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To3u TeKCT CIy:KH caMo 32 MH(OPMAIMOHHU LeId M HsIMAa mpaBHO AeiicTBue. UHcTuTynnute Ha ChI03a He HOCAT
OTrOBOPHOCT 32 HErOBOTO Ch/bpP:KaHHe. ABTEeHTHYHUTE BEPCHH HA CHOTBETHHUTE AKTOBE, BKIIOUUTETHO TEXHUTE NMpeaMoloJiu,
ca BepcuuTe, nyoauxyBanu B O¢puuuanen BectHuk Ha EBpomneiickus cbio3 u Hantuuynu B EUR-Lex. Te3u opuuuanuu
TEKCTOBE €a MPSIKO JOCTHIIHH 4Ype3 BPb3KHTE, MyOIHKYBAHH B HACTOSIIMS AOKYMEHT

»B PETJIAMEHT (EC) 2024/1938 HA EBPOIIEMCKHUS TAPJJAMEHT U HA CHBETA
ot 13 onu 2024 roguHa

3a CTAaHAAPTUTE 32 KayeCcTBO M 0e30MACHOCT Ha CyOCTAHIMHTe OT YOBELIKH HPOU3XO0J,
npeIHa3Ha4YeHU 3a TMpPUJIOKeHHe TNpPH 4YoBeka, W 3a ormsiHa Ha aupextuBu 2002/98/EO
u 2004/23/EO

(Texer ot 3Hayenue 3a ENII)

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

ITonpaBeH chC:

»C1 IMompaska, OB L 90463, 26.7.2024 r., ctp. 1 (2024/1938)
»>C2 IMompaska, OB L 90821, 19.12.2024 r., ctp. 1 (2024/1938)
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PETJIAMEHT (EC) 2024/1938 HA EBPOIIEMCKHS ITAPJIJAMEHT
N HA CBBETA

ot 13 ronu 2024 roamua

3a CTAaHAAPTHTE 32 KayecTBO U 0e30MacCHOCT HAa CyOCTAHIMHTE OT
YOBEIIKH TNPOM3XO0J1, MpeIHAa3HAYEHH 3a NMPUJIOKeHHe MPH 4Y0BeKa,
u 32 orMsiHa Ha aupektuBu 2002/98/EO u 2004/23/EO

(TexeT oT 3HaueHue 3a EWII)

I'JIABA 1

OBLIHU PA3IIOPEJIBHU

Ynen 1

[Ipenmer
C HacrosmMsl pEriJaMeHT Ce YCTAHOBSIBAT MEpPKH 3a ONpeneNisHe Ha
BUCOKHU CTaHJApTH 3a KAaueCTBO M 0€30MaCHOCT 3a BCUUKU CYOCTaHIMU
oT yosemku mnpousxox (CUII), mpenHasHaueHH 3a HPHIOXKEHHE IIPU
YOBEeKa, M 3a JIEHHOCTHTE, CBBp3aHH C Te3u cyOcranmuu. C Hero ce
OCUTypsiBa BHMCOKO paBHHUINE Ha 3alllUTa Ha YOBELIKOTO 3]paBe, IO-
cneruanto 3a gonopute Ha CUIl, penmmmentute Ha CUIl m morom-

CTBOTO OT ACUCTHpaHA PENPOAYKIHUS, BKIIOYUTEIHO KAaTO c€ MOA00pU
HenpeKkbcHaToCcTTa npu npepinaraneto Ha CUII ¢ kpuTHYHO 3HAuYEHHE.

Ynen 2

IIpusoxkno mose

1.  HacrosmmusT periamMeHT ce mpuiara 3a:

a) CUII, npeanasHaueHW 3a TmpuioxkeHue mpu 4oBeka, u CUII,
W3ION3BaHN 32 IPOM3BOACTBOTO HA IPOAYKTH, PETYJIUPAHH OT
JPyTo 3akoHozAaTencTBo Ha Chblo3a, IocoueHo B maparpad 6, u mpea-
Ha3HA4YeHH 32 MPHIOKEHHE MPU YOBEKa;

6) monopu Ha CUII, peunnuentd Ha CUIT U MOTOMCTBO OT acUCTHpaHa
penpoIyKIus;

B) JeliHocTH BbB Bpb3ka cbc CUII, kouTo uUMaT Opsko Bb3JAcHcTBUE
BBPXY KadyecTBOTO, Oe3omacHocTTa Wiu edekruBHoctTa Ha CUII,
KaKTO CJIe/iBa:

i) peructpupane Ha noHopu Ha CUII;

il) mperJyien Ha MPeIXOTHUTE 3a00JIIBAHHS U MEIUIMHCKU TpErie]
Ha noHopa Ha CUII;

iii) u3cneaane Ha poHopu Ha CHYII wim Ha aMIa, OT KOUTO ce
Bzemar CUYII 3a aBroso)kHa ymotpeba WM ymnoTpeda
B paMKHTE Ha BPbB3Ka;

iv) B3eMaHe;

V) npepaboTBaHe;

vi) KOHTPOJI Ha KauecTBOTO;
vil) chxpaHeHwHe;
viil) ocBoOOXKIaBaHe;

iX) pasmpenensHe;

X) BHOC;

x1) H3HOC;

Xil) TPUIIOKEHHE TIPH YOBEKa,
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Xiii) perucrpupaHe Ha KJIMHUYHH PE3YNTaTu.
2.  Hacrosmusr periiaMeHT He ce Ipujara 3a:

a) OpraHu, NpeAHa3HAuYeHH 3a TPAHCIUIAHTALMS [0 CMUCHIA HA WiIEH 3,
OykBu 3) u p) ot Hupektusa 2010/53/EC;

0) KbpMa, KOTaToO Ce M3II0JI3Ba CaMo 3a XpaHEeHe Ha COOCTBEHO jete, 0e3
npepaboTBaHe B CTPYKTypa, B KOSATO C€ H3BHPLIBAT JCHHOCTH,
cBpp3anu cpe CUIIL.

3. Hacrosmmuar persiaMeHT He 3acsra HalMOHAJIHOTO 3aKOHOJa-
TEJICTBO, C KOETO CE€ YCTAaHOBSBAT IpaBMiIa 110 OTHOIICHHWE Ha ACTEKTH
Ha CUYII, pasnuyHM OT TIXHOTO KayecTBO M OE30MaCHOCT, KakKTO
W pa3IM4Hu OT Oe3zomacHocTTa Ha qoHopute Ha CUIIL.

4.  Upe3 peporamus or maparpadp | oT HacTosIMS 4YiEH, pasllo-
penduTe Ha HACTOSIIMS PETJIAMEHT OTHOCHO MyOJHMKYBAaHETO WJIH ChOO-
[IaBaHeTO Ha WHGOPMAIMs, MO-CIIEIHATHO 3aIbJDKCHHATA B TOBa
OTHOIIICHHE, yCTaHOBeHH B wieH 4, maparpad 2, wieH 7, uieH 19,
naparpad 3, unenose 29, 31, 41, 63, 64 u 67 u unen 81, maparpad 3,
OykBa 0), He ce mpujaraT, KOraro TakoBa IyOJMKyBaHE WIIM CHOO-
IIaBaHe MOJKE Ja MOPOAM PUCK 3a HAIlMOHAJIHATA CHUTYPHOCT U OTOpaHa.

5. B cuywait ma CUII, nmpenHa3HaueHU 3a aBTOJIOKHA YIOTpeoa,
KOTaro:

a) CUII ce npepaboTBaT WM ChXpaHsBaT, NpeaAu Ja ObIAT MPUI0KEHU
OpPH YOBEKa, HACTOSIIMAT PETIAMEHT CE NpHJIara;

6) CUIl e ce mpepaboTBaT M HE ce CbXpaHsABAT, IpeAu Oa ObIar
HPHUIIOKEHH TPU YOBEKa, HACTOSIIMST PeriiaMeHT He ce Mpuiiara.

6. Tlo orHomenue Ha CUII, KOUTO ce B3eMar 3a LICJIUTE HA IPOH3-
BOJICTBOTO Ha MEAMIIMHCKH H3lenusi, perynupanu ot Permament (EC)
2017/745, nexkapCTBEHH MpPOLYKTH, pErylmupaHu oT JlupekTuBa
2001/83/EQO, nekapCTBeHH MPOMYKTH 32 MOJCPHA TEpaIus, peryIHpaHu
or Permament (EO) No 1394/2007, wiu HU3MUTBaHU JIEKAPCTBEHU
npoaykTh, perynupanu ot Permament (EC) Ne 536/2014, ce npumarar
pasropenOuTe Ha HACTOSIIMS PETJIAMEHT, NPHIOKUAMU KbM JIEHHOCTHTE,
cebp3anu c¢bc CUII, mocouenu B maparpad 1, OykBa B), TOUKH 1}—iv)
u viil) or Hacrosmus wieH. HacTOAmMAT periaMeHT ce mpuiiara
U JIOKOJKOTO JeiHocTuTe, cBbp3anu cbe CUII, mocouenu B naparpad 1,
OykBa B), TOYKH Vil), iX), X) X Xi) OT HACTOSILKS YJIEH, CE U3BBPIIBAT IO
otHomenne Ha CUII, BKIIOYHTENHO 10 TSIXHOTO paslpe/elicHHe Ha
NPOU3BOJUTEN, DEryJupaH OT JApyro 3akoHojareiactso Ha Cbrosa,
KaKTO € IMOCOYECHO B HACTOSIIUs maparpad.

7.  Upe3 neporamus ot maparpad 6, xoraro CUII ce u3nonsear 3a
MIPOHM3BOJICTBOTO Ha MPOJYKTH, PETYIUPAHU OT APYrO 3aKOHOAATEIICTBO
Ha Cpi03a, U Te3U MPONYKTH ca HU3KIIOUUTENIHO 32 TepalneBTHYIHA
ynotpeba ot juiueTo, oT koeto ca B3ern CYII, ce mpuiaratr pasmo-
pendure Ha HACTOSAIIMSA pErIaMEHT OTHOCHO JEWHOCTHTE, CBBp3aHH
cbe CUII, nocoyenn B maparpad 1, OykBa B), TOUKH iii) u iv).

8. Koraro nexusnecriocobnu CUIl unu TeXHUTE NPOU3BOJHU IO
cMHchiIa Ha 4wieH 2, Toukun 16 u 17 or Permament (EC) 2017/745
BKJIIOYBAT KAaTO HEpas3/elHa YacT MEIUIMHCKO H3/eiIHe W KOraro
nericreuero Ha HexxusHecriocoOHuTe CUIT mim Ha TEXHUTE NMPOM3BOIHU
€ OCHOBHO CHPSIMO IEHCTBHETO HA MEJUIUHCKOTO H3JEIHe, HACTOSIIHAT
pernaMeHT ce mnpuiara 3a HexusHecriocoOHute CUII wmnm TexHuTe
MPOM3BONHM W 3a KpaiiHaTa koMmOmHamus. Korato neifctBmeTo Ha
HexxuzHecrnocoOHnTe CUII mnu TeXHUTE MPOU3BOIHHU € CIOMaraTesTHO
CIpsIMO  NIEWCTBHETO HA  MEIMIMHCKOTO  H3JeNHe, HACTOSIIHAT
periaMeHT ce mpuiiara 3a BCHYKM JeiHocTH, cBbp3aHu cbec CUII, Ha
KONTO Ca TOMIOKeHH HexuszHecriocoounte CYII wnnmm  TexHurte
MIPOHM3BOHH, BKIIIOUYUTEHO 32 Pa3MpEeACITHETO UM 3a IIeJIUTe Ha HHTET-
pHpaHETO B MEOHMIMHCKOTO H3JeNiue, a 3a KpaliHara KOMOWHALus ce
npunara Pernament (EC) 2017/745.



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.002 — 4

Ynen 3

Omnpenenenust

3a 1enuTe Ha HACTOSIIUS PEeTiIaMEHT C€ MNpujarat CJICAHUTE OIPCI-
CIICHUSA:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

,»CYOCTaHIMs OT YoBelKu mpousxon wiu ,,CUII“ o3HauaBa Bcska
cyOCTaHIMA, B3€Ta OT YOBEIIKOTO TSUIO, HE3aBUCHUMO OT TOBa Jaid
CBHABPKA KIETKH U Jalli T€3H KIETKH ca kuBH, BKmounTenno CUII
rpernapaTH, MOJIy4eHH B pe3yiraT Ha Npepa0OTBAaHETO Ha TakaBa
cyOcTaHIus;

,»CUII ¢ xputnuHO 3HaueHue o3nadaBa CUIl, guiito HEemocTUT 1mIE
JOBEIe JI0 CEpHO3Ha Bpela WM JI0 PUCK OT CEepHO3Ha Bpena 3a
3JIpaBETO HA PELUIMECHTHTE WIH J0 CEPUO3HO MPEKHCBAHE B MPOH3-
BOJICTBOTO Ha TPOJYKTH, PETYJIMPaHH OT APYro 3aKOHOJATEICTBO
Ha Cbr03a, IOCOYECHO B wiieH 2, nmaparpad 6, KOrato HeJJOCTHUI'BT Ha
TakWBa MPOAYKTH INE JOBEAE 10 CEpHO3HA Bpeda WIH PHCK OT
CEpUO3Ha BpE/ia 3a YOBELIKOTO 3/IPaBE;

HpermponyktuBHa CUII*“ o3HawaBa dYOBEmIKM CIIEPMATO30HIH,
SIMIEKIIETKY, SIHYHUKOBA U TECTHKYJapHa TbKaH, IpeJHA3HAuYCHU
Jla ce M3MOJ3BaT 3a acUCTUpaHa PENpOAYKIHs WIM 3a Bb3CTaHO-
BSBaHEe Ha CHIOKPUHHATA (DYHKIHWS; 3a ILEIUTe Ha HACTOSILIOTO
olpezieneHue eMOpHOHMTE ce cuuTaT 3a penponykrtusHu CUII,
BBIPEKN Y€ HE Ce B3e€MaT OT YOBEIIKOTO TSIIO;

»KPbBHA ChCTaBKa“ O3HAaYaBa ChCTaBKa Ha KpBbBTa, KOATO MOXC Ja
6'[:2[6 OTACJICHA OT HEA, KaTO YEPBCHU KPBBHU KIJICTKH, oenun KPBBHH
KIICTKHU, TpOM6OHI/ITI/I 1 KpBbBHaA IlJIa3sMa,

»aapssane Ha CYII“ o3nawaBa mpouec, upe3 KOWTO NaJeHO JIMLE
n00poBOTHO U 0e3Bb3Me3HO faapsisa CUII ot cBOETO TAJIO HA JiKIA
B HyXJIa WIH paspemiaBa wu3non3BaHero Ha TtakuBa CYII cren
CM’prTa CH; l'lpOL[eC’bT BKJIFOYUBa HeOﬁXOZ[I/IMI/ITe MEOAULIMHCKU
(dopmarHOCTH, TIperien, Tepamnus W HaOJIOJCHHE Ha JIOHOpa Ha
CUIl, He3aBUCHMO Jajli JapsSBAaHETO € YCICIIHO; TOBAa BKIIOYBA,
KOraTto € TPWIOKHUMO, CBIJIACHETO, AAJCHO OT YITBIHOMOIICHO
JIMIE B CHOTBETCTBUE C HAIMOHAIHOTO 3aKOHOATEIICTBO;

,»0HOp Ha CUII“ o3HauaBa >xuB WM nouuHan poHop Ha CUII;

,»kuB noHOp Ha CUII“ 03HauaBa HBO JIMIE, KOETO JOOPOBOJIHO ce
€ SBWJIO B CTPYKTYpa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT JACHHOCTH, CBbP3aHU
cbe CUII, win e Ouio mpuapyKeHO TaM OT JIMIIE, 1aBalllo ChIIIACHE
OT HETOBO UMe€, B CHOTBETCTBHE C HAIIMOHATHOTO 3aKOHOIATENICTBO,
¢ uen ga aapu CUII 3a u3mosi3BaHe OT JIMIE, PA3IMYHO OT HETO,
OCBEH B CIly4anuTe Ha ymoTpeda B paMKUTe HA BPB3Ka,

HrounHan noHop Ha CYII* o3HayaBa MmouyMHANO JHIE, 32 KOETO
€ CbhOOIIEHO B CTPYKTYpa, B KOATO C€ W3BBPUIBAT JCHHOCTH,
cebp3ann cbc CUIIl, ¢ wmen B3emane Ha CHYII m koero mpen-
BapUTEIIHO € Jal0 ChIVIACMETO CH B Ta3d BPb3Ka MM B3€MAaHETO
Ha CUIIl oT koeTo e pa3pemeHo B CHOTBETCTBHE C HAIMOHATHOTO
3aKOHOJATENICTBO;

»penunuent Ha CUII“ o3HayaBa JMIETO, HA KOETO Ca MPHUIIOKEHU
CUIl nnm mo OTHOIIEHWE HAa KOETO Ce MPEIBHXKAA MPIIOKEHNE Ha
CUIl, He3aBUCHMO JalM 4Ype3 ajoreHHa WIN aBTOJIOXKHA yHoOTpeba
WM 3a ynorpeda B paMKHTE Ha BPB3Ka;

,,penunueHT o3Hayasa perunueHt Ha CUII nnm Besiko nuie, moy-
yapanio nponaykr, npousBeneH ot CUII, perynupaH OT Ipyro 3ako-
HozmatencTBo Ha Chio3a, TIOCOYEHO B 4ieH 2, maparpad 6;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

,,ChIylacue o3HayaBa:

a) paspelIeHHeTo, IJICHO CBOOOAHO U Oe3 MpHUHYa OT KHB JTOHOP
Ha CUIl wmm peumnuent Ha CUIl, 3a npeamnpuemaHe Ha
JIENCTBHE, KOETO IO 3acsra,

0) pa3pelieHHeTo, A3ACHO CBOOOAHO W 0€3 MpHHYAa OT BCSKO
JMLe, JaBallo ChryIacue OT MMETO Ha >kuB goHop Ha CHYII wmm
pemunment Ha CUIL, koifTo HsAMa BB3MOXHOCT Ja Jaje
ChIJIacHe, WIN pa3pelieHUETO, NaJeHO ChIVIACHO HAIIMOHAIHOTO
3aKOHO/ATENCTBO, 33 MpEeANprueMaHe Ha JIEHCTBHE BHB BPB3Ka C
skuBus poHop Ha CUIIl wim perumuenta Ha CUIl; nnm

B) pa3pellieHHeTO, AaJeHO CBOOOJHO M 0e3 MpuHyJna OT JHIIE,
JIaBallo ChIIacue, WM Pa3pelleHneTo, AaJeHO ChIVIACHO HallHo-
HAJTHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, 3a IpeAnpHeMaHe Ha JeHcTBUA
B cimydail Ha mouynHan goHop Ha CUII B chOTBETCTBHE C HaIMO-
HAJTHOTO 3aKOHOATEJICTBO;

,»AJIOTEHHa yroTpeba“ o3HauaBa npuioxeHue npu yoBeka Ha CUII,
B3eTa OT JIIle, pa3nuyHo oT penunuenta Ha CUII;

,»ABTOJIOKHA yroTpeba“ oO3HayaBa NPWIOKEHHE IPU YOBEKa Ha
CUII, B3eTa OT JajeHO JIMIE, HA CHIIOTO JIUIIC,

,yrnoTpeba B paMKHTe Ha BpB3Ka“ O3HayaBa ymorpeda Ha pernpo-
nyktuBHa CUII ¢ men acucTupaHa penpoAyKIMs MEXAy Jula,
KONTO MMaT MHTUMHA (U3MUYEeCKa BPB3Ka;

,JapsBaHe OT TPeTo JIMIe" O3HauaBa JapsBaHE Ha PENpPOAYKTHUBHA
CUIl, kosiTo na ce M3MON3Ba 3a acHCTHpaHa PENpONYKIUS TMpU
peuunuent Ha CUII, c koiito monopsT Ha CYII HiAMa MHTHMHA
¢dusnyecka Bpb3Ka,

»ACHCTHpaHa PENpOAYKIHUSA O3HauyaBa BCSKa JIAOOpaTOpHA WA
MEIMLUMHCKA WHTEPBEHIMS, BKIIOUYUTEIHO BCHYKH IOATOTBUTEIHH
CTBIIKH, KOSATO BKIIOYBa pabora ¢ pemnpoayktuBa CUII ¢ uen
yJleCHsIBaHE Ha OpPEMEHHOCTTa WJIM 3ala3BaHe Ha IUIOJIOBHTOCTTA;

,»3alla3BaHe Ha IUIOJIOBUTOCTTA™ O3HAuaBa NPOLIECHT Ha 3ala3BaHe
iy 3ammrta Ha penpoaykrtuBHata CUIl Ha mameHo mume, mpenHas-
HaueHa Ja ObJe M3ION3BaHa IMO-KbCHO B XKHBOTA MY;

,[TIOTOMCTBO OT acHCTHpaHa pPENpoayKIHsI Oo3HauyaBa Jela, KOUTO
ca POJICHH BCIIEICTBHE HA aCHCTHpaHa PENpOJyKIIHs;

L, JIPUIOKEHHE TIPH YOBEKa* O3HauyaBa BBHBEXJAHE, UMILIAHTUPAHE,
WHXEKTUpPaHe, BIUBaHE, IpeuBaHe, TPAaHCIUIAHTUPaHe, MOTTbIIaHe,
IIpeHacsiHe, OCEeMEHSBaHe WM J00aBsHE 1O Jpyr Ha4yulH
B YOBEIIKOTO TSAJIO C IIeJ Ja C€ Ch3AaJae B3aUMOJCHCTBHE C HETO;

HIpuBnnyane Ha JoHopu Ha CUII“ o3nauaBa Bcsika [eifHOCT,
HacodeHa KbM HMH(POpPMHpaHE Ha XopaTa 3a JICHHOCTH, CBBP3aHU C
nmapssane Ha CUIl, wnmm xpM HachkpuaBaneTo uM na gapssatr CUII;

»peructpupase Ha JoHopu Ha CUII“ o3HayaBa BHUCBaHE
B DETUCTBD U NPEXBBPJSHE B JAPYrd PErMCTPU, KOraTo € LEIeCh-
oOpasHo, Ha wHGMopManus oTHOocHO noHop Ha CUII, kosito e oT
CBIIECTBEHO 3HAUCHUE 3@ YCTAHOBABAHETO HA CBBMECTHMOCT C
noTeHnuaieH peuunueHT Ha CUII;

»B3eMaHe o3HauaBa mpouec, upe3 koiiro CUII ce momyuaBar ot
JaJeHO JIUIIE, BKIIOYMTEIHO BCHYKU IIOJATOTBUTENIHH CTBIIKH, KAaTO
HampuMep XOpPMOHAIIHAa Tepamus, HeOOXOIMMH 3a YIIECHSBaHE Ha
mporeca B CTPYKTypa, B KOSATO C€ W3BBpUIBAT JCHHOCTH,
cebp3anu cbc CUIl, mim mox HeWMH HaA30p;
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

,»IIpepaboTBaHe” oO3HauaBa BCSAKAa OIepalus, CBbp3aHa C oOpa-
6orkara Ha CUIl, BKIIOUNTENHO, HO HE CcaMO IIPOMHUBAHE,
odopmsHe, oTaensHe, o0e33apa3sBaHe, CTEPUIIM3HpaHe, KOHCcep-
BUpAaHE M ONAKOBaHE, C M3KIIOYEHHE Ha IOATOTBUTENIHATA
obpaborka Ha CUII 3a He3a0aBHO HPUIIOKEHHE IIPU YOBEKA IO
BpeMe€ Ha XHUpypruuHa uHTepBeHIMs, npu koaro CUIl He ce
M3BEXJAT OT XHUPYPTUYHOTO II0JE, IPear Ia OBJaT HPHIOKCHH;

,KOHTPOJI Ha Ka4eCcTBOTO“ O3HayaBa MPOBEKAAHETO Ha IMpPEa-
BapUTCIIHO ONPCACICHO H3CJIICABAHC WA Ha60p OT HU3CJICABaHUA
Wi TIPpOBEPKHU, 3a Oa C€ IMOTBbBPAW HU3SNBIHECHUETO Ha TIMpea-
BapuUTCIHO ONPCACICHUTE KPUTCPUU 3a KAaY€CTBO,

»ChXpaHeHne“ o3HadaBa moaabpxkanero Ha CUIIl mpum momxomsiu
KOHTPOJIMPAHU YCIIOBHS;

,»OCBOOOJK/IaBaHe O3Ha4aBa MPOIEC, Ype3 KOWTO ce MpoBepsiBa
manmu  paneHa CYIT ortroBaps Ha omnpenereHUTe KpPUTEpUH 3a
Ka4ecTBO M O€30IaCHOCT W Ha YCIIOBHSATAa HA BCEKU MPUIIOKHUM
paspelnTeNieH PeKUM TpeJu HEHHOTO paslpesesisiHe WM H3HOC;

»pasmpenensHe’ 03HauyaBa MpeAocTaBsiHe B pamkuTe Ha Chio3a Ha
ocBoboaena CUII:

a) TpeIHa3HayeHa 3a TPHIOKEHHE INPH YOBEKa IPH KOHKPETEH
peuunuent Ha CUIl B chlata wim B Jpyra CTPYKTypa,
B KOSITO C€ M3BBPIIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu chc CUII;

0) mpenHa3HaueHa 3a IPUIOKCHUE IPU YOBEKa KaTo LsIo, Oe3
IpeABAPUTEIHO [TOCOYBAHE HAa KOHKpeTeH penunueHt Ha CUII,
B ChbIIaTa WIM B JApyra CIPyKTypa, B KOATO C€ H3BBPILBAT
neitHoctu, cbp3anu cbe CUII,

B) IpelHa3HaueHa 3a IPOM3BOJCTBOTO Ha MNPOAYKTH, PEryJIHUpaHU
OoT Apyro 3akoHozaTencTBo Ha Cblo3a, IOCOYEHO B WieH 2,
naparpad 6, 3a IPOU3BOJUTEN Ha TaKUBa MPOAYKTH;

,»,BHOC O3Ha4yaBa NEHHOCTH, M3BBPIIBaHU C 1en BHacsHe Ha CUII
B Chro3a OoT Tpera qbpikaBa Mpeau 0CBOOOXKIAABAHETO UM;

,JOCTaBUMK OT TpeTa AbprkaBa“ O3Ha4daBa OpTaHU3aLUs, pas3mo-
nokeHa n3BbH CPhI03a, C KOSTO € CKIIOYEH JIOTOBOp 3a JOCTaBsTHE
Ha CUIl wnm 3a u3BBpUIBAHE Ha JEHHOCTH, KOUTO MOTraT Ja
MOBIUAAT Ha KauyecTBOTO M Oe3omacHocrra Ha BHacsuure CUIL;

,,A3HOC® O3Ha4yaBa NEMHOCTH, M3BBPIIBAHM C LEJI H3IpallaHe Ha
CUII ot Crplo3a B TpeTa IbpKaBa;

