupaHa penponykuus. Ilpouenypure 3a IpemoTBpaTsABAHE Ha IPEi-
aBaHETO HA TEXKH TCHCTHYHM 3a00JABaHUS BKIIOYBAT T'CHCTHYHO
u3cleJBaHe, JOKOJIKOTO HALMOHAJIHOTO 3aKOHOJATEICTBO I03BOJISBA
TaKOBa U3CJIE/IBAHE.
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2.  Ilpm mnpouenypute, mnocoyeHu B maparpad 1, cTpykrypure,
B KOMTO c€ M3BbpIIBAT JeiiHocTu, cBbp3anu cbc CYII, orpanmuaBar
pHUCKOBETE OT NpelaBaHe Ha 3apasHu Oosectu oT fgoHopu Ha CUII nHa
peuunuentd Ha CUII, kaTo KOMOMHHUpAT Hal-MaJKO CJICTHUTE MEPKH:

a) mperje] U OLEHKAa Ha TEeKyIOTO M MMHAJIOTO 3]pPaBOCIOBHO
cecTosinne Ha gonopure ©Ha CUIL, wuctopusita Ha TexXHUTE
I'bTYBAaHHUSA M HAa CHOTBETHOTO MM IIOBEJCHHE U aKO € HeoOXOJIUMO,
ceMeifHaTa MM aHaMHe3a, 3a Ja ce JaJe BB3MOXKHOCT 3a IpHIIaraHe
Ha BPEMEHHO WIM OKOHYATEIHO OTXBBbpJsiHe Ha JoHopu Ha CUII,
KOTaTO PHCKOBETE HE Morar jga ObJaT CBEIEHH 10 MUHHUMYM 4pe3
n3cnenaBane Ha goHopute Ha CUII;

6) u3cnensane Ha noHopurte Ha CYII 3a 3apa3nu OosecTd B HAIJICKHO
AKpPEeUTUPAHU, CePTH(OUIMPAHH WM JUIICH3UPAHU J1a00paToOpHH
ype3 CepTU(PUUUPAHU U BaJUIUPAHU METOJU 3a H3CJCIBAHE MWIIH,
KOTaTO TOBa HE € OCBIIECTBUMO, Upe3 JAPYTd METOJH, BaJHIUPaHH
OT Te3W JIAbOpaTOpHH;

B) KOTaTO € OCBILECTBUMO, MNpEANpPHUEMaHe Ha JPYr'H MEpPKH, KOUTO
HamMalIsiBaT WIM EJIMMUHHUpAT BCSIKAaKBM IOTCHLMAIHH 3apa3Hu
MaTOT€HHU.

3. TIlpm mnpouemypute, mocodeHn B maparpad 1, CTpyKTypuTe,
B KOUTO C€ WU3BbpLIBAT JAeifHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, orpanuuaBaT
pHCKOBETE OT TMpeflaBaHE Ha He3apasHH OojecTn, KOrato Te ce
otHacAT 10 cborBeTHUTE CUII, BKIIOUUTENHO IIPEAAaBAaHETO HAa TEKKU
TeHeTUYHH 3a00JsBaHus U pak, oT AoHopu Ha CUII Ha penumueHTH Ha
CUIl unm Ha IOTOMCTBO OT AaCHUCTHUpPaHa DPEHOpPONyKLMsA, KaTo
KOMOMHMpAT Hal-MaJIKO CIIEJAHUTE MEpKU:

a) Tperyie]l Ha TEKyINIOTO M MHHAJIOTO 3APaBOCIOBHO CBHCTOSHHE Ha
mounopure Ha CUIl m ako e HeoOXoaMMoO, ceMeilHaTta WM
aHaMHe3a, 3a Ja ce Jale Bb3MOKHOCT 3a BPEMEHHO WM OKOH-
4yaTeHO OTXBbpisiHEe Ha JoHopuTe Ha CYII, KOMTO HOCAT PUCK OT
npeaBaHe Ha PAaKOBH KIETKH, TeKKH T'€HETHYHH 3a00IABaHUS WIH
JpYyTH He3apasHH OOJecTH, KONTO MOraT na ObIaT mpegajeHH Ha
peuunuent Ha CUII upe3 mpunoskenue Ha CUII npu doBeka;

0) KOraTo TpeJaBaHETO Ha TEKKW TEHETHYHHM 3a00JsIBAHUSI € yCTa-
HOBEHO KaTo pHUCK, M TMO-CHEIUaIHO B Clydail Ha acucTupaHa
peHpoAyKIHs C JapsBaHe OT TPETO JHMIE, W JOKOJIKOTO HAIHO-
HAJHOTO 3aKOHOJATENICTBO MO3BOJISIBA TAKHUBA H3CIICIBAHMS

i) pyTHHHO u3cienaHe Ha JnoHopute Ha CUYII 3a reHeTHuHM 3a00-
JSIBAaHUS, KOWTO Ca IIOTEHIMANHO > KMBOTO3aCTpallaBalld,
BOJCIIM A0 BPEMEHHA WIM TpalHa WHBAIMIU3ALUS U ca ChC
3HAYUTEIHO pasnpocTpanenne cpen aoHopute na CUIl; nmm

ii) m3cnensane Ha pernunuentute Ha CUII, 3a nma ce ycraHoBH
PUCKBT OT TCHETHYHH 3a00JIsIBaHHs, KOHMTO Ca IOTCHIIMAIHO
JKMBOTO3aCTpalllaBallld, BOACUIM 10 BpEMEHHA WM TpaiiHa MHBa-
JIMIN3anusa, B 3aBHCUMOCT OT CeMeWHara aHaMHe3a, KOMOM-
HUpaHO ¢ wm3cienBaHe Ha moHoputre Ha CUII, komTo ca Tpetn
JIMIA, 32 TaKWBa YCTAHOBM TEXKH T'CHETHYHU 3a00JIIBaHHS, 32
Jla ce MOCTUTHE KOMOWHAIMS, KOETO II¢ MPEJOTBPATH IOsBATa
Ha TakuBa 3a00JIIBaHMS B MOTOMCTBOTO OT aCHUCTHpPaHA PErpo-
JTYKIIHS.

4. Ilpm mpouenypure, nocoueHu B maparpad 1, crpykrypure,
B KOMTO Ce W3BBpUIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CYII, mpeampuemar
MEpKH 3a OrpaHHMYaBaHE HAa PUCKOBETE OT MNpEeAaBaHE Ha 3apa3HU WIH
He3apa3Hu Oojectu Ha perunuenture Ha CUII, mpousTHyamu oT Kpbe-
TocaHo 3ambpcsBane Mexxay CUII mo Bpeme Ha B3eMaHeTO, MpepadoT-
BaHETO, ChbXPaHEHHETO U pasmpenessHero. C Te3n MEpKH ce rapaHTupa,
ye (usnueckusaT kKoHTakT Mexay CUIT ot pasmuunu monopu Ha CUII,
kakro u CUIl, B3eTH OT pa3iuyHM JuLIa 3a ObJelia aBTOJIOKHA
ynotpeba wiu ynotpedba B paMKHTE Ha Bpb3Ka, € H30ErHaT WIIH,
B cllydauTe, korato obenunsBaneTo Ha CYII e HeoOxommmo 3a edek-
TUBHOCTTa wiau noiy4yaBaHeto Ha CUYII mpemapara, TO3M KOHTaKT
€ OTrpaHMYeH J0 MPHUEMIINBO PaBHHMIIE.
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5. Ilpu mnpouenypure, mnocoueHu B maparpad 1, CTpyKTypuTe,
B KOHTO C€ HM3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHH chc CUII, orpanmuaBar
pPHUCKOBETE, MPOM3THYAILM OT MHKPOOHO 3ambpcsBaHe Ha CUII or
cpenara, IHepcoHana, OOOpYABAaHETO M MaTepualnTe, KOMTO BIIH3AT
B KOHTakT cb¢ CUII mo BpeMe Ha B3eMaHETO, IPEepabOTBAHETO, ChXPa-
HEHUETO WM pasnpenensHeTo. CTpyKTypuTe, B KOUTO CE HM3BBPIIBAT
neitHoctH, cBbp3aHH cbc CUIl, orpaHmyaBaT Te3HM pPHCKOBE, KaTo
KOMOMHMpAT Hal-MaJIKO CJIEIHUTE MEpKU:

a) ompeJeNsHe W MPOBEpKa Ha XWUTHEHHUTE IMPOLEAYPH Ha WICHOBETE
Ha TIepcCOHaJla B CTPYKTypara, B KOSTO C€ HM3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cepp3anu cbe CUII, kouto Brmm3ar B koHTakT cbc CUYII mo msmara
Bepura Ha CHYII npenapara;

0) ompejensHEe W MPOBEPKa HAa YMCTOTATAa HA 30HUTE 3a B3EMaHE, KaTo
ce B3eMa IpeBu cTerneHTa Ha u3narane Ha CUII Ha BB3IelCTBHETO
Ha cpefara MO BpeMe Ha B3eMaHETO, KaKTO M Ha 30HUTE 3a ChbXpa-
HEHUE;

B) B ciydaute, koraro CUII ca u3iiokeHH Ha BB3JICHCTBHE Ha cpeaara
110 BpeMe Ha [pepaboTBaHETO, ONpPENEIsIHE, Bb3 OCHOBA HA CTPYK-
TypupaHa U [OKyMEHTHpaHa OLICHKa Ha pucka 3a Bceku CUII
mpenapar, BaJHIHpaHe M TOANbPKaHE Ha ONPENeNICHO KadecTBO
Ha Bb3[yXa B 30HUTE 3a IpepabOTBaHE;

r) ompernensHe, HabaBsHe M o0e33apa3sBaHe Ha O0OpyIBaHE M MaTe-
puanu, Kouto Biu3aT B KoHTakT ch¢c CUII mo Bpeme Ha B3emMaHETO,
npepaboTBaHETO, ChXPAaHEHUETO WM PAa3NpeAesIHeTO, TaKa 4e Ja ce
rapaHTupa TSAXHATa CTEPHIIHOCT, KOTaTO € HeoOXOIHMO;

1) U3BBPIIBAHE Ha M3CJIEABAHMS 3a KOHTPOJ Ha KadecTBoTo Ha CUII ¢
I[e]T OTKPHBAHE Ha MUKPOOHO 3aMBpCABAHE U M3IIOI3BaHE HA METOAU
3a MHAKTUBHPAaHE WM ENMMUHUpPAHE Ha MUKPOOPTaHH3MH, KOTaTo
€ BB3MOXKHO M IeTIechoOpasHo.

6. Ilpu mnpouenypure, mnocoueHu B maparpad 1, CTpyKTypure,
B KOMTO C€ WM3BBpIIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, orpanmuaBar
PUCKOBETE pPeareHTH U pa3TBopH, HoOaBeHu kbM CUIl unu Biesnu
B koHTakT cb¢ CUII mo Bpeme Ha B3eMaHETO, NpepabOTBAHETO, ChXpa-
HEHHETO W paslpeNeNiTHeTo, Ja ObJaT NPEHECeHH B PELUNUSHTH Ha
CUIl u pa umat BpefeH eQeKT BbPXY TIXHOTO 37ApaBe, KaTo
KOMOMHHUpAT Hal-MaJKO CICAHUTE MEPKH:

a) ompeneNsHe Ha TaKWBa PEarcHTH W Pa3TBOPH MPEAU TAXHOTO 3aKy-
MmyBaHe M ynorpeda;

0) mpoBepKa Ha BCHYKM H3MCKBAHM CEPTH(UKATH 3a TaKUBa PEarcHTH
U Pa3TBOPH;

B) [OKa3BaHEe Ha OTCTPAHSABAHETO HA TaKUBa PEAKTHBH M Pa3TBOPH,
KOTaTo TOBa ¢ HEOOXOIMMO, MPEAN pasNpeaeIsTHeTo.

7. Ilpu mpoueaypute, moco4eHu B maparpad 1 OoT HACTOSIIUS YJieH,
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT JAEWHOCTH, CBBbp3aHu cbc CYII,
orpaHuyaBaT pHCcKoBeTe mnpuckhlure cpoiictBa Ha CYII, HeoOxomumu
3a KJIMHUYHATa EQEeKTUBHOCT, Ja ca OWIM TNPOMEHEHH OT HIKOs
M3BbpIIeHa JaeiiHocT, cBbp3aHa cbc CUII, mo HaumH, KOWTO NpaBH
CUIl HeedeKTUBHM WIM MO-MAIKO €(EKTHBHU, KOraTo ce IMpuiaraTt
Ha permnueHtuTe Ha CUIl, xaro KOMOMHMpAT Hal-MajKO CIIEJIHHUTE
MEpKH:

a) MPOBEXKIaHE HA ILIOCTHO BaNUIMPaHE HA MPOLECUTE M HM3ITHTBAHE
Ha o0opyaBaHeTO cbrylacHO wwieH 39, mnaparpad 2, OykBa 0),
TOYKa Viii);

6) cpbOupaHe Ha JOKa3aTelCTBAa 3a €()EKTUBHOCT ChIUIACHO wieH 39,
naparpad 2, OykBa r), Koraro ¢ HeoOXOAUMO.

8. Ilpu mpouenypute, mocoyeHu B maparpad 1 oT HACTOSIIUS YJIeH,
CTPYKTYypUTE, B KOUTO C€ H3BBHPIIBAT JAEeWHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII,
orpannuaBar puckoere CUYII na mpeaus3BUKaT HEOYaKBaHa HWMYHHa
peakuust B peuunuenture Ha CUII, karo komMOWHHMpaT Hal-MajKo
CJICTHATE MEpKH:
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a) aJICKBAaTHO OIpEJICNITHE Ha THUIIA M NOCTHIaHEe Ha ChbBMECTHUMOCT Ha
pemunuentute Ha CUII ¢ monopure ma CUII, xorato e Heobxonnma
TaKkaBa ChbBMECTUMOCT;

0) BBBEXXAAaHEe Ha MPOLEIYPH 3a HaMaJsBaHE, KOTaTo TOBAa € BH3MOXKHO,
Ha enemeHture Ha CUII, KOMTO cTUMyNIHMparT HeXelaH HMYyHEH
OTroOBOp, B 3aBHCHUMOCT OT CIIydas;

B) NpaBWJIHO pasnpexaesisHe u npuiokeHue Ha CUIl Ha npaBuiHUTE
peuunuentd Ha CUII B chorBercTBHE C wiieH 42.

9. Ilpm mnpouenypute, nocoyeHu B maparpad 1, cTpykrypure,
B KOUTO C€ M3BBpIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIl, orpanmuaBar
BCEKU JPYr MPEIOTBPATHM pPHUCK 3a 31pPaBETO, BKIIOYUTEIHO KOTraTo
TOW € CBBbp3aH CbhC 3allMTaTa Ha JOCTOMHCTBOTO, B CBOTBETCTBHE C
HAIIMOHAITHOTO NpaBo, Ha perunueHTuTe Ha CUIl WM HA TOTOMCTBOTO
OT aCUCTHpaHa pENpoayKIus, mnpou3THyan] ot npuioxenure CYII
U HeypeaeH B maparpadm 2—8, KaTo mpwiiaraT MpPOLEIypH, KOUTO
CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ M3BBPUIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
ca BIMAMpATN Karo 0e30macHO M e(PEKTHMBHO OrpaHUYaBAIlUd ChOT-
BETHUSI PHCK WM KOHMTO Ca JOKAa3aHU upe3 MyOJIMKyBaHH HAay4YHH JIOKA-
3aTeNCcTBA KaTO OrpaHHyaBallld PUCKA.

10.  Crpykrypure, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT JICHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, pasmpenensum pernpoaykruBan CYII, momydenu ot 1oHOp,
KOHTO € TpeTo JIuIe, CMa3BaT yCTAaHOBEHUTE B HALMOHAIHOTO 3aKOHO-
JaTeJICTBO MpaBUIa OTHOCHO OIPaHMUYEHUSATA Ha Opos Ha IOTOMCTBOTO
OT aCHCTHpaHa PENpOAYKIHMs WM Opos Ha NPHIOKEHMATA IPH XOpa,
n3non3Bamy  penpoxykrusHu  CUII  or  eauH  1OHOp,  KOraro
e npwioxkuMo. CTpyKTypuTe, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbe CUII, HaOmrogaBaT cra3BaHETO Ha TE3HM MpaBWIIA 4Ype3
peructpure Ha JoHoputTe Ha penpoiyktuBHu CUII B choTBETCTBHE C
HAIIMOHAJIHOTO 3aKoHozarescTBO. be3 na ce 3acsrar Te3u npaBuia,
koraro penpoaykrtuBaure CUIl ce pasmpenenst Ha apyra JbpikaBa
YIeHKa, pasnpefessimara CIPYKTypa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT
neiiHoctu, cBbp3anu c¢be CUII, cma3zBa orpaHuYeHUsTa, HAJIO0XKEHH OT
HojlyyaBallaTa [Jbp)KaBa uiIeHKa. HacTosummar wieH He 3acsra
IpaBuilaTa Ha JbP)KaBUTE UWIEHKH OTHOCHO OTPAHWYEHUATA 3a TPaH-
CTPaHMYHOTO pasnpenensHe Ha penponaykrusHu CUIL

11.  Koraro u3BbpmiBar neifHoctu, cBbp3anu cbe CUII, ctpykrypure,
B KOHMTO C€ M3BbpIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, usmosssar,
JIOKOJIKOTO € BB3MOXKHO, TEXHOJIOTMH, KOUTO HamalsiBaT pHCKa OT
YOBEIIKa I'PeIlKa.

12.  CrpyxTypure, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUII:

a) He npuarar CUIT npenapatu Ha pennnuentd Ha CUIT 6e3 nokazaHa
10J13a, OCBEH B KOHTEKCTa Ha:

1) IIaH 3a MOHUTOPHUHI Ha KJIMHUYHUTE PE3yJTaTH, OZOOpeH OT
TeXHHsS KOMIIETEHTeH opraH B oOmactta Ha CUYIl cwriacHo
e 19, maparpad 2, Oyksa r);

il) OMMT 332 MHAMBUIYAJIHO JICYCHHUE BHB BPB3Ka C TEPAINCBTUYHOTO
pellicHHe Ha JIEKyBAIs Jiekap ChrilacHO wieH 19, maparpad 11;
WIH

iii) M3BBHpPEJHA CHUTyallss B O0JlacTTa Ha 3/paBeoNa3BaHETO
CBIJIACHO 4JjieH 65;

6) ne mnpuwiarar CYII npenaparu Ha peuunuentu Ha CUII Ge3
MpUYMHA; CTPYKTYpPUTE, B KOUTO C€ W3BBPIIBAT JIEHHOCTH,
cebp3ann c¢bc CUII, wmsmomsBar onrtumanno CUII, karo B3emar
MIpPeBU] TEPANeBTUUHUTE AITEPHATUBU U CIEABAT Hal-aKTyaIHUTE
HAaCOKH, ITOCOYCHH B WICH 59;

B) HE peKIaMHpaT M HE HachpuaBaT H3IOJI3BAHETO Ha OIPEACICHH
CUIl mnpen Owpemn peunnuentd Ha CUII, mpex nuia, KOUTO
JaBaT CbIJIACHE OT TAXHO HM€, WIM IpeJ MEIULUUHCKU CcHelua-
JHMCTH, KaTO HW3MOJI3BAaT MHGMOPMAIMs, KOSATO € IOJABEeXKAaIla, MOo-
CIEI[MATHO N0 OTHOLICHHE Ha BB3MOXKHATA YHOTpeOda W IMOJ3HTE 3a
penunuenture Ha CUIl, uam kaTo oMajoOBakaBaT PHCKOBETE,
cBBp3aHu chc choTBeTHaTa CUII;
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I) He pasnpenensaT wiau npuiarat anoreHHu CUII 3a nenu, pasnuyHu
OT mpodMIaKTHKaTa WM JTEYCHHETO Ha JaJeHo 3a0oisBaHe, BKIIO-
YUTEIHO Ype3 PEKOHCTPYKTUBHA XUPYpPrHs, WIM 3a acUCTHUPaHa
PEnpoLyKIHs.

