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PELLIEHME HA KOMUCUATA

or 3 asryct 2010 ronuna

32 BbBEX[aHe Ha OCHOBHM NPAaBIIA OTHOCHO mpenBupenute B [npexkrusa 2004/23/EO Ha EBponeiickus

mapnaMeHT U Ha ChbBeTa HAYMHM Ha NMPOBeXJaHe Ha MHCIEKLM M MePKU 10 KOHTPOIIA, KAKTO M OTHOCHO

06yqe1-meTo U MOBUIIABAHETO HA Ksanu(lmxauuma Ha CIIyKUTEIIUTE B 06]’[aCTTa Ha YOBCIUKUTEC ThbKAHU U
KIIeTKM

(nomuguyupano nod nomep €(2010) 5278)

(Tekct or 3Hauenue 3a EMII)

(2010/453[EC)

EBPOITEMICKATA KOMUCHS,

KaTo B3e mpemsui J10roBopa 3a ¢yHKUMOHMpaHeTO Ha EBpomerickis
CBI03,

karo B3e mpemsun [upektusa 2004/23/EO Ha EBpomesickus
napinamedtT ¥ Ha Cpsera or 31 mapr 2004 r. OTHOCHO yCTaHOBS-
BAHETO Ha CTAHJAPTM 33 KauecTBO M OE30MAaCHOCT MpW MHApsIBAHETO,
[IOCTABSIHETO, KOHTPONA, MpepabOTBAHETO, CHXPAHSBAHETO, ChXpa-
HEHMETO M PA3MpENe/IIHETO HA YOBEIIKM TbKAaHM M KieTku (1), u
IO-CIIeLMANHO WieH 7, maparpad 5 OT Hes,

KaTo MMa Ipensuf, ue:

(1)  C [wmpextua 2004/23/EO ce ompemenst CTaHmapTi 3a
KauecTB0 M 0€30MIACHOCT TNPU  [APSBAHETO, JOCTABSHETO,
KOHTPOI4, MPepabOTBAHETO, CHXPAHSBAHETO, CHXPAHEHUETO 1
paspenessHeTO Ha YOBELIKM TBKAHM M KIIETKH, IpeHA3-
HAueHM 33 NpWIAraHe IPU XOpa, M HA IPOHYKTH, NPOU3-
BEICHM OT YOBLIKM THKAHM U KIIETKM, [pEIHA3HAYCHU 3a
npusiaraHe MPU XOpa, eMHCTBEHO IIO Ce OTHACSK [0 Iapsi-
BAHETO, [OCTABSHETO M KOHTPONA, 3a [ Ce TapaHTypa
BUCOKO HMBO HA 3alIMTA Ha YOBCIIKOTO 3MpaBe.

(2) 3a ma ce mpeoTBPATH MpEIaBaHETO Ha OONECTM OT YOBELIKY
TbKaHM M KIIETKM, IIPeIHa3HAueHN 3a NpWIaraHe npm xopa, u
Ia Cce TapaHTMpa paBHOCTOMHO HMBO Ha KauecTsO MU
OesomacHoct, B umeH / or [upektmsa 2004/23/EO ce
HpeNBMXKIIA, Y€ IbPXKaBUTE-UIIEHKN OPraHM3MpaT MHCIEKUUI
¥ TpedIpyeMaT HeOOXOMMMITE MePKI 3a KOHTPOII, 3a Ha Ce
OCUTYpM CIa3BaHETO Ha VM3MCKBAHMATA Ha OMPEKTMBATA.

(3) B wien 7, nmaparpap 5 or [upextusa 2004/23/EO ce
MpenByKIa, ue KoMucumsita BbBEXKIA OCHOBHYM IPAaBMIIA
OTHOCHO Hau/HWTE Ha IPOBEXKIAHE HA MHCICKLMUTE U
MepKMTe 110 KOHTPOITA, KAKTO 1 OTHOCHO OOyUYEHMETO 11 MOBH-
LIABAHETO HA KBAIMQUKALIATA HA CIIy>KUTEIUTE, YUaCTBALM B
Te3) MNEIHOCTM, C LN INONy4yaBaHETO HA HAKBO HMBO Ha

() OB L 102, 7.4.2004 r., ctp. 48.