,,DETHCTpUpaHe HA KIMHUYHH PE3YJITATH® O3HAYaBa YIIPABICHHUETO
Ha KJIMHUYEH PETUCTBP, B KOWTO ce chOupa uH(popmauus 3a pesyl-
TaTUTE OT W3IIBJIHCHUETO HA IUIaHa 32 MOHHUTOPHHI Ha KIMHHYHHUTE
pe3yNTaTH, BKIIOYHTEIHO IPEXBBPISTHETO Ha Ta3d HWH(opMamus
B JPYyTU PETUCTPH;

»IUIaH 32 MOHHUTOPHHT Ha KIMHUYHHTE pPE3yJNTaTH  O3HAdaBa
mporpamMa 3a OLEHKa Ha 0e30macHOCTTa M e(eKTHBHOCTTa Ha
CUIl mpemapat cien NPUIOKEHUETO My IPH YOBEKa;

»CTPYKTypa, B KOATO C€ U3BBpIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH CBC
CUIL“ o3HauaBa CTPYKTypa, 3aKOHHO YycTaHoBeHa B Cblo3a,
KOATO OCBIIECTBABA €JHA WIIM MOBEYe OT ACHHOCTUTE, CBBP3AHH
cbc CUII, nocouenu B uneH 2, naparpad 1, 6yksa B);

»CTPYKTypa, B KOSITO C€ M3BBPIIBAT JIeHHOCTH, cBbp3aHu cbec CYII
C KPUTHYHO 3HAYCHUE" 03Ha4yaBa CTPYKTYpPa, B KOSTO CE& U3BBPIIBAT
neiHoctu, cBbp3aHu cbe CUII, K0STO U3BBPIIBA AEHHOCTH, AONIPU-
Hacsum 3a mpemmaraneto Ha CUYII ¢ kputudHOo 3HauYeHWHeE,
1 Mama0bT Ha Te3U MAEHHOCTH € TaKbB, Y€ HEYCHEUIHOTO UM
U3MBIHEHNE HE MOXKe Ja ObJe KOMIIEHCHPAHO C JAEHHOCTHTE Ha
JIpYrd CIPYKTYpH, B KOUTO C€ HU3BBPIIBAT JEHHOCTU, CBBP3aHU
cec CUIl, mwnu ¢ ApyrH CyOCTaHIMU WM TPOAYKTH 3a PELUIU-
€HTUTE;



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.002 — 7

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

»IeHTbp 3a CUII* o3HayaBa cTpyKkTypa, B KOATO C€ H3BBpPLIBAT
neitHocTH, cBBp3aHH cbc CUII, K0ATO W3BBpHmIBA HIKOS OT
ClIeIHUTE JeHHOCTH, cBbp3anu cbe CUII:

a) npepaboTBaHEe M ChXpPaHCHUE;
0) ocB0oOOXKIaBaHE;

B) BHOC;

T') U3HOC;

,,OTTOBOPHO JIMLE" O3HayaBa HAa3HAYEHO JIMLE B CTPYKTYpPa, B KOSITO
ce M3BBpLIBAT AEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, koero HOCH OTroO-
BOPHOCT 3a OCUTYPSIBAHE Ha CIIA3BAHETO HA HACTOSIIUS PETJIAMEHT;

,CUIIl mpemapat* o3nauaBa Bua CUII, xosiTo:

a) ¢ OWia MmoJUIokeHa Ha mpepaboTBaHE M KOTaTo € HEe0OXOAMUMO,
Ha elHa WIM TOoBeYe APYrW NeHHOCTH, cBbp3anu cbc CUII,
nmocoueHu B wieH 2, maparpad 1, Oyksa B);

0) uMma criennUYHE KIMHAYHYU TIOKa3aHUs;, U

B) € IpefHa3HaueHa 3a IpuiloxkeHue npu peuunuent Ha CUII umm
€ TpeHAa3HAUCHA 33 pasIpesiersHe;

»paspemenne 3a CUIl mpemapat® o3HawyaBa OQHIMAIHOTO O00-
psBane Ha CUIl mpemapar OT cTpaHa Ha KOMIICTEHTEH OpraH
B obmacrra Ha CUII;

»eexrmBHOCT Ha CUII“ o3HayaBa cremeHTa, 1O KOSATO IIPHIIO-
xenreto Ha CUII nmpu yoBeka mocTura >kKeiaaHusi OMOJIOTUYEH WIIH
KIIMHUYEH pe3ynarar npu perunuenta na CUII;

»KIMHUYHO mpoyuyBaHe Ha CUII“ o3HauaBa eKCIepUMEHTaJIHA
onenka Ha CYII mpemapar ¢ men na ce u3BIEKaT U3BOAM OTHOCHO
HeroBaTa 0e30IacHOCT U e(eKTUBHOCT;

»Ccuchbk 3a CITU* o3nmauaBa mommbpkaH aktyaneH oT Koopamna-
IUOHHUS cbBeT BBB Bpb3ka cbc CUII (KCCUII) cnuckk Ha
pelIeHusITa, B3€TH Ha PAaBHHUIIETO Ha JBP)KaBHTE WICHKH, M CTaHO-
BHIIATA, MPUETH OT KOMIIETEHTHUTE OpraHu B oOmactra Ha CUII
n or KCCUII, 0THOCHO peryJiaTOpHHUSI CTaTyT Ha KOHKpETHH cyOc-
TaHLWU, MPOJYKTH WM JAEWHOCTH, KOMTO ce myOnMKyBa Ha IUIaT-
¢dopmara na EC 3a CUII;

,»OMUTEITHOCT O3Ha4yaBa HA0Op OT OpraHM3WPaHW MPOIEIYPH IO
HaAOMIOZICHHEe W JIOKJIA[BaHE, CBBbP3aHW C HEKEIAHU pPEaKIUU
U HEXEJIAHNH WHIMACHTH;

~HEXKenaHa peakuus” O3HauaBa BCEKHM WHIUACHT, KOHNTO OW MOI'BI
na Oble JIOTMYHO CBBpP3aH C KAueCTBOTO MM 0Oe30MacHOCTTa Ha
CUIl, ¢ taxaoro B3emane ot monop Ha CUYII wimm ¢ mpumokenue
npu perunuedT Ha CUII, U KOHTO € MPHYMHWI YBPEXKIAHE Ha JKUB
nonop Ha CUYII, Ha peuunuent va CYII miam Ha MOTOMCTBOTO OT
ACHCTHpPaHa PerpoxyKIus;

»HOKEJIaH WHIMJCHT O3HauaBa BCEKM WHIMJICHT MM TpeIlKa,
CBBp3aHH C jaeWHoctH, cBbp3aHu cbc CUII, kouto wmorar na
3acerHaT KadecTBOTO win Oe3omacHoctta Ha CYII mo HauwH,
KOWTO KpHe pHUCK OT YyBpexnaaHe Ha wuB jgoHop Ha CUIIl, nHa
perumrenT Ha CUII mam HAa TOTOMCTBOTO OT aCHCTHpPaHA PETpo-
JyKIus;

,,CEPHO3HA HEXEeJIaHa PeaKiHs'® 03HaYaBa HEKeJIaHa PeaKIus, KOSITO
€ JoBeNla JI0 HAKOE OT CJICTHUTE:

a) CMBPT;

0) CbCTOSIHME, KOETO € JKMBOTO3acTpallaBamlo, BOJCHIO JO
BPEMEHHAa WM TpaiiHa  HMHBAJIMAM3ALUS,  BKIFOYHTEIHO
npeaaBaHe Ha NATOIC€H WM Ha TOKCHUYHO BCIICCTBO, KOUTO
MOTaT Ja OPUYHHSIT TaKoBa 3a00JIsIBaHE,
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46)

47)

48)

49)

B) MpeJaBaHe Ha EHETHYHO 3a00JsBaHE, KOETO:

1) B cilydaill Ha acUCTHpaHa PENpPOIYKIHS C JapsiBaHE OT TPETO
aMUe € J0BeNo A0 3aryba Ha OpPEeMEHHOCT MM MOXE Ja
JOBesle N0 JKMBOTO3AaCTPAIaBallo ChCTOSHHUE WM BPEMEHHA
WM TpaliHa WHBJIMAM3ALMUSA HA MMOTOMCTBOTO OT aCHUCTHpPaHa
PpENpOayKIMS,;, HIH

ii) B cllyyail Ha acCUCTHpaHa PEMPOJYKIUS B PAMKUTE Ha BPb3Ka
€ JI0BeJIo 10 3ary0a Ha OpeMEHHOCT WJIM MOXKE J1a JIOBele JI0
JKHBOTO3aCTPAIIABAIIO ChCTOSIHUE WM BPEMEHHA WM TpaiiHa
WHBAIMIM3AIM HA I[OTOMCTBOTO OT aCHCTHPaHa Pperpo-
AYKOUA Topaau Ipelika B T€HECTUYHUA TCCT NMpPEAU UMILIaH-
THPAHETO,

F) XOCIUTAIN3alus WIH YABJDKABAHC Ha XOCIIUTAIU3alusATa,;

II) HeOOXOJUMOCTTa OT CEpPHO3HA KIMHMYHA HHTCPBEHLMS C LEl
IpeIoTBpaTIBaHEe MM HaMalsiBaHe Ha e(eKTHTE OT Pe3yiTaTHuTe,
nocoueHu B OyKBH a) — T);

€) NMPOXBIDKUTETHO YBPEICHO 3APaBOCIOBHO CHCTOSIHUE Ha JOHOD
Ha CUIl BcrnexctBue Ha €OHOKPATHO MM MHOTOKPAaTHO
napsisane Ha CUIT;

,,CCPHO3CH HECXKCIIaH WHIMJICHT O3HauaBa HEXelaH WHIUIOCHT,
KONTO Mnopaxzaa pUCK OT HAKOC OT CJIICAHUTE:

a) Hermoaxoasawo pasnpeaensue na CUII,

0) medekt, KoWTO mMopaxaa puck 3a peuunueHtute Ha CUIT wnm
noHopute Ha CUII, e OTKpUT B CIpPYKTypa, B KOSTO C€
M3BBpIIBAT JeHHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, koero Ou umaio
nocienuny 3a Apyru peuunventd Ha CUII wnm noHopu Ha
CUIl nopagu oOmM TPAKTUKH, YCIOYTH, MJOCTaBKH WIH
KPHTHYHO 00OpYyIBaHE;

B) 3aryba Ha omnpeneneHo konumuectBo CUII, koero Boau 0
OTJIaraHe MM OTMSHA Ha MPUIOKEHHUETO MPH YOBEKa;

r) 3ary6a Ha CUII ¢ BuCOKO HHBO Ha chbBMecTUMOCT Wi Ha CUIL
3a aBTOJIOKHA ynoTpeda;

n) norpemrHa uaeHTudukamus Ha penpoayktuBHu CUII mo TakbB
HAauWH, 4e sHIEeKIeTKaTa € OIUIOJEHA CbhC CIEPMATO30MIH OT
JMLEe, Pa3lIMYHO OT NPEABUIACHOTO, Wiu penpoxykTuBHu CUII
ca IPUIOXKEHU IPU PELUIUEHT, pa3dueH OT HpeABUACHUS
peuunuent Ha CUII;

e) 3ary0a Ha mpocieaumoctTa Ha CUII,

,»OTHOCUMOCT 03HauaBa BEpPOSTHOCTTa HEXKEJaHa peakuus Ja
€ CBbp3aHa C Mpolleca Ha B3eMaHE NpH [JaJeH *XHUB JOHOp Ha
CUIl wmm TakaBa peakuus, npu peuunueHr Ha CUIl wm
IOTOMCTBO OT aCHUCTHpaHa PENpOoAyKLUs, Ja € CBbp3aHa C IPHIIO-
JKeHHeTo mpu JoBeka Ha Taszum CUII;

,,T€XKECT 03HayaBa CTENCHTa HAa CEPUO3HOCT Ha JajieHa HexelaHa
peakuus, BKIIOYBAIla yBpeXAaHe Ha >kuB 1oHop Ha CUIl,
peuunuent Ha CUII uiam moToMCTBO OT acHMCTHUpaHa PENpOmyKIHS,
WM 32 OOLIECTBEHOTO 3ApaBe KAaTo IUIO, WM CTENEHTa Ha Cepu-
O3HOCT Ha HEXeNaH WHIOUAEHT, CBBp3aH C PHUCK OT TaKoBa
YBpEeXKIaHe;

»CHCTEMa 3a yIpaBJICHHE Ha Ka4yecTBOTO™ O3Ha4aBa O(QUIHATHO
odbopmeHa cucrema, UYpe3 KOITO ce JOKYMEHTHpAT TIPOIECH,
HpoLEIypH U OTTOBOPHOCTH, 3a Aa C€ NMOANOMOTHE ChOJI0IaBaHETO
Ha ONpeJeieHH CTaHAapTH 3a KayecTBO II0 MOCIIEA0BATENCH HaUHH;
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50) ,,ompaBOMOIIEH OpraH™ oO3Ha4YaBa IpaBeH CYOEKT, Ha KOKHTO
KOMIIETEHTHUAT opraH B obmacrra Ha CUYIl e nemerupan
onpeJieIeHH HaJI30pHU JeiHocTH B obnactra Ha CUII B cbOT-
BeTCTBHE ¢ wieH 9, maparpad 1;

51) ,,0muT* 0O3HaYaBa CHCTEMATHUYHO M HE3aBHCHUMO MPOYYBAHE C LieJ J1a
Ce YCTaHOBM Jaiyl JICHHOCTUTE U CBBP3AaHUTE C TAX PE3yITAaTH ca
B CBOTBETCTBHE CBbC 3aKOHOJATEJICTBOTO M IUIAHUPAHUTE MEPKH
W Jajd TakuBa MEpPKH ce NpuiaraT e(QeKTHBHO W ca ITOIXOJISIIHI
3a TMOCTUI'aHE HA MOCTAaBEHHUTE LEIIN;

52) ,MHCHEKIMA” o3HauaBa OQHIHATIeH W OOEKTHBEH KOHTPOJ OT
CTpaHa Ha KoMmIeTeHTeH opran B oOmactra Ha CYII wim ompa-
BOMOIIECH OpraH ¢ IeJ OIeHKa Ha CHOTBETCTBHETO C M3UCKBAHUITA
Ha HACTOSIIHS PEerjaMeHT U JPYro ChOTBETHO 3aKOHOJATENICTBO Ha
Cpro3a WM HaIMOHAIHO 3aKOHOIATENCTBO;

53) ,,IpocieiuMOCT® O03HayaBa BB3MOXKHOCTTA Ja C€ YCTaHOBHU
u ocoun MectoHaxoxaenuero Ha CUII ot B3emaneTo ¥ 1o mpmio-
JKEHHUETO ¥ IPH YOBEKa, 00E3BPEkNAHETO M WIK PA3NpPENENITHETO M
3a IPOU3BOJCTBOTO Ha MPOAYKTH, PEryJIHpPaHU OT IPYro 3aKOHOJaA-
TesicTBo Ha Chl03a, MOCOYSHO B WieH 2, maparpad 6;

54) ,,.emIMHEH EBPONCHCKA KOJ‘ O3HAa4YaBa YHUKAJICH HACHTH(HKATOP,
npuwiarat 3a onpenenenu CUII, pasnpenensuu B Cblo3a;

55) ,,monorpadust 3a CUIl or EDQM* o3HauyaBa crenudukanms Ha
KPUTHYHUTE [apaMeTpd 3a KadyecTBO Ha KoHkpereH CUII
Ipenapar, onpeseseHa ot EBporneiickus qupekTopar mo KadyecTBOTO
Ha JsekapctBata M 3npaseonasBaHeTro (EDQM) xbm CbBera Ha
Esporma;

56) ,,00e3mieTeHre’ O3Ha4YaBa OOE3IIETSABAHE 332 BCAKAKBU IICTH HIIN
BB3CTAHOBSIBAHE Ha PazXxou, CBbp3aHM ¢ mapsBane Ha CUII;

57) ,,.puHaHCOBa HEYyTPATHOCT HA JapsBAaHETO O3HA4YaBa, 4Ye 3a JOHOpa
Ha CYII Hama nma uma mevanba WM IIeTa B Pe3yiaTaT Ha Oaps-
BaHETO;

58) ,,ycroituuBocT Ha aoHOopckata 6aza Ha CYII* o3nawaBa croco0-
HOCTTa Ha CHUCTEMaTa 3a JapsBaHe Ja pa3uuTa Ha ToisiM Opoii
JoHopu Ha CUII 3a nagena xareropus CUII,

59) ,,camocrosiTenHO TOKpuWBaHe Ha Hyxkaute B Cpio3a“ o3HauaBa
CTereHTa Ha He3aBUCUMOCT Ha Cbro3a OT TPETH IbpPXKABH IO
OTHOIIIEHHE Ha B3eMaHeTo u pasmpenensHero Ha CUII u Bcskaksu
Opyru neitHocty, cebp3anu ¢ CUII ¢ kpuTuyHO 3Ha4YeHue.

Ynen 4

Io-cTporu pa3mopendu Ha Ibp:KaBUTE YJIEHKH

1.  JIppxaBuTe WICHKM MOraT Ja 3amas3sT Wi BbBEJaT Ha CBOS
TEPUTOPHS HAMOHAIHU pa3nopendH, KOUTO ca IO-CTPOTH OT Ipen-
BUJICHUTE B HACTOALINS pETJIAMEHT, NIPU YCIOBUE Y€ Te3U pas3nopendu
ca ChbBMECTHMHU ¢ npaBoTo Ha Cbl03a M ca MPONOPLHOHAHU Ha PHUCKa
32 YOBEIIKOTO 3/paBe, BKIIOUYUTEIHO C OIVIeJ] HA ChOTBETHUTE HAYYHU
TIO3HAHUS.

2. JIppxaBHUTE WIECHKH TPEAOCTABAT Ha OOIIECTBEHOCTTa 0€3 HEOIl-
paBaaHo 3a0aBsiHe MOAPOoOHA MH(OPMAIHS 33 MO-CTPOTUTE PA3NOpPeadH,
OpHeTH B CHOTBETCTBHE ¢ maparpad |, BKIIOYMTETIHO B HHTEpHET.
Haumonanuusat opran B obmactra Ha CYII mpenocraBst moapoOHaTa
uH(opMaIs 3a BCHYKH TaKWBa IO-CTPOTHM pAa3Mopendu Ha IuiaT-
¢dopmara va EC 3a CUII.
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I'JIABA 1I

KOMIIETEHTHH OPTAHHU HA JBP)KABUTE YJIEHKH B OBJIACTTA
HA CUIl

Ynen 5

OmnpenensiHe HA KOMIIETEHTHUTE OpraHu B odjaactra Ha CYII

1. JIbpxaBUTE WICHKH ONPENEIAT KOMIETCHTHUS OpraH WIM KOMIIET-
eHTHUTe opranu B obOyactra Ha CUYII, Ha KOWUTO BB3IaraT OTTOBOP-
HOCTTa 3a HAJ30pHHUTE NeWHocTH B obOnactra Ha CYIL. OmpeneneHust
KOMIIETeHTeH opran B oOmacrra Ha CUIl wumu  ompeneneHure
KOMIETEHTHH opraHu B obOnactra Ha CUII TpsOBa nma ca He3aBHCHMHU
OT CTPYKTYpH, B KOUTO C€ HM3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBp3aHu cbc CUIL

2. Jlamena mppkaBa WIEHKA MOXE Ja BB3JIOKH OTTOBOPHOCTTA 3a
Ha/J30pHUTE JeiiHocTH B obOnactra Ha CUIl Ha moBeue oOT eAuH
KoMIeTeHTeH opraH B obsactta Ha CUIl Ha HAIMOHATHO, PETHOHAIHO
WA MECTHO PaBHHUILE.

3. JIbpKaBUTE WIEHKH TapaHTHpaT, Ye KOMIIETEHTHHTE OpraHh
B obnactra Ha CYII:

a) Mmorar aa ﬂeﬁCTBaT n Oa B3€MAT PEHICHUA CaMOCTOSATCIIHO, HE3a-
BHUCHUMO u 663le/ICTpaCTHO, KaTo CbIICBPEMCHHO cra3BaTt
BBTPCIIHUTC AIMAHUCTPATUBHO-OPraHU3allMOHHN WU3WCKBaHUA,
ONpEACICHU CBIIACHO HAIMOHAJTHOTO 3aKOHOJAATCJIICTBO,

0) pasmoyiaraT ¢ HEOOXOJMUMHUTE MPABOMOIIUS:

1) Ja M3MBJIHABAT HA/UICKHO HAJ30pHHUTE JCHHOCTH B 00NacTTa Ha
CUIl, 3a kouTo WM € OuWia BB3JIOKEHA OTTOBOPHOCT, BKIIIO-
YUTENHO Ja TMOoJy4yaT JOCTBI A0 IIOMEUICHHATa U JOKyMEH-
TanuaTa, U NpoOUTe, ChbXpaHIBAHU OT CTPYKTYpHUTE, B KOHUTO CE
WU3BBPIIBAT JieiiHOCTH, cBbp3aHu ¢cbc CUIIL, u 10 Te3n Ha BCUYKHU
TPETH JIMLIA, C KOUTO JaJeHa CTPYKTYypa, B KOSITO C€ HU3BBPIIBAT
neitHocTH, cBbp3aHu che CUII, e cximoumna moroBop;

ii) Ja pasmopexaar He3a0aBHO CIHpaHEe WM TPEKpaTsBaHEe Ha
naneHa JaedHocT, cebp3aHa cbc CUIL, KosATO TOpakaa HEmoc-
penctBen puck 3a ponopute Ha CUII, penunuenture na CUII,
IIOTOMCTBOTO OT AaCHCTHUpaHa PENpPONYKIHsS WINM IIHPOKaTa
0OIIECTBEHOCT;

B) pasnojiaraT Wil uMaT JOCTBII 10 AOCTATHhYHO YOBCIIKH U (bHHaHCOBPI
pecypcH, OICPATHBECH KallalUTET U C€KCHEPTEH OIIUT, BKIIHOYUTCIITHO
TCXHUYCCKN CKCIECPTHU IIO3HAHWA, 3a Oa IOCTUrar HEJIUTE U Ja
H3IBJIHABAT 3aJbJDKCHUATA CU CBITIACHO HACTOAIIHA PEIrIIaMCHT,

r) ca OOBBp3aHH OT MOIXOMASANIM 33bJDKCHHS 32 TIOBEPUTEITHOCT C IEI
crma3BaHe Ha wieH 75.

4. Korato mppxaBa 4WiIeHKa OMpEAETH CaMO €IUH KOMIIETEHTEH OpraH
B obnacrra Ha CUII B choTBeTCTBME C maparpad 1 OT HACTOALIMS UIEH,
TO3M KOMIICTEHTeH opraH B obnactra Ha CUII ce cuuta M 3a HanMOHAJICH
opraH B obmacrra Ha CUII. Korato gpprkaBa WieHKa ONpeielH MOBede OT
€IMH KOMIIETeHTeH opraH B oOnacrra Ha CUYII B cbhoTBETCTBHE C
HOCOYCHHS Taparpad, TS Ompemens cpel TAX eIWH HAIHOHANCH OpraH
B obmactra Ha CYII B CHOTBETCTBME C HAIMOHAIHOTO NpaBo. Harwmo-
HaJMHUAT opraH B obmactra Ha CUII orroBaps 3a 3agauyuTe, MOCOYCHH
B wiedH 8, maparpad 2. OmnpenensHeTo Ha €AUH HALMOHAIEH OpraH
B obnacrra Ha CUIl He BB3MpensATCTBAa JIbpKaBaTa WICHKA Ja BBH3JIOKH
OIIpeJIeNICHH 3aJjaull Ha APYTH KOMIICTCHTHH OpraHu B oOmactra Ha CUII,
HO-CIIELUAITHO 33 YNPABICHUETO Ha OBP3UTE yBEAOMICHUS BbB BPb3Ka ChC
CUIl, 3a ga ce rapanTHpa e(eKTHBHA M I'bBKaBa KOMYHHKAIHs, KOTaTo
CEePHO3HM HEXENAHW PEaKIMH WM CEPHO3HH HEKENaHH HHIMJICHTH
3acsAraT HmoBede OT eJHA Ibp)KaBa UWICHKA.

5. JIppkaBUTe WIEHKH IpeNocTaBAT Ha muatdopmara Ha EC 3a CUII

1 aKTyanusupaT WHGOpMAnus OTHOCHO:

a) HAaUMEHOBAaHUETO M JaHHUTE 3a BPb3KAa Ha HAIMOHAIHHS OpraH
B obnactra Ha CYII, mocoueH B maparpad 4;
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6) HanMCHOBAHUATA U JAaHHUTC 3a BPb3Ka Ha BCEKU KOMIIETCHTCH OpraH
B obnactra Ha CUII, ompenenen ceriacHo maparpag 1, korato To3u
KOMIIETeHTeH opraH B obOsactta Ha CUIl e pasnuyeH OT Hauo-
HayHUS opraH B obsactra Ha CYII, mocoueH B maparpad 4.

Ynen 6

He3zaBucumoct u 663ﬂpHCTpaCTHOCT

1. Tlpy H3IBIHEHHETO HAa CBOWUTE 3aJauyd M YNPAKHIBAHETO Ha
CBOWUTE IMPAaBOMOIIMS KOMIICTGHTHUTE OpraHu B oOjactra na CUII
JeficTBaT HE3aBUCUMO M O€3NpHUCTPAacTHO, B OOLIECTBEH MHTEpec U 0e3
BBHIIIHO BIMSHHE, KaTO HAaIpHMEpP MONUTHYECKO BIUSHHE WM Hameca
OT CTpaHa Ha CEKTOopa.

2. KowmnerentHure opranu B obOmactra Ha CUYII rapantupar, ue
YICHOBETE Ha IIEPCOHANla, KOUTO W3IIBIHABAT HAN30PHU JICHHOCTH
B obsactra Ha CUII, BKIIOYUTETHO MHCIEKTOPU M OLCHHUTENH, HSAMAT
(DMHAHCOBM WMIIM APYTH WHTEPECH, 32 KOMTO OM MOTJIO Jla ce CUHTa, de
HAKbPHABAT TAXHATa HE3aBUCHMOCT, U IO-CIIELIMAIHO, Y€ HE CE HaMHpaT
B TIOJOXKEHHE, KOETO MOXKe MPSKO MM KOCBEHO Ja 3acerHe Oes3mpH-
CTPacTHOTO MM MPO(ECHOHAIHO IIOBefeHUE. UNeHOBeTe Ha IepCOHAa,
KOWTO W3IBJIHABAT HAJ30pHU AelHocTu B obsactra Ha CUII, mpen-
CTaBSAT IEKIApanys 3a CBOUTE MHTEPECH M PEIJOBHO S aKTyalH3HpaT.
B®3 ocHOBa Ha TOBa KOMIIETEHTHHTE opraHu B obaactra Ha CUII mpen-
IpHeMaT ChOTBETHHTE MEPKH 3a OTpaHNYaBaHE HAa PHCKA OT KOHGIUKT
Ha UHTEPECU.