13,  3a mepkure, mnocoyeHu B mnaparpadu 2 U 3, CTPYKTYpHUTE,
B KOHWTO C€ M3BBbpLIBAT JeiiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, mposepsBat
JormycTuMocTTa Ha mnoHopa Ha CUIT wpes:

a) uHTepBlO ¢ goHopa Ha CUII B ciywail Ha napsiBaHe OT KHB JOHOP
na CUYII nim, xoraTo € mMpUIIOKUMO, C JTUIA, KOUTO JaBaT ChIJIacHe
OT HEroBO HMME; WJIH

0) B cinyuaii Ha B3emaHe Ha CUIl or mnoumnanu poHopu Ha CUII,
WHTEPBIO CBC CBOTBETHOTO JIHMIE, KOETO ¢ WH(MOPMHUPAHO 3a
MHHAJIUTC 33.60J'[$IB3.HI/I$I U Ha4YuMHa Ha XUBOT Ha JOHOpA.

B ciywait Ha mapsBane ot xuB goHOp Ha CUIl MHTEpBIOTO, MOCOYEHO
B I'bpBa ajiHes, OyKBa a) OT HACTOSALIMA Haparpad, Moxe Ja BKIIOUBA
U BCAKA YaCT OT HMHTEPBIOTO, MPOBEKAAHO KATO YacT OT OICHKAaTa,
nocoyeHa B uieH 53, maparpad 1, OykBa nx). 3a >KUBM JOHOpPH Ha
CUIl, xouTo napsiBAT MHOTOKPAaTHO, MHTEPBIOTAaTa, OCOYEHU B I'bpBa
amuHes, OykBa a) OT HacTosmus maparpad, MoraT pa ObaaT orpa-
HUYEHU [0 aCIEKTHTEe, KOUTO MOXKE Ja ca ce IMPOMEHWIU, U Morar Ja
ObIaT 3aMEHEHHM C BBIPOCHUIM. [IpoBexagaT ce JOMBIHHTEIHH
UHTEPBIOTa B CIydauTe, KOraTo JaJCHUTE BBB BBIPOCHULIUTE
OTrOBOpM TMOKa3BaT NPOMEHHM B CHOTBeTHaTa HH(popmarusa. ToBa He
3acsara wieH 53, maparpad 1, OykBu 1) u ja) u wieH 53, naparpad 2.

14.  CrpykTypure, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, nmoxyMeHTHpAT pe3ynTaTUTe OT MpOoBepKaTa Ha JOMYCTUMOCTTA
Ha jpoHopure Ha CUYII, mocouena B maparpadu 2 u 3, u cboOLIaBaT
U ACHO OOSCHABAT PEe3ylTaTHTE OT MPOBEpPKaTa Ha JOMYCTUMOCTTa Ha
noropute Ha CUII mmm, xoraTto ¢ MPHIOKHMO, Ha JIMIATa, KOUTO JaBatT
ChIJIACHE OT TSAXHO MME, B CBOTBETCTBHC C HALMOHAIHOTO 3aKOHOJA-
TEJICTBO.

Koraro CUII ce Bzema or nmouuHanu poHopu Ha CUII, crpyxrypure,
B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT ACHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, croOiaBar
U OOSICHSBAT HAa CBHOTBETHUTE JIMLA, B CHOTBETCTBUE C HALIMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, PE3yJNTaTUTE OT IPOBEpKaTa Ha JOIMYCTHMMOCTTA Ha
noHopute Ha CUYII, mo-crienuanHo BCsSKO 3a00sIBaHe, YCTAHOBEHO IPU
nounHanus jgoHop Ha CUII, koero Moxke Ja Tpe/icTaBiisiBa PUCK 3a
3[paBeTO Ha pPOAHUHUTE WM OJW3KAUTE KOHTAKTH Ha ITOYHHAIIHS
nonop Ha CUIL.

15. Crpykrypute, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT NEHHOCTH, CBBP3aHU ChHC
CUIl, xouro mnpmiarar CUII na peumnuentd Ha CUII, momyuaBar
TAXHOTO CBbIVIaCHE WM, KOraTo € HeOOXOAMMO, CBIVIACHETO Ha
JMIETO, KOETO J1aBa ChIVIACHE OT TSAXHO MME, B ChOTBETCTBUE C HAIMO-
HaJIHOTO 3aKOHOJATEJNICTBO, 3a mpuiokeHuero Ha CUII mpu doBeka.

CTpyKTypHUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT JAEWHOCTH, cBbp3aHu chc CUII,
nHpopmupar permnueHtuTe Ha CYII wim  samnero, Koeto aaBa
chIrilacue OT TSAXHO MMe, Hal-Malko 3a CJIEIHOTO:

a) rapaHlUWTe, IpeJHA3HAYEHM 3a 3alllUTa Ha JIMYHUTE JAHHH, BKIIIO-
YUTEJIHO 3[paBHUTE AaHHU, Ha penunuenture Ha CUII u ako e HeoO-
XOZUMO, Ha IOTOMCTBOTO OT ACUCTUPAHA PEHpPOIYKIIMs;

6) HeoOxoaumoctTa penunuenture Ha CUII na npepocraBaT oOparHa
BpB3Ka 3a BCHUKHM HEKETaHM peakuuu cien npuioxkenunero Ha CYII
pU 4YOBEKa WM 32 BCHYKH TEXKH TEHETHYHHM 3a00JIsIBaHUS Ha
MOTOMCTBOTO OT AaCHUCTHpaHA PENpOAYKLHUS C JapsBaHE OT TPETO
JUIE ChIIIACHO wieH 44, maparpad 2.
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16.  Ha Kommucusra ce mpenoctaBs MpaBOMOIIMETO Ja MpUeMa Jiese-
TUpaHU aKTOBE B CHOTBETCTBME C WIEH 77 3a JAOIBJIBAHE HA HACTOSIIUS
periaMeHT B Cllydad, KOraTo C€ CUuTa, 4€ ca HEeOOXOAUMH [OIbII-
HUTEJIHM CTaHJApTH, 3a Jla Ce rapaHTUpa 3alluTaTa Ha PELUIUEHTUTE
Ha CUII wim Ha IOTOMCTBOTO OT AaCHUCTHUPaHa pPEHNpPOJYKLHs OT
puckose, cebp3anu cbe CUIL

17.  Koraro ToBa ce Hamara B CiIy4yail Ha PUCK 3a PELUIINEHTUTE HA
CUIl ¥ nmoTOMCTBOTO OT aCHCTHUpaHa PENpOAYKIHs, MPOU3THYAIl OT
HeaJleKBaTHW paBHMINA Ha KayecTBO M Oe3omacHoct Ha CUII
W Topamdl HAUIGKHO OOOCHOBAaHW HAIOKHUTENHH IPUYMHH 32
CICIIHOCT, KbM JICJICTUPAHUTE aKTOBE, NMPHETH CHIJIACHO HACTOSIIHS
4JIeH, ce Mpuiiara Mmpoleaypara, mpeaBuaeHa B wieH 78.

Ynen 59

IpunaraHe HA CTAHAAPTHTE OTHOCHO 3AIMTATA HA PeHHIHEHTHTE
Ha CUIl m HAa MOTOMCTBOTO OT aCHCTHPaHA PeNpoOxyKIHUs

1.  Koraro Komucusara cumrta 3a HEOOXOJMMO Ja YCTAaHOBH 3a/lbJI-
JKUTEIHM TpaBWiIa 3a MPWIAraHeTo Ha KOHKPETeH CTaHAapT WA
€JIEMEHTH OT HEro, IOCOYEHM B wWieH 58, C mea Ja ce OCUTYpST
CXOIHM ¥ BHUCOKHM paBHHUINA Ha 3ammuTta Ha peuunueHture Ha CYII
W TIOTOMCTBOTO OT aCHUCTHpaHa penpoaykuusi, Komucusra moxe naa
NprUeMe aKTOBE 3a H3IIBJIIHEHHE, B KOHUTO CE€ YCTAHOBST KOHKPETHH
MpoIeIypH, KOUTO TpsiOBa Ja ce Tpuiarat, 3a Ja ce CHa3d TO3H
CTaHJApPT WM E€JIEMEHT OT HEro.

Te3n axkTOBE 3a M3IBJIHEHHE C€ INpHEMAaT B CHOTBETCTBHE C HpOLe-
Jypara 1o pasriexkaaHe, mocoueHa B uieH 79, maparpad 2.

2. Tlo HamiekHO OOOCHOBAHM HAJOKUTEIHU NMPUYMHHU 34 CIEIIHOCT,
CBBP3aHU C PHUCK 3a 31paBero Ha perunuenta Ha CUIl mimm morom-
CTBOTO OT acUCTHUpaHa penpoaykuus, KoMmucusra mpuema axkToBe 3a
M3IBJIHEHNE ¢ He3a0aBHO MPHIIOXKEHHE B CHOTBETCTBHE C MpOLEAypara,
rnocoueHa B wieH 79, maparpad 3.

3. AkroBeTe 3a U3NbJIHEHUE, IPUETH B ChOTBETCTBUE C maparpadu 1
U 2 OT HACTOSAIMsA WIEH, Ce NpHJIaraT U 3a CIPyKTypHUTE, B KOUTO C€
u3BBpIIBAT JeiHocTU, cBbp3aHu cbc CUII, korato Te mpuiaraT cTaH-
JapTUTE OTHOCHO 3aiiuTara Ha penunuentute Ha CYII u nmoromcTBOTO
OT AaCUCTUpPaHa pPENpONYKLUs I €JIEMEHTUTE OT TSIX, [OCOYECHHU
B ujeH 58.

4. 3a Te3u cTaHAApTH OTHOCHO 3aluTaTa Ha penunuenture Ha CUII
U IOTOMCTBOTO OT aCHCTHPaHa PENpOXYKLHUs MIH 33 €JIEMEHTUTE OT
TAX, 32 KOMTO HAMAa IPHETH AaKTOBE 3a M3IBIHEHUE, CTPYKTYpHTE,
B KOMTO c€ u3BbpuIBaT JeiHocTH, cBbp3anu cbc CUII, B3emar
IIpeABUA:

a) Hali-HOBHTE TEXHMYECKH HACOKH, MocoueHW B tuiatdopmara ma EC
3a CUII, kakTo cnexasa:

i) myOomukyBann ot ECDC OTHOCHO MpeaoTBpaTsABaHETO Ha TpeJ-
aBaHETO Ha 3apa3Hu OOJeCTH;



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.001 — 64

ii) nmybnukysanu or EDQM oTHOCHO 3ammuTara Ha PELUITHECHTHTE
Ha CUII ¥ MOTOMCTBOTO OT aCHCTHpaHa PEHmpOTyKIHs, Pa3IuIHa
OT 3alMTaTa OT NPEJaBaHETO Ha 3apa3HH OONecTH;

0) Ipyrd HACOKH, MPUETH OT IbPIKABUTE WICHKH CBHIIACHO 4ieH 27,
naparpad 6, OykBa 0);

B) APYrM HACOKM WJIM TEXHHUYECKH METOJH, NPWJIATaHU TPH OCOOCHH
00CTOSATENCTBA ChITacHO wieH 27, maparpad 6, OykBa B).

5. B cnyuaute, mocoyenu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIMS
4leH, 3a LeIUTe Ha wieH 28 BbB Bpb3Ka C wieH 27 CTPyKTypHTe,
B KOUTO C€ U3BBpIIBAT JeiHOocTH, cBBbp3anu cbc CUIIl, nokazsar
IIpejl CBOUTE KOMIIETEHTHH opraHu B obOnactra Ha CUII, 3a Bceku oT
CTaHAAPTUTEC WM CIEMEHTUTEC OT TAX, KOU OT TCXHHUYCCKUTC HACOKH,
mocovyeHu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSINUS WICH, CIeABaT U 10
KakBa CTEICH.

6. B cinyuaute, nmocouenu B mnaparpad 4, Oyka 0) OT HacCTOSILIUA
YJIeH, 3a LEJIUTe Ha wWieH 28 BBB BpB3Ka ¢ 4ieH 27 CTPYKTypHTE,
B KOUTO ce€ W3BBbpIIBAT JAedHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, nokaspar
Ipe CBOMTE KOMIETCHTHM opraHu B oOmactra Ha CUII, 3a Bceku OT
CTaH/JAPTHTE WIIM €NIEMEHTUTE OT TAX, KOM OT TEXHHUYECKUTE HACOKH,
nocoueHu B maparpad 4, OykBa 0) OT HACTOSILIMS YJICH, CIEABAT U 0
KaKBa CTelleH.

7. B cnyuaure, nmocoyeHu B maparpad 4, OykBa B) OT HACTOSIIMS
4lieH, 3a LeIuTe Ha wieH 28 BbB Bpb3Ka ¢ wieH 27 CTPyKTypHTe,
B KOMTO C€ HM3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3anu chc CUII, mpemoctaBsT
Ha CBOHTE KOMIIETEHTHH opraHum B obOmactra Ha CUYII mo Bpeme Ha
MHCIICKIIMS, 32 BCEKH KOHKPETEH CTAHIAPT WM CJIICMEHT OT Hero, 00oc-
HOBKa, 4e JPYTHTEe HACOKH Ca MOAXOISIIM 3a IIOCTHTaHe Ha PAaBHUIIETO
Ha KauecTBO M O€30IaCHOCT, OMpEeAe]eHO B TO3M craHmapr. Tasu
00OCHOBKa MOKE []a C€ OCHOBaBa Ha JOKYMEHTHPAHO [OKa3BaHEe Ha
paBHocTOlHOCT ¢ myOnukyBanure or ECDC u or EDQM TexHu4ecku
HACOKH, MocoueHHu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSLIMS YJICH.

Korarto npunarar apyru TeXHH4EeCKH METOAM, CTPYKTYpHUTE, B KOUTO Ce
M3BBpIIBAT JeifHocTH, cBbp3ann cbc CUII, mpoBexpar omeHka Ha
pHCKa, 3a Ja JOKaXaT, 4e C NPWIAraHUTe TEXHUYECKH METOIH Ce
MOCTHATa BUCOKO paBHUINE Ha 3amuTa Ha nonopute Ha CUIl, u moxy-
MEHTHpAT Cle[iBaHaTa IPaKTHKAa 33 YCTAaHOBSBAaHE Ha TEXHUYECKUTE
MeToau. Te mpeaocTaBAT OlEHKaTa M JOKYMEHTAlMsATa 3a Tperjen OT
TEeXHHTE KOMIIETEHTHH opraHu B obOnactra Ha CUII mo Bpeme Ha
WHCIICKLUS WM TPU HM3PUYHO HCKaHE OT CTpaHa Ha KOMIICTCHTHUTE
opranu B oOmactra Ha CUYII.

Ynen 60

OcBoOo:xxaaBane Ha CUII

Ientposere 3a CUII, kouto ocBoboxmaaBat CUII 3a pasmnpenensHe win
W3HOC, TPsAOBa J1a pasnojaraT ¢ BbBEACHA NPOLEAypa MO KOHTPOJIA Ha
OTTOBOPHHS 32 OCBOOOXKIABAHETO CIY)KUTEN, KAaKTO € MOCOYEHO B WIEH
49, 3a ocBoboxnaBanero Ha CUII, 3a na ce rapantupa, 4e CTaHAAPTUTE
WA €JIEMEHTHTE OT TAX, IOCOYEHU B wWieHoBe 58 m 59, m TIAXHOTO
mpuiaraHe ca MpoBEepeHH M JOKYMEHTHPAHH Tpear OCBOOOXKIABAHETO
U Y€ ca CMA3eHU BCUYKM YCJIOBHS, BKJIIOUEHH BBB BCUYKH IMPHIOKUMU
paspenieHusi, n3JaieHd B CbOTBETCTBHE C HACTOSILUS PErjaMeHT.
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IMpu CUII, xouto ca mpepabOTEeHM 3a ABTOJIOXKHA yNoTpeda min 3a
ynoTpeba B paMKuTe Ha Bpb3ka Oe3 chxpaneHue Ha CUIl, He ¢ HeoO-
XOJIMMO OCBOOOXKIaBaHE MpEIN MPHIOKCHHETO NMPU YOBeKa. B Takupa
ciydan paspemennero 3a CUIl npenapar BrirouBa crienudukanus Ha
rmapamMeTpuTe 3a KOHTPOJ Ha KadecTBOTO, KOMTO TpsOBa na Obaar
HaOJIF0/IaBaHKU 110 BpeMe Ha npepaboTBaHETO.

Ynen 61

OcBo0O0KIaBaHe MO H3KJII0YEHHE

1. Jlekapsr, mocoueH B ujeH 50, MOXe Ja pa3pemnd Ha OTTOBOPHHS
3a 0CBOOOXKHaBaHETO CiryxkuTes B meHThp 3a CUII, mocoden B wieH 49,
na ocBobomu ompenenen CUIl mpemapar 3a pasmpenessiHe U 3a
mpuiIokeHne mnpu  npensuaeHus penunueHt Ha CUIl  mopwm
B ciydaute, korato to3um CUIl mpemapar He OTroBapsi Ha BCHYKH
CHOTBETHU CTaHAAPTH, MOCOYEHM B uileHoBe 58 u 59, wimm He
oTroBaps HambiIHO Ha paspemennero 3a CUIIl mpemapar, wim e Oun
BHECCH CBIVIACHO JeporanusTa, MocodyeHa B wieH 26, maparpad O,
IpU yCIOBHE 4Ye NOTEHIHManHara Ioji3a 3a peuunuenta Ha CYII
HaIXBBPJISL PUCKOBETE M HsMa Jpyra alTepHaTHBA. Y CIIOBHETO 3a OCBO-
OoxaaBaHe IO M3KITIOYEHHE Ce I0COYBA M3PHYHO BHPXY ETHUKETa WU
B JIOKyMEHTalMsATa, Npuapyxkasama ocBodoxenus CUII mpemnapart.

2. OcBo00Xk/IaBaHETO IO U3KJIIOYEHHUE, IOCOYeHO B maparpad 1 ot
HACTOSIMSL WICH, C€ pa3pellaBa B Ciydyal Ha OCBOOOXKIaBaHE 3a
pasnpezensiHe Bb3 OCHOBA Ha JOKYMEHTHPAHO HCKaHE OT JIEKyBalllUs
nekap Ha npenuueHus peuunueHtT Ha CUII, korato ToBa MCKaHe
BKJIOYBA TOTBBPKACHUE 3@ ITBJIHO ITO3HABAHE HA BCUYKH OTKJIOHEHUS
OT HACTOSILMS PEerslaMeHT U Chriacue ¢ TsX. JIekapsT, IOCOYEH B UlIeH
50, moxymeHTHpa CBHIJIACHETO 3aelHO C OIEHKAa Ha CHOTHOIIECHHETO
MEeXIy mnoj3ure W pucka. Ilpm TakmBa oOcrosTencTBa NpPEABHIACHUAT
peuunuent Ha CUII uiam aMLeTO, KOETO JlaBa ChIilacHe OT HErOBO UME,
ce yBeIOMsBa 3a OCBOOOXKAABAaHETO IO U3KIIOYEHHE U C€ M3MCKBA Ja
Jlajie ChIIACUETO CH B ChOTBETCTBHME C HALMOHAIHOTO 3aKOHOJATEICTBO
npeau npunoxenuero Ha CUII npu voBexa.