KOMIIETEHTHOCT U edekruBHOCT. Te3u mpaBuiia He ca IPABHO
3aIIbIKUTENIHM, HO Ype3 TSX Ce MPENOCTaBAT MOTE3HN HACOKM
Ha [[bPXABUTC-WICHKM IPU NPWIArAHETO HA WieH 7 OT
Hupekrnsa 2004/23[EO.

(4) Komucnmara crmegpa  pma  mpepasmiexpma Mo akTyanmusupa
NpaBuiaTa, IOCOYEHM B IPUIIOKEHMETO KbM HACTOSIIOTO
peuieHue, Bb3 OCHOBA HAa  OTYETUTE, WBIPATEHU  OT
IbpKaBuTe-ulleHKM 10 Komucnara B ChOTBETCTBUE C UJIEH
26, naparpa¢ 1 or Hupekrnsa 2004/23[EO.

(5) Mepkure, npemBuueHM B HACTOALIOTO peEIIEHME, Ca B ChOT-
BETCTBUE CbC CTAHOBMIUETO HA KOMMTETA, Cb3JAeH IO
cwtata Ha wied 29 ot upektusa 2004/23(EO,

[TPUE HACTOAIIOTO PELUEHME:

Ynen 1

B [IPUIIOKEHNETO KbM HACTOSILOTO pellieHye ca M0COYEHN OCHOBHNUTE
npaBMiIa, IpeNBUIeHM B wieH 7/, mnaparpa¢p 5 or [lupexrysa
2004/23/EO, OTHOCHO HaYMHMTE Ha MPOBEKIAHE HA VMHCIEKLMNTE
M MepKUTE [0 KOHTPOIIA, KAKTO M OTHOCHO OOYUEHMETO M MOBMILIA-
BAHETO HA KBaIMQUKALMATA HA CIyxuTenure B o0nacrra Ha
YOBEWIKMUTE ThKAHU U KIIETKI.

UYnen 2

Anpecam Ha HAaCTOALIOTO peHIeHME Ca IbpXKaBUTE-UJIEHKIL.

CpcraBeHo B Bprokcen Ha 3 asryct 2010 rogmHa.

3a Komucuama
John DALLI
Ynen Ha Komucuama
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TTPUITOKEHUE

OCHOBHU TIPABUJIA OTHOCHO ITPOBEXTAHETO HA MHCIHEKHMU U MEPKU IO KOHTPOJIA, KAKTO U
OTHOCHO OBYYEHMETO U TIOBUIIABAHETO HA KBAIIMPUKALUMATA HA CITYKMUTEJIMTE B OBJIACTTA

5.1.

HA YOBEIIKUTE TbKAHM U KIIETKH

Hpenﬂaaﬂaqeﬂue Ha npasuiara

HpeHHaBHa‘[eHVICTO Ha HaCTOALLMTE IIpaBuJIa € oA C€ HaJaT HaCOKM Ha IbpXKaBUTE-UICHKN C LETT NOJTyyaBaHe Ha €IHAKBO HUBO
Ha KOMIIETEHTHOCT U e(l)CKTI/IBHOCT Ha MHCIEKIMUTE B 001acTTa Ha THKAHUTE M KIIETKUTE.

OTI‘OBOPHOCTM Ha MHCIEKTOpUTE

VncnexTopute crefBa a Pasnonarat ¢ SiCHa 3aloBell B IMCMeH BUI OT KOMIIETEHTHUS OPraH 33 KOHKPETHATa 3a[laua 1 CIlelBa
Ild [IpUTEXKABAT OMIMATICH IOKYMEHT 32 MIeHTUUKALmSL. VHCIIEKTOpKTe CrefiBa 1a ChOMpaT mompoOHa MHPOPMALIS, KOSTO
ce MpefocTaBs Ha KOMIETEHTHMUSI OPTraH, B CHOTBETCTBME C KOHKpPETHATa 3aloBefl 33 MHCIEKLMA.