Ynen 7

IIpo3paunoct

1. KowmnerentHure opranu B obmactra Ha CYII:

a) W3BBPIIBAT HAJA30pHUTE JieiiHOCTH B oOsactta Ha CUII, 3a kouTo UM
€ BB3JIOXKEHa OTTOBOPHOCT, II0 MpO3payeH HauWH, Hal-MalKo KaTo
cra3BaT M3MCKBAaHUSATA 3a IMyONMKyBaHe, NMPEIBUICHH B HACTOSALIMA
perylaMeHT; U

6) oroBecTsBaT MyOJMYHO W SICHO BCSKO PELICHHE 32 OCHIypsiBaHE Ha
CIa3BaHeTO CbriuacHo wieH 19, maparpadu 7, 8§ u 9, unen 25,
naparpadu 3, 4 u 5 wim uien 27, naparpad 8, OykBa 3), KakTo
U MOTHBHTE 33 TOBa pELICHHE, KOraro:

1) CTPYKTypa, B KOSITO C€ M3BBPIIBAT JACHHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII,
HE € B CHbOTBETCTBHE C HACTOSIIMS PErjaMeHT; WU

il) HAJIMIE € CEepHO3eH PHCK 3a 0E30MacHOCTTa Ha JOHOPHUTE Ha
CUll, permumuentute Ha CUII mim mOTOMCTBOTO OT acHCTHUpaHa
penponyKuusi, WIM 3a OOLIECTBEHOTO 3/paBe.

2. Tlaparpad 1 or Hacrosmus 4WieH He 3acsira WieH 75 W HalWo-
HAJIHOTO 3aKOHOJAATEJICTBO OTHOCHO AOCTBIA A0 HMH(OPMAIUS.

3. Komnerentnure opranu B oOnacrra Ha CUYII npeasmwxaat
B CBOMTE BBTPCIIHM MPABWJIHHULK TNPAKTHYECKUTE YCIOBHA 32
Ipuiarane Ha MOCOYEHHTE B Haparpad | mpaBuia 3a IpO3payvHOCT.

Ynen 8

OO0H OTrOBOPHOCTH W 3aqBbJLKEHHUS] HA KOMIETEHTHHTE OPraHu
B o0sactra Ha CYII

1. KowmnerentHure opranu B oOnacrra Ha CUIl ortroBapar 3a
HaJI30pHHUTE neiHocTn B oOmactra Ha CUIl Ha cBosita Teputopus c
1le] 1a IpoBepsABaT €(PEeKTUBHOTO CIa3BaHE:

a) Ha M3MCKBAHUATA, YCTAHOBEHU B HACTOAINUS pErNIaMEHT, OT CTpaHa
Ha CTPYKTYPUTE, B KOUTO CE€ HU3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbC
CUIl; u
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6) Ha cporBeTcTBHeTO Ha CUII mpemapatu ¢ TSIXHOTO paspelleHHe.

2. Haumonanuumst opran B obmactra Ha CUYII, ompeneneH B CHOT-
BETCTBHE ¢ wWieH 5, maparpad 4, oTroBaps 3a KOOPAMHHPAHETO Ha
obmena Ha uH(popMmaims c¢ Komucusara M ¢ HAIMOHAIHUTE OpPTaHU
B obnactra Ha CUYIl Ha OpyrH IbpiKaBH WICHKH, KAKTO U 33 H3IIBI-
HEHHMETO Ha JIPYTHU 3a/laud, MpeABUIeHH B WwieH 4, naparpad 2, uien 12,
naparpad 4, wien 13, naparpadu 2, 3 u 4, unen 16, naparpad 1, wien
31, maparpad 4, unen 33, maparpadu 13 u 14, unen 34, maparpad 2,
uiieH 62, wieH 64, naparpad 3, uien 65, naparpadu 3 u 4 u wieH 68,
naparpapu 2 u 5. Hanuonamuuar opraH B obmacrra Ha CUIl moxe
ChIIO Taka Ja ObJe OTrOBOpPEeH 32 M3IBIHEHHETO Ha 3ajadara,
mocovyeHa B wieH 12, maparpad 1.

3.  Kowmmnerentuure opranu B obnactra Ha CUII Tps6Ba na:

a) pasmojaraT WM MMaT JOCTBI [0 JOCTAThUYeH Ha OpoH MOIXOAAIIO0
KBaMuGHULUUpPAaH M OHNHUTEH IIEPCOHAN, 4YOBEUIKM M (PUHAHCOBU
pecypcH, omepaTHBEH KamaluTeT M eKCHEePTeH ONUT, BKIIOYUTEIHO
TEXHUYECKU €KCIEpTeH OIMT, 3a e(pHKacHO U  e(EeKTUBHO
W3BBPIIBAHE HA HAJ30pHUTE AeiiHocT B ob6mactra Ha CUII, 3a
KOHTO ca OWIIM OIpPENEeNeHH KaTo OTTOBOPHH;

6) pasmoiarar ¢ Npoleypu 3a rapaHTHpaHe Ha CIa3BaHETO Ha 3aJbi-
JKEHUSTa 33 TIOBEPUTETHOCT, YCTAHOBEHU B WieH 75;

B) rapaHTHpaT HE3aBUCHMOCTTA, OE3MPHCTPACTHOCTTA, MPO3PAYHOCTTA,
e()eKTUBHOCTTA, Ka4E€CTBOTO, MPHUTOJHOCTTA 32 IeNTa M IOCIeI0Ba-
TETHOCTTa Ha CBOMTE HAJ30pHU AerHOoCcTH B oOmactra Ha CUII;

r) pasmojarat ¢ MOJAXOISIIM W HaJISKHO MONIABPKAHH MMOMEIICHUS
u obopyaBaHe, 3a Ja OCHrypiaT Oe3omacHo, e(pHKaCHO
U e(EeKTUBHO H3BBHPIIBAHE HA HAJ30pPHUTE ACHHOCTH B OobiacTTa
Ha CUYII or crpana Ha cBOsI mepcoHa,

J1) pasmojiaraT ChC CHUCTEMa 3a YIpaBJI€HHE Ha KAayeCTBOTO WJIM CTaH-
JApTHH ~ ONEpPaTHBHU TPOLEAYPU 3a HAA30pPHUTE JIEHHOCTH
B obsactra Ha CYII, 3a KOUTO ca OTrOBOPHH, BKIIOYHTEIHO IUIaH
32 HENpPEeKbCHATOCT Ha JCHHOCTHTE B Cllydyail Ha KPHU3HCHU
CUTyallud, KOHUTO BB3IPENSATCTBAT HOPMAIHOTO W3IIBJIHEHWE Ha
TEXHUTE 33/1a4H;

€) pa3paboTBaT W M3MBIHABAT WM MPEAOCTaBIT IOCTHI JO MPOrpaMu
3a oOyueHHe, 3a J]a Ce TrapaHTHpa, Y€ WICHOBETC Ha MEepCOHAa,
U3BBPIIBAIIM HAI30pHU AeiHocTH B obnactra Ha CYII, nmomyuasat
MOJIXO/IAII0 OOyUeHHE 3a CBOATA 00JAaCT HA KOMIIETCHTHOCT;

’K) MPENOCTaBAT HA CBOS HEPCOHAN BB3MOXKHOCTH 32  y4acTHe
B o0OyueHuero Ha Cblo3a, mocoueHo B uwieH 70, Korato TakoBa
00yuYeHHE € HAJTMYHO M IIeJIeChoOpasHo.

Ynen 9

Jenerupane Ha omnpeaeleHH HAJA30pPHH AeliHOCTHM B 00JacTTa Ha
CUYII na gpyru opraHu

1.  JIppkaBUTE WIEHKH MOTaT Ja ONPABOMOIISAT KOMIIETEHTEH OpraH
B ob6mactra Ha CUYII, oTroBapsin 3a HIKOS OT HAA30pHHUTE IEHHOCTH
B obmactra Ha CUII, mocouenu B unenose 20, 22, 27, 28 u 29, unen
31, maparpad 1, unen 32, naparpad 1, unen 33, naparpadu 2 u 3, uneH
33, maparpad 4, OykBa a) u wieH 33, maparpadu 5, 6 u 8—12, na
Jenerupa TasW Hajg3opHa AeitHocT B obmactra Ha CUIl Ha emuH mimm
noBe4Ye Jpyrd OpraHd (HapUYaHH [O-HATATBK ,,0NPABOMOUICHU
opranu‘).
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2. JlppxkaBUTe WIEHKM TapaHTHUpAT, Y€ OIPABOMOLICHUTE OpPIraHU
pasmonarat ¢ HEOOXOAMMHTE TPABOMOINMS 32 €()EKTHBHO H3ITHIHEHHUE
Ha Hau3opHUTE neiHoctn B obmactra Ha CHYII, xouro ca um Ownn
JeJIETHPaHU, U 3a HU3IBJIHEHUE Ha 3aJb/DKCHUATA, IIOCOYEHU B YIIEH
10. KomnerentHute opranu B obmacrra Ha CUYII, xouro nemerupar
Ha/I30pHU JeiiHocTH B obOnactra Ha CUII B choTBeTcTBUE ¢ maparpad 1
OT HACTOSILIMA YIEH Ha OIPABOMOILEH OpraH, Tps0Ba Ja UMaT MUCMEHO
CIIOpa3yMEHUE C TO3HM OIPABOMOILIECH OpraH.

3. Jenerupammre KOMIETEHTHU opraHu B oOsmactta Ha CHUII
rapaHTHpaT, 4e MHCMEHOTO CIOopa3syMeHHe, MOocodeHo B maparpad 2
OT HAcTOAINUS 4YIEH, BKJIIOYBA Hal-MajlKo CIEIHOTO:

a) TOYHO ONWCAaHWE HAa HAM30pHHUTE NeiHocTH B obOmactra ma CUII,
KOUTO OIPAaBOMOLICHUSAT OpPraH C€ O4YaKBa Ja H3BBPILIBA, KAaKTO
U YCIOBHATA, TMPH KOWTO C€ OdYakBa Ja ObJAT U3BBPIIBAHU TE3H
JIEMHOCTH;

0) YCIIOBHETO ONpPAaBOMOILIEHHUAT OpPraH Ja y4acTBa B CXEMH 3a CEpTH-
¢unupane uaM Opyru cXxeMH Ha paBHHIIeTO Ha Cplo3a, KOrato uMma
TaKkMBa, 3a Jla C€ TapaHTHpa €JHAKBOTO IpWJIaraHe Ha MPUHIUINTE
Ha JOOpUTE MPAaKTHKH, U3UCKBAHH 32 CHOTBETHHUS UM CEKTOD;

B) TOYHO OIKCAaHHE HAa JOTOBOPEHOCTHTE, TapaHTHpamy edukacHa
n edeKTHBHA KOOPAMHALMS MEXAY JIeJIerHpalins KOMIICTEHTEH
oprad B obsactra Ha CYII u ompaBOMOIIEHHSI OpraH;

I') pasnopendy OTHOCHO W3IBJIHEHUETO Ha 3aJbJDKCHUATA, YCTAHOBEHU
B wieHoBe 10 u 11;

Il) pa3nopeady OTHOCHO MPEKpaTsBAHETO MY B ClIy4all Ha OTTEIJISIHE Ha
JIeJIETUPAHETO ChIITacHO wieH 11.

4.  Kommnerentnure opranu B obOnactta Ha CYII, kouto ca nerne-
rupaayu HaAa30pHU JeiHoctu B obsactta Ha CUII chrimacHo maparpad 1,
npeacraBaT Ha tnargopmata Ha EC 3a CYUIl HaumMeHOBaHMsTA
W JaHHHTE 3a KOHTAKT Ha OIPABOMOLICHUTE OPraHW, 3aelIHO C
noJpoOHM  JaHHW OTHOCHO JIEJNIETHMPAHWUTE HAA30pPHU  JIEHHOCTH
B obmactra Ha CUII.

Ynen 10

3aabikeHHs1 HA ONMPABOMOIIEHUTE OPraHH

1.  OmpaBOMOIIEHHWTE OpraHW, HA KOWTO Ca [EJEeTUPAaHW HAI30PHH
nevinoctu B odmactra Ha CUII B choTBETCTBHE C 4ieH 9:

a) M3MBIHABAT 3aIBJDKCHUSATA, TIOCOUSHU B WieH 8, maparpad 3;

0) mHpOpMHUpAT NeNerupaniuTe KOMIETEHTHH OpraHd B oOliacTta Ha
CUIIl penoBHO W BUHArM, KOraTo Te3W JEJETHpalld KOMIICTCHTHH
opranu B obnactra Ha CUII mouckar ToBa, 3a pe3yJiTaTHUTE OT H3BBp-
LICHUTE HaJ30pHM JeiHocTH B obmactra Ha CUII;

B) He3a0aBHO yBEJOMSBAT  JICJIETMPALUTE KOMIIETCHTHH  OpraHu
B oOmacrra wHa CUIl, korato pe3yiraTuTe OT J€JIECTHPAHUTE
HaI30pHU neifHocTH B obnactra Ha CYIl mokakaT HEChOTBETCTBUE
WIN BEPOSTHOCT OT HECHOTBETCTBHE, OCBEH aKO HE € MpPEIBHICHO
JIPYro B KOHKPETHH THCMEHH JOTOBOPEHOCTH, YCTaHOBEHH MEXIY
TEe3U JIeJIernpauy KOMIETeHTHH opranu B obnactra Ha CUII u ompa-
BOMOIIEHUTE OPraHd; U

r) CH CBTPYIHMYAT ITBJIHOLCHHO C JEJICTHPAIIUTe KOMICTCHTHH OpraHu
B obnactra Ha CUII, BKIIOYUTEIHO KaTO UM MPEIOCTABAT IOCTBII JI0
CBOUTC IIOMCHICHUA W JOKYMCHTalUsl, BKIIOYHUTCIHO O CBOUTE
uHpopmaimonHo-TexHonoruunn (UT) cucremu.
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2. UnenoBe 6 u 75 u, xoraro e mpuioxumo, uiaeHose 23 u 30 ce
IpuiIaraT 3a ONpPaBOMOILCHUTE OPTaHH.

Ynen 11

3aab/oKeHds Ha JeJierMpanuTe KOMIETEHTHH OPraHd B 00JacTra
na CUIl

Komnerentnure opranu B obOnactta Ha CUIIl, xouTo ca penerupanu
ompeJesieHH Haa30pHH JneiiHoctn B obOmactra Ha CUII Ha ompaso-
MOIIEHN OPraHd B CHOTBETCTBHE C WIEH 9:

a) PelOBHO M3BBPIIBAT OAUTH HA OIPABOMOILEHHUTE OPraHy;

6) Korato ToOBa € H606XO,£[I/IMO, HE3a0aBHO OTTETIIAT U310 WA
YaCTUYHO HACJICTUPAHCTO, MO-CIICUAIIHO B CIy4YauTE, B KOUTO:

i) MMa JJoKa3aTesCcTBa, Ye ONPABOMOIICHUTE OPTraHH HE U3ITBJIHIBAT
HaIJIEKHO JEJIETHPaHUTE UM HaJ30pHU IEHHOCTH B 00JacTTa Ha
CUITI;

ii) ONMpaBOMOIICHUTE OpraHu HE ca MPEINpPUeNId MOIXOISAIIN
W HaBPEMCHHH JICHCTBHs 3a OTCTpPAHSBAaHE HAa YCTAHOBCHUTE
HEJOCTaThIM B XOJa HAa IPOBEXKAAHETO Ha HAJA30PHUTE
nerinoctd B obmacrra Ha CUII; mom

iii) ca HaJWIe J0Ka3aTeNICTBa, Y€ HE3aBUCHUMOCTTa WM Oe3npu-
CTPaCTHOCTTA Ha OMPABOMOIICHUTE OPraHu ¢ OHia HapylIeHa.

IepnoasT Mexmy OAMTUTE, MOCOYEHH B IbpBa anuHes, OykBa a) OT
HACTOSIINS WIEH, Ce ONpeieNs OT JelerHpamus KOMIIETEHTEH OpraH
B obnactra Ha CUII, kaTo ce B3eMa NpeaBUJ Y4aCTUETO HA OIPAaBOMO-
IIEHUTE OPTaHH B CEPTHQOHIMPAHETO MM B JIPYTH CXEMH, HOCOUYCHH
B wieH 9, naparpad 3, OykBa 0), KakTO U 0OXBaTbT M Bb3JIEHCTBHETO
Ha JeJeTHMpaHuTe Haa30pHM JAeiiHocTH B obOsactra Ha CUYII BBpXY
Ka4yecTBOTO M Oe3omacHocTTa Ha CUIL

Ynen 12

Oo0MsiHa Ha uHQopMAaUUs M KOOPIAMHALMS MeKIy KOMIETEeHTHHTe
opranu B o6Jjacrra Ha CUII

1.  Koraro noseue OT enuH KOMIIETEHTEH opraH B oOmactra Ha CUII
€ OTrOBOPEH 3a W3BBPIIBAHETO HA HAI30PHHU JIEHHOCTH B 00JIaCTTa Ha
CUIl B pgajneHa abpkaBa YICHKA CBIJIACHO wWieH 5, maparpad 2,
Ibp)KaBaTa WICHKAa WM HalMOHATHHUAT opraH B oOnactra Ha CUII
ocurypsiBat epukacHa W e(PEeKTHBHA KOOPAWHALAS MEXKIy BCHUKU
CHOTBETHU KOMIIETEHTHHU opranu B obiacrra Ha CUII, 3a na rapantupar
MOCJIEIOBATETHOCT ¥ €()EKTHBHOCT HA HA/I30PHUTE IECHHOCTH B 00JIaCTTa
na CUII, m3BbpIIBaHN Ha TAXHA TEPUTOPUS.

2. B pamkuTe Ha majmeHa ObpikaBa WIEHKa KOMIIETEHTHUTE OpPTraHU
B obmacrra Ha CYIl cu chTpynHuuaT nomexnay cu. Te mpenasat
UHPOPMAIUS TIOMEXKIY CH, U IMO-CHCHHAIHO Ha HAIMOHAIHHUS OpraH
B obOmacrra Ha CUIl, korato ToBa € HEOOXOMUMO 3a €(PEeKTHBHOTO
W3IbJTHEHNE Ha HaJ30pHHUTE JeiHocTH B obnactra Ha CUII, npeaBuaeHn
B HACTOSIIIUSI PETJIAMEHT, a CHIO U 3a 3a/Ia4iTe HAa HAI[MOHATHHUS OpraH
B obnactra Ha CYII, mocouenu B uneH 8§, maparpag 2.

3. B ciyuawnre, Korato KOMIeTeHTeH oprad B obmactra Ha CUII nazme
Ha CTPYKTYpa, B KOSTO C€ U3BBPILIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
HaMypama ce Ha HeroBa TEPUTOPHS, CTAHOBHIIE OTHOCHO IPUIIOKH-
MOCTTa Ha HACTOSIIHUS PErJIAMEHT 3a KOHKPETHa CyOCTaHIMS, MPOTYKT
WM JIEHHOCT, TO3M KOMIIETEHTEeH opraH B obnactra Ha CUII yBemomsiBa
HalMOHaNHKs opraH B obOmactra Ha CYII 3a nmameHOTO CTaHOBHLIE,
KOWTO 0T cBos crpaHa yBenomsiBa KCCUII ¢ umen myGiukyBaHe Ha
TOBa cTaHoBHIIe B cnuchka 3a CUIL
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4. Cnen HamIexXHO OOOCHOBAaHO MCKaHE OT HAalMOHATHMSA OpraH
B obmactra Ha CYII Ha npyra gbpxaBa WiIEHKA, HAI[MOHATHUAT OpPTaH
B obnactra Ha CUII — Ge3 HeompasgaHO 3a0aBsiHE M KaToO rapaHTupa
CTIa3BaHETO Ha 3aJbIDKCHMSATA 3a ITIOBEPUTENHOCT, MOCOYEHHM B UICH
75 — wuHdopMupa 3anMTBalMs HAalUOHAJIEH OpraH B 00JacTTa Ha
CUII 3a pesyarara OoT Haa3opHHTE AeriHocTH B obmactra Ha CUII mo
OTHOIIEHHE HA CTPYKTYpa, B KOATO CEe M3BHPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHH
cbc CUII, Ha HeroBa TEpUTOPHSA, U aKO € HEOOXOAUMO M IPOIOP-
IIIOHAITHO, TIPEIOCTaBs Ha 3alMTBAINNS HAIMOHAICH OpPTaH B 00IacTTa
Ha CUII choTBeTHAaTa JOKYMEHTALUs, CBbp3aHa C HaJA30pHUTE JEHHOCTH
B obmactra Ha CUII, mocouenu B uimenose 27 u 28.

Ynen 13

KoHcynaTauuu ¥ cbTPYAHUYECTBO € OPraHu OT APYrH PeryJaTopHH
CeKTOpHU

1. JbpxaBUTe WIEHKU rapaHTUpAT, Y€ TEXHUTEC HAI[MOHAIHHU OPraHU
B obnactra Ha CYII pasmonaraT ¢ MOAXOIAINNA MEXaHU3MHU 3a OOMEH Ha
nHOpPMamUs C KOMIIETEHTHHTE OpPraHH B OOJNAcTTa Ha YOBEIIKHTE
opranu, ompeneneu cwvriaacHo JupexkrtuBa 2010/53/EC, u ¢ Bcuuku
KOMIIETEHTHU OpraHM, OINpPEJENIeHH CBIVIACHO IPYro 3aKOHOIATEJICTBO
Ha Cbl03a, IOCOYEHO B WieH 2, maparpad 6 OoT HACTOSIIUS PErJIaMEHT,
B PAMKHUTE Ha ChOTBETHATA JIbpPKaBa WICHKA.

2.  BbBB BCcHUYKHM CilyyaH, KOTaTO Bb3HUKHAT BBIIPOCH OTHOCHO peryJa-
TOpHHMS CTaTyT Ha JajeHa CcyOCTaHIMs, NpPOAYKT WIH JAEHHOCT,
B JIONIBJIHEHHE KbM 3aJbIDKEHHETO, [I0COYEeHO B wieH 12, maparpad 2,
KOMIETeHTHUTe opraHu B obmactra Ha CYUIl ce koHcynTupar, upes
HallMOHANHUS opraH B ob6macrtra Ha CUII, ¢ KOMIETEHTHUTE OpraHH,
MOCOYeHH B maparpad 1 oT HacTOSAIIMS WieH, KOraTo € HeaechoOpasHo,
C OIVIeJl Ha B3€MAHETO Ha PEIICHHE OTHOCHO PEryJaTOpHUs CTaTyT Ha
Ta3u CcyOCTaHLUs, MPOAYKT WM JeHHOCT. B TakuBa ciyyam Komrmer-
eHTHUTe opraHu B obOnacrra Ha CUII, yyacTBamim B KOHCYJTAaIHATa,
IpaBsIT crpaBka U B cnucbka 3a CUII u pasriesxaaT BCUUKH ChbOTBETHU
pelIeHUss OTHOCHO peryJIaTOpHUS CTaTyT, M B3eMaT NpPEeABH] BCIKO
CHOTBETHO CTAHOBHUIIE, BKJIIOYEHO B HETO.

3. B Xoma Ha KOHCyNTanusATa, MOCOYCHA B maparpad 2, KOMIICT-
eHTHHUTE opraHu B obnactra Ha CYII, yuacTBamy B Ta3u KOHCYITAIMA,
MOTaT CHIIO Taka, Ype3 TeXHHs HallMOHaJIeH opraH B obOmactra Ha CUII,
na otmpasst uckane 1o KCCUII 3a cTaHOBHUIE OTHOCHO PEryJlaTOPHUS
CTaTyT Ha CyOCTaHLUTA, MPOAYKTa WM IEHHOCTTA CHITIACHO HACTOSIINS
pernament. KomnerentHute opranu B ob6iactra Ha CUII mpasst ToBa
BBB BCHUKH CJIydad, KOraTo KOHCYJTalUATa, MocoyeHa B maparpad 2, e
€ JIoBeJla IO PELICHUE OTHOCHO PEryJaTOpHUs CTAaTyT Ha CyOCTaHIMATA,
MPOAYKTa WIN AEHHOCTTa B ChOTBETHATA JIbpPKaBa UICHKA.
Komnerentnute opranum B ob6nacrra Ha CUYII, yyacTBamy B KOHCYII-
TaluusATa, MocovYeHa B maparpad 2 OT HACTOSIIHS WICH, MOTaT CBIIO
Taka, 4pe3 CBOS HallMOHaJeH opraH B oOsactra Ha CUII, na mocouar
nmanu cyurat, ye ¢ Heooxomumo KCCUII na ce KOHCynTHpa ChC ChHOT-
BETHUTE CXOJAHHM KOHCYJITAaTUBHHM OpraHU, Cb3JaJ€HU CBIVIACHO IPYro
CBHOTBETHO 3aKOHOaTeNIcTBO Ha Chl03a, MOCOYCHO B WieH 2, maparpad o6,
Npear J1a Aajie CTAHOBHWINE W B CHOTBETCTBHE ¢ wieH 69, maparpad 1,
OykBa B).

Komnerentnute opranum B ob6nactra Ha CUYII, yyacTBamm B KOHCYII-
TanusATa, B3emar npeaBua craHoBumieTo, mageHo ot KCCUII cmen
TaKOBa UCKAHE.

4. Korato koHcydTamms, mmocodeHa B maparpad 2 u, KOraro
€ TPWIOKUMO, B maparpad 3 OT HACTOSIIUS 4YWICH, BOJM JI0 PELICHHE
3a peryiaTopeH CTaTyT, KOMIIETEHTHUTe opraHu B oOmactra ma CUII
unpopmupar KCCUII — uype3 cBos HallMOHAJEH OpraH B o0yacTTa Ha
CUIl — 3a pemennero, B3€TO B CHOTBETHATa IbpXKaBa WIEHKA C IET
ny6aukyBaneTo My or KCCUII B cnucbka 3a CUII cbriacHo wieH 69,
naparpad 1, OykBa m). Kommnerentnure opranu B oGmactra nHa CUII
BKJIIOYBAT ONMCAaHHE HAa MOTUBHUTE 3a PEIICHHETO, a KOraTo B3€TOTO
peuwieHne ce pasnuuaBa oOT craHoBuimero Ha KCCUII — naBar
000CHOBKa.
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5. Komwucusara ompenens, npu HaJJIEKHO OOOCHOBAaHO HCKaHE OT
Ibp)KaBa WIEHKAa Cliell KOHCYJITalHsATa, IOocoYeHa B maparpad 2 ot
HACTOSIIIUS YICH, MJIM MOXe, 10 COOCTBEHa MHHUIIMATHBA, J1a ONpENesn
Yype3 aKkTOBE 3a H3IBIHEHHE DPEeryJaTopHUs CTaTyT Ha AajeHa cyOc-
TAHIMA, NPONYKT WM JI€HHOCT CBIVIACHO HACTOSIIUS perjaMeHT,
KOTaTO TOBa € HEOoOXOIUMO, 3a Jla ce M30erHat pucKoBeTe 3a Oe3orac-
Hoctra Ha moHoputre Ha CUII, penunuenture ma CYIl wmmm motom-
CTBOTO OT AaCHUCTHpaHa pENpONyKIMsS WIA PUCKOBETE OT BJIIOUICH
JOOCTBII HAa pEUUIUCHTHTE 10 Oe3omacHO W e(EeKTHBHO JICUCHHE.
TakoBa MCKaHEe OT AbpXKaBa YJICHKA CE CUMTA 32 HAIJIE)KHO 00OOCHOBAHO,
KOraro BB3HMKHAT BBIPOCH BBB BpPB3Ka C PEryJIaTOPHHUS CTAaTyT Ha
cyOCTaHIMs, MPOAYKT WM JEHHOCT ChIJIACHO HACTOSIIUS pErjiaMeHT,
MO-CIIENNATHO KOTaTo TEe3W BBIPOCH HE MOraT ga ObJaT peIleHdn Ha
PaBHULIETO Ha Ibp)KaBaTa WICHKA, WJIM B pPaMKHUTE Ha KOHCYJITalLlUH,
IPOBEACHU B CHOTBETCTBHE ¢ wieH 69, maparpad 1, OykBa B) Mexmy
KCCUIl u KoHCynTaTHBHUTE OpraHH, CH3AaNEHH CBIIACHO JAPYTO
ChOTBETHO 3aKkoHojarenctBo Ha Cbro3a, IOCOUYEHO B WieH 2,
naparpad 6.