HentspwT 32 CUII, koiito ocBobokaaBa CUII mpemnapara 3a pasmpen-
elsiHe, B KOOpIMHALMS CbC CTPYKTypaTra, B KOSTO CE€ W3BBbpPIIBAT
neitHoctu, cebp3anu cbe CUII, xosito mpumara to3u CYII mpemapar,
KOTaTO € IPUJIOKMMO, W3TOTBS IUIAH 3a HaONIOZeHWe Ha 3/paBoc-
JIOBHOTO CBHCTOSIHME HA PELUIIMEHTa Cliel NMPHIOKEHUETO IpU YOBEKa.
B mnana ce mpeaBmkaa HaONOAEHHE HA PUCKOBETE, CBBP3AHU C OCBO-
6oxnaBanero Ha CUIl mo wmsxmouenue. LlentspsT 32 CUII, B xoop-
JUHALMUS C CTPYKTypaTa, B KOATO CE€ M3BBpPIIBAT JAEHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, ompenenst cpok, mpe3 KOHTO Iie MPOABIDKUA HAOIIOISHHUETO.

3. OcBo0o)maBaHETO IO H3KIKOYEHHE, MOCO4YeHO B maparpad 1,
MOXe Jla ObJe pa3pelieHO U B cilydail Ha OCBOOOXKZAaBaHE 3a H3HOC
BB3 OCHOBA Ha JOKYMEHTHPAHO HCKaHE OT JIEKyBall JIeKap WJIH OT
pEryJaTopeH OpraH B TpeTa AbpixaBa, KOraro TOBAa UCKAHE BKIIOYBA
HNOTBBPKICHHE 32 IBJIHO II03HABAaHE HA BCHYKH OTKJIOHEHHUS OT
HACTOSIIUS PErjaMeHT WU ChIJIacHe C THX.

4. OcBOoOOXaBaHETO MO M3KIIOYCHHE, MOCOYCHO B maparpad 1 or
HACTOSIIMSL WICH, MOXe Ja Oble paspelmieHo M B ChOy4ail Ha
ompexnenenn CYII, xouTo me ce HM3MOI3BAT 32 MPOM3BOJICTBOTO Ha
IPOJYKT, PeryjupaH OT APYro 3akoHozarencTBo Ha Cbro3a M Ipel-
Ha3HaYeH 3a KOHKpeTeH peuwmmnueHT, korato CUII mpemapatsr He
OTroBaps Ha BCHYKH CBOTBETHM CTAHAAPTH W HACOKH, I1OCOYEHH
B wieH 58 wnum 59, m BB3 OCHOBA Ha JIOKyMEHTHPAHO HCKaHE OT
MIPOM3BOJUTEINSI, KOraTO TOBAa HCKaHE BKIIOYBA IOTBBPXKICHHE 32
II'bJIHO IMO3HAaBAHE Ha BCHUYKHU OTKJIIOHCHHSA OT HACTOSALIWSA PCETIIAMCHT
W CBIVIACHE C THX.
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I'TABA VIII
HENPEKBCHATOCT HA IIPEJJIAAHETO

Ynen 62

Hocrarbuno mpeanarane na CUIl ¢ kpuTu4HO 3HAYeHHE

1. JIbpxaBUTE WIEHKH, Ha CBOSI TEPUTOPUS U B CHTPYJHHYECTBO C
HaloHamHUTe opranu B obOsacrra Ha CUIIl, xoMIeTeHTHUTE OpraHu
B obmacrra Ha CUYII w® crpykTypure, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT
neiiHoctu, cBbp3aHu c¢be CUII, Bceku B paMKuTe Ha ChOTBETHATa CH
KOMIIETEHTHOCT, OOMUCIST BCHYKM PasyMHH YCHJIUS 32 NOCTHIaHE Ha
JIOCTAaTBYHO, a/ICKBAaTHO W ycToHumBo mpemnarane Ha CUII ¢ xputndaao
3HAYCHUE C 1Ie J]a Ce OTrOBOPH IO MOJXOJSII HAUYMH Ha HYKAWUTE Ha
PELIMIINEHTUTE U J]a Ce JOIPHHECE 3a CAMOCTOSITEIIHOTO TOKPHUBAaHE Ha
Hyxaute B Cpro3a.

2. JIppxaBuUTE WICHKU IIOJIaraT BCHMYKM pa3yMHHU YCHJIUS, 3a Ja:

a) yJecHsBaT y4yacTHETO Ha OOIIECTBEHOCTTa B JCHHOCTUTE I10
napsieage Ha CUII mo otnomenme ma CYII ¢ xputuyHO 3HaUYeHHE
C OorjieJ Ha TrapaHTHpaHeTo Ha Oorara JoHopcka ©Oaza Ha CUYII
W YCTOHYMBOCT Ha JoHOpckara 0a3a Ha CUIl BB3 OCHOBa Ha CTaH-
JIapTuTe 3a J0OpOBONHO M OE3BB3ME3IHO AapsBaHe B CHOTBETCTBHE
¢ uieH 54;

0) rapaHTHUpaT  BBBEKIAHETO HA  CTpPATerMd  3a  [PHUBIMYAHE
u 3amppxkane Ha goHopu Ha CUII mo ormomenme ma CUIl ¢
KPUTUYHO 3HAUCHHE, BKIIOYUTEIHO KOMYHUKAI[MOHHHM KaMITaHUH
U 00pa30BaTelHU MPOrPaAMH;

B) M3BBPIIBAT JICHHOCTHTE, MOCOYCHH B maparpad 1 OT HaCTOSIIHS
4JIeH, Ype3 MEpKH 3a TOTOBHOCT M peakius, MNpU HaJJICHKHO
OoTYMTaHe Ha wieH 54; u

I) TapaHTUpaT onTtuMamHoTO wu3nomBane Ha CUII ¢  kpuTu4HO
3HA4YEeHUE, KaTO B3eMaT IMPEJBHJl TEPAIEBTHYHUTE AITEPHATHBU.

B®B BpB3Ka ¢ TOBa JbpiKaBUTE WICHKH HachbpyaBar B3eMaHero Ha CUII

C aKTHBHOTO Y4YacTHe Ha IyOJIMYHUS U HECTOIAHCKHUS CEKTOp.

3. CrpykTypuTe, B KOWTO C€ HW3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH CHC

CUIl c KpUTHYHO 3HAYEHHE, CH3IABAT TOAXOJAIIM MEXaHU3MHU 3a

HeNpeKbCHATOTO HabmrogeHue Ha cBoute 3amacu or CUII ¢ xpuTudHO

3HaYeHWe M ca B CBCTOSHHME, B Cily4yail Ha HEJOCTHI WM IpU

MOWCKBaHE, Jla ChOOIIAT Ta3u WHQPOpPMAalUs Ha CBOUTE KOMIICTCHTHH

opranu B obOsactra Ha CHYII.

Komnerentaute opranu B obsmactra Ha CUYII oT cBosi cTpaHa ycrta-

HOBSIBAT IOJXOASAIIM MEXaHH3MH 3a IoJlydyaBaHe Ha HH(popMauusra,

[OCOYCHA B IbPBA aJMHEsA, U Ca B ChCTOSIHME Jia TOJIydaT IpejacTaBa

3a HamumuHocTTa Ha CUIl ¢ KpUTHYHO 3HA4YEHWE HA CBOSI TEPUTODHUS,

KOTaTO € HEOOXOJUMO.

4. B cnyuaute, xoraro HanuuHocTTa Ha CUII ¢ KpuTH4YHO 3HAaYEHHE

3aBHCH OT TBPIOBCKHM HMHTEPECH, BCSKAa AbpiKaBa WICHKa CE€ CTPEMHU

CTPYKTYpUTE, B KOMTO C€ M3BBPLIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CHYII

C KPUTHYHO 3HAUYEHHE, B pPaMKHUTE Ha CBOSATa OTIOBOPHOCT, Jia

OCHUTYpSBAT MOAXOSIIO M HempekbcHaTo mnpemiarane Ha CYII ¢

KPUTUYHO 3HAYECHUE 3a PELUINMEHTHTE Ha CBOS TEPUTOPHS.

Ynen 63

Hanuonanum miaHoBe 3a JelicTBHEe NPH W3BBHPEIHH CHTYAlUH
BbB Bpb3ka cbec CUII

1.  JIbpKaBUTE YJICHKH, B CHTPYIHHYECTBO C HAIIMOHAIHHUTE OpPTraHU
B obsactta Ha CUII, M3roTBAT HAIMOHAIIHU IUIAHOBE 3a JCHCTBUE MPH
M3BBHPE/JHU CUTyaluu BbB Bpb3ka cbc CUII, B xouTo ce ompenensT
MEpKHUTEe, KOMTO Ja ce Hpuiarar 0e3 HeolpaBaaHO 3abaBsiHE, KOTaTo
cuTyanusta ¢ TbpceHeTo wiu mpeiaraHero Ha CUII ¢ kputmunO
3HAUEHHE TOpaKAa WIM HUMa BEPOATHOCT Ja IOPOIM CEPHO3EH PUCK
3a YOBEIKOTO 37paBe.
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2. Tlpu pa3paboTBaHETO Ha HAIIMOHAJIHUTE IUIAHOBE 3a JCHCTBHE TPU
W3BBHPEIHN CHUTyalud BBB Bpb3ka cbc CUIl nmbpikaBHTE UIEHKH
rapaHTUPAT ChTPYAHUUECTBO U KOHCYJTAlMU, KOTAaTO € LeJlechoOpasHo,
CbC CBOMTE OpraHM B 00JacTTa HAa 3APaBEOIa3BaHETO, BOCHHH MEIHU-
LOUHCKU CITyKOM, CIy:KOM 3a TpakJaHCKa 3alluTa W JPYTH CIIy>KOH,
KOHUTO PEIOBHO YYacTBAaT B PEArupaHETO NPU U3BBHPEIHU CUTYyalUu.
JbpxxaBuTe WICHKH MpWIAraT HAIMOHAJIHUTE TUIAHOBE 3a JEHCTBUE MPU
W3BBHPEIHU CUTyaluu BB Bpb3ka che CUII B KoOpAMHALUS C JAPYTH
OTBETHHU JEHCTBHs Ha HANMOHAJIHO paBHUINE WM HAa PAaBHUIIETO Ha
Cplo3a, Koraro ca TMpeOIpUETH TakuBa JIGHCTBHSA, a KOrato
€ TPHIOKUMO — MO HA4YMH, KOWTO € B CHOTBETCTBHE C HALIMOHAIHUTE
IUIAHOBE 3a TMPEJOTBpATABaHE, TOTOBHOCT W peakius, pa3pabdoTeHH
B cworBercTBHe ¢ wieH 6 ot Permament (EC) 2022/2371 u ¢
HupexktuBa (EC) 2022/2557 wna Espomeiickusi mapiaMeHT H Ha
Coaera (?).

3.  JIppKaBUTE YICHKH M3TOTBAT IUIAHOBETE, MOCOUYCHH B Tmaparpad 1
OT HACTOSIIMS YJIEH, B KOUTO C€ IOCOYBAT CIEIHUTE EJIIEMEHTH:

a) TOTCHLMATHUTE puUCKoBe 3a mpemiaraneto Ha CUII ¢ kputudHO
3HA4YCHUE;

0) ompenensHETO Ha CTPYKTYpH, B KOMTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cepp3ann c¢bc CYIl ¢ kpuTMdHO 3HAUEHWE, W HA BCAKO JPYro
CBHOTBETHO TPETO JIMIIE, KOETO Il€ Y4acTBa B INpeAaraHeTo Ha
CUIl ¢ XpUTUYHO 3HAYECHHE;

B) KOHCOJHMIHMpAaH HAIMOHAJIEH Iperje] Ha IUIAaHOBETe 3a JelCTBUE
NpW  U3BBHPEJHU CUTyallud Ha CTPYKTypUTe, B KOHTO C€
W3BBpIIBAT JeiHOCTH, cBBp3aHu chc CUIl ¢ kpuTHuHO 3HaYeHWHE,
IMOCOYEHU B 4jieH 67,

I') TpPaBOMOIIMSTA M OTFOBOPHOCTHUTE HAa KOMIICTEHTHHUTE OpraHu
B obmacrra Ha CUIl mnpu wu3BBHpPEOHM CHUTyalldd, IOCOYCHH
B maparpad | OoT HacTOSIIUS YJICH;

J1) TpOLEAypUTe 3a 0OMEH Ha WH(OpPMAIHsI, KOraTo € ILelechoOpasHo,
ype3 miatpopmara Ha EC 3a CUII, kakTo U eneMeHTH OT uUH(Op-
Mauusi, KOUTO Ja ce OOMEHAT ¢ HAMOHAJTHWUTE OpPTraHH B oOJacTTa
Ha CUIl Ha Japyrute Obp)KaBH WIEHKH W C JPYTH 3acerHaTH
CyOeKTH, aKko € IIeJech0o0pa3HO, BKIIIOYMTEIHO B CIy4YauTe Ha
negoctur Ha CUII ¢ KpUTHYHO 3HAYCHME C TPAHCTPAHWYHO BB3ZEHi-
CTBHE;

€) MepKH 3a TOTOBHOCT M DPEaKius 3a KOHKPETHH HACHTH(HIHUPAHU
PHCKOBE, IMO-CIICIMAIHO TAaKWBa, CBbP3aHM C OTHHUINA HA 3apa3Hu
GOHCCTI/I, BOf/'IHl/l niun TepOpI/lCTI/I‘{HI/I HamaaCHUusA MU CKOJOI'M4YHU
OceACTBUSA;

) TIpolLieaypa 3a OLEHKA M M3/laBaHe Ha pa3pelIeHus, B KOHTEKCTa Ha
M3BBHPEIHA CUTyanusi B 00JacTTa Ha 37paBEONa3BAHETO U B CHOT-
BETCTBHE C WEH 65, B Jeporanus OT 3aJb/DKCHHETO 3a I0JydaBaHe
Ha paspenrenue 3a CUII mpemapar ceriiacHo uieH 38, maparpad 1
Bb3 OCHOBAa Ha MCKAaHUS OT CTPYKTypH, B KOMTO C€ H3BBHpLIBAT
neitHocTH, cBbp3anu cbe CUIl;

3) MEXaHW3bM, KOWTO Jla TapaHTHpa, Y€ B CiIydyall Ha HW3BBHpEIHA
cutyanus B obiactra Ha 37paBeomna3BaHeTo npuopureTsT Ha CUII
C KPUTHYHO 3HAYEHHE Ce OIpeaeNs ChOOpPa3HO KOHKPETHUTE MEIU-
LUHCKH HYXIH.

4. JlppxkaBuTe 4iIeHKM B3emaT npensuy Hacokure Ha ECDC mpu
U3BBHPEJHU  CHUTyallud, CBBP3aHH C  pasNpOCTPAHEHUETO  HA
enuIEeMHH, M Hacokute, myOiaukyBanu oT EDQM, npu IuiaHHpaHETo
Ha ACHCTBUS NPU U3BBHPEIHU CUTYyallUM KaTo LUIO.

(®) Oupextusa (EC) 2022/2557 na Esporeiickus mapiamednt u Ha CbBeTa OT

14 nexemBpu 2022 r. 3a YCTOHYMBOCTTA HA KPUTHUHMTE CYyOeKTH U 3a
ormsina Ha J{upexruBa 2008/114/EO na CsBera (OB L 333, 27.12.2022 r.,
cTp. 164).
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5. ll’bp)KaBl/ITe YJICHKHU BKIIKOYBAT CBHOTBETHUTEC 3aMHTCPECCOBAHU
CTpaHM B M3TOTBSHETO Ha CBOMTE HAI[MOHAJIHM IUIAHOBE 3a JeHCTBUE
NpU M3BBHPEIHM CUTyaluu BbB Bpb3ka cbec CUII, mo-crienuaiHo Kato
CH CBTPYIHHYAT CbC CBOMTE CTPYKTYpH, B KOHMTO C€ W3BBPLIBAT
neiiHoctu, cBbp3aHu cbc CUII ¢ KpUTHYHO 3HAuYeHHE, KAKTO U C
EDQM wu ECDC. J[lppkaBuTe 4WIEHKH TMpaBsAT TNperyie]] Ha Te3H
IJJAHOBE HAW-MaJKO BEIHBX Ha BCEKH YETHPH TOJUHM C IIeJ J1a ce
B3eMaT IMpEIBHJ IPOMEHUTE B ONPEACISHETO Ha CTPYKTYpHUTE,
B KOWTO C€ M3BBpLIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII ¢ kpurnyno
3HA4YCHHUC, OpraHusanusaTa Ha KOMIICTCHTHHUTC OpraHu B O6J'IaCTTa Ha
CUIl n HaTpymaHUSAT ONHUT OT M3MBIHEHHETO HA IJIAHOBETE W IMPOBE-
JICHUTE CUMYJIALMOHHHU YYCHHUS.

6.  JIppkaBuTe WICHKH NPEACTaBAT PE3OME Ha CBOMTE HAIMOHAIHU
TUTAHOBE 3a JeHCTBHE NMPU MU3BBHPEIHU CUTYyalluu BHB Bpb3ka cbe CUII
W OCHOBHHUTE Hperjenu Ha Te3u miaHoBe B pamkute Ha KCCUIL.

7. KCCUIl, B cerpymanuectBo ¢ Komucusita, moakperss Koop-
JUHHUPAH TOAXOJ( 32 TapaHTHUpaHE Ha U3IIBJIHCHHETO Ha HAIlMOHAIHUTE
TUTAHOBE 3a JEHCTBHUE MPU M3BBHPEIHU CUTYyalluu BHB Bpb3ka che CUII
B CllyyauTe, KOraTo W3BBbHpEIHA CHUTyalus 3acsira IOBe4Ye OT eJHa
IObpKaBa WIGHKA, WIM B CIy4ail Ha M3BBHPEIHHM CHUTYallMH C
TocyeMIM U3BbH TpanuiuTe Ha Cpro3a, ¢ el KOMYHHUKAlKs U ChbTPYA-
HHUYCCTBO CHC CHOTBCTHUTEC MCKAYHAPOJAHU OpraHu3aliiu U OpraHu.

Ynen 64

[penynpe:xxkaenusi BBB Bpb3ka ¢ mnpemniarasero Ha CUIl ¢
KPUTHYHO 3HAYeHUe

1. B cmywaif Ha chIIeCTBEH HEJOCTHT Ha MpEQIaraHeTo Ha CTPYK-
TypuTe, B KOHMTO C€ H3BBpIUBAT JIeiiHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII ¢
KPUTHYHO 3HaueHHe, 0e3 HeolpaBaaHO 3a0aBsHE H3MpallaT 0 CBOHMTE
KOMIIETEHTHH opranu B oOmactra Ha CUIl mnpemympexneHHe BbB
BpB3ka ¢ mpemiaraneto Ha CUYII, xaTo mocoyBaT mpUYMHHUTE 3a TOBA,
OYaKBAaHOTO BB3ACHUCTBHE BBHPXY PELMIIMEHTUTE M BCUYKU IIPEANIPUETH
JICHCTBUSL 3a OrpaHMYaBaHE Ha PHUCKA, BKIIOYHUTEIIHO BBB BpbB3Ka C
BB3MOXKHH JPYT'H KaHAJIU 3a JTOCTaBKa, ako € IeJIechoOpasHo.