MHcnekuysita ce M3BbPILIBA UpE3 MBIOTBAHE Ha M3BAIKU, TBI Kato MHCIEKTOpUTE HE Ca B CbCTOAHME Ha MU3CIICOBAT BCUUYKU
pa1710H1/1 W Ls1aTa JOKYMEHTaUuus 10 BpEME Ha MHCIEKUMATA. MHCHCKTOp'bT He cJiefiBa 1a HOCK OTTOBOPHOCT 3a HENOCTATbLIM,
KOUTO HE MOorar fa 6'1>na1' Ha6H}0HaBaHIA 0 BpEME Ha MHCIEKUMATA IMOpagy OrpaHNYE€HNs BbB BPEMETO MIIN O6XBaTa, mm
nopagy HEBb3MOXKHOCT IPOTUYAHETO Ha HAKOM IIpoLecy na 6'b]1€ NPOCIIEIEHO 110 BpEME Ha MHCIEKLIMATA.

KBarmudukaumss Ha MHCIIEKTOpUTE

MHcnekTopute crieliBa Haif-Manko fa:

) IpuUTeXKABAT IMIIIOM, YIOCTOBEPEHNME MIM JIPYT OQUUMANICH TOKYMEHT 3a KBaruuKauus B 00NacTTa Ha MEIMUMHCKMUTE MIIN
OMOIIOrMYHNTE HAYKM, KOITO Ce M3lABa CIell 3aBbPLICH Kypc Ha 00yuyeHue B yHUBEPCUTET WIM KYpC Ha oOyueHue, IpU3HaT
3a eKBMBAJIEHTEH OT CHOTBETHATA [IbpXKaBa-ulleHKa;

KaKTO U

6) J1a VIMaT IPaKTMYECKM OINUT B CHOTBETHUTE obmact Ha pa60Ta B 11eyeOHO 3aBeICHNME 3a pa60Ta C TbKaHWU, KIIETKM UIIN
KPBbB. prl" NpenMIIeH OIMUT MOXKE ChUIO Ha CE€ CUMUTA 3a MOHOXOIALIL

B M3BbHPEIHM CllydYay KOMIIETEHTHUTE OpraHu MOXKe [1a OCBO60[IJIT JOaJeH KaHOUOAT OT IIOCOYCHUTE B 6yKBa a) MBUCKBaHMA,
aKo TOI MMa CEPMO3EH 1 IOAXOMsLL, OINT.

OOyueHne Ha MHCIIEKTOPUTE

[Ipy BCTBIIBAHETO CU B IUTBKHOCT MHCIEKTOPUTE CIIEMIBA [ MOyYaT CIELMaHo BbBexkmaio obyuerne. Toa obyueHue criensa
Ia BKJTIFOYBA HAaii-MaJIKo:

a) CUCTEMUTE 3a aKpEOMTaLNs, ONPENENAHE, YIIBIHOMOIIABAHE MM V3[1aBaHE Ha pa3pellieHys B CbOTBETHATA Ibp2KaBa-uIIeHKa,;

6

=

NpaBHaTa pamka, NPWIOXKMUMaA IPU UBI'BIIHEHUETO HA TEXHUTE HENHOCTH;
B) TEXHUYECKUTE acreKT! Ha MeHOCTUTE Ha neueOHm 3aBeOcHMA 3a pa60Ta C TbKaHM U KIIETKU;

l') TEXHUKNUTE U MPOLEOYPUTE IPU INPOBEKNAHE Ha MHCIEKUMA, BKITIOUUTEIIHO MPAKTUYECKN YIIPAZKHEHNS;

=

MEXKIyHAPOIIHNTE CUCTEMI 3a ympaseHye Ha Kadectsoto (ISO, EN);
€) HALMOHAIIHUTE 3[IPABHM CUCTEMM M OPraHM3ALMOHHUTE CTPYKTYpPY 3a ThKAHM M KIIETKM B CHOTBETHATA [IbpKaBa-UJICHKA;

X,

RaR

opranmsanysATa Ha HaOMOHAJIHMTE PEryJIaTOPHU OpraHiu;
3) MEXIYHapOOHUTE MHCTPYMEHTN 3a MHCICKIMM U JIPYyr MMaliy OTHOLIEHME OpraHu.