Te3u akTOBE 3a M3MBJIHEHHUE CE NIPHEMaT B ChOTBETCTBUE C IIpOleypara
Mo pasriexjaHe, mocoueHa B wieH 79, nmaparpad 2.

6. B cmywait Ha CUYII, mocoyenu B wineH 2, maparpadp 6 wim 8,
KOMIIETeHTHUTE opranu B obsactra Ha CUII cu chTpyAHHUYAT C KOMIIET-
EHTHUTE OpPraHH, OTTOBAPSILH 3a HaJ30pPHUTE JICHHOCTU CBITIACHO IPYIO
CBHOTBETHO 3aKOHOJATeNCTBO Ha Cbhl03a, IOCOUYEHO B WIEH 2,
naparpad 6, ¢ men Ia ce rapaHTHpa cbryacyBaH KOHTpoid. [lo Bpeme
Ha TO3M IpOLEC KOMIETeHTHUTE opraHu B obiacrra Ha CUIIl morat na
MOWCKAT Ype3 CBOS HalMOHaJeH opraH B obmactra Ha CUII cwaelicTBue
u xoHcyntammu oT KCCUIl ortHOCHO, Hapexm ¢ ApyroTro, modpute
MPaKTUKU 332 CHTPYAHUYECTBO, KOUTO rapaHTUPAT ChIJIACYBaH KOHTPOI
TIpU TIPOMSIHA Ha perynaTopHus cratyT Ha CUIL

7.  KoHcynrauuute W ChTPYAHHUYECTBOTO, MOCOYCHH B maparpadu 2,
3 u 6, MOXKE Ja 3amo4yHaT U Bb3 OCHOBAa Ha HMCKaHE 3a CTAHOBHUILE OT
CTpaHa Ha CTPYKTypa, B KOSTO CE M3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl.

8. Koraro xommerenTeH opran B obmactra Ha CUII B3eme pemenne
32 OCUTYpsIBAHE Ha CIIa3BaHETO OT CTpaHa Ha CTPYKTYpa, B KOATO ce
W3BBpIIBAT JeifHocTH, cBbp3anu cbe CUIl, m meitHoCTH, ypeneHH OT
JPYTro 3aKOHOAaTeNCcTBO Ha ChI03a U KOHTPOJIUPAHU OT KOMIIETCHTHUTE
opranu, noco4eHu B maparpad 1, KOMOETEHTHHAT OpraH B o0JlacTTa Ha
CUII 6e3 HeompaBnano 3abaBsiHe MHG)OPMHUpPA 3a CBOETO pEIICHHE —
4ype3 HalMOHaNHMA opran B oOmactra Ha CYUII — cbhoTBeTHHUS
KOMITETEHTEH OpraH, ONpelelieH CHIIACHO MOCOYEHOTO JAPYro 3aKOHO-
JarenctBo Ha Cbro3a.

Ynen 14

3aabiKkeHUsl BbB BPb3Ka ¢ NPOBepKHUTe 0T cTpaHa Ha Komucusra

KoMmnereHTHUTE OpPraHM W ONPAaBOMOLICHUTE OpraHH B oOJlacTTa Ha
CUII cu cprpyannyar ¢ Komucusra npu U3BBPIIBAHETO HA IMOCOYCHHUTE
B wieH 71 mpoBepku ot crpana Ha Kommucusra. Te mo-cnenmamHo:

a) mpeanpueMar MOAXOSIIM ITOCHIeABAl MEPKH 3a OTCTpaHsSBaHE Ha
HE/IOCTATBLUTE, YCTAHOBEHHM IPH TE3W MPOBEPKH OT CTpaHa Ha
Komucusira;

6

~

MPEJOCTaBIT HEOOX0UMAaTa TEXHUYECKa IMOMOIIl U HAJIMYHATA JIOKY-
MEHTaIUsl TMpH OOOCHOBAHO KCKaHE, KAKTO M BCSAKaKBa Jpyra
MoJIKperna, morckana or Komwucusita, 3a 1a U ce Jaje BB3MOXKHOCT
a W3BbpIIBA eDUKACHM U €(EeKTHBHH MPOBEPKU, BKIFOUHUTEITHO
YJIECHSBAT JOCTBIA JO BCHYKHM IIOMELICHHS MM YacTH OT TsX,
KakTO M JI0 JOKyMeHTalusara, BkiarouutenHo WT cucremure, Ha
KOMIIETEHTHHUSI OpPraH WJIM ONPAaBOMOIICHHS OpraH B oOJlacTTa Ha
CUII, xosATO € OT 3HAuYCHHE 3a M3MBIHCHHETO HA TEXHUTE
3aIbJDKCHISL.
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Ynen 15

IIpo3payHoCT MO OTHOIIEHHE HA TAKCUTE 32 TeXHHYECKH YCJIYyrH,
Heo0X0oauMHU 3a mpenocraBsHero Ha CUYII

I[T:p)l(aBI/ITC WICHKHU Morat Ja npearnpueMar noaxoAdiiu MEpKH, KOUTO
UMar 3a 1eJI Ja rapaHTHpaT NpoO3pavYHOCT HAa TAKCUTE IO OTHOILICHHUEC Ha
TEXHUYECCKUTC YCIIYTH, HeOGXO,HI/IMI/I 3a NpE€aAOCTaBAHETO Ha CUIl.

I'IABA 111
HAJI30PHU JTEMHOCTH B OBJACTTA HA CUYIl

Ynen 16

Pernctbp Ha CTPYKTypuTe, B KOHTO C€ H3BBPIIBAT [eHHOCTH,
cBbp3aHu cbe CUII

1.  Hauumonannure opranu B obmactra Ha CUYII cb3maBar W BOIAT
PErUCTBP Ha CTPYKTYpPHUTE Ha CBOSI TEPUTOPHUS, B KOUTO CE€ H3BHPIIBAT
neitHoctH, cBbp3aHu cbc CUIL. Ilpu wm3nmbiaHeHHeTo Ha Ta3u 3agada
HallMOHAJIHUTE opraHu B obnactra Ha CUII Morar na u3moi3Bar IuIaT-
¢opmata Ha EC 3a CUII B chorBeTcTBHE C uleH 74, maparpad 1. B
TaKbB Cly4ail HalMOHANIHUAT opran B oOmactra Ha CUIl ykasBa Ha
KOMIIETEHTHUTE opranu B obsactra Ha CUYII, korato e Heo0XomuMmo,
U Ha CTPYKTYpUTE, B KOMTO C€ W3BBPIIBAT JICHWHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, na ce peructpupar JupekTHo B muardopmara Ha EC 3a CUIL

2. B cinyuaurte, Korato HalMOHAJIHUTE opraHu B obOiacrra Ha CYII
Ch3/1aBaT PErUCTPU Ha CTPYKTYpHUTE, B KOUTO CE€ M3BBPIUBAT JCHHOCTH,
cebp3anu cbc CUII, m3BpH miarpopmara Ha EC 3a CUIl, kommet-
eHTHuUTe opranu B obOmactra Ha CUIl mpenocraBsit uHpOpManusra,
BKIIIOUCHA B TE3W peructpu, Ha miarpopmara Ha EC 3a CUII. Kommer-
eHTHHUTe opranu B obnactra Ha CYII ca OTrOBOpHHM J1a ce TapaHTHpa, ue
rHpOpMaLHUATa OTHOCHO CTPYKTYPHUTE Ha TAXHA TEPUTOPHS, B KOUTO Ce
W3BBpIIBAT JAeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, peructpupanu chriacHo
wieH 17 B perucrspa Ha CTPYKTYpHTE, B KOHMTO C€ W3BBPLIBAT
neiHoctd, cBbp3anu c¢be CUII, u B mnardopmara wa EC 3a CUII,
e mocienoBatenHa M 0e3 HeompaBIaHO 3a0aBsgHE CHOOIIABAT BCHUYKU
poMeHH B Ta3u mH(opMmanus Ha miarpopmara Ha EC 3a CUIL

3.  Komucusara Moxe na npueMa akTOBE 3a H3I'BIHEHHE OTHOCHO
Habopa OT JaHHH, KOUTO TpsiOBa na ObAaT MyOJMKYyBaHH 3a pEruc-
TPUPAHH CTPYKTYPH, B KOUTO C€ M3BHPLIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, ¢ uen ynecHsBaHEe Ha MPEXBBPJSIHETO HAa MH(GOpPMALUS OT HAIKO-
HAJIHUTE perucTpu KbM tuatgopmara Ha EC 3a CUIIL.

Te3u akTOBE 32 U3MBJIHEHUE CE IIPUEMaT B CHOTBETCTBHE C IIPOLeAypaTa
Mo pasriexjaHe, mocoueHa B wieH 79, nmaparpad 2.

Ynen 17

Perncrpanusi Ha CTPYKTYpPH, B KOHUTO Ce H3BBPIIBAT [eHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII

1. KowmnerentHure opranu B oOmactra Ha CUII Tps6ea na
pasnoiaraT ¢ IMpoLEAypH 3a PErUCTpalysTa Ha CTPYKTYpH, B KOUTO Ce
U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, B choTBETCTBUE ¢ wWieH 35.

2. KommnerentHure opranu B oOsactta Ha CUII mpoBepsiBaT panu
BCSIKA CTPYKTYpa, B KOSTO CE€ WU3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbC
CUIl, peructpupaHa B HalMOHAJEH PETUCTbP WM B IuIaTdopmara Ha
EC 3a CUIl, e mnpemoctaBwia HWH(pOpMANUITA CBIIACHO WieH 35,
naparpad 3 npenu ImyOIMKYyBaHETO Ha perucTpanusita B IaTdopmara
Ha EC 3a CUII. Koraro cbllecTByBaT HAalUOHAIHU PETHCTPH, KOMIIET-
eHTHUAT opradH B oOnacrra Ha CUII mpenaBa mH(poOpManusaTa OTHOCHO
perucrpanusra Ha mardopmara Ha EC 3a CUII crex u3BbpuIBaHeTO Ha
Ta3y MpOBEPKa.

3.  Kowmmnerentnute opranu B obmacrra Ha CUII mposepsiBaT mamu ce
M3HUCKBa paspelieHrne chriaacHo wieH 19, 25 wmm 26 3a peructpupana
CTPYKTYpa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbp3aHu cbe CUII, kaTo
B3eMaT MpEABH] JICKJIapalusaTa, mocoueHa B wieH 35, maparpad 4.



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.002 — 18

4.  Kowmmerentnutre opranm B obOmactra Ha CUIl onpenemsar mamu
CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,
€ CTPYKTypa, B KOSTO CE€ WM3BBpILIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII ¢
KPUTHUYHO 3HAYCHHE, B CHOTBETCTBUE C KPHTEPHUTE, IOTOBOPEHU OT
KCCUII, karo, KoraTo € NpHIOKUMO, B3eMAaT MpPEABUJ CaMOOLICHKATa,
W3BBPIICHA OT CTPYKTypara, B KOSTO C€ W3BbPIIBAT JCHHOCTH,
cebp3anu cvc CUII, cwerimacHo wien 35, maparpad 4. KommereHTHHTE
opranu B obnactra Ha CUII akryanusupar chOTBeTHO HH(OpMausiTa 3a
perucTpanusTa.

5. Koraro Bb3 0ocHOBa Ha mpenocraBeHaTta MH(pOpMALUs CTPYKTYpa,
KOSITO HE Momajga B 00XBaTa Ha OMPEICIICHUETO 3a CTPYKTYpa, B KOSTO
ce u3BBpUIBAT JeiHOCTH, cBBbp3aHu c¢bc CHYII, mo unen 3, touka 33,
KOMIIETEHTHHAT opraH B obsactra Ha CUYII 3anu4aBa peructpamusra
ot mnarpopmata Ha EC 3a CYII u korato € NpUIOXKUMO, OT HalUO-
HaJlHUASL PETHCTBP, W HWHOpMHpa CTpyKTypara ©Oe3 HeompaBaaHO
3a0aBsiHE.

6. KomnerentHute opranu B obnactra ma CUII:

a) TIOTBBpXKIaBaT Oe3 HeomnpaBaaHO 3a0aBsiHe, Ye ca MOJYYHMIIM PErucT-
paumsra;

0) M3UCKBAaT OT CTPYKTypaTa, B KOATO C€ W3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbe CUIIl, na mpemoctaBu JONBIHUTEIHU TOAPOOHOCTH
OTHOCHO MH(pOpManusITa, IPEeIOCTaBeHa B CHOTBETCTBUE C WiIEH 35,
naparpad 3, ako € HeoOXOMMO;

B) JaBaT yKa3daHHs OTHOCHO IPOLCAYPUTE, KOUTO Tpﬂ6Ba Ja c€ cicaBar
IIpy noJgaBaHE Ha 3asBJICHUEC 3a PA3pCLICHUEC, KOraTo € IMPHUI0XHUMO;

I) KOrato € MpWIOKHUMO, HHPOpPMHUpAT CTPYKTypara, B KOATO ce
M3BBpIIBAT JAeWHOCTH, cBBbp3aHn cbc CUIL, de T ce cumrta 3a
CTPYKTypa, B KOSITO C€ M3BBpIIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII ¢
KPUTHYHO 3HAUCHME, KAaKTO U 3a CBBP3aHHUTE 3aJBJDKEHHS CHIVIACHO
yjaeHoBe 64 u 67,

) “HGOPMHUpAT CTPYKTypara, B KOATO C€ W3BHPLIBAT JEHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, ye HeliHaTa perucrpaiys € npoBepeHa u myosu-
KyBaHa Ha miatgopmara Ha EC 3a CUIL

7. B ciyuait Ha npoMeHH B MHGOPMaNUATA, pETUCTPUPAHA OT CTPYK-
TypaTa, B KOATO c€ M3BbpLIBAT JieiiHocTH, cBbp3anu cse CUII, B choT-
BeTCTBHE ¢ wieH 35, maparpad 6 KOMIETCHTHUTE OpraHd B o0jacTTa Ha
CUIl mposepsBaT Te3W MNPOMEHHM U 0Oe3 HeompaBAaHO 3abaBsiHE
MyONIMKyBaT akTyaJlu3upaHaTa perucrpauus Ha mardopmata Ha EC
3a CUYII, BKIIOYMTENHO B Cily4dail Ha INpEKpaTsBaHe Ha JCHHOCTHTE
B obmactra na CUYII Ha cboTBeTHaTa CTPYKTypa, B KOSTO ce
U3BBPUIBAT JIeiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIIL.

Ynen 18

Cucrema 3a uznaBane Ha paspeumienus 3a CUIIl npenapatu

1.  Hanumonannure opranu B obmactra Ha CUYII ce3maBar m BOnAT
cucrema 3a u3jaBaHe Ha paspemenus 3a CUII mpemapatu Ha CTpyk-
TypUTe, B KOUTO CE€ M3BBpIIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, xouto
ce HaMMpaT Ha TAXHa TepuTopus. Ta3u cucremMa BKIIOYBA NPUEMAHETO
n o0paboTKaTa Ha 3asBICHHS W ONOOPSBAHETO HA IUIAHOBE 332 MOHHU-
TOPHHT Ha KIMHHYHUTE PE3yNTaTH C Lel chOupaHe Ha HEOOXOJMMHUTE
JIOKa3aTeJICTBA 3a W3JaBaHE Ha pa3pelleHue, Korato € HeoOXoauMmo,
W TO03BOJIIBA BPEMEHHO WJIM OKOHYATEJIHO OTHEMaHE Ha pa3pelleHHs.

2. KowmnerentHure opranu B obmactra Ha CYII paspemasar CUII
IpernapaTute B CBHOTBETCTBUE C uieHoBe 19, 20 m 21 u, xorato
€ MPUJIOKHUMO, YiIeH 22.

3.  Usucksanero 3a pazpemenne Ha CUII mpenmapar moxe na otnamHe
3a CUII, xouto ca mpeqHa3zHAUYEHHU 3a paslpeesisiHe 3a MPOU3BOIACTBOTO
Ha MpPONYKTH, PEryJHpaHd OT APYro 3akoHomarescTBo Ha Chro3a,
MMOCOYCHO B wieH 2, maparpad 6.
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4.  Pazpemenusta 3a CUII npenapatu ca Banuanu B uenus Cpro3 3a
CpOKa, OIpENENeH B U3JaJCHOTO ChriacHo wieH 19, naparpad 2, 6yksa
J) paspelleHue, Wil JOKaTo AaJeH KOMIIETEHTEH OpraH B o0iacTra Ha
CUII e BpeMeHHO MM OKOHYATETHO OTHEME pa3pelieHuero. B ciyuait
ye J1ajieHa Ibp)kaBa YJeHKa € Ipuesa Mo-CTpora Mspka B ChbOTBETCTBHE
c uieH 4, kosATo ce oTHacs a0 koHkpereH CUII mpenapart, Ta3u AbpxaBa
YIEHKa MOXKE Ja OTKaXke Ja MPU3HAe BAJHIHOCTTA Ha pa3pelieHHeTo 3a
CUIl npenapara Ha apyra Ibp)kaBa WIEHKa, JOKAaTO CTPYKTypaTa,
B KOATO c€ HM3BBpIIBAT JeitHocTH, cBhp3aHu cbc CUII, m kosto mma
paspemenue 3a To3u CUIIl mpemapar, He nOKake Hpel Ta3W Ibp)KaBa
YIEHKa CHOTBETCTBHE C IO-CTpOraTa MspKa.

Ynen 19

Paspemienns 3a CUII npenaparu

1.  KowmnerentHure opranu B obnacrra Ha CUII ocurypsiBaT Hacoku
U o0pa3uu 3a NOAABAaHETO Ha 3asBIeHHMA 3a paspeureHue 3a CUII
mpenapaTr B ChOTBETCTBHE C wWieH 39 M 3a M3rOTBSIHETO Ha IIJIAHOBETE
3a MOHMTOPUHT Ha KJIMHUYHUTE pe3yaTaTd, nmocoyeHu B wieH 21. [pu
pa3paboTBaHETO Ha TE3M HACOKM M OOpa3Ly KOMIIETCHTHHTE OpraHH
B obmactra Ha CUII msmom3Bar oOpasuuTe M B3eMaT NPEIBHI CHOT-
BETHUTE HaW-IOOpPH NPAKTHUKH, NOKYMEHTHPaHH U MyOJIMKyBaHH OT
KCCHUIT cbrmacHo uneH 69, maparpad 1, Oyksa r). KomnereHTHUTE
opranu B obOmacrra Ha CUII Moxke Jga yCTAaHOBAT OINPOCTEHU
IpoLeNypu 3a IOfaBaHe Ha 3asABJICHUS 3a IIPOMEHM BBbB BPbB3KAa C
paspemienn mo-paHo CUII mnpemapatu. KommereHTHHUTE oOpraHu
B obsactra Ha CYII Morar na M3MON3BAT 3alUTEHHS KaHAN 33 KOMY-
Hukauus Ha miardopmara nHa EC 3a CUIL, 3a na 0OMEHST JIOKYMEHTH,
CBBP3aHU CbC 3asBICHMETO 3a paspeuieHue 3a CUII mpemapatu, cbe
CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ M3BBpUIBAT JIeiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIIL.

2. Ilpm monmyuaBane Ha 3asBieHHe 3a paspemenue 3a CUII mpemapar
KOMIIETEHTHUTE opranu B obnacrra Ha CYII:

a) TIOTBBpXKIaBaT Oe3 HeomnpaBAaHO 3a0aBsiHE, 4Ye ca IMOJNYYHIIU 3asiB-
JICHHETO;

0) onensBar CUII mpenapara mo pena Ha wieH 20 ¥ Mpoy4BaT CIOpas-
yYMEHHATAa MEXIy IoJaBalaTra 3asBICHHE CTPYKTypa, B KOATO ce
U3BBpLIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cb¢c CUIL, u cTpyKkTypa, B KOSATO
ce W3BBpLIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIl, wmm Tpero nune, c
KOETO TOJaBallaTa 3asBJICHHE CTPYKTYpa, B KOATO C€ HM3BBPIIBAT
nertHocTH, cBbp3anu cbe CUIL, e cxmrounia JoroBop 3a M3BBPIIBAHE
Ha JIEMHOCTH WJIM 3a ChOTBETHHTE eTanu Ha npepaborBane Ha CUII
npernapara, Korato € IpHIIOKHMO;

B) M3MCKBAT OT MOJaBallaTa 3asBICHHE CTPYKTypa, B KOATO ce€
U3BBpIIBAT JekHocTH, cBbp3aHu cbc CYII, na mpenocraBu mombi-
HUTEIHAa MH(pOpMaLUs, aKO € He0OX0AUMO;

r) onoOpsiBaT WIHM OTKa3BaT OJ0OpEHHE HA IUIAHOBE 33 MOHUTOPHHI Ha
KIMHAYHE PE3YyJITaTH, B 3aBHCHMOCT OT CIlyd4as, B ChOTBETCTBHE C
uien 20, maparpad 4, OyKBH B) U T), U ONPEACISAT CPOK, B KOKHTO
MO/IaBaIllaTa 3asiBJICHHE CTPYKTYPa, B KOSITO CE M3BBPIIBAT JACHHOCTH,
cebp3anu cbe CUII, na npescraBu pe3ynTaTuTe OT OJOOPEHHUSI MOHH-
TOPUHT Ha KIMHUYHHUTE PE3yJITaTH;

1) Bb3 OCHOBA Ha OIIEHKaTa Mo OykBa 0) OT HacTosuus naparpad u Ha
PEe3yJaTAaTUTEC OT MOHUTOpPHHIA Ha KJIMHUYHUTEC PE3YJITaTH, IMOCOYCH
B OyKBa I') OT HACTOSIIMUS maparpad, KOrato ¢ MpHIOKUMO, U3aBaT
WIM OTKa3BaT u3JdaBaHeTo Ha paspemenue 3a CUIl mpemapara
U IOCOYBaT YCJIOBHATA, KOUTO CE€ Ipujarar, ako MMa TaKHBa.

3.  Komnerentnute opranu B obmactra nHa CYII mnpemocraBsat
rHpOpMaLus OTHOCHO pa3pemeHuero, m3gageno Ha CYII mpemapara,
BKIIIOUUTENHO pe3l0Me Ha JOKa3aTelCTBaTa, H3ION3BaHU 3a paspe-
maBane Ha To3u CHUII mpenapar, Ha tuiatdpopmara Ha EC 3a CUII,
karto 3a To3u CUIl mpemapaT H3MEHSAT CHOTBETHO HWHQOpMAIMsTA 32
pa3penieHueT0 Ha CHOTBETHATa CTPYKTYpa, B KOSTO C€ HW3BBPIIBAT
neitHocTH, cBbp3aHu cse CUIL.
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4.  KommnerentHure opranu B obnactra Ha CUII npukimrouBar eramnure
1o u3aBaHe Ha paspemienue 3a CUII npenapar, mocouenu B naparpad 2
OT HACTOSIUS 4WIEH, B OIpENeNICHHS 3a pa3pelleHHEeTO CPOK, KaTo
B3eMarT MpEeIBH[ Hai-T0OpUTE NPAKTUKH, NOKYMEHTUPaHH M ITyOIHu-
kyBanu ot KCCUII ceriacHo uien 69, maparpad 1, Oykea r). To3m
CPOK MOXe Ja ObJe YABIDKEH 3a:

a) BpeMETpaeHeTo Ha KOHCYJITAIIMKTE, TIOCOYEHH B WieH 13, maparpadu
2u3;

0) BpeMeTo, HEOOXOAWMO 3a TOATOTOBKATA M IOJABAHETO HA OTTOBOP
M0 WMCKaHe 3a JOIBIHUTENHA HHPOpMaLHUs 0 CTPYKTypaTa, B KOSTO
ce M3BBPIIBAT AEHHOCTH, cBBbp3anu cbc CUII;

B) BpeMETO, HEOOXOIMMO 3a U3BBPIIBAHETO HAa MOHHUTOPHHT Ha
KIMHUYHUTE PE3yNTaTH; WU

r) BPEMETO, HEOOXOAMMO 3a HM3BBPIIBAHETO HA JOITBIHUTEIHO BaJH-
JMpaHe WIH 3a TeHEePUPaHE Ha JOIBJIHHUTEIHH IaHHU 32 Ka4eCTBOTO
U 0e30MacHOCTTa B CHOTBETCTBHE C MCKAHETO HA KOMIIETCHTHHS
opran B obmactra Ha CUII.

5. 3a CUIl mpemapaTv, KOMTO BKJIIOYBAT KaTo Hepas3JeiaHa dYacT
MEIULMHCKO M3JeNIHe 10 CMUCHIA Ha ONPENEeNICHUETO B WICH 2, TOUKa
1 ot Pernament (EC) 2017/745, korato ToBa MEAUIIMHCKO H3JEIHE UMa
JIEHCTBUE, KOETO € cIomaraTenHo copsmo aedctBueto Ha CUIL
npenapara, KOMIIETCHTHUTE opraHu B oOiacrra Ha CUII mposepsBar
Jand MEIUIMHCKOTO H3JeNHe € CepTUGULUUPAHO OT HOTUDHULUPAHUSL
OpraH CBIVIACHO IIOCOYEHHMS PerJIaMeHT.

6. Koraro xomnerenTeH opran B ob6nactra Ha CYII momyun B xona
Ha NpoLEeLypaTa 3a OUCHABAaHE HA ChOTBETCTBHETO CHIVIACHO WIEH 52 OT
Pernament (EC) 2017/745 uckaHe 3a CTaHOBHILE BBB BpPB3Ka C MeEH-
IIMHCKO M3JIeTIMe, KOeTO BKII0YBA KaTo HepasnenHa yact CYII npenapar,
KOraTo TOBa MEIULMHCKO M3JelHe MMa JAeiCTBHE, KOETO € OCHOBHO II0
otHomenue Ha CYII mpenapara, Toi AaBa CTaHOBMILE OTHOCHO CBOT-
BETCTBHUETO C HacTosIusl pernameHT Ha yactrta cbe CUII mpenapara,
B CBOTBeTCTBHE C pazfen 5.3.1 or mpunoxkeHue IX kbM mocoueHus
pernament, u uHdopmupa KCCUII 3a 1afeHOTO cTaHOBUIIE.