Henmoctursr ce cumra 3a CBIICCTBCH, KOI'aTo:

a) mpunokennero Ha CYII ¢ KpuTHYHO 3HAYEHWE TPU HYOBEKA WA
pasnpenensuero Ha CUII ¢ KpUTUYHO 3HAYEHHE 3a MPOU3BOACTBOTO
Ha TPOIYKTH, PETYIMpaHH OT JIpyro 3akoHomaTeiacTBo Ha Cbro3a,
MOCOYEHO B wieH 2, maparpad 6, € OTMEHEHO WM OTJIOKEHO, HIIH
CBUIECTBYBAa 3HAUUTEICH PUCK Ja ObJe OTMEHEHO WIH OTIO0XEHO
MIOpaJIy JIMIICAaTa Ha HAJMYHOCT; H

0) curyanusTa, mMocovyeHa B OykBa a), MOpaKia CEPHO3CH PHUCK 3a
YOBEIIKOTO 3JpaBe.

2. Kommnerenrnure opranu B oOnacrra Ha CUYII, momyumnu npeny-
NpeX/eHUeT0 BBB Bpb3ka ¢ npeplaranero Ha CUII, nocodeno
B maparpad 1 OT HACTOAIINS HIIEH:

a) yBEIOMSBAT 3a MPEAYNPESKICHUETO BBB BPb3Ka C NPEUIATAHETO Ha
CUII cBost HanuoHasieH opraH B obnacrra Ha CUII,

6) npujarat noaxoAdmuy MEpKH 3a OrpaHh4YaBaHEC Ha PUCKOBETE,
JOKOJIKOTO € BB3MOXKHO, U

B) B3eMaT mpenBua  HMH(POpMALHUATA, TOJyueHa B CBOTBETCTBHUE C
naparpad | OT HACTOSIIMS YIICH, MPH TMperyica Ha HAIlMOHAIHUTE
IIJTAaHOBE 3a ZLCP’ICTBMC HpI/I I/ISB"I)HpC,I[HI/I chyauym BbHB Bp1>31<a ChC
CUII, nocouenu B ujeH 63.
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3.  Hamwmonamuure opranu B obmactra Ha CUII momaBat 6e3 Heomn-
paBmaHo 3abasine B muiardopmara Ha EC 3a CUII monyuenure mpemy-
NpeXACHUsS BbB Bpb3ka ¢ mpemmaraneto Ha CUII B ciyuaute, KOraTo
OPEKBCBAHETO HAa MPE/IATaHETO MOXE Ja 3acerHe IPYrd IbpiKaBH
YIIeHKH, ¥ MOTraT Ja HampaBsAT TOBa, KOraTo TaKoBa IPEKHCBAHE
MOXe Ja ObJe MPEOAOISHO dYpe3 CHhTPYJHHYCCTBO, BKIIFOUHTEIHO
oomern na CUII, Mexay IbpKaBUTE WICHKH CBIJIACHO WieH 63,
naparpad 3, Oyksa T).

Ynen 65

Jeporamus ot 3aab/KeHusiTa 3a pa3pemanane na CUIIl npenaparu
NpH M3BbHPEIHH CHTYallMH B 00JIACTTAa HA 3/PaBeONa3BaHETO

1. Upes meporamus oT wieH 19 mo wckaHe Ha CTPYKTypa, B KOSTO ce
U3BbPIIBAT JAeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIl cermacHo unen 38,
naparpad 3, ¥ KOraro € HQJJICKHO OOOCHOBAHO OT HW3BBHpEIHA
curyanus B o0JIaCTTa Ha 3APABEONAa3BAHETO, KOMIIETCHTHUTE OpraHU
B oOnactrra Ha CUII wmorar na paspemiar pasnpeaessiHeTO MU
MOJrOTOBKaTa 3a He3abaBHO mpwiIokeHWe Tpu doBeka Ha CYII
IpernapaTyd Ha CBOS TEPUTOPHs, IOPU aKO HE ca HU3BBPLICHH IPOIe-
ypuTe, TTIOCOYSHHN B WieH 19, mpu ycioBue de:

a) mpunokenneto Ha Te3u CUII mpenapati mpu doBeka € B MHTEpEC HA
0O0IIECTBEHOTO 3/IpaBe;

6) CUIl npenapatute MMarT paBHUIIE HA KayecTBO M 0O€30MacHOCT,
KOETO € IpUeMJIMBO, KaTo C€ HMAaT MNpPEeABUJA H3UCKBAHUATA Ha
HACTOSIIIUS PErJIaMeHT, WJIM HAIMYHHUTE JAHHW II0Ka3BaT I0JIO-
JKUTEIHA OILIEHKAa Ha CHOTHOIICHMETO MEXIy IOJ3UTEe U pHUCKA; U

B) CUII npenaparhT € mpenHa3HaueH 3a He3a0aBHO MPUIOKEHUE TPU
yoBeKa Ha ompeseneHa rpymna perunuentd Ha CUIL, 3a xouto Hsama
TEpaneBTHYHA aJTEepHATHBA, JICUCHMETO HE MOXe Jja Obje
OTJIOKEHO, MpPOTHO3aTa € JKMBOTO3aCTpallaBallla M OYaKBaHATa
10J13a HaJIXBBPIS PHCKOBETE.

[Ipensunenure peunnuentd Ha CUIl nnm, Korato € NPHIOKHMO,
JaMLaTa, KOUTO J1aBaT ChIVIACUE OT TAXHO UME, CE YBEAOMSABAT 3a JIEpPO-
ranusTa M J1aBaT CBIVIACHETO CH 3a He3a0aBHOTO IPUIIOKEHUE IIpU
yoBeka Ha To3u CHYII mpenapar B ChbOTBETCTBHE C HAIIMOHAIHOTO 3aKO-
HOJIATEJICTBO TIPEN CaMOTO IMPUIIOKEHHE.

2. KowmmerentHure opranu B obmacrra wa CUYII:

a) IOcoYBaT CPOKa Ha Pa3pelleHHeTo, MOCOUeHO B maparpad 1, u mamu
takuBa CYII mpenapatu morat aa ObaaT pasnpesieiicHd B JIPyTd
ABbpPIKaBU YJICHKU,

0) ykazBar Ha TOJaBaliaTa WCKaHETO CTPYKTypa, B KOSITO ce
W3BBpIIBAT AeWHOCTH, cBbp3anu ckc CUIl, ma momanme 3asBienue
3a paspemenue 3a CUII mpenapar chriacHo wieH 39 u ga crOupa
ChC 3a7Ha AaTa JaHHHU 3a npuiokenunero Ha CUII mpemapara mpu
YOBEKa MO BpeMe Ha W3BBHPEIHATa CHUTyalus B oOiacTTa Ha 3/pa-
BEOIA3BaHETO;

B) uHGOpPMHUpAT HALMOHANHUS opraH B obnactra Ha CUII 3a pasperre-
HHETO, MOCOYeHO B maparpad 1, KoeTo ¢ M3[4aJeHO 3a ChOTBETHHS
CUII npenapart.

3. Hamuonanuusar opran B obmactra Ha CUII undopmupa
Komucusita u apyrure abpaBu 4ieHKH 4pe3 ruatrgopmarta Ha EC 3a
CUII 3a BcsAKO pelieHHE 3a pa3pellaBaHe Ha pasnpeiesiHETO WU
MOJrOTOBKaTa 3a He3a0aBHO mpuiokeHue mpu uoBeka Ha CHUII
mpenapard B ChOTBETCTBHE ¢ maparpad 1.
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4. B cnyuaure, xorato takuBa CUII mpemapatu Mmorar aa Obaar
pasnpenieieHM B JPYrM Ibp:KaBH WIEHKH, IIPEAU Pa3IpeAeisHETO
HALMOHAJIHUAT opran B oOnactra Ha CUIl Ha mnomyuaBamara
Ibp’KaBa 4JeHKa IOTBbPKAaBa BAaIMIHOCTTa Ha Ppa3pEIIEHUETO Ha
CBOSL TEPUTOPHUS.

Ynen 66

Jeporanuu 3a U3BbHPEIHM CHUTYallMU NPH NPUYMHEHU OT 4YOBEKa
WM NPHUPOAHU OeCTBHSA

1. JloxonkoTo € HeoOXOOMMO, 3a Jla Ce€ rapaHTHpa NpeJlaraHeTo Ha
CUIl ¢ KpUTHMYHO 3HAYEHHE, JbPKABUTE WIEHKH MOraT Ja pasperar
Acporamnuun oT HSKOU CTaHAapTH n 3a1bJIDKCHUA, YCTaHOBCHHU
B HACTOSIIHUS pErJIaMeHT, KOraTo IIMPOKOMAIlaOHH >KHBOTO3acTpa-
[IaBalld CHUTyallud B KOHTEKCTa Ha IPUYMHEHH OT 4YOBEKa WU
NPUPOJHU O€ACTBHS, MO-CIENHATHO B KOHTEKCTa HA BBOPBKEHH
KOH(DJIMKTH, MPEACTaBIsIBAT PUCK 32 YOBCIIKHS JKMBOT W TE3U
Jeporanuy ca EAMHCTBEHAaTa HalM4YHAa MsApKa 3a OrpaHHYaBaHe Ha
pucka. He ce mpemocraBiaT Jeporamdm OT pasnopendHTe Ha
HACTOSIIIUSI PETJIAMEHT, KOUTO C€ OTHACAT JI0 IOOPOBOJIHOTO M O€3BB3-
ME3IHO napsiBaHe u cbriacuero Ha moHopure Ha CUII. [leporanmure ce
mpuiIarat 1o Ha4WH, KOWTO rapaHTupa 3ammrara Ha qoHopure Ha CUIT
u perunuentute Ha CUII BB BB3MOXKHO Hal-rojisiMa CTEreH B 00CTOs-
TEeNICTBaTa Ha Kpu3a.

2. JIppxaBuUTe 4ICHKH, KOHTO TPENOCTAaBAT TaKWUBa JEpOTallvu,
uHpopMUpaT Oe3 HeompaBaaHo 3a0aBsSHE OCTAHAIUTE JAbP)KaBH
wieHKH 1 KoMmucusTa ¥ mocouBaT MPUYMHHATE 33 MPEIIPHETHTE MEPKH.

Ynen 67

IInanose 3a geiicTBHEe NPH M3BBHPEIHU CHTYAallHH 32 CTPYKTYpHTE,
B KOHWTO ce M3BBPUIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHn c¢bc CUII

Bcesika cTpykTypa, B KOSITO CE€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHH CbC
CUIl ¢ xkpuTHYHO 3HAYEHWE, U3rOTBA IUIaH 3a JeWcTBHE TIpU
WU3BBHPEJHNU CHUTYyallud, C KOWTO C€ M3IbJIHABA HALMOHAIHUAT IUIaH
3a JAelCTBME NpU W3BBHPEJHM CUTyaluu BbB Bpb3ka cbc CUII,
1I0COYEH B WieH 63.

JIbp>kaBuTe WIEHKM MOTraT [a Ipuemar, Y€ MEpKHTe, IPe/BUACHU
B HAcTOsINATa I[JIaBa, ca Hal-MaJKOTO PaBHOCTOMHM Ha 3aJbJKCHUATA,
ycranoBenu B [lupextuBa (EC) 2022/2557.

I'TABA 1X
KOOPJIMHAIIMOHEH CBBET BbB BPB3KA CbHC CUII

Ynen 68

Koopaunanmnonen cbBer BbB Bpb3ka cbe CUII

1. Ce3maBa ce KoopamnanmoneHn cbBeT BBB Bpb3ka cbhc CUII
(KCCUIl), mpennasHadeH Ja HachpyaBa KOOpAMHALMATA MEKAY
IBbP)KABUTE WICHKH NP MPIIaraHeT0 Ha HACTOSIIMS PErJiaMeHT W Ha
IpPUETUTE B CHOTBETCTBHE C HEro JAEIErHpaHM aKkTOBE M aKTOBE 3a
M3MBIHEHHE, KaKTO M Ja T'H IOJIIOMara B Ta3W KOOpAMHAIWS U Ja
YIECHSIBA CHTPYIHHYECTBOTO CHC 3aWHTEPECOBAHUTE CTPAaHW B TOBA
OTHOILICHHUE.

2. Bceska appkaBa 4j€HKAa OIpeAess JABaMa IOCTOSHHM 4YJICHOBE
W JBaMa 3aMECTHHIM, IPEICTaBISABALIIM  HAIMOHAJIHUS  OpraH
B obnacrtra Ha CHYII u, mo u3bop Ha JbpkaBaTa 4ieHka, MUHHCTEp-
CTBOTO Ha 3/APaBEOIa3BaHETO WJIM JPYTH CHOTBETHU OpPTaHH.
Hanmonanuusar opran B obmactra Ha CUIT Moxke 1a onpeJesn 4IeHOBe
OT JIpyrd KOMIIETEHTHH opraHu B oOmactra Ha CYII. Te3u uwieHOBe
rapaHTUpaT, Y€ CTAHOBMIIATA M IPEUIOKEHUSTA, KOUTO HM3pa3siBaT, ca
0J100peHH OT HAIMOHAJHHUs opraH B oOmactra Ha CYII.
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KCCUII moxe na KaHM €KCHepTH M HaONiofaTeny Ja NPUCHCTBAT Ha
3acelaHusATa My U MOXKE Jla CH ChTPYAHHYM C APYTH BHHIIHU €KCHEPTH,
korato e 1enecboOpazHo. KCCUII moxe chlIo Taka Ja KaHU, KOraTto
€ Heo0XOOMMO, OPYTHM WHCTUTYLIWH, OPraHH, CIy)KOM M areHuud Ha
Cplo3a. B TakmBa ciryyan Te MMaT CTaTyT Ha HAONIONATEINH.

3. JIppkaBuTe WiIeHKH IpeAcTaBaT Ha Komucusra uMmeHaTta Ha ompe-
JeJIeHUTE OT TSIX WIEHOBE M 3aMECTHHIM M WHCTUTYIHHTE, KbM KOHTO
TPUHAUICKAT, 3a€IHO CHC CHOTBETHATA JACKJIApalis 3a MHTEPEeCH Ha
BCEKM WIEH U 3aMECTHHK, B KOSTO €€ II0COYBa OTCHCTBHETO Ha
¢uHaHCOBM WM Jpyrn mHTepecH. Kommcusra omoBecTsBa IyONHMIHO
B miardopmata Ha EC 3a CYII chnuchka ¢ WiICHOBETE, B KOHWTO ce
MOCOYBAT WMMETO, WHCTHTYNHMSTa, OT KOSATO ca, W JAeKJIaparuara 3a
UHTEPeCH Ha BCEKU Ha3HAueH WICH M 3aMECTHUK.

4. Komucusita nybnukyBa B tuatdpopmara Ha EC 3a CUII mporie-
nypuust npasunnuk Ha KCCUII, nueBHus pea U 000OLIEHUS] IPOTOKOI
OT BCSIKO 3acellaHue, KaKTO M Hai-I0OpHTE NMPAaKTUKH, JOKYMEHTHPaHH
u nyonukyBanu ot KCCUII cwriacHo wnen 74, maparpad 3, Oyksa T)
OT HACTOSIINS PETJIAMEHT, OCBEH aKO MyOJHKYBaHETO MM HE HaKbPHSIBA
3amUrata Ha OOIIECTBEH WIM YacTCH HHTEPEC, KaKTO € II0COYCHO
B wieH 4 or Permament (EO) Ne 1049/2001 wna Eppomneiickus
napinamenT U Ha Coeera (3).

5.  IIpencraButensat Ha Komucusara mpenceaaTencTBa 3aceqaHusATa Ha
KCCUII cBBMECTHO ¢ MpeACTaBUTE HAa HALMOHAIHUS  OpraH
B oOnacrra Ha CUII Ha nppkaBa 4ieHKa, M30paH OT M M3MEXKIY Tpe/-
craBurennte Ha abpxasure wieHku B KCCUII, u B choTBETCTBHE C
npouenypuus npaswinuk Ha KCCUIIL.

6. Komucusrta ocurypsia cexperapuara Ha KCCYII B choTBeTcTBHE
c wien 72.

7.  KCCHUII mnpoBexaa oOCHKIaHHATA CH, KaTo c€ CTPEeMH Ja
IIOCTUTHE KOHCEHCYC, JIOKOJIKOTO € Bb3MOXKHO. AKO He MOXKe Ja Obne
nocturHat koHcencyc, KCCUII o0ckkna W mpHeMa CTaHOBHILE HIIU
JpYyry IO3ULMYU Hail-MalKo ¢ MHO3MHCTBO OT ABE TPETH OT I[JIACOBETE
Ha BCUYKU JIbpxkaBU uieHkU. [IpencraBurenat Ha Kommucusara, koifto
cernpencenatencrsa KCCUII, He yuacTBa B riacyBaHETO B paMKHUTE Ha
KCCUII. Besika appxaBa wieHKa pasmosiara ¢ €uH IJiac.

8. Ilpu ce3naBanero Ha KCCUII Komucusta npemiara npoueaypHus
npasuwiauk Ha KCCUII, koiito ce omoopsia or KCCUYII npe3 mbpBOTO
HOJIyroJxe Ha HEroBOTO (YHKIMOHUpaHe. B mpouenypHus npaBUIIHHK
Ha KCCUII ce ycranoBsiBaT MO-CIEIUAIHO MPOLIETYypUTE 3a:

a) IUIAaHUPAHCTO Ha 3aCCaHusATa;

6) n30opa Ha HanMOHaNHWA opraH B obOnactra Ha CUII, koifto na
cerpencenarencrsa 3aceaannsita Ha KCCUIl, u mpoasipkuTen-
HOCTTa Ha TO3M MaHJAT;

B) OOCHKJIAHETO U IIPOBEXKIAHETO HA TIAaCyBaHE, KAKTO M CPOKOBE 32
M3rOTBSIHETO HAa CTAHOBHUIA, KATO CE B3EMaT IPEJIBHJ CIOKHOCTTA
Ha Cly4as, HAQJIMYHUTE JIOKAa3aTelNCTBA WM JPYrH 3HAYMMHU
(axropu;

F) NpUEMAaHETO Ha CTaHOBHIIA WKW JAPYTrd MNO3UIUH, BKIIHOYUTCIIHO
B CIICIIHU CIIy4Yau,

J1) TojaBaHeTo Ha uckaHus 3a koHcynraims or KCCHYIT wu 3a npyru
crobmenus no KCCUII;

€) KOHCYNTAllMUTE C KOHCYJITATUBHU OpPTaHH, CH3IaJEHU CHIIACHO
JPYro ChOTBETHO 3aKOHOAATENCTBO Ha Chro3a;
(®) Permament (EO) Ne 1049/2001 ma Esporeiickust mapiaament u Ha ChBeTa OT

30 maii 2001 r. oTHOCHO MyOIMYHUS TOCTBHI 10 JOKyMEHTH Ha EBpormeiickus
napiament, Ha ChBera u Ha Komucusta (OB L 145, 31.5.2001 r., ctp. 43).