B pjombiiHeHye Ha BBbBEKIALIOTO OOydYeHMe CIefBa [a ce NPOBEXKIA CIELMAIM3UPAHO OOyueHUe M, KBIETO € MPUIOKIMO,
HEIPEKbCHATO BBTPEIIHO OOyUYeHMe 10 BpeMe Ha Lesus MPOEeCHOHaNeH BT Ha MHCIEKTOPHTE.

Bumose uMHCeKym
Moxxe fa ObIaT NPOBEXIAHM PA3IMUHM BUIOBE MHCIIEKLM:

a) 06111]/[ MHCIEKIMMU Ha CUCTEMaTa: CJIeOBa [a CE€ IIPpOBEXKOAT Ha MACTO M Ha 06XB&IHaT BCMYKM IIpouecn un HeﬁHOCTM,
BKITIOUMTEIIHO: OpraHM3allVIOHHA CTPYKTypa, IOJIIMTUKY, OTIOBOPHOCTY, YIIpAaBIIEHME Ha KayeCTBOTO, II€PCOHAII, TOKY-
MEHTalNs, KaueCTBO Ha HAaHHUTE, CUCTEMM 3a 3allliTa HAa JaHHUTE U IIOBEPUTEITHOCT, CBOPBAKEHNA, 060py]1BaHe,
TOroBopy, OIUIAKBAHMA W M33€MBaHMA Ha NPOOYKTU WMIIM NPOBEPKM, C'bO6IIIaBaHC Ha ]/[H(l)OpMaHI/[}I (B'prC B CTpaHaTa U
3am rpaHMua) U MPOCTIENVMOCT Ha TBbKaHUTE U KIIETKUTE.

(=Y
=

TeMaTM4HM MHCIEKLVMM: Clle[Ba Ha ce NpOBEKIAT HAa MACTO U Ha oéxgamaT €0Ha MM IIOBEYE€ KOHKPETHM TEMM, KATO
HaIlpyuMep: CUCTEMM 3a YIpaBJIEHME Ha KadeCTBOTO, IIPOLEC HA IIOOrOTOBKA, CUCTEMM 3a 6]1VIT€J'IHOCT wm yciosus B
na60paT0pM$rra 3a u3ciiegBaHe Ha OOHOPU.

B) IIpernen Ha JOKYMEHTM: He Ce M3BBPLIBA HA MACTO, @ OT Pa3CTOSIHME M MOXKe Na OOXBAIIA BCUUKM NPOLECH M JEHHOCTH
wimM 1a GblIe ChCPEOTOYEH BHPXY €IHA WIM 10BeYe KOHKPETHM TeMM.
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5.2.

7.2.

F) HOBTOPHI/[ VIHCIIEKIIMN: MOXKE Ia €€ OTHACAT 3a NPOCIIENABAHE IV IIOBTOpHA OLIEHKA 3a Ha6n10]1eﬂme Ha Kopurmpamm
HCﬁCTBMﬂ, M3UCKaHN IIpY NpeOMIIHa MHCIEKIMA.

OcBeH TOBa MOXe Ma 6'b,[IaT MPOBEIECHN HAKOM CIEUMATIHM MHCIEKLINN:

a) VHcnekumy Ha TpeTM CTpaHM: CjlefBa JIa Ce M3BBPIUBAT MHCIEKUMM Ha JOKYMEHTM MM Ha MSCTO Ha TPETUTe CTPaHM, KaKTO
ca ompeyeneHy B wieH 24 or Oupekrusa 2004/23[EO.

6) CBBMECTHM MHCIIEKLIVM: CJIefl OLIeHKa Ha KOHKPETHUTE 06CTOHTCHCTB3, BKITFOUMTEITHO OTPAHNUEHUTE PECYpPCU WU
TMO3HaHMA, TbpKaBaTa-WICHKA MOXKE [a pasriega Bb3MOXKHOCTTA [1a IOMCKa [OPYyr KOMIIETEHTEH OpraH oOT Cpro3a 11a
VI3BbpIIN CbBMECTHM MHCIEKIVMM Ha HellHa TEPUTOPUSA B CBTPYIHMUECTBO C HelHuTe CITy2KUTETIN.

Ipaduk Ha MHCHEKUMUTE
KoMIleTeHTHITE OpraHy CliefiBa 1a M3IOTBAT IPOrpaMa Ha MHCIEKLMUTE 1 1 TI0COYaT U PasNpelelisaT HeoOXOMMMUTE Pecypei.