7.  Komnerentnure opranu B obOnacrra Ha CUIl morar, B cbhOT-
BETCTBUE C HALMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, 1@ OTHEMAaT BPEMEHHO
paspemenuero 3a CYII mpemapar, KoraTo OT HaJA30pPHUTE AEHHOCTH
B obnactra Ha CYII e BUOHO WM Te MOpakJaaT pa3yMHH OCHOBAaHUS
3a cbpmHeHue, e To3u CUIl mpenmapaT uiaM HSAKOSL OT JEHHOCTHTE,
U3BBPIIBAHM BBB Bpb3Ka C TO3M Ipemnapar, HE CBOTBETCTBAT Ha
YCJIOBHUSATA 3a PA3pELICHUETO My WM Ha HACTOSLIMS periaaMmeHT. B cboT-
BETCTBUE C HALMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO KOMIIETEHTHHTE OpIaHU
B oOmactra Ha CYII morar ma oTHeMaT BPEMEHHO pa3pelleHHETO 3a
CUIl npenapara, koraro ObJe YCTAaHOBEH HEMOCPEACTBEH pPHCK 3a
Oe3omacHocTTa Ha JoHOpHUTe MM perunueHture Ha CUIIL, wim norom-
CTBOTO OT acCUCTHpaHa PENpOLYKIHs, WIM HEMOCPEACTBEH PHUCK OT
HeHyxHO pasxuiieHne Ha CUII ¢ xpuTuyHO 3Ha4YeHue.

Komnerentnure opranm B obOnacrra Ha CYII ompenenst cpok 3a
pascienBaHe Ha IPEAIONIaraéMoTO HEChOTBETCTBHE M 3a OTCTpaHIBAaHE
Ha MOTBBP/IEHO HECHOTBETCTBUE OT CTpaHa Ha CTPYKTYPHTE, B KOUTO Ce
WU3BBpIIBAT AelHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, mo Bpeme Ha KoiTo paspe-
LIEHWETO OCTaBa BPEMEHHO OTHETO.

8. Koraro komnerecHTHUTe oprand B obOmactta Ha CUIl ca
MIOTBBPIWIN ClIydad Ha HECHOTBETCTBHE, IOCOUEHHM B maparpad 7, a
CTPYKTYypUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT AEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
HE ca B CBCTOSHHE J1a TH OTCTPAHAT B ONPEIENCHHS CPOK, KOMIIET-
eHTHUTe opraHu B oOjactra Ha CUIl oTHEMAaT OKOHYATENHO pa3pe-
mennero 3a CUII mpemaparta 3a ChOTBETHHTE CTPYKTYpH, B KOUTO C€
M3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBp3aHU cbc CUIL, B CHOTBETCTBHE C HAIHO-
HAJTHOTO 3aKOHOJATEINCTBO.
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9. Kommerentnure opranu B oOmacrra Ha CYIl morart, B cbOT-
BETCTBHE C HALMOHAIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, Ja OTHEMAT OKOHYATEIIHO
paspemennero 3a CUII mnpenapar, ako BpPEMEHHOTO OTHEMaHe,
MO0COYeHO B maparpad 7, He € JIOCTaThbuHO 3a OTCTpaHsIBaHE HAa YCTaHO-
BEHUTE HEJOCTATBIIH.

10. B cayyaurte Ha BpEeMEHHO WIM OKOHYATEIHO OTHEMaHE Ha
paspemtenue 3a CUII npenapar cwrimacHo naparpadu 7, 8 u 9 kommer-
eHTHuTe oprann B obnacrta Ha CUYII u3menar 06e3 HeonpaBlIaHO
3a0aBsHe W CbOOpa3sHO ¢ TOBa MH(pOpMalnusATa 3a CTPYKTypara,
B KOSITO C€ M3BBpPLIBAT JAcitHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, B mmardopmara
Ha EC 3a CUIL

11.  Korato He ca nmpoBelleHH NPOLEAYPUTE, IOCOYEHU B HACTOSIIUA
4jieH, KOMIIETEHTHUTEe opraHu B oOmacrra Ha CUIl wmorar mno
U3KIIOUYEHUE Ja paspellar, IO HMCKaHe Ha CTPYKTypaTa, B KOSTO ce
U3BBPIIBAT JIEHHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, oTroBOopHa 3a IUIAaHUPAHO
npunoxenue Ha CUII mpemapaT mpu KOHKpeTeH penunueHT Ha CYII
Ha TSAXHA TEPUTOPHsA, TOBA NPUIOKEHHE IPU YOBEKA, IIPU YCIOBHE YE:

a) 3a koHkpeTHusi peuunueHT Ha CUYII HsAMa TepameBTHYHA anTep-
HaTUBA, JICUCHUETO HE MOXeE Ja Oblle OTIOKEHO WIM NPOrHo3aTa
3a KOHKpeTHus peuunueHt Ha CUII e xuBOTO3acTpalaBaia;

6) Oe3zomnacHoctTa M edpexTruBHOCcTTa HA CUII mpemapara MoraT pasyMHO
na ObAaT MPEINONOKCHH Bb3 OCHOBA HA HAJIMYHHUTE KIMHUYHH
JIaHHU; U

B) crorBeTHUAT perunuent Ha CUII e yBegomen, ue crorBeTHHsAT CUII
npernapaT He € OWJI pa3pelleH ChITacHO HACTOSIIUS PEerIaMeHT.

Komnerentnute opranum B ob6nacrra Ha CYII morar pa u3uckBar ot
CHOTBETHATa CTPYKTypa, B KOSTO C€ HU3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHU
cec CUIl, nma mpencraBu pe3loMe€ Ha KIMHUYHHUTE PE3yJITaTH
B KOHKpETHHS Ciydail W Ja uHpopMupa Oe3 HeompaBaaHO 3abaBsiHE
HallMOHaHHs opran B oOnactra Ha CUYII 3a ToBa W3BBHpPENHO
pasperieHue.

12. Komwucusita MOXe /Ja IpueMa aKkTOBE 33 H3IIBIHEHHE OTHOCHO
npouenypure 3a u3gaBaHe Ha paspemienue 3a CUIl npenapatu
CBIVIACHO HACTOSILUS YJICH.

Te3u akTOBe 3a M3IBIHEHHE CE IPUEMAT B CHOTBETCTBHE C IPOLEAYpaTa
Mo pasriexjaHe, nocoueHa B wieH 79, nmaparpad 2.

Ynen 20
Onenka Ha CUYII npenapaTtu

1.  Ouenkara Ha gagen CYII mpemapaT BKIIOYBa Iperie Ha BCHUKH
neitHocTH BBB Bpb3ka ¢ To3u CUII mpemapar, KouTo ca M3BBPIIEHU IO
OTHOILICHHE Ha HEr0 ¥ KOUTO MOTaT J1a IOBJIUSAT Ha HETOBUTE KAueCTBO,
0e30macHOCT U e(PUKACHOCT.

2. Omnenkara Ha CUYII npenaparute m3BbpimBar ornenntenn Ha CUII
mpenapary, KOUTO OTTOBapsAT HA M3MCKBAHUSATA, YCTAHOBEHHU B WieH 23.

3. Koraro CHYII mpemapar, 3a KOHTO € IOJaJEHO 3asBICHUE 3a
paspemenue 3a CUII mpemapar cbriiacHo wieH 19, e OmiI HaIeXHO
paspelieH B Jpyra CTPYKTypa, B KOSTO C€ H3BBpILIBAT JCHHOCTH,
cebp3anu cbe CUII, B chlata wiam B apyra Jbp)kaBa 4ICHKA, KOMIIET-
eHTHHUTE opraHu B obyactra Ha CUII morat na m3mamaT paspenieHue 3a
tosu CUIl mnpemapar, mnpu ycioBHe 4Ye KOMIIETEHTHHTE OpraHd
B obnactra Ha CUII ca ce yBepwid, CbC CHIVIACUETO HA CHOTBETHUTE
CTPYKTYpH, B KOUTO C€ M3BBPILIBAT AEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, ue
M3BBPIICHATE NeiHocTH B obnactra Ha CUIl m erammte Ha mpepa-
O6otBane, mnpuiokeHn 1o oTHomeHne Ha CUYII mnpemapara, ca
W3MBJIHEHH OT TMOJaBallara 3asBICHHE CTPYKTypa, B KOSITO ce
M3BBPIIBAT JeWHOCTH, cBbp3aHu chbc CUIl, Mo TakbB HAa4yMH, Y€ pe3yd-
TaTUTE [0 OTHOLICHHE Ha KadeCTBOTO, O€30MacHOCTTa M e(PHKAaCHOCTTA
Ha CUII npenapara mie ObAaT paBHOCTOMHU Ha TE3H, MOKAa3aHU B CTPYK-
Typara, B KOATO C€ W3BBPIIBAT NEWHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII, xpaero
CUII npenaparbT € OWI pa3pelicH 3a TbPBH IbT.
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4. Korato nagen CUYII mpemapaT, 3a KOWTO € MMOJaICHO 3asBJIECHHUE 32
paspemienue 3a CUYII mpemapar cbrimacHo wieH 19, He e momyuumn
paspeleHre B Apyra CTpyKTypa, B KOSTO CE€ H3BBpIIBAT IEUHOCTH,
cebp3anu c¢bc CUII, mnm xoraro KOMIIETEHTHHUST OpraH B o0iacTTa Ha
CUIl pemm ma e B3ema mnpensua paspemenue 3a CUIl mpemapar
B Jpyra JbpikaBa 4JIeHKa, KOMIIETEHTHHUAT opraH B obsactra Ha CUIL:

a) OLCHABA aJCKBATHOCTTa Ha WH(OpPMANMATa, IPEIOCTaBEHA OT
HojiaBalllaTa 3asBICHUE CTPYKTypa, B KOATO C€ M3BBPIIBAT
neiinoctu, cBbp3anu cbc CUII, cermacHo wien 39, maparpad 2,
OykBa 0);

0) 3amo4Ba KOHCYyJITalMATa, MpeJBHJICHa B wWieH 13, ako mo BpeMe Ha
olleHKaTa Ha HMH(popMmanuara, mocoyeHa B OyKBa a) OT HACTOSALIMA
naparpad, Bb3HUKHAT BBIPOCH OTHOCHO ToBa aanu CYII mpenapaTsT
MoMaja YacTMYHO WM M3IUI0 B 00XBaTa Ha HACTOSIIMS PErjaMeHT
WIU Ha JIpyro 3aKOHOJATesCTBO Ha Cbl03a, KaTo Ce B3eMaT MPEIBUI
U3BBpILICHUTE AeitHOCTH Mo oTHOImeHne Ha CYII mpenapara u npen-
BUJICHOTO TPUJIOXKEHHE MPH YOBEKa,

B) NpaBU IIperyiefl Ha OLCHKaTa Ha CBHOTHOLIEHHETO MEXAy IOJI3UTE
U PHUCKa, HalpaBeHa OT MOAABAILATa 3asBJICHUE CTPYKTYypa, B KOSTO
ce U3BBPLIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, cwriacHo uien 39,
naparpad 2, OykBa B), BKJIIOUUTEIHO MPEJIOCTABEHUTE HAYUYHU JIOKa-
3aTeNCTBA M KJIMHUYHU JaHHU OTHOCHO OYaKBAaHMUTE IIOJI3U
U PUCKOBE;

I) B ClIyyaumTe, KOraTo J0Ka3aTelCcTBaTa, MPEJI0CTaBEHH B ChOTBETCTBHE
¢ OykBa B) OT HacroslMs maparpad, HE ca JOCTAThYHM, 3a Jla Ce
rapaHTupa, 4e MOJI3UTE MPEBHUILABAT PUCKOBETE, MJIM KOTaTo PUCKBT
HE € NMpeHeOpeXuM, OLeHsIBa IJIaHa 3a ChOMpaHe Ha JOIBIHUTENHH
JIOKa3aTelcTBa 3a 0Oe30macHOCTTa U e(EeKTUBHOCTTa 4Ype3 MOHH-
TOPUHI' HA KJIMHUYHHUTEC PEIYJITaTH U HETroOBaTa MNPOMNOPIUOHAIHOCT
CIOpsSMO pPAaBHHUIIETO Ha pHCKa W odvakBaHuTe nom3u ot CUII
npemnapaTta B ChOTBETCTBUE C WieH 21;

1) ce koHcyntupa ¢ KCCUII cwriacHo unen 69, maparpad 1 oTHOCHO
JIOKA3aTeNCTBaTa, KOMTO Ca HEOOXOOWMH W JOCTaTbYHU 3a M3[a-
BaHETO Ha paspeuienue 3a koHkpereH CYII mpemapat, xorato Haii-
no0puTe MPaKTHKU, IOCOYEHH B maparpad 7 OT HacTOSIIUS WICH, He
ca JIOCTaTb4yHMU,

€) OleHsABa, B CIy4Yail Ha IUIaH 32 MOHHUTOPHHT Ha KIMHUYHHUTE
pe3yaTaTtH, KOWTO € OJ0OpeH Mpead ToBa ChIIAaCHO wieH 19,
naparpad 2, OykBa T), pe3y/iTaTuTe OT MOHUTOPUHTa HAa KJIMHUYHUTE
pe3ynTaté ciel NPUKIIOYBAHETO My M IIPEICTaBSHETO Ha pe3yl-
TaTUTE OT 3asBUTENS.

5. Koraro kommereHTHUTe Opranu B obmactra Ha CUIl ouensBar
CUII npenapara cbriiacHo naparpad 4, OyKBH T') U €), T€ IPOBEpsABaT —
B CIy4auTe, KOraTto IIOJaBallaTa 3asBICHHE CTPYKTypa, B KOATO ce
M3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbec CUIl, e mpemimoxmia mga 3ammcBa
7 € 3ammcaiia pe3yiTaTuTe OT MOHHTOPHHTA HAa KIMHUYHUTE PE3yNTaTH
B CBUIECTBYBALI KIMHUYEH PETUCTBP — A TO3U KIMHUYEH PETHCTBP
pasmojiara ¢ TPOLIEAypH 3a YNpaBlIeHHE Ha KAauecTBOTO Ha MAaHHHTE,
KOWTO TapaHTHPAT a/ieKBaTHA TOYHOCT W NBJIHOTA Ha JAHHUTE.

6. Komnerentnure opranu B oOmacrra Ha CUYII wu3BbpIIBaT
OlIeHKaTa, MocouyeHa B maparpadu 3 W 4 OT HACTOAIIMSA WICH, 4pe3
IUCTaHIIMOHEH Tperyies Ha JOKyMeHTH. KOMIIeTeHTHHTE OpraHu
B obOnactra Ha CYIl morar cpmio Taka, Karo 4acT OT OIIEHKara Ha
CUIl mpemnapara, 1a W3BBPIIBAT WHCIEKIMH CHITIACHO WieHOBe 27, 28
u 29. CobriiacHo wieH 12 nbpKaBUTE WICHKH TapaHTHpaT oOMeHa Ha
nHQOpMaIUs W CHTPYAHUYECTBOTO MeXAy omeHurenure Ha CUII
mpernapara ¥ MHCIIEKTOPHUTE.



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.002 — 23

7. Ilpm mpoBeXAaHETO HA ETANHTe HA WHCIEKIUHTE, TOCOYCHHU
B maparpad 4 OT HAcTOAIMA WICH, KOMIIETEHTHUTE OpraHu
B obmacrra Ha CYII B3emar mpenBuj Hail-mOOpHUTE MPAKTHKA OTHOCHO
WHCIIEKIUUTE, NoKyMeHTHpanu u nyonukyBanu ot KCCUII cwriacho
wieH 69, naparpad 1, Oyksa r).

Ynen 21

IlnanoBe 3a MOHUTOPHHT HA KIMHUYHHUTE Pe3yjaTaTH

1. B cayyaumTe, KOraTto Hay4YHUTE J[OKa3aTeJCTBA M KIMHUYHHUTE
JAaHHU, TPEJOCTABEHW KAaTO YacT OT OLEHKara Ha CHhOTHOIIECHHETO
MEXIy MON3WTe W pHCKa, HampaBeHa OT IIOoJaBallaTa 3asBICHHE
CTPYKTypa, B KOSATO C€ W3BBpUIBAT JAeHHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
ceriiacHo wieH 20, maparpad 4, OykBa B), HE ca JOCTaThUHH WU
KOTaTO PUCKBT HE € MPEHEeOpeKUM, KOMIETEHTHUAT OpraH B o0JacTTa
Ha CUYII omoOpsBa miaHa 3a MOHUTOPHHI Ha KIMHHUYHHUTE PE3YJITaTH,
IpEeICTaBeH OT MOoJaBallaTa 3asBICHHE CTPYKTypa, B KOSITO ce
M3BBpUIBAT AeHHOCTH, CBbp3aHu ¢cbc CUIL. OnoOpeHusT 1miaH 3a MOHH-
TOPUHI Ha KJIMHUYHHUTE pE3ylNTaTH € OCHOBaTa 3a CHOMpaHETO Ha
JOIBJHUTENHH JI0Ka3aTelICTBa, 3a Ja Ce JaJe BB3MOXKHOCT 3a OLCHKA
u paszpemasane Ha HoBus CUII mpenapar nnu HOBO mokasanue 3a CUIT
npenapata.

2. IlnaHoBeTe 3a MOHUTOPMHI Ha KIMHUYHUTE pE3yJTaTH HE ce
0100psIBaT B CIydauTe, KOraTo Hay4yHHUTE JIOKA3aTeJICTBA M KIMHUYHHUTE
JaHHU, TIPEJOCTaBeHM KaTo YacT OT OLEHKaTa Ha CHOTHOILEHHETO
MEXIY TNOI3UTEe M PUCKA, MOKa3BaT CHIIECTBEHO DAaBHUILE HAa PUCK
0e3 3HauUMTEIHA OYaKBaHA I0J3a.

3. ILtanpT 3a MOHUTOPUHI' Ha KIMHUYHUTC PE3YJITATU BKIIKOYBaA
CJIICTHOTO:

a) aKO PUCKBT € HHCBK M CE OYaKBa OLEHKAaTa Ha CHOTHOIIEHHETO
MeX[Iy TOJ3HTe U pHCKa Ja ObJe MOJNOXKUTENHa — IPOBEIEHO MO
cOOCTBEHA MHULMATUBA KIMHUYHO IPOCNIEASBAaHE Ha MIPEABAPUTEIHO
ompezaeneH O6poil penunuentu Ha CYII,

0) aK0 PHUCKBT € YMEpPEH M Ce OYaKBa OIICHKAaTa Ha CHOTHOLICHUETO
MEXIy MOJ3UTE M PHUCKa Ja ObJe MOJOKHUTENHAa — B IOIBIHEHHUE
KkbM OykBa a), kiMHHMYHO npoyuBaHe Ha CUIl Ha mpenBapuTelHO
ompeneneH Opor peuunuentd Ha CUII, 3a n1a MoXe Ja ce OLEHAT
HPEABAPUTEIHO OIPECNICHH KIMHUYHU KpPaliHU TOYKH;

B) aKO PUCKBT € BHCOK M C€ OYaKBa OICHKaTa Ha CHOTHOIICHHETO
MEXIy TMOJ3HTE W pHCKA Na ObJe MONOXKHTEIHA, KaKTO M KOraro
PHCKBT WM TOJ3aTa HE MOraT na ObJaT OLCHEHH NOpaad JIUIcara
Ha HAyYHW W KIMHWUYHH JaHHW WIH 3HAHUS — B JOIBJIHEHHE KBbM
OykBa a), knmHuuHO mpoyuBaHe Ha CUII Ha mnpenBapuTelHO
ompeneneH Opoit peuunuentd Ha CUII, 3a 1a Moxe Ja ce OIEHAT
MIPEIBAPUTEITHO ONpeNeNieHn KIMHUYHA KpailHW TOYKH B CpaBHEHHUE
CBC CTaHAApTHA Tepamusl.

4. B cmyyaure, mocouenn B maparpad 3, OykBu 0) W B), KOMIICT-
eHTHUTe opraHu B oOnactra Ha CUIIl perucTpupar BCAKO pa3pelieHO
kIuHMYHO npoyusaHe Ha CYII B mimardopmara Ha EC 3a CUII, xaTto
IIPEIOCTABAT CIICHATA HH()OPMAIHS:

a) HAaMMEHOBAaHMETO W ajJpeca Ha NPOBEKAANIATA KIUHHUYHOTO
npoyuyBane Ha CUIIl cTpykTypa, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT ICHHOCTH,
cBbp3anu cre CUII;

0) omucanne Ha Buaa CUII u mpeaBUACHOTO KIMHUYHO TOKa3aHUE,
B) pe3loMe Ha METOAMKAaTa 3a IpepaboTBaHE;
I) pe3loMe Ha MPOEKTa Ha MPOYYBAHETO;

1) TUIaHUpaHaTa JaTa Ha 3alovBaHe M NPHUKIIOYBAHE Ha KIMHUYHOTO
npoyuBane Ha CUII.
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5. B cmyyaure, Koraro Ipu HaA30pHUTE JEHHOCTH B 0ONacTTa Ha
CUIl e ycraHoBeH puck 3a goHopure Ha CUYII, penumueHTHTe Ha
CUII unau NOTOMCTBOTO OT aCHCTHPaHa PENpONYKLUs, KOMIETEHTHUTE
opranu B obmacrta Ha CUIl Morar na OTMEHAT MPEAXOIHOTO
ofo0peHne Ha IUIaHA 33 MOHHTOPHHT Ha KIMHWYHHUTE pe3yiraTtdH. B
TakuBa cilyyad 3anuchT B mardopmara Ha EC 3a CUIIl ce mpomens
6e3 HeomnpaBmaHo 3a0aBsHE.

Ynen 22

CobBmecTHn ouenku Ha CUYII mpenapatu

1. Ilo wuckane Ha eAWH WIM HSIKOJIKO KOMIIETEHTHH OpraHa
B obmactra Ha CUYII, oTmpaBeHO 4Ype3 TEXHHS HAIMOHAJICH OpraH
B oOmacrra Ha CUIl kbM JApyr HalMOHaJieH OpraH B o0JiacTTa Ha
CUIl, ouenkn na CUII mpemaparu, mocodernn B wieH 20, mMoraT aa
Obgar u3BbpUICHW mojJ (Gopmara Ha CbBMecTHa oneHka Ha CUII
npenapat oT omnenutenn Ha CUIl mpemapatw, omnpeneieHn OT TOBeYe
OT eflHa Jbp)KaBa WIEHKa.

2. C npeaBapuTENHOTO ChIJIACHE HA HAIIMOHAJHHUS OpraH B o0yiacTTa
Ha CUII KOMITETEHTHHUST OpraH, KOWTO € MOJIyYHJl HCKaHE 32 CbBMECTHA
ouenka Ha CUII npenapat, nojara BCUYKH pa3yMHHU YCHJIUS Jla pUEMe
TOBa HMCKaHE, KaTo B3eMa IMpPEJBUJ HAJIUUYHUTE CH PECYPCH.

3. Kowmnerenrnure opranu B oOmacrra Ha CUII, yyacTBamu
B chBMecTHaA oneHka Ha CUIIl mpenapar, CKIIIOYBAaT MUCMEHO CIIOpa3-
yMEHHME IpeJu U3BBPIIBAHETO HA CbBMecTHaTa ouneHka Ha CUII
mnpenapara. B mucMeHOTO cnopazyMeHue ce OIpelelsaT Hai-Majko:

a) 00xBaThT Ha chBMecTHata onenka Ha CUII mpenapara;

0) ¢pyHkuuure Ha ywactBamure oueHutenu Ha CUYII mpemapara mo
BpeMe Ha oueHkara Ha CUII mpemaparta u cien Hes;

B) IPaBOMOIIMATA U OTTOBOPHOCTUTE Ha BCEKH Y4acTBAl KOMIETEHTECH
oprad B obmacrra Ha CUIL.

Komnerentnute opranu B obnactra Ha CUII, yyacTBamu B chBMeCTHATa
onmenka Ha CYII mpemapar, moemar B TIOCOYEHOTO B IIbpBa AJIHHES
CMOpa3yMEHUE aHTKUMEHT [a HpHeMaT ChBMECTHO pE3yITaTHTE OT
oueHkara. ToBa cropasyMeHHE c€ MOAINMCBAa OT BCHYKH Y4YacTBAaIlU
KOMIIETCHTHU opraHu B oOusiactta Ha CUIl, BKIIOYHTEIHO CHOTBETHUTE
HAIIMOHAJIHU opraHu B oOmactra Ha CUIL.

4. JIbpKaBUTe WICHKM MOraT Ja yCTAaHOBAT IPOrpaMu 3a ChbBMECTHA
ouenka Ha CUII mpenmaparty, 3a Ja yJIECHSIT M3BBPIIBAHETO Ha YECTU
WM PYTHHHH cbBMecTHM oueHku Ha CUIl npemapatu. [IbprkaBuTe
YJIEHKM MOTaT Ja YIpaB/sABaT Te3U IPOrpaMu B PAaMKHUTE HAa €IUHHO
IMUCMEHO CIIOpa3yMEHHEe ChbIVIacHO maparpad 3.

5. 3a menwWre HAa KOOPAWHHPAHETO W H3BBPIIBAHETO HA CHBMECTHU
ouenkn Ha CUYIl mpemapaTd KOMIIETEHTHHTE OpraHd B oOliacTTa Ha
CUIl B3emar mpeABHA CHOTBETHHTE HAW-TOOpH MPAKTHKA OTHOCHO
MHCIEKIUUTE, TOKyMeHTHpaHu W nyonukyBanu ot KCCUII ceriacHo
wieH 69, naparpad 1, Oyksa r).

Ynen 23

CrnenuajaHu M3UCKBAaHMSA OTHOCHO onenuTeauTe Ha CUII mpemapat

1.  Ouenurenure Ha CYII mpenapatu TpsOBa aa:
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a) MMPpUTEIKABAT JUITJIOMA, YOAOCTOBEPCHUC HIIU APYrO0 OOKA3aTCJICTBO 3a
HpO(l)eCI/IOHaJ'IHa KBaJ'II/I(bI/IKaHI/ISI B oOnactra Ha MCAUIIUHCKUTE
HayKH, (bapMaI.IeBTH‘IHI/ITG HAYKH MWW HOPUPOJAHUTE HAYKH, KOCTO
€ HU3JaJCHO CJI€N 3aBbBpPIICH KYpC Ha YHUBEPCHUTECTCKO 06yquHe
HJIN KypC Ha O6y‘ICHI/Ie, KOUTO € MNpUu3HaT 3a PpaBHOCTOCH OT CHOT-
BE€THaTa AbpiKaBa 4YJICHKA,

0) mpuTexKaBaT EKCIIEPTEH ONUT BBHB BPB3KA C OLECHSBAHUTE NPOLECH
WIN TPUJIOKEHUSITa TP YOBeKa, 3a KowTo mie ce mamomsar CUII
npernapaTure.

2. Onenkara Ha CUYII npemnaparute, mocoueHa B wied 20, Moxe aa
Obie H3BBPIIEHA CBBMECTHO OT €KHII OT JIMIQA, KOHTO 3aeJHO
IpUTeXaBaT KBalu(UKAIMUTEe W ONMHUTA, NpeABUAEHH B maparpad 1 ot
HaCTOALIUA YJICH.