~
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) JICJICTMPaHETO Ha 3aJa4d Ha pabOTHU TPYyNH, BKIIOYUTEIHO I10
OTHOIICHWE Ha OJWTETHOCTTa, WHCIEKIHWUTE M IMPOCICIUMOCTTA
U 110 OTHOLICHHE HA NMPHJIOKHMOCTTA Ha HACTOSIIHS PETJIAMEHT;

3) nenermpaHeto Ha ad hoc 3amaun Ha wieHoBe Ha KCCUYIl wim Ha
TEXHUYECKH eKCIIePTH, KOUTO IpH HEOOXOAMMOCT Ja TpOBeaar
npoyuBaaus u ga gokmaaBat Ha KCCYUII mo koHKpeTHH
TEXHUYECKU TEMHU;

W) OTHpaBSHETO Ha IOKAHU KBbM EKCIIEPTH JIa yJ4acTBaT B padoraTta Ha
pabotHute rpynu Ha KCCUII u na nonpuHacsT 3a M3MBJIHEHHETO
Ha ad hoc 3amaunTe BH3 OCHOBA HA JIMUHHS CH OINHT U €KCHEPTHHU
MO3HAHUS WJIM OT HUMETO Ha TMpHU3HATH NPO(ECHOHAIHH oOpra-
HU3aIMM Ha paBHHUIIETO Ha Cbro3a WM Ha CBETOBHO PAaBHUILE;

f) oTHpaBsiHETO Ha IOKAaHM 3a ydacTHe 10 (HU3MUYECKH JMla, opra-
HHU3AIMH WIH MyONUYHM CyOeKTH B KauecTBOTO MM Ha HaOIro-
JlaTenu;

K) JIeKJapalMuTe OTHOCHO KOH(JIUKT HAa WHTEPECH Ha UYJICHOBETE Ha
KCCUIl, TexHuTe 3aMECTHHIIM, HAOIIOAATeTM M IOKAHCHHUTE
CKCIIePTH;

J) Cb3JaBaHETO Ha paOOTHM TPYNH, BKIIOUUTENHO TEXHUS ChCTaB
U NpOLEIypeH NPaBHIHKK, U JeJerupaHeTo Ha ad hoc 3amaqn.

9.  Komucusita Moxe Ja mpuemMa upe3 akTOBE 3a W3IBbJIHCHHE HE00-
XoquMuTe MepkH 3a ynpasienuero Ha KCCUIIL.

Te3n akTOBE 3a M3IIBIHEHHE C€ IPUEMAaT B CHOTBETCTBUE C IIPOIE-
Jypata MO pasTiIexaaHe, MocodeHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 69

3agaun Ha KoopauHanuonnusi cbBer BbB Bpb3ka cbc CUII

1. KCCUII noanomara KOMIETEHTHUTE opraHu B obnactra Ha CUII
BBbB BpPB3Ka C KOOPAMHMUPAHOTO MpHUJIaraHe Ha HACTOSIIMS PErIaMEHT
1 Ha TIPHETHTE B CHOTBETCTBHE C HETO aKTOBE 3a M3MBIHEHHE W JEIe-
THpaHU aKTOBE, KaTo:

a) W3rOTBSI CTAHOBWINA [0 WCKAaHE HA KOMIIETCHTHHTC OpraHd
B oOmactra Ha CUIl, mpeactaBeHM 4Ype3 TEXHHS HALMOHAIEH
opran B obsiactra Ha CUII, B choTBeTCcTBHE ¢ wieH 13, maparpad 3,
I'bpBa JIMHEs,, OTHOCHO PErYJIATOPHHUS CTaTyT CBIVIACHO HACTOSIIHS
periaMeHT Ha AajeHa CyOCTaHUUsI, MPOAYKT WM JACHHOCT
1 BKJIIOYBA TE3W CTAaHOBHINA B cnmchka 3a CUIL;

0) cberaBs o 7 apryct 2025 r. CHMCBK Ha ChHINECTBYBAIIUTE CyOC-
TaHUUH, MPOAYKTH WM JEHHOCTH, 3a KOHTO HE € HAaJIUYHO
CTAaHOBHIE OTHOCHO PEryJATOPHHS CTaTyT CBHIVIACHO HACTOSIINS
perimaMeHT, HO € HeoOXOQMMO TakoBa, 3a Ja ce wu30erHar
puckoBere 3a Oe3omacHocTTa Ha goHopure Ha CUII, peuunueHTuTe
WM TIOTOMCTBOTO OT aCHCTUpPAHa PENpPOIYKLUsS HIH PHCKOBETE OT
HapylIeH JOCTBI HA PEILMIHCHTHTE 1O Oe30IacHO M e(eKTHBHO
JIeUeHHEe, KaTo ro onoBecTsiBa MyOnuuHO B ruatgopmara Ha EC 3a
CUII u BHOC/IE/ICTBHE aKTyaJIM3UPa TO3M CHHCHK 110 CBOSI IIPEICHKA;

B) 3amoyBa Ha paBHHIIETO Ha Cbl03a, NMPU H3TOTBSHETO HA CTAaHO-
BUIlIaTa, I[IOCOYCHH B OyKBa a) OT HacTosimus mnaparpad,
KOHCYJNTallid CBC CXOIHW KOHCYJITAQTHBHH OpTaHH, CB3/AaJCHH
CBIVIACHO JIPYrM 3aKoHOJAaTeldHW akToBe Ha Cbro3a, [OCOUEHH
B wieH 13, maparpad 3, BTOpa ajnuHes, W BKJIOYBA B CIHCHKA 3a
CUII cranoBuIlaTa OTHOCHO 3aKOHOJATE’ICTBOTO Ha ChI03a, KOETO
TpabBa ma ce mpuiara B CIydyauTe, KOraTo € IOCTUIHATO ChIJIacHue
CBC CXOIHHTE KOHCYJTATHBHH OpTaHH;
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I) IOKyMEHTHpa U NyOJIMKyBa Hal-moOOpHUTE NMPAKTHKH MO OTHOLICHUE
Ha M3MBIHEHHETO HA HAJ30PHUTE AeHHocTH B obmactra Ha CUII Ha
atpopmara va EC 3a CUII,

I) peructpupa uHMOpMaIMATA, CHOOIIEHA B CHOTBETCTBHE C WieH 13,
naparpad 4, u BKIIOYBa Ta3u uHpopmanus B cruckka 3a CUII,

e) ompenenst OpUEHTHPOBBbUHKM kpurepun 3a ,,CUIl ¢ xpuTudHO
3HaueHue“ M 3a ,,CTPYKTypa, B KOSTO CE€ W3BHPIIBAT EHHOCTH,
cebp3anu c¢bc CYII ¢ kpuTHYHO 3HAYeHME™, MPEIOCTaBI U aKTya-
JU3Mpa CIHMCHK HAa TOBA, KOETO JBP’KAaBUTE WIEHKH cuuTar 3a ,,CUII
C KPUTHUYHO 3HAUCHHE™, U MPENOoCTaBsl Ta3u MH(OpPMAIMs HA HAIHO-
HaynHUTe opraHu B obOsactra Ha CUII na muatdopmara na EC 3a
CUlT;

) JOKyMEHTUpa TpPaKTUKUTE, MPHIAaTaHU OT ABP)KABUTE UIEHKH 32
ompeseNssHe Ha YCIOBHATA 3a 0Oe3IIeTsBaHe, TOCOYCHN B WICH 54,
naparpad 2;

3) HpeAoCTaBs CBACHCTBHE W KOHCYNTALlMU 32 CHTPYIHUYECTBOTO
MEXIy KOMIETEHTHHTe opraHu B obOmactra Ha CYII u npyru
KOMIIETEHTHH OpTaH C Il Jla Ce rapaHTupa ChbIVIACyBaH KOHTPOJ
B ciy4ail Ha mpomsHa Ha perynatopHust ctatyT Ha CYII cvriacno
wieH 13, maparpad 6;

1) MPENOoCTaBsi KOHCYJNTAllMHM OTHOCHO MHHHMAIIHHUTE JOKa3aTeJICTBa,
KOMTO ca HEoOXOOWMM 3a HU3JaBaHETO Ha pa3pelieHue 3a
koHkperen CUIl mnpenapar cwrioacHo wien 20, mnaparpad 4,
OykBa 1);

W) mojIbpka BPB3KH C 11e7 OOMEH Ha ONMUT M A0OpH MPAKTUKHU, B 3aBU-
cumoct ot ciy4ast, ¢ EDQM u ECDC 1o oTHOLIEHHWE Ha TEXHHU-
YEeCKUTE CTAHIApTH B PAMKHUTE Ha CHOTBETHUTE MM OOJAacTH Ha
eKCIIEPTeH OIMT, KaKTo U ¢ EBpormeiickaTa areHIys mo JekapcrBara
MO0 OTHOUICHHMC Ha paspCliCHUATa W HAA30PHUTEC HeﬁHOCTH,
CBBp3aHU C TpoBexAaHeTo Ha ceprudumupanero Ha OII1
coriacHo JupekruBa 2001/83/EO, 3a na ce moArnoMOrHe XapMOHH-
3UPAaHOTO IpWJIaraHe Ha CTaHIAPTUTE M TEXHUYECKUTE HACOKH;

K) CBTPYIHMYM 3a LeIuTe Ha e(EeKTUBHOTO OpraHu3upaHe Ha
CHBMECTHH WHCIEKIIMH U ChbBMecTHH omeHkn Ha CUII mpemapar,
B KOMTO y4acTBa IIOBeUYe OT €lHAa AbpXKaBa WICHKA;

JI) TPeoCcTaBsi KOHCynTannu Ha KomucHsaTa OTHOCHO ()yHKIMOHATHHTE
cnenubukanuu Ha ruiardpopmara Ha EC 3a CUII;

M) B cbTpynHHUYecTBO ¢ Komwucusta u koraro e 1enecbo0paszHO, ¢
KoHcynTaTHBHHS KOMHTET MO M3BBHPETHHTE CHUTyalUH B OOJIacTTa
Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, Cb3JaJeH CbIVIACHO ujeH 24 or
Pernament (EC) 2022/2371, noukperns KOOpAMHUPAH MOJXOM 3a
rapaHTHpaHe Ha W3IIBJIHEHWETO Ha HAIMOHAJIHHUTE IUIAHOBE 3a
JeWCTBHE TpH U3BBHPEAHM CcUTyauud, CBbp3aHu cbc CUII,
B CIy4aWTe, KOraTo M3BBbHpEIHA CUTyalus 3acAra IoBeue OT eIHa
Ibp)KaBa WICHKA, WIA B CIydyall Ha W3BBHPEIHH CHUTyallUd C
nociaequny u3BbH rpaHunute Ha Cbro3a B CHOTBETCTBUE C WIEH
63, maparpad 7 OT HACTOALIMS PETJIAMEHT;

H) NPENOoCTaBsi ChACHCTBUE IO JAPYTHM BBIPOCH, CBBP3aHU C KOOPAM-
HalMATa WM NPUIATAHETO Ha HACTOSIIHS PEriaMeHT.

2. Kommucusta mMoxe J1a mpremMa akTOBE 3a M3IbJIHEHHE, B KOUTO ce
YCTaHOBSIBAT ~KPUTEPUUTE M MPOLEAYypUTE 3a MPOBEXKJIAHE Ha
KOHCYJITAI[MM C KOHCYJITATHBHH OpPTraHH, CH3/IaJCHH CBIJACHO APYTrO
CBhOTBETHO 3aKoHOJaTe’cTBO Ha Chl03a BBB BpPb3KA C M3IIBIHEHHETO
Ha 3amaunte Ha KCCUYII.
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Te3n axkTOBE 3a M3IBJIHEHHE C€ IMpHEMAT B CHOTBETCTBHE C MpOILIC-
IypaTta 1O pasriiexiaHe, IocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

[JIABA X
JEMHOCTH HA CBIO3A

Ynen 70

OOyyenne M O0OMeH Ha NEPCOHAJ HAa KOMIIETEHTHHUTE OpPTraHM
B o0sacrra Ha CUYII B pamkute Ha Cblo3a

1. Komucusta, B CHTPyIHHYECTBO C HAIMOHAIHUTE OpraHH
B obmactra Ha CUII, opranusupa oOyueHne Ha Chro3a OTHOCHO HpHIIa-
TaHeTO Ha HACTOSIIIHS PErJaMeHT.

2. Komucusta Moxe pa mnpenoctaBs oOyuenue Ha Cbro3a 3a
MepcoHaja Ha KOMIIETCHTHUTEe opranu B oOmactra Ha CUIl Ha
nbpxkaBute — wieHkH Ha EUII, Ha IppkaBHTEe, KOHTO ca IIOJaIH
3adBlICHHE MM ca KaHAUAATKM 3a wieHcTBO B Chro3a, KakTo M 3a
IepcoHalla Ha OpTraHMTe, Ha KOUTO Ca JEeJEeTHPAaHM KOHKPETHH OTTo-
BOPHOCTH 3a HaJ30pHU JAeiHocTH B oOmactra Ha CYIL. Ts moxe na
OpraHm3upa HAKOM aCIeKTH OT OOy4eHHeTO B CBHTPYAHHIECTBO C
MEX/yHApOJIHN OpraHU3allMd M PETYJATOPHH OpraHu, paboTeru
B obmactra Ha CUII.

3.  KomnerentHure opranu B oOmactra Ha CUII rapanTtupar, ue
3HAHUSTA M MaTepUalUTe, MPUIOOUTH Ype3 JIEHHOCTUTE MO O0y4YeHue
Ha Cbro3a, TocoueHr B maparpad 1 oT HacCTOSIIMS YieH, ce pasmpoc-
TpaHsBaT B 3aBUCHMOCT OT HYXXJUTE U C€ M3II0JI3BAT 1O LIeIechoOpa3eH
HauyMH B JEHHOCTUTE MO OOydyeHHe Ha MepCcoHaja, MOCOYEHH B WieH 8.

4.  Komwucusita, B CHTPYyIHHYECTBO C HALMOHAIHHTE OpraHu
B oOmactra Ha CUII, Moxe Ja NOAKpENs OpPraHU3UPAaHETO Ha
nporpamMu 32 OOMEH Ha MEpPCOHaN Ha KOMIETEHTHHUTE OpraHu
B obyactra Ha CUIl Mexmy ABe WIM NOBeYE NBPXKABH WICHKH H 32
BPEMEHHO KOMaHAMPOBAHE HA YICHOBE Ha NEPCOHANIA OT €[Ha JbpXKaBa
YJIEHKa B Jpyra Karo 4acT OT 0Oy4eHHETO Ha MepCoHala.

5. KoMucusita monabpka CHUCHK Ha YJIEHOBETE Ha MEpCOHAA Ha
KOMIIETCHTHUTEe opraHn B oOnacrra Ha CUII, kouro ycremHo ca
3aBbpIIMIN  00yueHneTo Ha Cplo3a, mocoueHo B maparpad 1 ot
HACTOSIIIUSL YJICH, C OIJIEJ YJIECHSBAaHE Ha CHBMECTHHMTE JCHHOCTH,
MO-CHEIUAIHO Ha IMocoyeHuTe B wieHoBe 22, 29 u 71. Komucwusra
MPEJOCTaBs TO3HM CHHCHK Ha PA3IMOJIOKECHHE HA HAI[MOHAJIHHUTE OpraHu
B obOmacrra na CUII.

Ynen 71

IIpoBepku ot crpana Ha Komucusita

1. Kommucusita HU3BbpHIBA IMPOBEPKHU, 3a Hda HOOTBbpAU AN
ABPIKABUTEC YICHKHA e(beKTI/IBHO nmpuiaaraT M3MCKBaHUATA, CBbP3aHU CHC:

a) KOMIIETeHTHUTe opraHu B oOiactra Ha CUIl u ompaBoMmoIIeHHTE
opranu, npeasuaeHu B riasa II;

0) HamzopHuUTe neitHocTn B obOiactra Ha CUII, M3BBpIIBAHU OT KOMIIE-
TeHTHHTe opranu B obnactra Ha CUII u ompaBOMOIIEHHTE OpraHH;

B) HU3UCKBaHUATA 3a YBCAOMSBAHC U  JOKJIaABaHC, MNPCABUJACHU
B HACTOAIIUA PETIIaMCHT.

2.  Kommucusta opraHusMpa HpOBEpKUTE, MOCOYeHW B maparpad |1,
B CHTPYJHHUYECTBO C HAIMOHAJIHHUTE opraHu B obmactra Ha CYII u rn
M3BBPIIBA Taka, 4e ce M305ArBa HEHY)XHATa aJIMHHUCTPATHBHA TEXKECT.
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3. Ilpu u3BBPLIBAHETO HA MPOBEPKUTE, IMOCOUeHU B maparpad 1 oT
Hacrosmus wieH, Komucusara npaBu cIpaBka CbC CbOTBETHUTE Haii-
J00pH IMpaKkTHKM, JOKyMEHTHpaHu M myOnukyBanu ot KCCUII
chbrylacHO wieH 69, maparpad 1, OykBa T), OTHOCHO HaJI30pPHHUTE
JeiiHocTu B obnacrra Ha CUIL

4.  Tlpm W3BBpIIBAaHETO HAa MPOBEPKHTE, MOCOYeHH B maparpad 1 or
Hacrosiuus wieH, Komucusta Moxe aa Ob/ie MOANOMAaraHa OT eKCIepTH
OT KOMIICTGHTHHTE opraHu B obmacrra nHa CUII, wu3bpanu, M0
BB3MOXHOCT, OT CHHUChKa, mnocoyeH B uieH 70, maparpad 5. Ha
CKCIepTUTE OT KOMIICTCHTHHTE oOpraHd B oOnactra Ha CUIl ce
MPEIOCTaBsIT CHIINTE TpaBa Ha JOCTHII KaTo Ha Komwucusra.