B cvorBercraie ¢ uinen 7, maparpad 3 or Hupekrisa 2004/23/EO Ha paBHM MHTEpBANM OT BpeMe KOMIICTEHTHWTE OPraHy
OpraHM3MpPaT MHCIEKIMM M MPUTIATaT MepKM 3a KOHTPOI. Bpemero MexXmy mBe MHCHEKIMM He HaJByIIaBa JBe TONMMHIL

l'[penop'bqsa ce Haji-MaJjIko Ha BCEKMU UETUpU TOOMHM [a C€ MPOBEXIA LAIIOCTHA MHCIEKUUA Ha MACTO, oéxsamama BCUYKM
c(])epl/[ Ha JieitHOCT. B MHTEpBajla MEXNYy [OBE 06111]/[ MHCIEKIMN Ha CUCTEMaTa MOXKE Ha €€ M3BbpIIM TEMaTUYHA MHCIEKINUA,
CbCPENOTOUEHA BbPXY KOHKPETHA TEMa UIINM IPOLEC, WIIU, PN OTChCTBUE HA 3HAUMMM IPOMEHM, HACTBIIIN CIIE] MOCIIeIHaTa
MHCIIEKIM, MOXeE fa 61)]16 M3BbPIIEH IIpEried Ha NOKYMEHTHU.

l'lpose)l(naﬂe Ha MHCNECKIUUTE

. Korato pecypcute 1o3pojisBat, CKUIIbT CIICoBa na 6’]:-]16 CbCTaBEH OT YICHOBE C PA3JIMYHU MO3HAHMS.

Axo e H€O6XOHMMO, 32 KOHKpETHa VHCIEKLMA MOXe [1a C€ IOTbPCU IOMOUI OT BBHIUEH EKCIEPT. Pornsita Ha TO3M CKCIepT
ClefBa 1a € CaMO KOHCYITaTMBHaA.

Kato usiimo crmemBa ma ce u30srea MPOBEKMIAHETO HAa MHCIEKIMM OT C€OMH MHCIEKTOP. Haii-Manko emmu ot MHCIEKTOPUTE
CJienBa Oa MMa IIOCOYEHMSA B TOUYKA 3, 6yKBa 6) NPaKTUYECKN OIUT OT MMHMMYM [1BE€ TOOMHMN.

Criell MHCIEKIMATA Ha JleueOHO 3aBefieHne 3a pa60Ta C TbKaHM WIM TpETaTa CTpaHa Ciedsa Ha 6’1:-]16 M3IpaTeH HOKIal OT
MHCMeKIMATA. 3aKITIOUeHMsATa OT IOKJIaja Cliefia SICHO Jia MOCOYBAT YCTaHOBEHUTE HEIOCTaTbLIN.

B moxkiana crenpa yia 61)]16 II0CO4Y€Ha JaTa, 10 KOATO neueOHUTE 3aBEICHMA 3a pa60Ta C TbKaHM MUJIM TPETaTa CTpaHa CIIelBa Ha
VBIPATAT NPEMIOKEHNA U I‘pa(l)VIK 32 OTCTpPAaHABAaHE Ha MOCOYEHNTE B OTYETA HEHNOCTATBLN.

Ipy HeoGxommMMOCT MOe [a Gboe M3BbpIICHA MOBTOPHA VMHCIIEKINS, 33 A CE TAPAHTHPA MPOCTIENsBAHE.
Cucrema 3a ynpaplieHMe Ha KaueCTBOTO Ha MHCIEKTOpaTuTe

Bceku kowmmereHTeH OpraH cCjefiBa Ha pasnoiara CbC CHUCTEMAa 3a YNPABIEHNME HAa Kade€CTBOTO, ChIbpKallad IOIXOIALIN
CTAaHJAPTHY OMNEPATUBHU IPOLENYpU M IOOXOHAIIA CHUCTEMA 3a BBTPEIIHU IPOBEPKI. KommnerentHuTe OpraHm CienaBa
PpenoBHO Ha M3BbPUIBAT OLIEHKA Ha CBOUTE CUCTEMM 3a VHCIEKINN.