3. B uskirounTenHu CJlydald KOMIICTCHTHUTC OpraHU B o0Oyactra Ha
CUII morar Ja OpeUeHAT, Y€ AaACHO JIUIE CbC 3HAYUTCJICH U IMOAXOIAIT
OIIMT MOXE Ja 6'[)}16 0CBO60,I[CHO OT MU3HUCKBaHUATA, NOPCABUACHU

B maparpa¢ 1.

4. Ilpemn onenurenure Ha CUIl mpemapatm pma 3amodyHaT Ja
U3IBJIHABAT 3aJbJDKEHUATA CH, KOMIIETCHTHUTE OpPraHM B 00JacTTa Ha
CUIl um ocurypsBaT CHELUAIHO BBBEXKJAUIO OOyYEeHHE OTHOCHO
IpoIeypuTe, KOUTO TpsOBa Ja ce cmas3BaT IpH omeHkata Ha CUII
Ipenapard B CbOTBETCTBHE ¢ uieHoBe 20 u 21.

5. Komnerentnure opranu B oOiactta wa CUIl rapanTupar, ue
CIEMATHOTO BBBEXAAINO OOYYEHHE € JOMBJIHEHO OT CIELHATU3UPaHO
o0ydeHHe 3a OLEHKa Ha METONUTE M TEXHOJOTHHTE 3a MpepaboTBaHe,
u3nomBaHu 3a KoHkpeTHute BugoBe CUIl mpenapatu, kKakto u OT
NpoIbKaBamo oOydeHHe, KOraro € IOAXOAAIIO0, B TEYeHHE Ha
kapuepara Ha oueHutenute Ha CUYII mnpemaparn. KommnerentHute
opranu B oOnactra Ha CUYII mosjarar BCHYKHM pa3yMHH YCHIHWS, 3a J1a
rapantupar, ue onenutenure ©Ha CUIl npemaparn, ywactBamm
B cbBMecTHHU oneHku Ha CUII mpemaparu, ca 3aBbPLIMIA CHOTBETHOTO
ob0yuenue Ha Cpro3a, ocoyeHo B wieH 70, maparpad 1, U ca BKIIOYCHU
B CNKCHKa, mocoveH B wieH 70, maparpad 5.

6.  Ouenurenure Ha CUII nmpenapatu Morar aa ObAaT moJanoMaraHu
OT TEXHUYECKH EKCIIEPTH, MPH YCIOBHE Y€ KOMIICTEHTHHUTE OpPTraHU
B obnactra Ha CYII rapanTupart, 4e Te3u €KCIEePTH OTrOBAPSAT Ha M3HMCK-
BaHMTa HA HACTOSIIMS PErJIaMEHT, M MO-CIELHAIHO Ha yCTAaHOBEHHTE
B ujicHOBe 6, 75 u 76.

Ynen 24

CucreMa 3a u31aBaHe Ha pa3pemieHusi 3a neHrpose 3a CUII

1. Kowmnerentnure oprauu B obmactrra Ha CUYII BbBEWAAT
U TOAIBPKAT CHCTEMa 3a IOJIyuyaBaHe W OOpabOTBaHE Ha 3asBIICHHUS
3a uU3ZlaBaHe Ha paspemeHus 3a neHtpose 3a CUII Ha TsXHaA TepUTOpHS.
CucreMara JaBa Bb3MOXKHOCT 32 BPEMEHHO M OKOHYATEIHO OTHEMaHe
Ha pa3peleHusl.

2. B cboTBeTcTBHE C WEH 25 KOMIETEHTHUTE OpraHd B 00JacTTa Ha
CUIl wusnaBar paspemieHue 3a LeHTpoBe 3a CUII Ha cTpykTypure,
B KOUTO c€ M3BbpHIBAT AeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, xouto momanar
B oOxBaTa Ha ompezeneHuero 3a meHTsp 3a CUII B unen 3, Touka 35.

3.  Komnerentnute opranu B obGmactra Ha CUII BritouyBat B u3aa-
JIEHOTO pa3pelieHne BCUYKu aeiHoctd, cebp3anu cbe CUII, xourto mie
ce u3BBpIBAT OT HeHTbpa 3a CUIl, BKIIOYHTENHO NEHHOCTHTE, KOUTO
e ce M3BBPIIBAT W3BHH MOMEMIEeHUsATa Ha meHThpa 3a CUIL
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4.  Kommerentnure opranu B obnacrra va CUIT morat ma pemar, 4e
ONpEEIEeHN CTPYKTYpPH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT ACWHOCTH, CBBP3aHU
csc CUII, xonTo He momaaar B 00XBaTra Ha ONPEIEIICHHETO 3a IEHTHP
3a CUII B uneH 3, Toyka 35, chIIo TpsAOBa Ja MONydYaT pa3pelicHHue 3a
nentpose 3a CUII, mo-cmennamHO CTPYKTYpH, B KOHUTO CE€ H3BBPIIBAT
neriHoctH, cBbp3aHu cbe CUII, kouTo:

a) OKa3BaT 3HAYUTENHO BIHSHHE BHPXY KAaueCTBOTO M O€30I1acCHOCTTA Ha
CUIl mopagm mamaba, W3KIIOYATETHATa BAKHOCT WU CIOKHOCTTA
Ha M3BBPLIBAHUTE OT TIX AedHocTH B obmactra Ha CYII; wmu

0) m3mbaHABAT neiHocTH B obnmactra Ha CUII, komrto ca cBBp3aHU C
MHOXecTBO IieHTpoBe 3a CUIL.

Komnerentnure opranu B obonacrra Ha CUII undopmupat cTpykryparta,
B KOATO C€ M3BBPIIBAT NeitHOCTH, cBhp3anu cbc CUII, 3a ToBa pemenue
U 32 OPOM3TUYALIOTO OT HEro 3aJb/DKEHHE 3a CIIa3BaHe Ha BCHUYKH
pasmopenOM Ha HACTOSIIMS PErJaMeHT, CBBP3aHH C IEHTPOBETE 3a
CUIl, BkmOYMTENTHO BBB BpB3Ka C IIOJaBAHETO Ha 3asBICHUE 3a
paspemenue 3a nerTsp 3a CUIIL.

5. Pa3pemennsra 3a nenrpose 3a CUII ca Banmuaau B nienus Cwio3 3a
CpOKa, OMpeJesieH B YCIOBHATA HA pa3pelIeHHeTo, KOraTto HMa
ompeJiesieH TaKbB CpPOK, WM JIOKaTO JdaJeH KOMIIETEHTEH OpraH
B obsactta Ha CUIl He oTHeMe BpPEMEHHO HJIM OKOHYATEIHO paspe-
MeHNeTo, win Aokato neHThphT 3a CUIl He mpexpatu W3BBPIIBAHETO
Ha aeWiHocTH B oOnactra Ha CUII. B ciyuaii ye nmajeHa appkaBa 4jieHKa
€ IpHesa Mo-CTPOTM MEPKH B ChOTBETCTBHE C 4jieH 4 BBB BpbB3Ka C
paspemeHueTo Ha KOHKpereH meHThp 3a CUII, Tasm mppkaBa dieHKa
MOJXe€ J]a OTKaXke Ja MpU3Hae BAIMAHOCTTA Ha Pa3pelleHHeTo Ha LEHTHP
3a CUII Ha mpyra gpprkaBa WwieHKa, TOKAaTO HE MPOBEPHU CHOTBETCTBHETO
C IO-CTPOTHTE MEPKH.

Ynen 25

Pa3zpemenns 3a nentpose 3a CUII

1.  KowmnerentHure opranu B obnacrra Ha CUII ocurypsiBaT Hacoku
n o0pa3uy, 3a Ja ce JajJe Bb3MOXKHOCT 3a IOJIaBaHe Ha 3asBICHUS 3a
paspemenue 3a neHtpoBe 3a CUII B cworBerctBHe ¢ wieH 46. [lpu
pa3paboOTBaHETO Ha TE3M HACOKH M 00pa3ly KOMIIETEHTHUTE OpraHu
B obmacrra Ha CUYIl B3emaT mpeaBUA CHOTBETHUTE HAail-100pu
MPaKTUKU, JOKyMEeHTHpaHu u TmyOmukyBanu ot KCCHYII cwriacHo
wieH 69, maparpad 1, OykBa r). KoMmmeTeHTHUTE OpraHd B 00JacTTa
Ha CUYII Morar aa HW3MOJN3BAT 3alIMTEHHsS KAaHAI 32 KOMYHHKAIWs Ha
mwiar¢popmara vHa EC 3a CUII, 3a ma oOMeHsat c¢ ueHrspa 3a CUII
JOKYMEHTH, CBBP3aHH ChC 3asSBICHHETO 3a paspelleHHe 3a IEHTHD 3a
CUIl.

2. Ilpm momydaBaHe Ha 3asBIIEHHE 3a pa3pemieHre Ha HeHTsp 3a CUII
KOMIIETCHTHUTE opranu B oOmactra Ha CUII:

a) TOTBBpXKAABaT 0e3 HeompaBIaHO 3a0aBsiHE, Ye ca TONYYIIH 3asB-
JICHUETO;

6) OLCHABAT 3asABJICHHUCTO,

B) MpPOYYBAT CHOPa3yMEHHUSITa MEXIy MOAABAIKs 3asBICHHETO LIEHTHP
3a CUIl W BCHYKH CTPYKTYpH, B KOHTO CE€ HM3BBPIIBAT JIEHHOCTH,
cepp3anu c¢bc CUIIl, ¢ xomto To3m mentwsp 3a CUIl e crxmroumn
JIOTOBOp 32 WM3BBpIIBaHEe Ha JAeiHOCTH, cBBp3anu cbhc CUII;

r) M3HCKBAT OT mojasamus 3assienne HeHtbp 3a CUIl ma npenocraBu
JIOMIBJIHUTEHA UHPOPMALIUS, aKO € HEOOXOIUMO;

II) HM3BBPIIBAT NPOBEpKa Ha MSCTO Ha IMOJABALINS 3asBICHUETO LEHTBP
3a CUIl cerimacHo wieH 27 W KOraTo € NPHUIIOKUMO, Ha CTPYK-
TypUTe, B KOWTO C€ W3BBPIIBAT AEHHOCTH, cBBp3aHu cbc CUII,
WIM Ha TpEeTH JHma, ¢ KouTo LeHThphT 3a CUIl e ckmroumn
JIOTOBOp CHIJIACHO WieH 28;

e) wuHpopmupaT 0e3 HeompaBIaHO 3a0aBsiHE IMOJABAIIUS 3asBICHHETO
neuTsp 3a CUIl 3a pesynrata OT OLEHKATA W HHCICKIHHTE,
mocoueHun B OykBH 0), B), J) W, KOTaTo € MPHIOKUMO, OyKBa T);
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’K) M3[aBaT WIM OTKa3BaT M3JaBaHETO Ha pa3pelieHhe Ha I0aBaIIvs
3asBnenreTo 1eHTbp 3a CUII na Obae ompeneneH KaTo LEHTHP 3a
CUIl, B 3aBucuMoct ot ciy4ast, u nocousar kou CUII, xakTo u, 3a
Besika CUII, xou pmeinoctH, cBbp3anu che CUII, ca oOxBaHaTH OT
pa3pemeHneTo U KOW YCIIOBHUS Ce MpUjiaraT, ako NMa TaKHBa,

3) mpemoctaBsAT 0e3 HeompaBAaHO 3a0aBsHe HMH(pOpPMALHUATA OTHOCHO
paspemienueTo, u3naaeHo Ha neHTbpa 3a CYII, karo usmeHsT Ha
iatgopmara Ha EC 3a CUII cratyra Ha CTpyKTypaTa, B KOATO CE
MU3BBpIIBAT AeHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUIl, kpM mentsp 3a CUII;

M) OLEHABAT M ako € IIeJecho0pa3Ho, pas3peliaBaT eBEeHTYaJIHU
3HAYUTEJIHU TPOMEHM, BHeceHH oT I1eHTbpa 3a CUII B wuH(poOp-
MaluaTa, KOATO € IpefoCTaBeHa B 3asBICHUETO U KOSITO UM
e cpoOllIeHa chriaacHo wieH 46, maparpad 2, KaTo aKTyaln3upar
Ta3u uHpopmanus Ha miardpopmara Ha EC 3a CUIL.

3.  Komnerentnure opranu B obOmacrra Ha CUIl morar, B cBhOT-
BETCTBHE C HALMOHAJTHOTO 3aKOHOJATENCTBO, Jla OTHEMAaT BPEMEHHO
paspemenuero Ha pgageH HeHTbp 3a CUIl wimm paspemenuero 3a
ompezeneHu aeiHoctH, cBbp3anu cbe CUII, xouto nentspsT 32 CUII
MMa IIPaBO Ja M3BBPIIBA, KOraTO HAJ30pHUTE JEHHOCTH B obnacTra Ha
an IMOoKa3BaT WK AdaBaT OCHOBATCIIHU NPUYMHHU 3a CBMHCHHUE, Y€
ueHTbpbT 3a CUII He oTroBaps Ha ycClOBUSITAa Ha pPa3peIICHUETO CH
WIM Ha HACTOSILUS PEeTJIaMeHT. B ChOTBETCTBHE C HAIIMOHAIHOTO 3aKO-
HOJATEJICTBO KOMIIETEHTHUTE OpraHd B obnacrtra Ha CYIl morar na
OTHEMAaT BpPEMEHHO paspeuieHnero Ha LeHTbp 3a CUIIl, ako Obae
YCTaHOBEH HEMOCPEICTBEH PHUCK 3a 0E30IacHOCTTa Ha JOHOPUTE Ha
CUIl, peuunueHTUTe WM MOTOMCTBOTO OT ACHUCTHpaHA PEHPOIyKIMS,
WIN HENOCPEICTBEH pHUCK OT HEHYXHO pasxumenue Ha CUII ¢
KPUTUYHO 3HAYCHUE.

Komnerentnute opranm B ob6nacrra Ha CYII ompenenst cpok 3a
pasciiesiBaHe Ha IIPEAIOIaraeMoTO HECHOTBETCTBHE M 32 OTCTPaHSABaHE
Ha TIOTBBPJEHO HECHOTBETCTBHE OT cTpaHa Ha meHTbpa 3a CUIIL, mo
BpeMe Ha KOWTO pa3pelIeHHEeTO OCTaBa BPEMEHHO OTHETO.

4. B cmyuaure, KOraTo KOMIETEHTHUTE opraHu B obmactra Ha CUII
ca MOTBBPAWIM CIydau Ha HECHOTBETCTBHE CBIVIACHO B maparpad 3, a
nenrposete 3a CUII He ca B cbCTOSIHME J1a TH OTCTPAHAT B ONPEAEICHUA
CPOK, KOMIIETeHTHHTe opranu B oOiactta Ha CUYII oTHemMaT OKOH-
yaTeNHO pa3perieHuaTa Ha te3u meHtpoe 3a CYII B choTBeTcTBHE C
HaLlMOHAJIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO.

5.  Kowmnerenrnure opranu B obmacrra Ha CUII morar, B CBOT-
BETCTBUE C HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, Ja OTHEMAT OKOHUYATEIHO
paspemenuero 3a wneHtsp 3a CUII, ako BpeMEHHOTO OTHEMaHe,
mocoveHo B maparpad 3, He e TOCTaThbUHO 3a OTCTpaHsIBaHE HAa YCTaHO-
BEHHUTE HEIOCTaThIIU.

6. B ciydaute Ha BpeMEHHO WM OKOHYATEJIHO OTHEMaHe Ha
paspeuienune 3a ueHTbp 3a CUII ceriacHo maparpadu 3, 4 u 5 kommer-
eHTHUTe oprann B oOnactra Ha CUYII u3MmeHar 06e3 HeoNpaBIaHO
3a0aBsHe M ChOOPA3HO € TOBA CTaTyTa HA Pa3pelleHUeTO Ha ChOTBETHHS
nenTsp 3a CUII B mnardopmata Ha EC 3a CUIL

Ynen 26

H3naBane Ha pa3pemienusi Ha neHTpoBe 3a CUIl, konTo M3BHPIIBAT
BHOC

1.  KowmnerentHure opranu B obsacrra Ha CUII uznaBar paspeuieHue
3a neHtpoe 3a CUII, koWTO HM3BBpIIBAT BHOC, HAa TE3H CTPYKTYpPH,
B KOUTO C€ W3BBpIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu ¢ BHoc Ha CUII,
chrilacHO wieH 24, naparpad 2.

2. Unen 24, maparpadu 1, 3 u 5 u unen 25 ce mpwiarar mutatis
mutandis 3a paspemenuero 3a nenrpose 3a CUIl, kouto u3BBpIIBAT
BHOC.
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3. Ilpm momyuaBaHe Ha 3asBICHHE 3a pa3pellieHHE 3a IEHTBD 3a
CUIl, koHTO H3BBpIIBA BHOC, KOMIIETEHTHUTE OpraHd B oOiacTra Ha
CUII peiicTBaT B ChOTBETCTBHE € wieH 25, naparpad 2. KomnerentHure
oprann B obOnactra Ha CUYIl omeHsBaT CBIIO Taka INPOLEIYpHUTE,
BBBENICHN B INMOJaBalIus 3asBieHue HNeHTHp 3a CUII, koiTo M3BBpIIBa
BHOC, 3a Ja ce rapanrupa, uye BHecenute CUII ca paBHOCTOMHH MO
OTHOILICHHE HA KayecTBOTO, Oe3omacHOCTTa M edpektuBHOCTTa Ha CUII
IpenaparuTe, pa3pelieHd B ChOTBETCTBUE C HACTOSIINS PErJIaMeHT.

4.  Tlo orHomeHue Ha wieH 25, naparpa¢ 2, 6ykBa 1) U B CIIy4awuTe,
xorarto BHeceHute CUII He ce momywaBaT (M3MYecKH OT IEHTHpa 3a
CUII, xoifTo U3BBpIIBA BHOC, a C€ M3MpAINAT AUPEKTHO B CTPYKTypara,
B KOSATO C€ M3BBpIIBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, 3a npunarane
IIpU 4OBeKa BbPXY KOHKpeTeH peuunuedt Ha CUII mnu ce msnpamar no
OIIepaTop 3a IMPOHM3BOJCTBOTO Ha IPOAYKT, PETyIHpaH OT APYTo 3aKo-
HozmatenctBo Ha Chro3a, MOCOYEHO B wieH 2, maparpad 6, kommer-
SHTHHTE opraHu B obOmactra Ha CUYII Morar ma pemar ma U3BBpIIAT
MHCIEKIUS 9pe3 JHUCTAHIOHEH IIperyie]] Ha JOKYMEHTH.

5. Komnerentnute opranu B obnactra Ha CUII Morar na mouckar na
HU3BBPIIAT MHCIEKIMS HAa BCEKU JTOCTABYMK OT TpeTa AbpiKaBa, KOHUTO
moctaBs CUIl nHa momaBammus 3asBrneHue meHtsp 3a CUII, koiito
HU3BBpIIBA BHOC, NPENM [a U3JajaT WIH Ja OTKaXaT H3JaBaHETO Ha
paszpemenue 3a 1meHTsp 3a CUII, koWTO W3BHPIIBA BHOC, IIO-
CIEIMaTHO B CIy4YaWTe, KOraTo 3asBICHHETO CE€ OTHACS J0 pPEeIOBEH
u MHOTOKpaTeH BHOC Ha CUII OT chImus JOCTaBYMK OT TpeTa IbprKaBa.

6. Upe3z neporamus or mnaparpad 1, KOMIETEHTHUTE OpraHU
B obnacrra Ha CYII morar pa paspemar BHoc Ha CUII 3a HezabaBHO
IIPUIOKEHUE IIPU 4OBEKAa Ha KOHKpeTeH peuunueHt Ha CYII, xorarto
TOBa € IOWUCKAaHO OT CTPYKTypaTa, B KOSATO CE€ HM3BBPIIBAT ICHHOCTH,
cebp3anu cbc CUYII, oTroBopHa 3a TOBa NPWIOXKEHHE IPH YOBEKA,
U KOraTo TOBa € HAJUIEXKHO ONpPaBJAHO OT KIMHUYHUTE OOCTOSATENICTBA,
C OIjef Ha BCEKH OTAeieH ciaydail. KomnereHTHUTEe opraHu B obiacTTa
Ha CUII morar cpuio taka ga paspemar BHoca Ha CYII B u3BbHpenHH
CHTyallii 3a He3a0aBHO NMPWJIOKECHHE NPH YOBEKA Ha PELHUITUCHTH Ha
CUIl, umero 3apaBe 61 OMIIO CEPUO3HO 3acTpameHo 0e3 TakbB BHOC Ha
CUIL.

7. Ha Komucusra ce npeaocTaBs IMPAaBOMOLIMETO Aa IIpueMa Aeiic-
THpaHU aKTOBE€ B CBOTBETCTBUC C YJICH 77 ¢ uen Jda JOIIbJIHU
HacToAlUA PperiIaMEHT, KaTo OHNpeacin CHGHI/I(bI/I‘-IHI/I KpUTECpUH 3a
OLICHKaTa Ha 3asABJICHUATA B XOJa HAa HU3JaBAHCTO Ha pPa3pClICHUA Ha
IIEHTPOBETE 3a CI‘IH, KOUTO H3BBPHIBAT BHOC.

8. Koraro, B ciy4ail Ha pUCK BbB Bpb3Ka C KayecTBOTO U Oezomac-
HoctTa Ha BHacsHuTe CUII, TOBa ¢ HEOOXOAUMO MOPAJH HAIOKUTCIHH
IPUYUHHE 32 CHENIHOCT, KbM JAENETHPAaHUTEe aKTOBE, HPHETH CHIIACHO
HACTOSIILMS WICH, Ce NpHJara Mpoleaypara, NpeABUIeHa B wieH 78.

Ynen 27

Hucnexknuu Ha neHrpose 3a CUIIL

1.  KomnerentHure opranu B obOmactra Ha CUIl Ha nbpkaBuTEe
YJEeHKH, B KOHUTO ce Hamupar uneHrposere 3a CUYII, wusBbpuIBaTr
WHCHEeKIMu Ha Te3u meHtpoe 3a CUIl m korato e mpuiokumo, Ha
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ W3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
WIM Ha TpeTH jauua, ¢ Kouto wneHrposere 3a CUII ca crrounmnn
JIOTOBOp 3a U3BBPIIBAHE Ha AECHHOCT.

2. Kommerentnure opranu B obnactta Ha CUII n3BbpIuaT cieaHure
uHcnekuuu B 1eHtpose 3a CUII, B 3aBUCHMOCT OT ciydas:

a) TIpeIBapUTENHO OOSIBEHH PYTHHHHM MHCIEKLUH HA CHCTEMAaTa;

0) mpenBapuUTENHO OOSBEHHM WM BHE3aIIHW WHCIEKIUH, MO-CIENHATHO
3a pa3clieIBAHETO Ha M3MaMU WK JPYTHM HE3aKOHHU JAEHHOCTH, WU
B3 OCHOBa Ha WH(MOpPMAIHs, KOSATO MOXKE Ja MOKa3Ba BB3MOXKHO
HECHOTBETCTBHUE C HACTOSILUS PETJIAMEHT;
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B) TIPEABAPHUTEIIHO OOSBEHH WM BHE3AIIHH WHCICKI[UH, HACOUYECHH KbM
KOHKpETHa JIeWHOCT WM BBIpOC cbriiacHo wieH 20, maparpad 6,
wieH 26, naparpad 5, wien 29 u unen 33, maparpad 6.

3. KowmmnerentHute opranu B obmactra Ha CUII, xouTo mo Bpeme Ha
MHCIICKIINUTE YCTAHOBAT HECHOTBETCTBHE C HACTOSIIHUS PpETJIAMEHT,
MOTaT Jla BKJIIOYAT MOCIEABAINM ACHCTBHS CleJ MHCIEKIUHTE, KOTaTo
TOBa € HEOoOXOOMMO U TPOMNOPLHOHAIHO, 3a Ja TPOBEPAT HajH
nentpoBere 3a CUIl ca mnpeanmpuenn MOAXOMANM KOPUTHPAIIT
U TPEBaHTHBHU JAEHCTBUAL.

4. KommnerentHure opranu B obmacrra nHa CUIl wu3BbpuiBar
HUHCIICKIUKU Ha MACTO. ITo uskiIrOuYeHHE 063‘{6 KOMIICTCHTHUTE OpraHu
B oOsactra Ha CUYII mMorar na W3BBPIIBAT MHCHEKLUUH, W3ILUIO WIH
YaCTUYHO, 4Ype3 BHUPTYyaTHH CPEACTBA WJIM 4Ype3 JUCTaHIHOHCH
nperie]] Ha JOKyMEHTH, IPH YCJIOBHE Ye:

a) Te3W CpeACTBa 3a WHCIEKIMS He IMOpaXkAaT PUCK 3a KadyecTBOTO
u Oe3omacHoctra Ha CUIT;

6

=

TE€3W CpE€ACTBa 3a HHCICKIHUA HE 3acdarat ed)eKTI/IBHOCTTa Ha
HUHCIICKIIUUTE,

B) 3aunTa ce 3ammutara Ha goHopute Ha CUII, perummentnre ma CUII
WM TIOTOMCTBOTO OT aCHCTHpaHa PENpORYKIHS; U

I) MaKCUMAaJHUAT IEPHOJ MEXAy JABE MHCIEKIHH Ha MSCTO ChIVIACHO
naparpad 9 He e IpeBUIICH.

5. Kowmnerenrnure opranu B ob6mactta Ha CUIl rapanTtupar, ue
UHCIIEKLIMUTE CE€ M3BBPIIBAT OT HMHCIEKTOPU, OTrOBAapsIld Ha HM3UCK-
BaHMATA, ITOCOUCHHU B WieH 30.