5. Cuen Bcsika npoepka Komucusra:

a) U3roTBA TMPOCKT Ha JAOKJIaJ OTHOCHO KOHCTATAlIMUTE U, KOraTo
(5] uenec1)06pa3H0, BKJIIOYBa TIPCTIOPBKU 3a OTCTpPaHsABAHC Ha YCTa-
HOBCHHUTC HCOOCTATHIIN,

0) m3mparia KOIUEe OT MPOCKTa Ha JIOKJaja, MocoveH B OykBa a), Ha
CHOTBETHUsI HAIIMOHAJIEH opraH B obmactra Ha CYII 3a mpescraBsiHe
Ha CTaHOBHIIIC;

B) B3eMa IpEIBUJ CTAHOBHUIIETO, MOCOYEHO B OykBa 0), MpH H3rOT-
BSHETO Ha OKOHYATETHHWS JIOKIal; U

T) IpeIoCTaBsl Ha pasMoNOKEHWEe Ha OOIIECTBEHOCTTa pe3loMe Ha
OKOHYaTeNHUs Aokiaja Ha miatdopmara Ha EC 3a CUIL

Ynen 72

CoaeiicTBue oT cTpaHa Ha Chio3a

1. 3a Ja C€ YJICCHU H3IbJIHCHUETO Ha H3UCKBaHUATA, NPEABUJACHU
B HACTOAIIHUA PCTJIIAMCHT, Komucusta mognomara u3mbIHEHUETO qpes:

a) OocUrypsiBaHE Ha CeKperapuarT MW Ha TEXHHMYEeCKa, HaydHa
n noructnuHa noxakpena Ha KCCUYII u HeroBute pabOTHU TPYIH;

0) ¢uHaHCHpaHe Ha npoBepkuTe Ha KomwucusiTa B JAbpKABUTE UJICHKH,
BKJIFOUUTEIHO DPA3XOJMUTE 3a EKCIEPTHTE OT JIbPIKABUTE UWICHKH,
kouto moxnomarar Komucusira;

B) MpenocTaBsiHe Ha (UHAHCHpaHe OT CHOTBETHHUTE NPOrpaMH Ha
Cpro3a B moakpena Ha OOILIECTBEHOTO 3/paBe 3a:

i) moamomaraHe Ha CbBMECTHaTa paboTa MeEXAy KOMIETCHTHHTE
opranu B obnactra Ha CUIIl n opranusanuure, npeacTaBiIsBalln
Ipynyd OT CTPYKTYpH, B KOMTO C€ W3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cepp3anu cbe CUIl, m cmenmammetn B obmactra Ha CUIL, ¢
el Ja ce ylecHH e(EeKTHBHOTO M e(UKAaCHO MpuiaraHe Ha
HACTOSIIUS PErJIaMeHT, W TMO-CIIENHATHO CHTPYIHHYECTBO 10
WHUIMATHBH 32 IMOCTUTaHE Ha JIOCTAThYHO MpeAsiaraHe, BKIIO-
YUTETHO NEHCTBUS 3a HAachbpyaBaHEe Ha JapsIBaHETO M ONTH-
ManHoro u3nomsBane Ha CUIl ¢ KpUTHYHO 3HAYEHHE, KAKTO
U 1O OTHOUIGHHE HA JEHHOCTUTE IO OOydYeHHE, IIOCOYCHH
B wieH 70, maparpad 1, u nporpamure 3a OOMEH Ha NEpPCOHAI
Ha KOMIIETGHTHHTe opraHu B obOmactra Ha CUII, mocoueHu
B wien 70, maparpad 4;

il) KOraTto € MPHJIOKHMO, TPEIOCTaBsHE Ha (PMHAHCOBA MOJIKpena
B CBOTBETCTBHE ChC CHOTBETHUTE mporpamu Ha Chio3a, 3a
pa3pabOTBAaHETO M AKTyalIW3UPAaHETO Ha TEXHUYECKH HACOKU C
LeN J1a ce JOTpPHHECe 3a MPHUIaraHeTo Ha HACTOSIIUS PEerJIaMeHT,
BKITFOYUTEJIHO 4YpPE3 CHTPYAHUYECTBO B CHOTBETCTBUE C IPABOTO
Ha Cproza ¢ EDQM OTHOCHO myOJNMKYyBaHHUTE OT HETO HACOKH;
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I) ynecHsBaHe Ha cbTpynHudecTBoTo Mexkay KCCUII u koncynra-
TUBHUTE OpPraHM, Cb3JaJEHU C APYro 3akoHopareiacTBo Ha Chlosa,
nocoyeHo B uneH 2, maparpad 6, Mo-ClelHansHO 4Ype3 OpraHu3H-
paHeTO Ha CBHBMECTHH 3aCeaHUs OTHOCHO OMNWTA, MPUAOOHUT TIpU
mpuiaraHeto Ha uiaeH 69, maparpad 1, OykBa B), u ¢ Len o0l
MOAXOA KbM OIIEHKAaTa Ha PEryJaTOpHMsl CTAaTyT Ha CyOCTaHIMHUTE,
MPOLYKTUTE U IEHHOCTHUTE, KAaTO CE B3eMaT IIPEIBUJI OCOOEHOCTUTE
U 00XBaThT Ha BCAKA IPaBHA PaMKa,

Il) cCh3laBaHe, yIpaBlieHHe W MOAIbpkaHe Ha muiardpopmara Ha EC 3a
CUIL.

2. Tlo oTHomieHMEe Ha TOAKpenara, mocoueHa B maparpad 1, Oyksa
a), Komucusira opranmsupa mno-koHKpeTHO 3acenanusra Ha KCCUIT
U Ha HEroBHTE DPAOOTHH TpPYyNH, MBbTyBaHHUATA, BH3CTAHOBSBAHETO Ha
pa3xoauTe W CHEIUAJHUTE HAJ0aBKU 3a YYaCTHULUTE B TE3HM 3ace-
JTAHHUS.

3. TIlo wnckaHe Ha JbpXKaBUTE YICHKH MOXE Ja C€ IIPEeIOCTaBs
TEXHMYECKa IOJKpena IOo JMHMA Ha IHCTpyMeHTa 3a TeXHHYecKa
nonkpena, cb3nageH ¢ Permament (EC) 2021/240 na Epomerickus
napnameHT 1 Ha CobBera (*), 32 peopMH Ha HALMOHANHUSI WJIH PETHO-
HalMHMUA Haa3op Ha mpennaraHeto Ha CUIl, mpu ycrnoBue ue Te3n
pedopMH MMaT 3a IIeN MOCTHTAHETO Ha CHOTBETCTBHE C HACTOSIIHS
peryiaMeHT.

4. C uen ochlIecTBABaHE HA JCHHOCTHTE, MOCOYECHU B maparpad 1,
Taka, 4e Jia uMa B3auMHa nois3a 3a Komucusira u Genedunuepure, npu
MOJrOTOBKATa, YIPaBICHHUETO, MOHUTOPHHTA M IPOBEPKHUTE, KaKTO
W TpU OKa3BaHETO Ha IIOJKperna 3a IIOKPHBAHE Ha pa3XxOIuTe
Komucusara TpsiOBa 1a MMa JOCTBI A0 TEXHHUYECKAaTa W aJMHHHUCTpA-
THUBHATa TIOMOII, OT KOSATO MOXE Ja ce HyXKJae.

I'TIABA XI
IVIAT®OPMA HA EC 3A CUII

Ynen 73

Cb31aBaHe, ynpaBiieHHe W MoAIbp:kaHe Ha miaTtdopmara na EC 3a
cun

1. Kowmucusara chb3aaBa, ympaBisiBa W HOAIbpKa IMdpoBa IUIaT-
dopma, 3a ma ce ynecHH e(EeKTUBHHAT H epUKaceH OOMEH Ha
uHpOpMaIMs OTHOCHO JeiHocTtutTe, cBbp3aHu cbec CUII, B Cnioza,
MPEABUAECHN B HACTOSIIMSA periaMeHT (HapudaHa IO-HATATBK ,,IUIaT-
¢dopmara Ha EC 3a CUII®).

2. O6paboTBaHETO HA JIWYHH JAHHH, BKIIOUUTEIHO 3[pPAaBHH JaHHH,
OT CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€ U3BBPLIBAT JAeiiHOCTH, cBbp3anHu c¢be CUII,
KOMIIETEHTHUTe opranu B oOnactra Ha CUYII, nbpkaBUTE UIEHKH
n Kommcnsra ape3 mmardopmara Ha EC 3a CUII ce m3BbpmBa equH-
CTBEHO B CIlyuyauTe, KOraTo TOBa € HEOOXOIMMO 3a M3IBIHEHHETO Ha
3a[ja4iTe, MOCTUTAHETO HA LEJAMTE M M3IIBIHEHUETO Ha 3abIKCHUATA,
OpeiBUIEHU B HacrosAwus periaameHT. OOpaOOTBaHETO HaA JIMYHU
JAHHH, BKJIIOYHUTEIHO 3JPAaBHM JAHHM, CE M3BBPUIBA B CHOTBETCTBUE
C TMPHIOKHMOTO 3aKoHOAarencTBo Ha Cpio3a B obOmactra Ha
3alMTaTa Ha JIMYHUTE JaHHMU.

(*) Permamentr (EC) 2021/240 wa Epormeiickus mnapiameHT W Ha ChBeTa OT
10 ¢espyapn 2021 r. 3a ce3gaBaHe Ha VIHCTpyMEHT 3a TeXHHYECKa
moakperna (OB L 57, 18.2.2021 r., ctp. 1).
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3.  Kowmmucusta mnpemocraBst yKazaHMs, MaTepuaad M oOydeHue
OTHOCHO TIPABUJIHOTO H3MoJi3BaHe Ha miathopmara Ha EC 3a CHUII
Ha KOMIETEHTHMTe opraHu B obOmactra Ha CUII upe3 TexHus
HalMoHajeH opraH B obOmacrra Ha CUYII. Korato e menechoOpasHO
U B CBHIPYAHMYECTBO C TEXHHUs HAIMOHAJIEH OpraH B oOnacTra Ha
CUIl, Komucusta npenocTaBs ykazaHus M OOydeHHE Ha CTPYKTypHTE,
B KOUTO C€ WU3BbpIIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, oTHOCHO
NpaBWJIHOTO u3Moji3BaHe Ha Iuiatdpopmara Ha EC 3a CUIL. Tes3u
yueOHH MaTepHald ca Ha pasnoyiokeHue Ha mmardopmara Ha EC 3a
CUIL.

Ynen 74

O0mm QyHKIHOHATHM Bb3MOKHOCTH Ha miaatdopmara nHa EC 3a
cuI

1.  C mmarpopmara Ha EC 3a CYII Ha crpykTypure, B KOUTO ce
U3BBpUIBAT JAelHOCTH, cBbp3aHu cbc CYII, Ha KommeTeHTHUTE
opranu B obnacrra Ha CYII, Ha abpxaBure wieHkn u Ha Komwucusita
ce IperoCTaBs BB3MOXKHOCT Aa o00paboTBaT uHGpOpMAIUs, JaHHU
n gokymenTtu otHocuo CUII u neitHoctute, cBbp3anu cwe CUII, BITIO-
YUTEIHO OTHOCHO I10/IaBaHETO, U3BIMYAHETO, ChXPAaHSBAHETO, YIpaBJie-
HHUETO, 00paboTBaHeTO, OOMEHA, aHaNM3a, MyOJMKYBAaHETO, MPOCIIE/Isi-
BaHETO M 3aJIMYaBAaHETO Ha TaKWBa JaHHU U JIOKYMEHTH CBIJIACHO
HACTOSIIUS PErJIaMEHT.

2. Upes miarpopmara va EC 3a CUII ce ocurypsiBa 3alllUTeH KaHAaJ

3a orpaHuyeH oOMeH Ha WHPOpPMALUS M JaHHH, MO-CIIELHUAIHO:

a) MeXJay HauuoHalHWTE opraHu B obOsactra Ha CUIl Ha nbpikaBuTe
YIICHKH;

0) Mexmy IBa KOMIIETeHTHH opraHa B obmactra Ha CUII B pamkuTe Ha
Jbp)KaBaTa 4JICHKA WJIM MEXJy KOMIIETEHTEH OpraH B o0jacTra Ha
CUII u HeroBus HauuoHajieH opraH B oOmactra Ha CUII;

B) MEXAy HalMOHanHUTe opranu B obnactra Ha CUII m Komucwusra,
M0-CHELMAIIHO O OTHOLICHHE Ha JaHHUTE OTHOCHO JeHHOCTHTE,
cebp3ann c¢bc CUIl, Ha cTpykTypHTe, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT
neiiHoctu, cBbp3zanu cbc CUII, pestomerara Ha yBeaomileHHATA
W JOKJaguTe OT pasclelBaHus Ha MOTBBPIACHU CEPUO3HU
HEXEJIaHU PeakLM WIM CEPUO3HU HEXKENaHW HHILUJICHTH, Obp3UTe
yBenomieHuss BbB Bpb3ka cbec CUIl m mpemympexaeHusTa BbHB
Bpb3Ka ¢ npenaranero Ha CUII;

I) MeXay HaluoHaimHuTe opraHu B obsacrra Ha CUII u KCCUIT;

) MexXAy HanumoHanHute opraHu B oOnactra Ha CYUIT m ECDC mno
OTHOLIEHHE Ha Obp3uTe YyBEIOMJIEHHS BBB Bpb3ka cbc CUII,
CBBP3aHU CHC 3apa3HU OOJECTH, KOTATO € IPUIIOKHMO;

€) MEXIy CTPYKTypHTEe, B KOUTO CE€ W3BBPIUBAT JEHHOCTH, CBHP3aHHU
cbe CUII, u chOTBETHUTE MM KOMIIETEHTHH OpraHu B O0JIacTTa Ha
CUIl, korato KomIeTeHTHUTEe opraHu B oOsactra Ha CYII pemar
na mnon3ear 1ardpopmara Ha EC 3a CUII 32 TaksB 0OMEH.

3. IInarpopmara Ha EC 3a CHUII ocurypsiBa myOnuueH JOCTBII 1O

UH(POPMAIUST OTHOCHO:

a) CTaTyTa Ha PEerucTpalys U pa3pelieHue Ha CTPYKTYPUTE, B KOUTO ce
U3BBpUIBAT JieiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, KakTo M TeXHUS HOCH-
TUQUKAIMOHEH KO W MICHTH()UKAIMOHHHS KO Ha LEHTPOBETE 3a
CUII;

6) omoOpenute kauHMYHM npoyuBanus Ha CYII m paspemenure CUII
rpenaparu;

B) TOMWIIHWS JOKJIan 3a jaedHoctra B oOmacrra Ha CUIl B Coroza
W TOIMIIHMA JOKNa] 3a OaurenHoctra BBB Bpb3ka cbc CHIT
B Cpro3a B 00001IeH W aHOHUMH3UpPAH (GopMmar cliell 0J00pEeHHeTo
UM OT HallMOHAJHHUTE opraHu B obiacrra Ha CUII;

I') ChOTBETHHTE HA-TOOPH NMPAaKTUKH, JOKYMEHTHPAHHU M ITyOINKyBaHH
ot KCCHIT;

I1) TEXHUYECKUTE HACOKM 32 yNpaBJIeHHE Ha KauyecTBOTO, IyOJIMKyBaHU
ot EDQM;



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.001 — 78

€) TEeXHMYECKHTE HACOKM OTHOCHO Tpo(uiIakThKaTa Ha 3apa3HUTE
u He3zapasHute Oonectu, nyomukyBanu ot ECDC u EDQM,
W OTHOCHO 3amurara Ha noHopute Ha CUII, peuunueHTure Ha
CUIl 1 moTOMCTBOTO OT aCHCTHUpPaHA PETMPORYKIIHUS;

) UMETO, HHCTUTYLUATA, OT KOSITO MJBa, U JICKJIapalusaTa 3a HHTEPeCH
Ha Bceku wieH u 3amectHuk B KCCUII,

3) cmucbka 3a CUII;

M) COHMChKAa Ha  ChIICCTBYBALIUTE CyOCTaHIMH, MPOLYKTH WA
JNEWHOCTH, 332 KOWUTO HE € HaJMYHO CTAaHOBHIIE OTHOCHO perylia-
TOPHHUS CTATYT CHIVIACHO HACTOSIIHS PETJIaMEeHT, HO € HEOOXOAUMO
TaKoBa, MOCOYEH B uieH 69, maparpad 1, Oyksa 0);

i) MO-CTPOrUTEe MEPKU, NPUETH OT ABbPKABUTE WICHKU B CHOTBETCTBHUE
¢ uieH 4;

k) npouenypuus npasuiaHuk Ha KCCUII, nueBHus pex u 0000IIEHUTE
TPOTOKONIM OT BCAKO 3acelaHhe, OCBEH aKo ITyOIMKyBaHETO MM HE
HAKbPHABA 3alllUTaTa Ha OOLIECTBEH WMJM YacTEH HHTEPEC, IOCOYEH
B wieH 4 ot Permament (EO) Ne 1049/2001;

JI) CIUCHKA HA HAllMOHAIHUTE opraHu B oOsactra Ha CUIIL.

4. Jlo 7 aBrycr 2025 r. Komucusra npuema akToBe 3a U3IBIHCHUE
3a ompefeNsHe Ha TeXHWYECKHTe crenudukanum 3a miardpopmara Ha
EC 3a CUIl, xouTo NOKpUBAT HEHHOTO yNpaBieHHE, HOAIbP)KAHE,
GyHKIONM, BKIIOYATETHO HEHHMTE MHHUMATHH — (QYHKIHMOHATHH
BB3MOXKHOCTU, (DYHKIIMUTE U OTTOBOPHOCTUTE HA BCSKA OT CTPAHUTE,
u30bpoeHn B maparpad 1, CpokoBeTe Ha ChXpaHSBaHE Ha JIMYHUTE
JAHHA W TEXHHYCCKHTC W OPraHM3AIMOHHUTC MEpPKH 3a TapaHTHpPaHE
Ha 0€301aCHOCTTa W CUTYpHOCTTa Ha 00paOOTBaHUTE JIMYHU JAHHH,
BKJTIOYUTENHO 3JpaBHU ITaHHHU.

Te3n axkTOBE 3a M3MBJIHEHHE C€ IMpPHEMAT B CHOTBETCTBHE C MpOILIC-
Jypara 1o pasriexkjaaHe, mocoucHa B wieH 79, maparpad 2.

I'TIABA XII
IMPOLEAYPHHU PA3IIOPEJABH

Ynen 75

IHoBepuTeanoct

1.  OcBeH KOrato B HACTOSIIHS PETJIAMCHT WM B HAIHOHAIHOTO
3aKOHOJATEJIICTBO B 00JAacTTa Ha TOBEPHUTEIHOCTTA € MPEIBUICHO
apyro u 6e3 na ce 3acsra Permament (EO) Ne 1049/2001, Bcuuku
JWIa, y4YacTBAlM B MPWIATAHETO HA HACTOSAIIMS  PErJIaMEHT,
ChOJIOZaBAT  MMOBCPHUTEIHOCTTA Ha HHMOpPMAUUiTa ¥ JaHHUTE,
MOJYYeHH TIPH U3ITBJIHEHUE HA TEXHUTE 33/1aud, C OIJIe[ 3alurara Ha
CCbCKTHBHOTO Ipujarane Ha HaCTOAIUA PETJIaMCHT, IMO-CIICHHUATIHO ITPU
W3aBAHCTO Ha pa3peIICHUs, HWHCICKIMUTE, pPa3CleIBaHMUATA HIIH
nposepkute Ha Komwucusita.

2.  Uudopmarmsra W HAaHHUTE MOXe JAa ObJAT OOMEHSHH TpH
yCIOBHS HA  TIOBEPHTEIHOCT  MEXKAY  KOMIETCHTHHTE  OpTaHH
B obnacrra Ha CYUIl u MexIy HalMOHAIHUTE OpPraHd B o0JlacTTa Ha
CUIT u Komucusita, Karo Te He ce pa3KpuBaT 0Oe3 NpeIBapUTETHOTO
ChIJIacue Ha KOMIIETEHTHHTEe opraHu B oOmactra Ha CHYII, xouto ca s
MIPETOCTaBHIIH .
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3. Tlaparpadu | u 2 He 3acsrar mpaBara W 3aAbJDKeHHsATa Ha Komu-
cHsATa, ABP)KABUTE WICHKM M KOMIIETEHTHHTE OpraHd B oOiiacTTa Ha
CUII no oTHOLIEHNE Ha OOMeHa Ha MH(MOPMAIUS U PA3IPOCTPAaHEHHETO
Ha YBEAOMJICHUS M NPEeIyNpPEeKACHHS, HUTO MPEABUACHHTE B HAIHO-
HAJIHOTO HaKa3aTeJIHO IpaBO 3aJb/DKEHHS Ha JIMIaTa Ja NpeJIoCTaBsAT
uHpopmarys.

4. Komucusita U AbpXKaBUTE YJICHKH MOXeE Ja OOMEHAT MOBEpUTEIIHA
uH(OpMAIMs C PeryJIaTOPHUTE OPraHH Ha TPETH IbPKaBH, C KOUTO ca
CKJIIOYWJIM JABYCTPAaHHM WJIM MHOTOCTPAHHH CIIOpPAa3yMEHHUS 3a TOBEpHU-
TEHOCT, KOraTo TOBa € HEOOXOAMMO M IPONOPLMOHAIHO C Orje[
3alMTaTa Ha YOBEIIKOTO 37paBe.

5. bes na ce 3acAra HaIMOHATHOTO 3aKOHOJATEICTBO OTHOCHO
MyOIMKYBaHETO HAa PE3yNTaTHTE OT HAA30PHUTE JIEHHOCTH B obmacTTa
Ha CUIl, xommereHTHUTEe opranu B obmactra Ha CUIl morar na
MyONMKyBaT WM 1O APYT HA4YWH Ja TPENOCTaBAT Ha OOIMIECTBEHOCTTA
pesyiaTature OT HaJ30pHUTEe nAedHoctd B obmactta Ha CUII mo
OTHOIICHHE Ha OTHENHHM CTPYKTypH, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT
neitHocTH, cBBp3aHn cbe CUII, ako ca M3NBIHCHM CIETHHTE YCIOBHSA:

a) Ha CBOTBETHAaTa CTPYKTypa, B KOSTO C€ WU3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cebp3anu c¢be CUII, e nmajeHa BB3MOXKHOCT Ja M3pa3d CTAHOBHIIE
no uHpopMauuATa, KOATO KOMIETEHTHUST OpraH B o0jacTra Ha
CUIl Bw3HamepsiBa Ja myOnMKyBa WJIM 10 Jpyr HauyuH Jia
NPEJOCTaBU Ha OOILIECTBEHOCTTA, Ipead HEHHOTO MyOiIHMKyBaHe
WIN OTOBECTSBAHE, KATO C€ B3eMa NPEBH] CICIIHOCTTa Ha CIydas;

6) B nHpOpMaLUATa WIN JAHHUTE, KOUTO C€ MyOJMKYBaT WM 10 ApPYyT
HauyMH Ce MPEJOCTaBAT Ha OOIIECTBEHOCTTa, C€ OTYMTA U3PA3EHOTO
CTaHOBMIIE OT CBOTBETHATA CTPYKTypa, B KOSATO C€ M3BBPLIBAT
geiiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, wim Te ce myOnuMKyBaT WM
OTIOBECTSBAT 3aeJHO C TOBA CTAHOBUIIIE;

B) ChOTBeTHaTa MH(pOPMAIMS WIH JaHHHU CE MPEIOCTABAT B MHTEpEC Ha
3amUrara Ha OOIIECTBEHOTO 3[paBe W Ca I[PONOPLUHOHAIHHA Ha
TEKECTTa, CTENEHTa M €CTECTBOTO HA CBBP3AHUS PHCK;

r) uHQOpMaIUsITa WIH JaHHUTE, MPEAOCTABEHH Ha OOIIECTBEHOCTTA,
He 3acsiraT HEHY)KHO 3alllUTaTa Ha 3aKOHHUTE MpaBa Ha CTPYK-
Typara, B KOATO C€ U3BBPIIBAT JAEWHOCTH, cBbp3aHu cvc CUII,
WM Ha APYro (QU3MYECKO WM IOPUAMYECKO JIUIE;

1) uHpopMaMaTa WIM JaHHUTE, NPEJOCTaBEHW Ha OOILIECTBEHOCTTA,
HE 3acAraTr 3alluraTa Ha CbAEOHUTE IPOU3BOJACTBA U Ha IIPaBHUTE
KOHCYJITallHH.

6. Ilo orHomeHne HA MH(OpPMALUSTA MM TAHHUTE, KOUTO IO CBOETO
€CTeCTBO Ca IIpeAMeT Ha IpodecroHanHa TaiiHa U KOUTO ca IOJIydeHH
OT KOMIIETEHTHUTE opraHu B obOiactra Ha CUII mpu M3BBpIIBAHETO HA
HaJ30pHU JeiHocTH B obOnacrra Ha CUIIl, komMmereHTHHTE OpraHu
B oOmactra Ha CUIl morar ga myOnMKyBaT WM Ja NPEJOCTaBIT Ha
oOImecTBEHOCTTa Tasu WH(MOpMalus WIM JTaHHW, 0e3 Ia ce 3acsra
HALMOHAJIHOTO 3aKOHOAATEJCTBO, CaMO aKO €A M3IBJIHEHH YCIOBUSITA,
ycTaHoBeHH B maparpad 5, OykBa B).

Ynen 76

3ammTa Ha JaHHHUTE

1. JludHuTe naHHM, HEOOXOAMMH 3a TPWIAraHETO Ha WICH 5,
naparpad S5, uinen 9, maparpad 4, unenoBe 33 wu 34, wien 35,
naparpad 3, Oyksu a) u 0), wieH 36, naparpad 3, unen 39, nmaparpad 2,
OykBa a), wieH 46, maparpad 2, wieH 64 u wieH 68, maparpad 3, ce
CchOUpAT C LIeJ1 yCTAaHOBSBAaHE HAa CaMOJMYHOCTTA Ha OTTOBOPHMTE JIMIA
3a KOHTaKT B pPaMKHTE Ha CHOTBETHUTE CTPYKTYpH, B KOHTO Ce€
U3BBPIIBAT JieliHOCTH, CcBbp3anu cbc CUIl, Ha KOMIIETCHTHHUTE
opranu B oOiactra Ha CUII mnm Ha ONPaBOMOIICHUTE OpraHd U ce
00paboTBaT JOIBIHUTENHO €ANHCTBEHO C I oOe3leyaBaHe Ha yIrpaB-
JICHHETO M TMPO3PayHOCTTa HAa CHOTBETHHTE HAI30pHH JEHHOCTH
B obnactra Ha CYII u nmeiiHocTH, cBbp3anu cbe CUIL.
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2. JluuHuTe JaHHM, BKJIIOYUTEIHO JIAHHUTE 32 3JIPaBOCIOBHO
ChCTOSIHUE, KOUTO ca oOMeHeHH upe3 miardopmara wa EC 3a CHII
U ca HeoOXOJMMHU 3a IIPUJIaraHeTo Ha wieHoBe 73 u 74, ce oOpadoTBaT
IPU HEOOXOAUMOCT B MHTEpeC Ha OOLIECTBEHOTO 3[paBe U 3a CIEIHHUTE
LeJu:

a) MoJIOMaraHe Ha YCTAaHOBSBAaHETO M OLEHKaTa Ha pPUCKOBETE,
cBBp3aHu ¢ KOHKpeTHO mapsiBaHe Ha CUIl mmu momop ma CUII;

0) obpaboTBaHe Ha OTHOCHMATa HH(OPMAIHS OTHOCHO MOHHUTOPHHTA
Ha KJIMHUYHUTE PE3yJITaTH.

3. JluunwWTe [aHHW, BKIIOYHTETHO JaHHUTE 3a 37PaBOCIOBHO
CBCTOSIHAE, KOUTO Ca HEOOXOAMMH 3a TNPHJIAraHeTo Ha WieHoBe 33,
34, 39, 42 u 44, unen 53, maparpa¢p 1, OykBu 1) u e), wieH 53,
naparpad 3 u uien 58, maparpadu 13, 14 u 15, ce oOpaboTBar enuH-
CTBCHO 32 IIEIUTE Ha 00E3[EeYaBaHETO HA Ka4eCTBOTO M OE30ITaCHOCTTA
Ha CYII u 3amurara Ha croTBeTHUTE AoHOpH Ha CUII, perunmentn Ha
CUII ¥ mOTOMCTBO OT acHCTHpaHa penpoiykims. Te3n naHHU TpsOBa
Ja ca TMpPSKO CBBP3aHM C H3IIBIHCHHETO HAa HAI30PHHATE ACHHOCTH
W CBOTBETHHTE IeWHOCTH, cBbp3ann cbc CUII, m ma ca orpaHmYeHH
JI0 CTeleHTa, HeoOXouMa 3a Ta3W Ie] M MPONOPIHOHAHA Ha Hes.

4.  Ilanata uHpopmanus ce obpaborBa oT Komwucusra, mbpkaBuTE
YJIEHKH, KOMIIETEHTHHUTE opraHu B oOnacrtra Ha CUII, BriItoyHTenHO
HaIlMOHAJHUTE oOpraHu B oOmacrra Ha CUII, ompaBomolieHUTE
OpraHd, CTPYKTYypHTE, B KOHUTO C€ W3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUIl, m BCAKO TpeTO JMIE, C KOETO CTPYKTypa, B KOSTO ce
W3BBpIIBAT JeWHocTH, cBBp3aHu cbc CUIl, e ckmroumma moroBop,
KOTaTO € TIPWIOKUMO, I10 TaKbB HAYWH, Y€ JIMYHUTE JaHHU Ha
CyOeKTHTe Ja OCTaHAT 3alIUTEHH B CBHOTBETCTBUE C IPUIOKHUMOTO
3aKOHOJATEJICTBO B oOjacTTa Ha 3allUTara Ha JIMYHUTE aaHHH. [lo-
CIELHANIHO, T€ CBEXJAT 0 MHHHMYM DHUCKa OT HICHTH(UIMpaHe Ha
cyOeKkTHUTe B  W3CIeNBAaHMATa W  OrpaHM4YaBaT oOpaboTBaHaTa
UHPOpPMAIUs 10 EIEeMEHTHTE, HEOOXOOUMU M MOJXOISIIM 3a H3IIBJI-
HEHUETO Ha TEXHUTE 3aJaull M 3aJbDKCHHUS MO HACTOSIIUS PErjaMeHT.

5.  Kowmmcmsra, mIbpKaBUTE UICHKH, KOMIICTCHTHHTE OpPTaHH
B oOmacrra nHa CUII, BKJIIOYMTEIHO HALUOHAJIHUTE OpPraHU
B obmacrra mwa CUIl, ompaBOMOIICHHTE OpraHH, CTPYKTypHTE,
B KOUTO C€ U3BBPLIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CYIL, u BCAKO TpeTo
JHIE, C KOETO CTPYKTypa, B KOATO CE M3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHM
cec CUII, e cximroymna JOroBOp, HpuiaraT MOAXOIAIIU TEXHUYECKH
U OpraHM3allMOHHU MEPKH 3a 3aluTa Ha oOpaboTBaHaTa MH(OpMAIMS
U IIMYHH JaHHW, BKIIOYHTEIHO 3[pPaBHU [JaHHU, CpPEIly HepaspemieH
WIN  HENpaBOMEPeH  JOCTBII,  pa3KpuBaHe,  Pa3lpoCTpaHsBaHE,
TIPOMSIHA, YHHIIOXKABaHe WM CiIyd4aifHa 3ary0a, MO-CIIEIMaTHO KOTaTo
00paboTBaHETO BKIIIOYBA IIPEJAaBaHE II0 MpExa.

6. Ilo oTHOUIEHME Ha OTrOBOPHOCTUTE MM 3a 00pabOTBaHETO Ha
JUYHH JaHHU C LeJ Cla3BaHe Ha 3aJbJDKCHHATA 110 HACTOSIINS
periaMeHT CTPYKTYpHUTE, B KOUTO CE€ M3BBPIUBAT JACHHOCTH, CBHP3aHU
cbe CUII, u komnereHTHUTE Opranu B obnactra Ha CUII Ha qbpikaBUTE
YIEHKH C€ CYHMTAT 3a AJMHHUCTPATOPU CBIJACHO ONpeNeNICHUEeTO
B wieH 4, touka 7 ot Permament (EC) 2016/679.

7. Ilo oTHOomIeHWEe Ha OTTOBOPHOCTHUTE WM 3a Ch3JaBAaHETO W yIPaB-
nenuero Ha miaardpopmata Ha EC 3a CYII cerioacHo wien 73 or
HACTOSIIIMSL PErJaMeHT M 00pa0OTBaHETO Ha JIMYHHM JAHHHU, BKIIO-
YUTENHO 3JpaBHH JaHHU, KOETO MOXKeE Ja MpoM3THYa OT Tasu
neitHoct, Komucusara ce cuuta 3a aAMMHHUCTPATOpP CBIVIACHO OMpeEse-
neHueTo B wieH 3, Touka 8 ot Permament (EC) 2018/1725.
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8. 3a menure Ha HacTosIMs WieH Ha KoMucusta ce NpemoCTaBsT
[IPAaBOMOLIKS [1a TIpUEeMa JCIETHPaHH aKTOBE B ChOTBETCTBUE C WiICH 77
32 JIONBJBAaHC HA HACTOSIIMSA pEJIAMEHT 4Ype3 OIpeiesisiHe Ha
CPOKOBETE Ha ChXpaHsIBaHEC HA JIMYHM JaHHH, BKIFOYHUTEIHO 3PaBHU
JAHHW, KOUTO Cca TMOAXOMAIIM 3a IedTa Ha o0paboTBaHETO UM, M Ha
KOHKPETHHUTE KPUTEPUU, KOUTO OuxXa MO3BOIMIM HAECHTU(DHLIUPAHETO
HAa JaHHH, KOUTO Ca OT 3HAYCHHE 3a 3allUTaTa Ha OOIICCTBEHOTO
3/IpaBe, MOCOYEHHU B maparpad 2 OT HACTOSALIUS YJICH.

Ynen 77

anaaﬂmsaﬂe Ha JeJIerupaHeTro

1. HpaBOMOHII/IeTO Ja npueMa ACJICTUPAaHU aKTOBE CC IPEAOCTaBs Ha
Komucusra Ipu cCra3BaHC Ha TMPCABUACHUTEC B HACTOAIIUA YICH
ycCiioBuA.

2. IlpaBomoruuero jia npuemMa JAejerupaHd akToBe, IOCOYEHO B WIEH
26, naparpad 7, uinen 47, naparpad 4, wien 53, maparpad 5, wien 58,
naparpad 16 u wien 76, nmaparpad 8 ce mpemocrasst Ha Komucusra 3a
HEOompeeNeH CPOoK, cunTaHo OT 6 aBryct 2024 .

3. JlemerupaHeTo Ha IPaBOMOIIHMS, [IOCOYEHO B WieH 26, naparpad 7,
wieH 47, naparpad 4, unen 53, maparpad S, wien 58, maparpad 16
u uieH 76, maparpad 8, Moxe na ObJe OTTEIVIEHO IO BCSIKO BPEME OT
Esponeiickus napiaament uiau ot CbBera. C pelIeHUETO 3a OTTEIVIAHE
ce IpeKpaTsiBa IOCOYCHOTO B HEro JelerHpaHe Ha MPaBOMOIIHS.
OTTernsHeTO TOpaXkaa JAeHCTBHE B JCHS Clel IyONUKyBaHETO Ha
pemenriero B Oduyuanen gecmnux na Eeponeiickusi cvlo3 WIN Ha
MO-KbCHA J1aTa, MOCOYEHa B pelleHueTo. To He 3acsAra JeicTBUTEN-
HOCTTa Ha JEJerHpaHuTe aKTOBE, KOMTO Be4e ca B CHIIA.

4.  Ilpeau mpuemaHeTo Ha JesierupaH akT Komucusara ce KOHCyJITHpa
C eKCIIEPTH, ONPENENICHH OT BCSKAa JAbpPKaBa WICHKA B CHOTBETCTBHE C
NPUHIMIINTE, 3aerHAIM B MEXIyHHCTUTYILIMOHAIHOTO CIIOpa3yMeHHe
or 13 anpun 2016 r. 3a Mo-700pO 3aKOHOTBOPYECTBO.

5. Bennara cnen kxaro mpueme Jenerupa akT, Komucusara HOTU-
¢unupa akra exHoBpeMeHHO Ha EBponelickus mapnameHT u Ha CbBera.

6.  JlemerupaH axT, MPHET ChIIAacHO wieH 26, maparpad 7, wieH 47,
naparpad 4, unen 53, naparpad 5, unen 58, naparpad 16 wiu unen 76,
maparpad 8, BIM3a B cWia €IMHCTBEHO aKo HHUTO EBpomeickust
napiaMeHT, HUTO CBBETHT HE Ca MPEICTABWIM BB3PAKECHUS B CPOK
OT JBa Mecela cliell HOTH(QUIMPAaHEeTO Ha CBHINUS akT Ha EBpomnenckus
napiaaMeHT 1 ChbBeTa MM aKo Mpear M3TUYaHETO Ha TO3U CpoK U EBpo-
neickusaT napiament, u CpBeThT ca yBegomunau Komwucwusra, de HsiMa
Ja TpeAcTaBAT Bb3pakeHHs. IlocoyeHMAT cpok ce yabipkaBa C JiBa
Mecena nmo uHUNMaTHBa Ha EBponelickus mapimameHT win Ha ChbBera.

Ynen 78

ITpouenypa mo crienrHoct

1. JenerupaHure axkToOBe, NPHETH CbIVIACHO HACTOSAIIUS UJIEH,
BJM3aT B CWJIa He3a0aBHO M C€ TpWJarar, JoKaro He ObJar mpe-
CTaBEeHM BB3PAKEHUsSI B CHOTBETCTBHUE ¢ maparpad 2. B HotudukanmsaTa
OTHOCHO jenerupanus akT 1o Epponelickus mapimament u CbBera ce
[IOCOYBAT MPUYMHHUTE 32 W3MOJ3BAaHETO Ha INpOIEAypara II0 CIIEIIHOCT.
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2. Eppomeiickuar mnapnameHT win CbBeTBT MoOraT Ja Bb3passT
Cpelly JelerupaH akT B CBOTBETCTBHE C MpoLeaypaTa, I[0COYEHa
B wieH 77, maparpad 6. B TaxbB cinywaii Komucusra oTMmeHs akra
He3a0aBHO clieJl HOTH(MIMPAHETO Ha pelIeHHeTO Ha EBporeiickus
napnaMeHT unu Ha CbBeTa, C KOETO €€ IPEJICTABAT BB3PAKEHMUS.

Ynen 79

IMpouenypa Ha KOMHUTET

1.  Komwcusara ce moamomara OT KOMUTET. TO3M KOMUTET € KOMHTET
no cmuchia Ha Pernmament (EC) Ne 182/2011.

2. Tlpu mo3oBaBaHe Ha HacTOsIIMS Taparpad ce mpuiara 4ieH 5 or
Pernament (EC) Ne 182/2011.

Korato komurerbT He majge craHoBuine, Komucusita He mnpuema
IpPOeKTa Ha aKT 3a M3MBJIHCHHE M ce MIpwiara wieH 5, maparpad 4,
tpera anmuHes ot Permament (EC) Ne 182/2011.

3. Ilpu no3oBaBaHe Ha HacTOSIIMA maparpad ce rpujara 4wieH 8 oT
Pernament (EC) Ne 182/2011 BBB Bpb3Ka € 4Wi€H 5 OT HEro.

Ynen 80

Cankumuu

JIbpKaBUTEe UYJIECHKU YCTAHOBSBAT CHUCTEMa OT CAHKLUM, PUIOKHMU
IpU HapyLIeHUs Ha pas3nope0M Ha HACTOSIIMS PErjaMeHT, M B3eMaT
BCUUKU MEpKH, HEOOXOAUMM 3a OCHUIYpsIBAHE HA IIPUIATAaHETO UM.
IIpensunenure caHkuuu TpsiOBa na Obaar e(EeKTHUBHH, IPOIOP-
IOUOHAIHA W BB3NHpamm. JIbpkaBUTe WIEHKH HOTHOHUIUpAT 0
7 asryct 2029 r. na Komucusra Te3u pasmnopenOu U MEpKH U 51 HOTH-
¢unmpar He3abaBHO 3a BCSKO IMOCIENBAIO H3MEHEHHE, KOETO T'H
3acsra.