6. HWucnekmuure BKIIOYBAT MpoBepka gamu meHtpoBere 3a CUII
OTrOBapsAT Ha CTAHAAPTUTE WM Ha TEXHHUTC CJICMEHTH, OMpCACICHU
B rimaBu VI u VIIL

B cayganre, xorato nentposere 3a CUIIl cnenpar:

a) TexHuyeckute Hacokd, nybOnukyBanu ot ECDC u or EDQM,
IIOCOYEHM B WiIeH 56, maparpa¢ 4, Oyksa a) u wieH 59, naparpad 4,
OykBa a), B 3aBUCHMOCT OT Clly4yasi, MHCIEKTOPHTE CYMTAT CTaH-
JapTUTC, ONPEACIICHU B HACTOAIIWA PEIriIaMEHT, 3a W3IIbJIHCHU,
JIOKOJIKOTO T€ Ca OTpPa3eHU B TE3U HACOKH,

6) Ipyru HacoKu, IOCOYEHU B WieH 56, maparpad 4, Oyksa 0) U uneH
59, naparpad 4, OykBa 0), mpHeTH OT IbpKaBaTa YJICHKA B CHOT-
BETCTBUE ¢ maparpad 7 OT HACTOSIIMS WICH, HHCICKTOPUTE CUUTAT
CTaH/JApTHUTE, OIPEAENCHU B HACTOSIIMUS PErJIaMEHT, 3a U3IbIHEHH,
JIOKOJIKOTO T€ Ca OTPa3eHH B TE3U HACOKH;

B) HACOKH, pa3IMYHU OT MOCOYEHHUTE B OykBa a) win 0) OT HACTOAIIUA
naparpad, WM APYTH TEXHUYECKH METOJIH, KOUTO HE Ca OTPa3eHH
B HACOKHTE, IPHJIATaHU TIPH OCOOCHU OOCTOSTENICTBA CHITIACHO WICH
56, maparpad 4, Oyksa B) u wieH 59, naparpad 4, OykBa B), HHCIICK-
TOPHTE OLEHSBAT MEPKHTE, NMpeAnpueTu oT mneHrposere 3a CUII, 3a
Jla TapaHTHPAT aJeKBATHOCTTa HAa TE3M HACOKH WM TEXHHYECKU
METOOM H TAXHOTO CHOTBETCTBHE CHC CTAaHAAPTHTE, OINpPEAETICHH
B HACTOSIIMS PETJIAaMEHT; 3a LEeNUTe Ha Ta3h OLEHKa LEHTPOBETE 3a
CUIl nmpemocTaBiT Ha UHCIEKTOpHTE IUlaTa  HEoOXoaWMa
HHpOpMAIUS ChIITaCHO wieH 56, maparpad 7 u wien 59, naparpad 7.
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7.  Koraro mpuema HacoOKuTe, TOCOYCHH B maparpad 6, Oykea 0) oT
HACTOSIILIMS 4WIEH, MpeId HMHCIEKIMATa JIbp)KaBaTa WIEHKa INpOBEpsBa
W JOKYMEHTHpa Jajd Te3M HACOKH ca MOJXOIAIIM 3a IOCTUTaHe Ha
CBOTBETCTBUE ChC CTaHAAPTUTE, omnpeaesneHu B rinaBu VI u VI, u npen-
ocTaBsi JOCTHII 10 Tsx Ha miardopmara Ha EC 3a CUIL. Te3u Hacoku ce
CUMTAT 32 MOJXOJSAIIN 3a ITOCTUTaHE HAa CHOTBETCTBUE ChC CTAHIIAPTHUTE
10 HACTOSIIUS PErJaMeHT, Koraro ObJe KOHCTAaTUPAHO, Y€ Te ca PaBHO-
CTOWHU Ha TexHWYeckuTe Hacoku, myonnkyBanu ot ECDC u or EDQM,
mocoueHu B maparpad 6, OykBa a) OT HACTOSIINS YJICH.

8.  HHcnekropuTe W3BBPIIBAT €IHA WM IIOBEYE OT CJCTHHUTE
JIEHOCTH:

a) U3BHPIIBAT MHCICKIIUU Ha MMOMCIICHUS,

6) OLCHsABAT W IPOBEpABAT CHOTBETCTBUCTO Ha MNPOUCAYPUTC M Ha
Z[eﬁHOCTHTe, CBBbpP3aHU CBC CqH, C H3HUCKBaHUATA IO HACTOAIIUA
PCTIIaMCHT;

B) MNpOyuyBaT BCAKAKBH JOKYMEHTH WJIM JIPYTH 3alucH, CBBbpP3aHH C
M3HCKBaHMATA 10 HACTOSIIMS PErjIaMeHT;

I) KOratro ¢ MPUJIOKHUMO, OIICHSABAT MPOCKTUPAHETO W IMPUJIATAaHETO Ha
BBbBEJICHATAa CHCTEMA 3a YIpaBJIeHHEe HA Ka4eCTBOTO B ChOTBETCTBHE
¢ uien 37,

,E[) OLICHABAT CBOTBCTCTBUCTO CBC CUCTCMUTC 3a 6,Z[I/ITCJ'IHOCT
1 MIPOCIICAUMOCT;,

€) B3eMar NMpoOu 3a aHaIM3 U NPaBAT KONHUS Ha JOKYMEHTH, CHUMKH
WM BUACOKIHUIIOBE, aKO € HEe0OXO0I1uMO;

’K) OLEHABAT JCHCTBAlIMA IUIaH 3a JCHCTBUE TMpPH HW3BBHPEAHU
CUTyallUH Ha CTPYKTypaTra, B KOSATO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cBbp3anu  cvc CUII, B choTBeTcTBME ¢ uileH 67, Koraro
€ TMPUI0KHUMO;

3) pasmopexIaT WM IpeiaraT Ha KOMIETSHTHHsS OpraH B o0jacTra
Ha CUII criupane win mpekparsBaHe Ha NpoLenypa WM ASHHOCT
WIM Hallarat Jpyra MspKa, KOraTo TOBa € HeoOXOIMMO W TIPOTIOp-
LUOHAJIHO C OIJIel Ha YCTAaHOBEHUS PHCK, B TakKkbB Cilydail
WHCIIEKTOPBT MpEeANpreMa BCHYKH HEOOXOIMMH MEpKH 0e3 Heoll-
paBIaHO 3abaBsHe.

9.  Cnen uHCHEKIUSATA, MOCOYEHa B wieH 25, maparpad 2, OykBa 1),
KOMMeTeHTHUTe opranu B oOmactra Ha CUIl u3BBpIIBAT TEPHOAMYHU
WHCIICKIIMK ChINIacHO maparpad 2, OykBa a) OT HACTOSMIMS 4YICH, Taka
4ye TepHoIbT MEXAY JBE MHCIIEKIMH Ha MSACTO B HUKAKbB CIy4ai 1a He
HajaBuiiaBa 4 roguHu. YectoTaTta Ha WHCIEKIUHTE € ChOOpa3eHa ChC:

a) YCTaHOBEHHTE PHUCKOBe, cBbp3anu ¢ Buaa CUII, 3a KouTo € u3naaeHo
paspemenueTo Ha HeHTbpa 3a CUIl, u ¢ u3BBpUIBAaHUTE AEHHOCTH,
cBbp3anu cpe CUII;

0) pesynTatuTe OT MNPEIUIIHM HHCHEKIMH Ha IeHtpoBere 3a CUII,
KaKTO M TSAXHOTO CHOTBETCTBHE C HACTOSIINS PErIaMEHT;

B) CepTH(UIMPAHETO WU aKpEeAUTALUATa OT MEXIYHApOAHU OpraHH,
KOraTo € IpHJIOXKUMO;

I) HaISKIHOCTTa M e(PEKTHBHOCTTA HA CHCTEMaTa 3a YIPaBJCHHEC Ha
Ka4yecTBOTO, ITOCOYeHa B ujeH 37.
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10. CJIC,II BCsKa HWHCIHEKIUA KOMIICTCHTHUTE OpraHUu B obacTra Ha
CUIl wm3rorssar JAOKJIad 3a KOHCTAaTAMWUTE OT MHCIICKIUATAa U I'O Ipea-
OCTaBAT Ha CBHOTBETHHA LECHTHP 3a CUII. Korato pe3yiarature OT
HWHCHCKIUATa HajJIaraT TOB4, KOMIICTCHTHHUTEC OpraHu B obiacTra Ha
CUIl moco4yBar, Korato € ueneCLo6pa3H0, BCHUYKHN HeO6XOL[I/IMI/I KOopu-
rupamy U NpEeBaHTUBHU JICUCTBUSL WJIK MCKAT OT LOEHTBhpa 3a CUIl Ja
OTTOBOpHU C MNPEHJIOKEHUE 3a TaKUBa HeﬁCTBHﬂ, KaTo IIOCO4YHU CBhOT-
BETHUTC CPOKOBE 3a U3IBIIHCHUC.

11. 3a uenure Ha UWHCIEKIUHTE, IMOCOYEHHM B maparpad 1 ot
HACTOSIIIUS YJICH, KOMIIETEHTHUTE opranu B oOsactra Ha CYII B3emar
MPEABUA CBHOTBETHHUTE HAH-T00OpHM NPAKTHKH OTHOCHO HHCIIEKIHUTE,
JokyMeHTUpaHu W myonukyBaHu ot KCCUIl cwrimacHo uieH 69,
naparpad 1, Oyksa r).

12. Komucusta MOX€ Aa NpUEMa aKTOBE 33 U3I'BJIHEHHE OTHOCHO
TEXHUYECKUTE €JIEMEHTU Ha IPOUEIypuUTe, KOUTO TpsbBa ma ObaaT
Clle[IBaHU NIPU MHCHEKIUK Ha neHTpose 3a CUII

Te3u akTOBE 3a U3MBJIHEHUE CE IIPUEMaT B CbOTBETCTBHE C IpOLEAyparTa
MO pasriexjaHe, mocoueHa B wieH 79, nmaparpad 2.

Ynen 28

HNHcnekuMu Ha CTPYKTYPH, B KOUTO € HU3BBPILUBAT [1eilHOCTH,
cebp3anu cbe CUII, paznuunu ot unentpoBe 3a CUIL, u Ha Tpern
JIMIa

1.  KomnerentHure opranu B obnacrra Ha CUII moraT ga uU3BbpLIBAT
MHCIEKIIUN ChITAacHO uieH 27, maparpad 1 Ha CTPYKTypH, B KOHTO ce
U3BBPLIBAT AelHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, pa3nuuHM OT LEHTpOBE 3a
CUIl, u Ha TpeTuTe JIULa, ¢ KOUTO € CKIIOYEH JOrOBODP 33 U3BBPIIBAHE
Ha JeiHOoCTH, ako ToBa € HEoOXOAMMO U IPONOPLUOHATIHO Ha
puckoBete, cBbp3anu cbc CYII u neitHoctute, cBbp3anu cbe CUII,
PETUCTPUPAHU 3a Ta3u CIPYKTypa, B KOATO C€ U3BBPIIBAT JAeHHOCTH,
cBbp3anu cbc CUIL, ¥ Ha NIpenXoJHM NAaHHU 33 CHOTBETCTBUETO C
W3UCKBAaHUATa Ha CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ H3BBPLIBAT JCHHOCTH,
cBbpp3anu cpe CUIL.

2. B cunyuaure, mocoueHu B maparpad 1 OT HACTOSAIIMS YJICH, WICH
27 ce mpunara mutatis mutandis 3a HWHCIEKIHATA Ha CTPYKTYpH,
B KOMTO C€ W3BBpUIBAT NeiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, pazmuuam ot
nentpoBe 3a CUIl, m Ha TtperuTre nuIa, C KOUTO cCa CKIIOYCHH
JIOTOBOPY 32 W3BBPILIBaHE Ha IEHHOCTH.

Ynen 29

CHbBMECTHH HUHCHECKIINU

1. Ilo mckaHe Ha eIUH WIM MOBEYE KOMIIETEHTHH OpraHH B o0jacTTa
Ha CUII, upe3 cBos HaruoHajeH opraH B ooOnactra Ha CUII kM apyr
HaloHalieH opraH B oOsactra Ha CYII, MHCHEKIMUTE CHIIACHO YICH
27, naparpad 1 u unen 28, maparpad 1 morar na ObAAT W3BBPIIBAHU
nox ¢opmara Ha CHBMECTHA MHCIEKIHS C yJacTHETO Ha HHCIEKTOPH,
M3MPATeHH 3a Ta3M 1] OT Apyra JbpikaBa 4JICHKA.

2. C mpenBapuTENHOTO CHIIACHE HA HALMOHAIIHUS OpraH B 00nacTTa
Ha CUYII xommeTeHTHUAT opraH B obmactra Ha CUYII, koiTo moiydaBa
UCKaHE 3a ChbBMECTHA MHCIIEKIMA, [10Jlara BCUYKM pasyMHH YCHIHS, 32
Jla IpUeMe TaKoBa UCKaHE, KaTo B3eMa IIPEABUJ HAIUYHHUTE CH PECYPCH,
B cilydauTe, KOraro:

a) CTPYKTypaTa, B KOSTO Ce M3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
U KOATO TpsIOBa /a ObJie HHCIIEKTUPaHa, U3BbPILIBA B [TOBEYE OT €1HA
I'bpKaBa WiIeHKa JeiHoctH, cBbp3aHu cbc CUIIl, xouto okasBar
BB3/ICHCTBUE B IOJaBallaTa UCKaHETO AbpKaBa WICHKA;

0) KomreTeHTHHTEe opranu B obOinactra Ha CUII Ha mnonaBamara
HCKaHETO [Jbp)KaBa WICHKA HMAaT HYXIa OT CHCHHATH3HPAaHH
TEXHUYCCKH EKCIICPTHU IO3HAHHWS OT Opyra Ibp)KaBa UICHKA BbB
BPB3Ka C Ta3W MHCIICKIINS,
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B) KOMIIETEHTHUTE opranu B oOmactra Ha CYII Ha nppkaBaTa dieHKa,
KOSITO IOJy4aBa MCKAaHETO, IpUEMaT, Y€ ca HaJUIE JPYrd OCHO-
BaTeJIHM IPUYMHH 32 MPOBEXJaHE Ha ChbBMECTHA MHCIICKLUS.

3.  Koraro kxommereHTHHAT opraH B oOsactta Ha CUIl nomyun
UCKaHEe 3a CbBMECTHa MHCHEKUUs Ha CTPYKTypa, B KOSITO ce
W3BBpUIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIl, Toil MOXke na OTXBBpIIU
TOBa MCKaHe, MO-CIELHAIHO aKo:

a) Tpe3 MpeAxofHaTa TOJAMHA € H3BBPIICHA CHBMECTHA WHCIICKIIUS
B Ta3W CTPYKTYpa, B KOSTO C€ M3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIT; unn

0) Beue € IUIaHMpaHAa CHhBMECTHA MHCHEKIMS Ha Ta3W CTPYKTYpa,
B KOSTO CE€ W3BBPIIBAT JCHHOCTH, cBbp3aHu chc CUIL

4. KommnerentHure opranu B o6Onactta Ha CUYII, yuactBamm
B CHBMECTHAa HHCIEKLHS, CKIIOYBAT MUCMEHO CIIOpasyMEHHe Mpenu
M3BBPIIBAHETO HAa ChBMECTHATa MHCHEKNUSA. B ToBa mmcMeHo cmopas-
YMEHHE C€ OmIpeelisi Hali-MalKo CIeTHOTO:

a) 00XBaThT U ejiaTa Ha CbBMECTHATa MHCIICKIIUA,

0) GYHKUMHUTE HAa yYacTBALIUTE MHCIEKTOPU IO BpeME Ha MHCIICKIUATA
U Cllel Hesl, BKIFOYMTEIHO OMpEAEITHETO HAa KOMIIETCHTHHS OpraH
B obsactra Ha CYII, KOHTO 12 pHKOBOAM MHCIEKIHUATA;

B) IPaBOMOIIMATA M OTTOBOPHOCTHTE HAa BCEKHM OT YYacCTBAIUTE
KOMITETEHTHH OpraHu B obmactra Ha CYIL.

Komnerentnure opranu B obsactra Ha CUII, yuacTBamy B cCbBMECTHATa
MHCIIEKIUs, IOeMAT B IOCOYEHOTO B IIbPBa aJIMHES CIIOpa3yMEHHE aHra-
JKUMEHT Jla IpHEeMaT ChBMECTHO pe3ylTaTHTe OT MHCIeKuusaTa. Tosa
CIOpa3yMEHHE C€ MOAMMCBA OT BCUYKM Y4YacTBAalld KOMIETEHTHU
opranu B obsactta Ha CUII, BKJIIOYUTENHO CHOTBETHUTE HAL[MOHAIHU
opranu B obmactra Ha CYII.

5. Komnerentnusit opran B obnactra Ha CUII, pbKoBoeI
ChBMECTHATA WHCIICKIUS, TPIOBa J]a € KOMIIETEHTCH OpraH B 00JIacTTa
Ha CUIl ma nmeppxkaBaTa 4jeHKa, B KOSTO CE€ W3BBPIIBA CHhBMECTHATa
WHCHEKIUS, W TapaHTHpa, Y€ CHBMECTHATA WHCIEKLHS CE€ HW3BBPIIBA
B CHOTBETCTBHE C HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEICTBO HAa Ta3W IbpiKaBa
YJICHKA.

KomnerentHusar oprad B obnactra Ha CUII, koiiTo ynpaxkHsBa Haa3op
BBPXY CTPYKTypaTa, B KOSATO CE€ HM3BbpLIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHU CbC
CUIl, u xosTO 1e ObJE MHCIEKTUPAHA Upe3 ChbBMECTHA HMHCIIEKIIUS,
uHopMUpa IpEIABAPUTENHO Ta3H CTPYKTypa 3a CbBMECTHATa
MHCIEKIUS U HEHHOTO €CTECTBO, OCBEH KOraro ca HajMle pa3yMHU
U HaJJIe)KHO OOOCHOBaHM IPUYMHU 3a CBMHEHHE, Y€ TOBa Ipel-
BapUTEJIHO YBEAOMSBAaHE OU M3IOXKWIO Ha PUCK €(EeKTHBHOCTTAa Ha
CHbBMECTHATa MHCIIEKIIHS.

6.  JIpp>kaBUTE WICHKH MOTaT Ja pa3paboTsAT NporpaMu 3a CbBMECTHU
UHCIIEKLIMHU, 3a Ja YJIECHAT HU3BBPUIBAHETO HA PYTHMHHU CHBMECTHU
UHCNEeKUUH. JIbpkaBUTE WIEHKM MOraT Ja YIpaBisBaT TaKWBa
IporpaMu 4Ype3 eIHO OOLI0 MNHUCMEHO CIOpa3yMEHHe ChITAcCHO
naparpad 4.

7.  3a menurte HA KOOPAWHHPAHETO M W3BBPIIBAHETO HA CHBMECTHHTE
WHCIICKIIMK KOMIICTEHTHUTE opraHu B obOsmactra na CUYII B3emar
MPEABUA CHOTBETHHUTE HAH-T00pH NPAKTHKH OTHOCHO HHCIIEKIHUTE,
MoKyMeHTUpaHd W myoOnukyBaHu ot KCCUIl chrmacHo uieH 69,
naparpad 1, Oyksa r).

Ynen 30

Cneunamm H3UCKBAHUA 110 OTHOIICHHE HA WHCIEKTOPUTE

1.  HMucnexropure TpsOBa a MpUTEXaBaT JUIUIOMA, CepTH(UKAT WIN
JPYro yI0CTOBEpeHHUE 3a MpodeCHOHATHA KBaTU(UKAIUi B ChOTBETHATA
0051acT, U3AaJieH! Clie]] 3aBbPIIEHO YHHBEPCUTETCKO 00pa3oBaHUE HIIH
Kypc Ha oOydeHHe, KOWTO € NMpU3HAT 33 PaBHOCTOEH OT CHOTBETHATa
JbpKaBa WICHKA.

[Ipy M3KITIOYUTENHH CIyYal KOMIETEHTHHTE OpraHd B o0jacTra Ha
CUIl wmoraTr pga TpemeHaAT, dYe [OaJeHo JHIe CBhC 3HAYUTEIeH
W TOOXOISL] ONUT MOXe Ja ObIe OCBOOOIEHO OT HW3UCKBAHETO,
IIOCOYEHO B IbPBa aJHHES.
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2.  Kommerentnure opranu B obOmactta Ha CUYII ocurypsiBar Ha
WHCIIEKTOPUTE CIIELMAIHO BBbBEXKAAUIO 00yueHHE, IPeAd WHCIEKTOPUTE
Ja 3arloyHaT JAa W3NBJIHABAT 3aJBbJDKCHUATA CH. 3a CIELHAIHOTO
BBBEXKJAIIO OOyYeHHWEe KOMIICTEHTHHTE oprand B obOmactra Ha CUII
B3eMaT MNpPEeABUJ CHOTBETHUTE HaW-TOOPH NPAKTUKH, NOKYMEHTHUpPaHU
u nyonukyBanu or KCCUII ceriacHo B wieH 69, naparpad 1, Oyksa r).

3. KomnerentHure opranu B obOiactta Ha CUIl rapanTupar, ue
B CICOUATHOTO BBBEXJANI0 OOydeHHE € BKJIIOYEHO Hal-Majiko
CJIETHOTO:

a) TEXHUKUTE U NPpOHCAYPUTE 3a MHCHCKIUS, KOUTO Tpf{6Ba Ja 6’bZ[aT
CJI€ABAaHU, BKIIIOUUTCIIHO MNPAKTUYCCKH YINPAKHCHUS,

0) o0 mperyien Ha ChOTBETHUTE PHKOBOACTBA Ha ChI03a W HALMOHAIHU
PBKOBOJICTBA 332 WHCIEKIWH, KOTaTO € MPHIOKHMO, KaKTO W Haii-
IOOpUTE TPAKTHKH, JOKYMEHTHUpaHH H myOmukyBanu ot KCCUIL
chriacHo wieH 69, maparpad 1, Oyksa T).

B) 00wl mperiieq Ha CHCTEMHUTE 3a W3JaBaHEe HA Pa3pelICHHS B CHOT-
BETHATA JbP)KaBa UICHKA,

I) NpaBHATa paMKa, MPUIOXKHMa 33 U3MBIHCHHETO Ha HAA30PHHU
neiiHocTd B obnactra Ha CYII;

I) oOml mperjen Ha TEXHHYECKH acleKTH OTHOCHO JIeHHOCTHTE,
cBbp3anu cbe CUII,

€) TEeXHMYECKH HACOKU BbB Bpb3ka chc CUII, mocoueHu B uiieHOBE 56
u 59;

%) OOl mperjieq Ha OpraHu3anuATa W (YHKIHOHHPAHETO HAa HAIUO-
HAITHUTE PeryiaTopHH opraHu B obmactrta Ha CUII u cBBp3aHuTe
¢ TAX 00J1acTH;

3) 0Ol mperjes Ha HAIIMOHATHATA CHCTEMa Ha 3[paBeolia3BaHe W opra-
HU3AaNUOHHUTE CTPYKTypu BBB Bpb3ka cbc CUII B croTrBeTHara
I'bprKaBa YICHKA.

4.  Komnerentnure opranu B obOsactra Ha CYII rapantupar, dye
CIELMATHOTO BBBEXAAILNO O0Y4YEHHE € AOMBIHEHO OT CIELHaTU3UPaHO
o0ydeHHe 3a MHCIEKIHs Ha crennuyHM BHIOBe IeHTpoBe 3a CUII,
KakTO ¥ OT MPOXBJDKABAIIO OOydeHHe, Korato € moaxojsmo. Kommer-
eHTHUTe opranu B obmactra Ha CUII monaraT BCHYKH pasyMHH yCHIIHS,
3a Ja TrapaHTUpar, Y€ MHHCHEKTOPUTEC, Yy4yacTBalldi B CbBMCCTHU
WHCIICKLIMM, Ca 3aBbpIIWIA CHOTBETHOTO oOyuyenue Ha Cplo3a,
nocoueHo B wieH 70, maparpad 1, W ca BKIIOUYCHH B CIIUCHKA,
nocoueH B wieH 70, maparpad 5.

5. I/IHCHCKTOPI/ITC moratr aa 6’LHaT noamnoMaraHu OT TCXHUYCCKHU
CKCIepTH, IpHU YCJIOBUC Y€ KOMICTCHTHHUTEC OpraHd B o0JlacTTa Ha
CUIl rapaHTupar, 4Y€ TE3U CKCIEPTH OTroBapAT Ha CbOTBETHUTC
H3UCKBAaHHSA Ha HACTOAIIUA PCETJIIAMCHT.

Ynen 31

I/I3BHH'{aHe, nmoaaBaHe M nyﬁnmcyBaHe Ha JIaHHM 3a JeHHOCTTa

1. KowmmnerentHure opranu B obsactra Ha CYII mpoBepsiBar manu
CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT JAEeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
W KOWTO WMAT 3aIb/DKEHHS 3a ChOMpaHe M JOKJIAJBaHe Ha JaHHU 3a
JeHHOCTUTE chIylacHO wieH 41, momaBat 4pe3 ruatrdgopmarta Ha EC 3a
CUIl romumieH MOOKIan ¢ TEe3dM MOAaHHM 3a [JOEHHOCTTa OO CBOUTE
KOMITETeHTHH opranu B oOmactra na CUYIIL. Ilmardpopmara Ha EC 3a
CUIl nmaBa BB3MOXKHOCT 3a 0000IIaBaHe Ha TOMUIIHUTE TOKIAAHU, MPEA-
CTaBSIHU OT CTPYKTYpPHUTE, B KOMUTO CE€ H3BBPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, u mpeaocTaBs Ha KOMIETEHTHUTE Opranu B obsactra Ha CUIT
roguiieH oOOOIeH MJOKIAA C [OaHHUTE 3a JeHHOCTTa OT TEXHHUTE
CTPYKTypH, B KOUTO Ce€ M3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBhp3aHu chc CUIL.
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2. Upes peporamnust ot maparpad 1 OT HACTOSIIUS 4WICH, AbP)KaBUTE
YWIEHKM MOraT Ja pelar, 4eé CTPYKTypHTe, B KOUTO C€ H3BBpLIBAT
neriHoctn, cBbp3ann cbc CUIl, momaBar nmaHHWTE 3a JEHHOCTTA,
mocoueHn B wieH 41, maparpad 1, 10 KOMIETEHTHHUTE OpraHH
B obmactra Ha CYII upe3 HaNIMOHATHU WM MEXIYHAPOIHU PETHCTPH,
B CIIy4auTe, KOraTo Te3H PErHCcTpHU ChOMpaT JAaHHU 3a JIEHHOCTTa, ChOT-
BETCTBAIl[ Ha HAOOpPHUTE OT JaHHHU, MMOCOUEHHW Ha ruiatdopmara Ha EC
3a CUYII. Ilpu TakuBa ciiydad KOMIIETCHTHHUTE OpraHM B 00JacTTa Ha
CUII momaBar Te3W OaHHU 3a OEHHOCTTAa B CHOTBETCTBHE C aKTOBETE 3a
W3MIBJIHCHHUE, IPUETH ChriacHO wieH 41, maparpad 3.

3. Komnerentnure opranu B obmacrra Ha CUII rapanTtupar, ue
TOAMIIHUAT O00OIIEH [OKIaJ ¢ JaHHM 3a JEWHOCTTa 3a TEXHUTE
CTPYKTYpH, B KOHTO C€ W3BBpIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
€ NyOJMYHO JOCTBICH B TEXHHTE IbP)KABH WICHKH, BKIIOYHTEITHO
Yype3 UHTepHET. [oJumIHUAT 00O0OIeH NOKIa[ C JaHHU 3a AeHHOCTTa
MOJXE CBIINO Taka Jna ObJe mybonukyBaH Ha miaardopmara Ha EC 3a CUII
Cllel Tperiie;l U ONoOpeHHe OT HAl[MOHAIHUTE OpPraHd B o0nactra Ha
CUII.

4.  Komucusta cpOMpa JaHHUTE OT TOAMIIHUTE OOOOIIEHH JOKJIAIH
OT KOMIleTeHTHHUTe opraHd B obOnactta Ha CUIl m u3roTBs roauuieH
mokiman 3a geinocrra B obOmacrra Ha CYII B Crrosa. Crexm karo
MPEeICTaBd TO3M JIOKJNA] Ha HAIMOHAIHWUTE OpraHu B 00JacTTa Ha
CUII ¢ nen mpernen u omodpenue, Komucusra myOauKyBa TOAMUIIHUS
JOKITaz 3a neiHocTTa B obnactra Ha CUIL B Chro3a U OCHTYpsIBa JOCTBIT
no Hero upe3 miatdopmara va EC 3a CUIL.