I'JTIABA XIII

NPEXO/JHHU PA3IIOPEJIBH

Ynen 81

IIpexonqnu pa3nopeadM OTHOCHO LEHTPOBETe M  Je4deOHHTe

3aBelleHHsI,  ONpeldeJeHH, YIbJIHOMOIIEHH MM  NOJYYUIH

aKpeINTALNs, JUIEH3Us WIH pa3pelieHHe CBhIJIACHO INPEKTUBH
2002/98/EO u 2004/23/EO

1. IlentpoBere 3a TpaHC)Y3MOHHA XEMATOJOTHS, KOUTO ca
Ha3HA4YeHW, YIBJIHOMOIICHH WM TONYYWIA aKpeOUTalus  WIn
JULEH3US B CHOTBETCTBHE C wieH 5, maparpad 1 ot Jlupextusa
2002/98/EO, u nevyeOHHMTE 3aBe/cHHs 3a paboTa C ThKaHH, KOUTO ca
onpeacicHu, YIIbJIHOMOIICHH HnIn MOJTYYHIIA aKpeauTanus nin
pasperieHue B ChOTBETCTBHE C wieH 6, maparpad 1 ot Jlupekrusa
2004/23/EO »C1 mpenun 7 asryct 2027 «, ce cyuMTaT 3a peruc-
TPUpAaHH KaTo CTPYKTYpH, B KOHTO C€ M3BBPIIBAT JEWHOCTH,
cebp3anu cbc CUIL, ¥ ce cuuTaT 3a HONYYWIM pa3pelleHHEe KaTo
unentpose 3a CUII B cbOoTBETCTBME € HACTOSILMS PErJIaMEHT U KaTo
TaKMBa CHPSMO TSIX C€ MpWIAraT ChOTBETHHUTE 3aJBJDKECHHS, IPEi-
BUJICHH B HACTOSILIUS PErJIaMeHT.

2.  JleueOHuTe 3aBeJeHUs 3a paboOTa ¢ ThKAaHH, KOUTO Ca ONPEIeNeHH,
YIO'BIHOMOIICHH WM TONYYHIN aKPESIUTALMs WIN pa3pelieHue Karo
neueOHU 3aBeJicHMs 3a paboTa ¢ THhKaHM, KOMTO H3BBPIIBAT BHOC,
B cbOTBEeTCTBUE ¢ wieH 9, maparpad 1 ot Hupekrusa 2004/23/EO
» C1 mpemu 7 apryct 2027 <, ce cuMTaT 3a NOJYYMIIH paspelleHUe
kato 1eHTpoBe 3a CUII, KOMTO W3BBPIIBAT BHOC, B CHOTBETCTBHE C
HaCTOAIUA PETJIAMCHT M KaTO TaKHBa CIIPsAMO TAX C€ Npujarat CbOT-
BETHUTE 3aJbJDKCHHMS, NMPEABUACHH B HACTOSIINS PETIaMEHT.
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3. Tlo oTHolIeHHE Ha IIEHTPOBETE 3a TpaHC(]y3HMOHHA XEMAaTOJIOTHS,
TOCOUCHH B Taparpad | OT HACTOSIIMA YIEH, KOMICTCHTHHTE OPTaHH
B obnacrra Ha CYIL:

a) TpoBepsiBaT JajM TE3M JeUyeOHW 3aBEJICHUS MOINaJaT B oOXBara Ha
omnpeneneHrero 3a neHTsp 3a CUII mo uien 3, touka 35;

0) npenocraiar Ha muatpopmara Ha EC 3a CYII wunpopmauwsra,
nocoueHa B 4ieH 35, nmaparpad 3, OykBu a) W T), U uHPOpPMALUATA
OTHOCHO CTaTyTa Ha pPETHCTpalUsITa W pPa3pelieHHeTO CIIOpeN
MpoBepKaTa, MocoueHa B OyKkBa a) OT HACTOANIMA maparpad.

4. TIlo oTHomieHHWE Ha JieYeOHMTE 3aBEACHUS 3a paboTa C ThKaHH,
nocoueHu B maparpadu 1 u 2 ot Hacrosiuus wieH, Komucusra:

a) mpoBepsiBa JadM Te3u JiedeOHM 3aBelJEeHUsl MomajaT B oOxBara Ha
onpeznenenueto 3a neHTHp 3a CUII mo unen 3, touka 35;

0) npexBepiasi Ha miardpopmara Ha EC 3a CUIl choTBeTHaTa
undopmarus or ykazatens Ha EC Ha jedeOHuTE 3aBefeHMs 3a
paboTa ¢ TekaHu Ha mardopmarta Ha EC 3a xoampaHe, mpeiBUieHA
B Jlupekrusa 2006/86/EO na Komucusra (°), BKIHOUUTEIHO HH)OP-
MalpsATa OTHOCHO CTaTyTa Ha pETHCTpalusATa H Pa3pelIeHHeTo
criope]; IpoBepKaTa, mocoueHa B OyKBa a) OT HAcTosIus naparpad;

B) MHpOpMHpa KOMIIETGHTHHTE opranu B obOmactta Ha CUYII 3a
JIeucOHUTE 3aBEJICHHsI, KOUTO HE TomajaT B o0XBara Ha oOmpee-
nenuero 3a ueHtbp 3a CUIl cnopex mpoBepkaTta, MOCOUYCHA
B OyKkBa a) OT HacTosuMs naparpad.

5. Komnerentnute oprann B oOmactra Ha CUYII uHpOpmupar
JeyeOHUTE 3aBEICHUs, KOUTO He IO0MajaT B 00XBaTa Ha OIPECICHUETO
3a 1ieuThp 3a CUII cniopen mposepkara, nmocodyeHa B maparpad 3, Oyksa
a) u naparpa¢ 4, Oyksa a), U Bb3 OCHOBA Ha MHGpOPMaLUATA, IOCOUEHA
B maparpa¢ 4, OykBa B), 4e TE€ CE CUMTAT 33 PETUCTPUPAHH CAMO KaTo
CTPYKTYpH, B KOUTO C€ W3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbp3anu cbe CUIL, u ue
KaTO TAaKHBa CIPSIMO TAX C€ MpHJaraT 3ab/DKCHUATA, OTHACSIIM CE 10
CTPYKTYypH, B KOWTO C€ HW3BBHPIIBAT AEHWHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII,
CBIVIACHO HACTOSIIUSA PErIaMEHT.

Ynen 82

IIpexoanu pa3znopendu ornocHo CUYII mpenapature

1.  Ilpemapatute, mHOIy4YeHH OT MPOLETYypUTE 3a MOATOTBSHE Ha
mpenapaté  OT THKaHM UM KIETKH, BBB BpB3Ka C KOHTO HMa
OIpeZeNsHe, YI'BIHOMOIABAHE, AKPEIUTALUS WM Pa3pelleHHe B ChOT-
BercTBue ¢ wieH 6, mnaparpap 2 ot JupekruBa 2004/23/EO
»C1 npemn 7 asryct 2027 r. «, ce cyMTaT 3a paspelieHH IO
ChIIMSA HayMH KaTo choTBercTBamure M CUIl mpemapatu chriacHo
HACTOSIIIUS PErJIaMEHT.

2.  KpbBHH CBCTaBKHM, 32 KOMTO KOMIETECHTHHTE OpraHd B obiiacTTa
Ha CYII ca moTtBepanim, 4e OTroBapsT Ha MPUIOKHUMHTE H3UCKBAHUS
3a KauecTBO W 0€30MacHOCT Ha KPBBHHUTE CHCTABKH B CHOTBETCTBHE C
wieH 5, maparpad 3 wu unen 23 ot upextuBa 2002/98/EO unu Ha
MOHOTpauUTe OTHOCHO KPHBHHUTE CHCTABKH, BKIIIOUYEHH B H3AHUETO
Ha PBKOBOICTBOTO 3a MOATOTOBKA, H3MOJA3BAaHE M OCHUTYpsIBAaHE Ha
Ka4eCcTBOTO Ha KpPBBTa M KpPBBHUTE chcTaBku Ha EDQM, mocodeHo
Ha matdopmara Ha EC 3a CUIT »C1 xbMm 7 aBryct 2027 1. «, uin
BBB BPB3Ka C KOMTO UMa OIpPEEIsIHE, YIIBIHOMOIIABAHEe, aKpEIUTALUs
WK paspellieHrue MO IPYr HAYMH CHIVIACHO HAI[MOHAIHOTO 3aKOHOJA-
TEJICTBO MPEIW Ta3M JAaTa, C€ CUUTAT 3a PaspelieHd M0 CHIIUS HauMH,
kakTto cphoTBeTcTBammre WM CYII mpemapatd ChriacHO HACTOSIIUS
periaMeHr.

(°) HupextuBa 2006/86/EO na Komwucusita or 24 oxromBpu 2006 1. 3a
npunarade Ha Jlupekrusa 2004/23/EO Ha EBpomelickust mapnaMeHT M Ha
CbBeTa OTHOCHO YCTaHOBSBAHETO HA M3HCKBAHHUA 3a IIPOCIECAUMOCT, CHOO-
I1aBaHE Ha CEPHO3HH HEXENAHW peakuud W CHOUTHUS U ONpe/eleHH
TEXHUUYECKH U3MCKBAHMS 110 OTHOIIEHHE HA KOJMpaHe, NpepaboTBaHe, ChbXpa-
HSBaHE, ChXPaHCHHE M IPEIOCTAaBSHE HAa YOBEIIKM ThKaHM U KieTku (OB
L 294, 25.10.2006 r., ctp. 32).
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3. KomnerentHure opranu B obnacrra Ha CUII npenocrast undop-
manusita 3a CUIl mpemaparute, nocodenn B maparpadu 1 u 2, Ha
mwiardopmara Ha EC 3a CUII u cbp3Bar CUII mpenaparute, KOUTO
Ce CUMTAaT 32 Pa3pelleHH CHIVIACHO IOCOYEHHTE Maparpadu, cbC ChOT-
BETHUTE CTPYKTYPH, B KOUTO CE€ WU3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHU CbhC
CUII.

4. Komwmcusara MoXe Ja IpHeMa aKTOBE 3a U3IIBJIHEHHE C IeNl yCTa-
HOBSIBAHE Ha €IWHHU MpOLENypH 3a rapantupase, ye 3a CUII mpena-
patuTe, KOUTO CE€ CUMTAT 3a paspelleHH chbIylacHO maparpadu 1 u 2, ce
BOIM IIbJIHA JOKYMEHTAalusl B CBHOTBETCTBHE C W3HCKBAaHUATA 3a
paspemraane Ha CUIl npenaparu, YCTaHOBEHM B  HACTOSIIUS
peryIaMeHT.

Te3n akTOBE 3a M3IIBIHEHHE C€ IPUEMAaT B CHOTBETCTBUE C IIPOIE-
Jypata MO pasTiIexaaHe, MocodeHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 83

Mpexoanu pasnopendu orHocno CUYII, kouTo He ca H3PUYHO
ypeaenu B JupextuBa 2002/98/EO nam JupextunBa 2004/23/EO

Ha ctpykrypure, kouto »C1 npeau 7 asryct 2027 r. € u3sBbpuIBaT
elHa WM TIOBede OT mAelHoctute, cBbp3ann cbc CUII, mocodyeHu
B wieH 2, maparpad 1, OykBa B), TOUKM 1), iv)—ix) W Xii) oOT
HacTosIusl perinaMmeHT, mno otHomenue Ha CUII, kouto He ca
m3puyHo ypenenun B Jwupekrua 2002/98/EO  wmm  JlupextuBa
2004/23/EO, ce paspemaBa 1a npoabiKaT Te3n jeiiHoctn B C1 1o
8 aBrycr 2028 r. «, 0e3 na mpuiaraT HACTOSIIMAT PErJIaMeHT, C
U3KITIOUEHHE Ha CICIHUTE M3MCKBAHMUS:

a) perucrpanus KaTto CTPYKTYpU, B KOUTO C€ HU3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbec CUII, cbriiacHo wieH 35 OT HACTOSIIMS PETIaMEHT;

0) mojaBaHe Ha 3asBJICHUE 33 BCHYKH ChOTBETHH paspemicHus 3a CUIT
npenapaTd, KOrarto ToBa C€ H3MCKBAa CBIVIACHO wieH 38 or
HACTOSIIIUS PETJIaMEHT;

B) TOJaBaHE Ha 3asBICHME 3a paspemicHue 3a 1eHTbp 3a CUII, xorato
TOBa C€ MU3UCKBA CBIJIACHO WIEH 45 OT HACTOSIIMS pEraMeHT;

I') CbOTBETCTBHE CbC CTaHIapTHTe, mocoyeHn B riasu VI m VII or
HACTOSALIUS perijamMeHT, 3a JeiiHoctuTe, cBbp3anun cbc CUII,
W3BBPIIBAHU TI0 BPEME Ha MPEXOJHUsS eTall.

Te3n CTPyKTypH, B KOHUTO C€ H3BBPIIBAT JICHHOCTH, CBBP3aHU CHC
CUIl, TtpsibBa ma 3amo4yHaT JAa CHa3BaT M3UCKBAHUATA, IOCOUYEHH
B maparpad 1, Oyksu 6) u B), B cpok P C1 no 8 nHoemBpu 2027 r. <

Ynen 84

Craryr Ha CUII, cbXpaHsiBAaHM WIH pasnpefejeHd Npeau
HAYaJI0TO0 HA MPUJIATAHETO HA HACTOSIIIUS perjaMeHT

1. Copamo CUII, xouto Beue ca ce cbxpansanu P C1 npenn
7 aBryct 2027 r. «, He ce MpWiaraT CbOTBETHHUTE 3aIBJDKEHUS, TPE/I-
BUJICHU B HacTosus pernameHT, ako Te3u CUIl ce ocBoGokaaBat
u pasnpezenat P C1 npeau 8 asryct 2029 r. «, npu ycioBue ue
te3u CYII ca B bJIHO CHOTBETCTBHE C NPUIIOKUMOTO 3aKOHOJATEICTBO
Ha Cbl03a U HALMOHAJIHO IPaBO, KOUTO ca OWIM B CHJIa KbM MOMEHTa
Ha B3E€MaHETO M.
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2. Cnpsamo CHII, xouto ca pasmnpenencan P CI1 npeau 7 asrycr
2027 1.4 u ca CBXpaHSBaHM TPU TOIXOMSIINA KOHTPOIUPAHU
YCIOBHS 10 Ta3W Jara, He Ce IMpujaraT ChOTBETHUTE 3a/bJDKCHUS,
NPEeIBUICHH B HACTOSIIHUS PErJIaMeHT.

3.  Copsamo CUII, xouto Bedye ca ce cobxpansBamn P Cl npeau
7 aBryct 2027 r. € ¥ KOUTO HE ca pas3lpe/ieieHu ChrilacHo maparpad 1
OT HACTOSALIMS 4WIEH, U 32 KOUTO He ca Hanu4yHu antepHatuBHu CUII,
no-crienranao 3amoro Te3nm CUIl ca 3a aBromoxma ymorpeba, mpen-
Ha3HAueHM 3a yrnorpeda B paMKHTE Ha Bpb3Ka WM C BUCOKO HHMBO Ha
CBBMECTUMOCT C KOoHKpeTeH peuunueHT Ha CUII, ce mpumara camo
wieH 61. Ilocouenusst unen ce mpuiara 3a tesu CYII, cumrtano or
chlIaTa jAaTa.

I'TABA XIV
3AK/IIOYUTEJIHU PA3IOPEIBA

Ynen 85

OrMsiHa

Jupexktusu  2002/98/EO u 2004/23/EO ce OTMEHSAT, CYMTAHO OT
7 asryct 2027 r.

Ynen 86

Ouenka

» C1 Jlo 8 aBryct 2032 r. «€ KomucHsATa U3BBPIIBA OLIEHKA Ha MpHIIa-
TaHETO Ha HACTOSIMA DPErJaMeHT, M3rOTBs JOKJIAaJ 3a OLEHKAa Ha
HalpegbKa [0 OTHOIUCHUE Ha IOCTUIAaHETO HA LIEJNUTE HAa HACTOAIIUS
pernaMeHT M NpeAcTaBs OCHOBHUTE CHU KOHCTaTaluu Ha EBpomneiickus
napnameHT, CbBera, EBponeiickus MKOHOMUYECKM U COLMaleH
komureT ¥ Komurera Ha pernonure. JlokiaabT 3a OLEHKAa BKIIOYBA
OIICHKa Ha MpHjiaranero Ha wieH 54. 3a menmure Ha JOKIama 3a
oueHka Komwucusita usnons3Ba arperupaHd M aHOHMMU3UPAHU JIaHHU
u uHbopManus, cbOpaHH OT KOMIICTEHTHUTE OpraHu B oOJacTTa Ha
CUIl u or mamHuWTe W WH(OpPMANUATa, IPEAOCTABCHN Ha ImaTdopmara
Ha EC 3a CUII. Ibp:xaBure 4ieHKU npenocTaBsaT Ha Komwucusra HeoO-
XOJIMMarTa JONBIHUTENHAa HH(OpPMAIHsA, KOATO € MPOMOpIMOHATHA 32
LEeIUTe Ha M3MOTBSIHETO Ha JOKJIaJa 3a OLEHKA, BKIIOYUTEIHO
uH(pOpPMAIHs OTHOCHO YCIOBHATA 3a OOE3IIETABAHE Ha JOHOPUTE Ha
CUIl cermacio wieH 54. JloknmaxbT 3a OLEHKa ce IpUIpY’Kasa,
KOraro € LeNechoO0pa3sHo, OT 3aKOHOJATEJHO MPEATIOKEHHE 3a
U3MEHEHHME HA HACTOSIIUS PErjlaMeHT.

Ynen 87

Bianzane B cua m nmpujarane

1. Hacrosimumst perjiiamMeHT BiM3a B CHJa HAa [BajieCeTHs ACH CIen
nyOnukyBaHeTo My B Oguyuanen eecmnux na Eeponelickus cwio3.

OcBeH koraro B maparpad 2 € TpEeIBUICHO APYro, HACTOSIUAT
periaMeHTt ce mpuwiara ot 7 aBryct 2027 r.

2. Ha Komwucusita ce mpenocraBsi NpaBOMOIIUETO Aa IpUeMa Jieie-
TUpaHUTE aKTOBE, MocoueHu B uieH 47, maparpad 4, W akToBeTe 3a
M3MBJIHEHHE, TTOCOYeHH B wieH 41, maparpad 3, unen 42, maparpad 7,
unen 43, naparpad 3, unen 48, maparpad 7 u wien 74, naparpad 4,
cuntano ot 6 asryct 2024 T.
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Unen 68 u unen 69, maparpag 1, Oykea 0) ce mpuiarat ot 7 aBrycr
2024 r.

Unen 80, unen 81, maparpadu 3, 4 u 5 u uwien 82, maparpad 3 ce
npunaraT ot 7 asryct 2028 r.

Hacrosimust periiaMeHT € 3aABJDKUTCICH B CBOATA LOAJIOCT U CE
Ipuiaara NpsaKO BbB BCUYKU AbpPiKaBU YJICHKH.
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