Ynen 32

IIpocaeaumoct

1.  KomnerentHure opranu B obsactta Ha CYII mpoBepsiBaT nanu
CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ HM3BBPLIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHU cbc CUII,
pasnojylaraT ¢ NOAXOASAIIM MNPOLEAYPU 3a IapaHTUPAaHE Ha IIPOCIEl-
umoctTa U kopupanero Ha CHYII ceriacHo uineH 42.

2. KowmmerentHure opranu B obOmactra Ha CUII ycraHoBsiBar
MpoLIeAypH 3a yHUKalHa WIACHTU(QUKauus Ha ueHtposere 3a CUII,
KOUTO TpsA0Ba Ja MpuilaraT €IMHHUS €BPONECHCKU KOJ CBhIIACHO 4JIEH
43. Komnerentnure opranu B obnactra Ha CUII rapantupar, ye Ta3u
I/IJICHTI/I(i)I/IKaIlI/Iﬂ € B CBOTBETCTBHUC C TCXHUYCCKUTC CTaHOAPTH, yCTa-
HOBEHU 3a Ta3W CHCTEMa 3a KOJUpaHe. 3a Ta3H L€ KOMIIETEHTHUTE
opranu B obnacrra Ha CYII MoraT na U3MOA3BaT UAECHTUGDHUKALMOHHUSL
kox Ha neHtbpa 3a CUII, renepupan ot mimardopmara vHa EC 3a CUIL

Ynen 33

bauTeanoct

1. KowmnerentHure opranu B oOmactra Ha CUIl otrosapsar 3a
Ha/I30pa BBPXY YNPaXKHABAHETO Ha OAMTETHOCT IO OTHOIIEHHE Ha
neitHOcTHTE, CBBp3anu cbe CUIL.

2. Kowmmerentaure opranu B obmactra Ha CUII ocurypsiBaT Hacoku
1 oOpasmy 3a TOJaBaHE HA YBEAOMIICHHUS 32 CEPHO3HHM HEXEIIaHH
peaKIMM WM CEPUO3HH HEXENaHH HWHIOUASHTH W Ha JOKIagd OT
pa3cienBaHe Ha TaKMBa PEaKUUM WIM WHIWACHTH CBIVIACHO wWieH 44.
OcurypeHnte Hacokd M oOpasuu TpsOBa Ja ca ChOOpa3eHH C Haii-
MOOpUTE TPAaKTUKW, JOKYMEHTHpaHH U myoOnukyBanu ot KCCUII
chIylacHO wieH 69, maparpad 1, Oykea r). KomnereHTHHTE OpraHu
B obsactta Ha CUII ycraHOBSIBAT ChHIO TaKa MPOLEAYPHU 3a MOJyyaBaHe
Ha YBEIOMIJIEHHS 3a CEPHO3HM HEXEJTaHH pEeakUuH WIH CEPHO3HU
HE)KeJIaHU MHLUICHTH CHIVIACHO wWieH 44.

3. Ilpm mnomywyaBane Ha YBEIOMIIEHHE 32 CEPHUO3HH HEXKEIaH!
peaKMM WM CEPUO3HH HEXeJaHW HWHIUICHTH CBIJacHO wWieH 44,
naparpad 3 KOMIETEHTHUST opraH B oOnactra Ha CHYII:
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a) mpoBepsBa Jald B YBENOMIICHHETO € BKIIOYeHa HH(OpMAIHATA,
nocoueHa B wieH 44, maparpad 3;

0) oTroBapss Ha MOAABAaIlaTa YBEIOMIIEHHETO CTPYKTypa, B KOSTO ce
W3BBpIIBAT JeiHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, ako ce HamaraT nombi-
HHUTEJHH JTOKYMEHTH WIIM KOPEKLHUH.

4. Ilpu mnomyuaBaHe Ha YBEIOMJICHHE 3a CEPUO3HU HEXKEJaHH
peakiyy WM CEepPUO3HH HEKENaHW WHIMICHTH ChIJIACHO 4ieH 44,
naparpad 3 xomreTeHTHHTE opraHu B obsactra Ha CUII morat:

a) 1a Jajgar KOHCYJNTallMd OTHOCHO pascie/lBaHeTO, IUIAHHUPAHO OT
CTPYKTypaTa, B KOSATO C€ M3BBPIIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII;

60) na mouckat koHcynrauus ot KCCUII cwrmacho uineH 69,
naparpad 1.

Korato yBenoMIeHHETO 3a CEpHO3HA HEXEJIaHa PEaKLUs ce OTHAcs 10
IIpefiaBaHe Ha 3apa3Ha 0O0JeCT, KOATO € PsAAKa WIM HEOYaKBaHA 3a TO3H
tun CUII, Hanumonamxute opranu B obmacrra Ha CUIl mHpopmupar
ECDC. B TtakuBa ciy4ad HalUOHAJIHUAT opraH B obsacrtra Ha CUII
B3eMa IIPEABUJ BCHYKH CBHBETH WM WHGOPMAIHS, IPETOCTABCHH OT
ECDC wunmn mpexara Ha ECDC ot ekcriepti B obnactta Ha CYIIL.

5. Ilpm mnomywyaBane Ha MJOKJIAJ OT pas3cieqBaHe Ha CEPHO3HU
HEeXEJIaHH PEeaKUUH WX CEPUO3HH HEKENaHW HHIHUICHTH KOMIIET-
EHTHUTE opraHu B obOmactra Ha CUII:

a) MpOBepsiBaT JalM B JOKJIaJa OT Pa3Cle/IBAHCTO € BKIIIOYEHa MHpOp-
MaluaTa cbriiacHo wieH 44, naparpad 7;

6) OLCHABAT PE3YJITATUTE OT Pa3CICABAHECTO W OT OIIMCAHUTE KOpH-
rapaniy U npeBaHTUBHU ,I[eflCTBPISI;

B) M3UCKBAT JOIMBJIHHUTEIHA JOKYMEHTAlUs OT I0JaBalllaTa YBEIOM-
JICHUETO CTPYKTYpa, B KOSTO C€ H3BBHPIIBAT JIEHHOCTH, CBBpP3aHU
cee CUII, ako e meoOxXomuma Takasa;

r) uHbopMHUpaT MOJABAIaTa YBEIOMIEHHETO CTPYKTypa, B KOSTO ce
U3BBPIIBAT JeiiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, OTHOCHO 3aKIIIOUEHUETO
OT OIIEHKaTa, ako €a HEOOXOJUMH KOPEKIIHH.

6. Komnerentnute opranm B oOmactra Ha CUIl Morar ma m3Bbpriar
WHCIIEKIMHU ChITIACHO 4iieH 27 miM 28, B 3aBUCHUMOCT OT CiIy4asi, KOrato
MIOJYYEHOTO YBEAOMJICHHE 3a CEpUO3HH HEXKENaHH pEeakUuH WIH
CepHO3HH HEXENaHW HHIMACHTH WIH JOKJIAIbT OT pa3ClieBAHETO
MOKa3BaT WM JaBaT OCHOBATENHHM NPHYMHH 33 CbMHEHHE 3a JIMICAa Ha
CHOTBETCTBHE C U3MCKBAaHMATA Ha HACTOSIIMS PErJIaMEeHT, WM MOTat Jia
M3BBPIIAT UHCHEKIUH, 32 a IPOBEPSAT TOYHOTO HM3IBIHEHHE Ha IIaHU-
paHUTe KOPUTHPAIIN U TPEBAHTHBHH NEWCTBHS, WM KOTaTo CMSTAT, de
KOHKpPETHa CEpHO3Ha HEeXellaHa peakUys WIH KOHKPETeH Cepuo3eH
HEeXellaH MHIUICHT MOXe Jia MPEeACTaBisBa 3aruiaxa 3a OOLIeCTBEHOTO
31paBe.

7. Koraro yBemomyieHHE 3a CEpPHO3HH HEXEJIAHW pPEaKIUH HIN
CCPUO3HH HE)XENIAaHW HHIMACHTH CE OTHACS JI0 PUCK 3a OOILIECTBEHOTO
3/IpaBe, KOMIICTEHTHHTE opraHu B obOmactra Ha CUIl 06e3 3abapsHe
CbOOIIaBaT ChIICCTBEHaTa HMH(OpPMAIMA Ha IPYTUTE KOMIICTCHTHH
opranu B obnactra Ha CUII upe3 npoueaypara 3a Obp30 yBeJOMIICHHE
BbB Bpb3Kka cbc CUII, mocodyena B wieH 34. KoMnereHTHUTE OpraHu
B oOsactra Ha CUII, xouTo mnosyuyaBaT Ta3u HHGOpPMAlMs, OT CBOS
CTpaHa s CbhOOIIABaT Ha LIMPOKAaTa OOILECTBEHOCT, KOraTo € IeJeCh-
o0pazHo.

8. Ilpm mnomyyaBaHe Ha YBEIOMIICHHE 3a CEPUO3HU HEKEIaH!
peaKIMi WIA CepHO3HH HEXEJNAaHH WHIWACHTH C TOCIeNUIN 32
Ka4eCcTBOTO, O€30IIaCHOCTTA FIIM MPEATaraHeTo Ha MPOJYKT, IPOU3BEICH
or CYII u perymupaH CBIVIACHO APYro 3aKoHoaaTercTBo Ha Cbro3a,
MMOCOYEHO B wieH 2, maparpad 6, KOMIIETEHTHHUTE OpraHd B 00JacTTa
Ha CYII Ge3 HeompaBaaHo 3abaBsiHe WHGOPMHpAT Ype3 HAIMOHATHHUS
opran B obiactra Ha CUII chOTBETHHTE OpraHH, KOMIETEHTHH 33 TO3U
MPOAYKT, ChbINIacCHO wieH 13, maparpad 6.
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9. Ilpm nomyuaBaHe Ha MH(MOPMAIHS OTHOCHO CEPUO3EH HHIIUICHT
o cMHChIa Ha wieH 2, Touka 65 ot Permament (EC) 2017/745 win
rHpOpMaNUs OTHOCHO CEpHO3HA HEXelaHa peaklys [0 CMHUChIA Ha
gnen 1, Touka 12 ot JupekrtuBa 2001/83/EO BBB BpB3Ka C MPOAYKT,
npomsBeneH ot wim cbe CUII, xorato Ta3m WHGOpMAIMs IOKa3Ba
BB3MOXKHa BpB3Ka € KayecTBOTO wiu Oe3omacHoctta Ha CUII,
M3MOJN3BaHU 32 MPOM3BOJCTBOTO HA TO3M TPOAYKT, KOMIIETCHTHHUTE
opranu B oOmactra Ha CHYII 6e3 HeompaBmaHO 3abaBsiHe CHOOLIABAT
uHpopmanuaTa Ha neHTbpa 3a CUII, koito ¢ ocBoboamn CUII, 3a na
VIECHSAT BB3MOXHUTE JEHCTBHA 3a INpEeNOTBpaTsBaHe Ha I10-HaTa-
TBIIHOTO pasnpenensHe Ha CUII, cBbp3aHU CbC CEPUO3HHS WHIUACHT
WIN Cepro3HaTa HeKelaHa PEeaKIusl.

10.  IIpm nomyuaBaHe Ha WHQPOPMAIUS OTHOCHO CEPUO3CH WHIIUACHT
U KOPUTHpAIIo JeHCTBHE BHB BpB3Ka ¢ 0E30IMAaCHOCTTa MO CMUCHIA HA
uneH 2, Touku 65 u 68 or Permament (EC) 2017/745, xakto u mo
cMmuchia Ha wieH 2, Touku 68 u 71 or Pernmament (EC) 2017/746 na
EBponeiickus mapnamMenT u Ha Cobiera (') KOMIETEHTHHTE OpraHu
B obmactra Ha CUIl, xouro monydaBaT TakaBa HHpoOpMaIMs, s
cboOIIaBaT Ha CTPYKTypUTe, B KOUTO C€ W3BBpPLIBAT JAEHHOCTH,
cBbp3aHu c¢be CUIIL, 1 KOMTO MOXKE Jla U3MOJI3BAT CHOTBETHOTO MEIU-
OUHCKO H3ACJIUE NPU H3BBPIIBAHEC Ha TE3U CBOU ﬂCﬁHOCTH. Komner-
eHTHUTe opranu B oOmactta Ha CUIl cbmo Taka mojaBaT Tasu
uHpopMalsd A0 HaIMOHAIHMA opraH B obnactra Ha CUIl, npu
yCcIOBHE Y€ CBOMTHETO OTroBaps Ha OIPEJCICHUETO 3a CEpHO3HA
HEe)XeNNaHa peaklus, CbIbpXKAIlO ce B wieH 3, Touka 45 or
HACTOSILMUS PErJIaMEHT, WM Ha OIPEAENECHUETO 3a CEPUO3EH HEeXelnaH
UHLIUJEHT, CBIbPXKALO ce€ B wWieH 3, Touka 46 OT HacTosAIus
perjlaMeHT.

11.  Kommnerentnure opranum B obnactra Ha CUII mnm abpkaBuTe
YJIEHKH TapaHTHUpaT, 4e MpoLeAypUTe, IIOCOYeHH B maparpadpm 1—o6
OT HACTOSIUSL WIEH, OCUTYpsBaT aJeKBaTHAa B3aUMOBPB3KA MEXIY
YBEIOMJICHHSATA 3a CEPUO3HM HEXKEJIAaHH pPEaKUUHd WIH CEepUO3HH
HEXXENIaHW WHIOWACHTH CHIVIACHO HACTOSIIMSA WIEH M CHCTeMaTa 3a
JOKJIaJIBaHe, Ch37ajJeHa B cbhoTBeTCTBHE ¢ wieH 11 or [upexTuBa
2010/53/EC, HampuMmep KOrato yBEIOMIICHHUSTa 3a CEPHO3HHU
HEXXENIAaHW PEeaKUUH I CEPHO3HU HEXKENaHH WHIHUICHTH CE OTHACST
o mapsieane Ha CUII ot monopm ma CUII, kouTo ca mapwim U opraHu.

12. Kommnerentnutre opranu B obOmactra Ha CYII npexacraBsat Ha
CBOWTE HAIlMOHAJIHU opranu B obOnactra Ha CUII roauimHo pe3rome Ha
YBEOOMJICHUSTA 3a CEPHO3HM HEXEJIAHW PEAKUUW WIH CEPHO3HU
He)XeJIaHH MHIMACHTH U Ha JIOKJIAAUTE OT pasciieBaHe Ha MOTBHPIACHU
TakMBa peakUuu M MHIMACHTH. Korato e HeoOXoIuMo, TOBa pe3loMe
BKJIIOYBA IPENOPHKU, MNPOM3TUYAINM OT AaHAIW3 Ha JOKJIaJBaHUTE
CEPUO3HU HEXKEJAHW PEaKIMd U CEPHO3HU HEKENaHU WHIIMICHTH.

13.  Hauwmonanuure opranu B obnacrra Ha CUII npezncraBsar Ha uiaT-
¢opmara Ha EC 3a CUIIl roaumuo pe3toMe Ha yBEJOMIICHHUSTA 3a
NOTBBPJICHU CEPHO3HU HEKEIAHU PEAKUUM M CEPUO3HH HEXENIaHU
UHLIUICHTH U Ha CBBP3aHUTE C TAX JOKIAAU OT pas3cielBaHe Ipenu
30 roHU Ha ciezBallaTa roJUHa M IpPEAOCTaBiIT 0000lIeHa Bepcus Ha
TOBa pe3l0ME Ha OOILIECTBEHOCTTa B CBHOTBETHATA AbpPXKAaBa WIEHKA,
BKJIIOUUTENIHO 4pe3 HHTepHeT. HaluoHanHuTe opraHu B o0jacTTa Ha
CUII BkmOYBAaT B TOAUIIHOTO pe3loMe Opos U BUAOBETE JOKJIAIBAHU
UM YBEJIOMJIECHHMS 3a CEPUO3HU HEXEIaHU peakUud U CEpUO3HU
HEXXENIAaHW WHIWUJECHTH, KOUTO JOCTUTaT IParoBeTe Ha TEXKECT U OTHO-
CHMOCT, OIIPEACNICHH B Haif-TOOpHTE MPAKTUKH, JOKYMEHTHPAHH
n nyomukysaru ot KCCUII cwrimacHo wieH 69, maparpad 1, Oyxsa r).

14.  Komwmcusta 000011aBa TOJUIITHUTE PE3IOMETa Ha HAI[HOHAIHHUTE
opranu B obnactra Ha CUII u M3roTBst M MyONIMKyBa TOAMIIEH JOKIAL
3a OnuTenHocTTa BB Bpb3ka cbe CUII B Chio3a, clieq KaTto ro € mpe-
OCTaBWJIa Ha HaIMOHATHWTE opraHu B obOmacrtra Ha CYII 3a mpernen
u omobpenne. To3um OOKIan BKIIOYBA IPUIOCTEH aHAIW3 Ha MOENa
1 MIPEHOPBKH.

(") Pernament (EC) 2017/746 na Espomelickus mnapiameHT u Ha CbBera OT

5 ampun 2017 r. 32 MEIMIMHCKUTEC M3NENMS 33 MHBUTPO JUATHOCTHKA U 3a
ormsHa Ha [J{upektuBa 98/79/EO m Pemenne 2010/227/EC na Komwucusra
(OB L 117, 5.5.2017 r., ctp. 176).
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15. Komucusta Moxe Ja npueMa aKTOBE 3a M3IIBJIHCHUE OTHOCHO
IpoucaAypure, KOHUTO Tp5[6Ba Ja 61))13.T CJI€ABAaHN 3a KOHCYJTalus
U KOOpAWHANUA MCEXKAY KOMIICTCHTHUTC OpraHd B obmactra Ha CUII
u ECDC 1o oTHOIIEHHEe Ha ChOTBETHUTE YBECAOMJICHUSA U pa3CICABAHUA
BbBB BpBb3Ka CbC CEPHO3HU HEKCIIAHWU PCAKINU WU CEPUO3HU HEKCIIaHU
HWHIUIACHTH.

Te3u akTOBE 3a M3MBJIHEHHUE CE NPHEMaT B ChOTBETCTBHE C IIPOIlEeyparTa
10 pasriiexJaHe, MmocoyeHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 34

bbp3u yBenomieHust BbB Bpb3ka cbe CUIL

1. Ilpm mnomyyaBaHe Ha YBEJOMIIEHHE 3a CEPHO3HU HEXEIaHU
PEaKIMK WIN CEPUO3HU HEXEJIaHW MHIUAEHTHU, WK Ipyra HHhopManus,
KOSATO MMa MOCIEIMIM 3a KauecTBOTO, OE€30IACHOCTTa WM IpeA-
naranero Ha CYII B noBeue OT €qHa AbpxaBa YIEHKA, KOMIIETCHTHUSAT
opran B oOsactta Ha CUII undopmMHMpa CHOTBETHHTE HAILMOHAIHU
opranu B obOnacrra Ha CUII, kouto Ha cBOH pen momaBaT OBpP30
yBenoMiieHHe BBB Bpb3ka c¢bc CUIl Ha mmardopmara ma EC 3a CUIL.

2. Hauwmonanuute opranu B oOsmactta Ha CUIl nomaBar Obp30
yBeOMJICHHE BBB Bph3ka cbc CUYIl mo-crenmaiHO INIpH  CIEIHHTE
o0crodrencTaa:

a) YCTaHOBCH € PUCK 3a Ka4CeCTBOTO WHJIN oe3omacuoctra Ha CUII mo
OTHOLICHHUEC Ha CI‘IH, KOHWTO ca OWIHn pasnpeacieHu OT TAXHaTa
AbpiKaBa YICHKa B Hal-MaJaKo eaHa Apyra AbpiKaBa 4JICHKA,

6) B TdXHaTa AbpiKaBa 4YJICHKA € BB3HHUKHAJIO OIHUIIC Ha 3apa3Ha
00JIeCT U TE¢ ca BHBEIH MCPKH 3a OTXBBPJIAHEC WJIM JUAHOCTHUKA Ha
JOHOpHUTE, 3a Ja HaMaJSIT PUCKOBCTC OT IIpeAaBaHC YpE3 CqH,

B) BB3HHUKHAI € Ae(eKT WIX CEPUO3HO NPEKBCBAHE Ha IPEJUIaraHeTo Ha
obopynBaHe, W3JENMs, MaTepHald MIM pPEareHTH, KOMTO ca
KPUTHYHUM 33 B3E€MAHETO, IPepabOTBAHETO, CBHXPAHEHUETO MM
pasnpenensHero Ha CUIIL, kouro Morar Ja ce M3MOI3BAT B JAPYrd
JIbP’KaBU WICHKH;

r) HallMOHANHWTe opranu B obnactra Ha CYII pasnomaraT ¢ japyra
uH(OpMaIHsi, KOATO C OCHOBAaHME MOXE Ja Ce CUMTa 3a MOJIe3HA
B JpPYrd IbpKaBH WICHKH 33 HAMalsBaHe HAa pPHCKOBETE 3a
KauecTBOTO MM OeszomacHoctra Ha CYII, xaro momaBaHETO Ha
0bp30 yBemomiieHne BBB Bpb3ka cbc CUII e mpomoprroHaiHO
1 HEOOXOIUMO.

3. ECDC, c noaxpenara Ha cBOATa Mpexka OT €KCIepTH B o0OinacTra
Ha CUII, cbmo Moxe Aa mojajne Obp30 yBEIOMIIEHUE BbB BPb3Ka ChC
CUIl na mnardopmara Ha EC 3a CUII, xoraro HaOOAEHHETO Ha
3apa3HUTe OoJlecTH IIOKa3Ba HOB PUCK 3a Oe3omacHocrra Ha CUIL. B
ToBa OBp30 yBemomienue BBB Bpb3ka cbc CUII ECDC wmoxe na
IIOCOYH, Y€ € JaJl HAaCOKH 3a OrpaHHYaBaHe Ha PHUCKOBETE, CBBP3aHU C
OTHHUINA Ha 3apa3Hu OOJIECTH, MO-CIELMAIHO [0 OTHOLIEHHE Ha JOIyC-
TUMOCTTAa U JUarHoCTHKaTa Ha AoHopu Ha CUIL

4. Haumonannute opranu B obsactra Ha CUYII, xouTo momy4asar
0bp30 yBepomiieHne BbB Bpb3ka ¢be CUII, crobimaBaT 6e3 HeonpasIaHo
3a0aBsHe CHOTBETHaTa WHGOpPMAalHs HAa KOMIIETCHTHUTE OpraHu
B obOnactra Ha CYIl B cBoHWTE IbpKaBH WICHKH W Ha CHOTBETHUTE
CTPYKTYpH, B KOMTO C€ W3BBPIIBAT AEHHOCTH, cBBp3aHu cbc CUIL, 3a
Jla ce TapaHTHpa, 4e JIeHCTBUATA 110 OrpaHMYaBaHE Ha PUCKa MoOraT Ja
ObHaT TpeoIpHEeTH CBOEBPEMEHHO M Y€ ChOTBETHAaTa HH(MOPMAIHS,
HaJMYHA 3a crenuanucture B cexropa Ha CUIl, moxe na Obae mpen-
OCTaBeHa Ha KOMIETCHTHHUTE opraHW B obOsactra #a CYII. Hamwo-
HanHuTe opranu B obnacrra Ha CYII morar cpmio Taka aa JOIBIHAT
nHpopManusTa, MpegocTaBeHa B Obp30TO YBEAOMIICHHE BBB BPB3Ka ChC
CUIl, ¢ mombnHuTenHa HHPOPMALUS, KATO HANpUMEp MOAPOOHH TaHHU
32 CHOTBETHHUTE [EHCTBHS 3a OTpaHMYaBaHE Ha PHCKA, MPEANPUETH
B TAXHATa Jbp)KaBa 4JICHKA.

5. Koraro nmomasat win 0o0paboTBaT ObpP30 YBEIOMJICHUE BBB BPh3Ka
cbe CUII, nanmonanuute opranu B obnactra Ha CUIT u ECDC B3emar
MIPEABUA CHOTBETHUTE HAW-IOOPH MPAKTHKH, JOKYMEHTHPAHU H ITyOJH-
kyBanu ot KCCUII cwriacHo uien 69, maparpad 1, Oyksa r).
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I'/TABA 1V

oblin  3AABL/OKEHMA HA CTPYKTYPUTE, B KOHUTO CE
U3BBPIIBAT JEMHOCTH, CBHBP3AHUA CHC CUIl

Ynen 35

Perncrpanmusi Ha CTPYKTYpH, B KOUTO Ce€ H3BBPUIBAT [eHHOCTH,
cBbp3anu cse CUII

1. CrpykTypure ce perucTpupaTr KaTro CTPYKTypH, B KOHUTO ce

W3BBpIIBAT JeHHOCTH, cBBp3anum cbc CUIl, mpemn ma 3amodHar

KakBUTO U jAa Omno peiiHocTH, cBbp3aHu c¢be CUII, mocoueHu B dieH

2, naparpad 1, Oyksa B).

CTpyKTypHUTe MOTaT Ja MOMCKAT OT KOMIIETEHTEH OpraH B o0macTra Ha

CUIl B pamkuTe Ha TSAXHAaTa TEPUTOPUS CTAHOBHIIE JalM CHPSAMO

U3BBPUIBAHUTE OT TAX JAEHHOCTM C€ MpuiaraT HW3UCKBaHMATA 3a

perucTpanusi, ycTaHOBEHH B HAcTOsIIATa TjaBa.

2. [eitnoctute, cebp3anu cbe CUII, ce u3BbpmBaT camo OT JuIla,

KOUTO H3BBPLIBAT JAEHHOCT B PETUCTPHpAHa CTPYKTypa, B KOSATO ce

U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIL

3. 3a ma ce perucTpupa KaTro CTPYKTypa, B KOATO CE€ H3BBPIIBAT

neiHoctn, cbp3aHun cbec CYII, choTBeTHaTa CTPYKTypa HpeAOCTaBs

cienHata MHGOPMAIIHS:

a) HaMMEHOBAaHHE Ha CTPYKTypaTa, B KOSATO CE H3BBPIIBAT ACHHOCTH,
cBbp3aHu cbc CUIL, M BCUUKU ajpecH, Ha KOUTO Ta3u CIPYKTypa
U3BBPIIBA JIEHHOCTH, CBBbp3aHu c¢bc CUII;

0) HaMMEHOBaHME U JIaHHHM 3a BPb3Ka Ha OTTOBOPHOTO JIMIIE B 00JIacTTa
na CUYII, nocoueHo B wieH 36;

B) MOTBBPXKICHUE OT CTPYKTypara, B KOATO C€ U3BBPIIBAT JACHHOCTH,
cBbp3anu cbe CUII, ue Moke na Ob/ie MHCIIEKTHPaHA ChIVIACHO YICH
28 ¥ ue me CHTPYJHHYH CHC CHOTBETHUS KOMIIETEHTEH OpraH
B obnactra Ha CYII mo Bceku BBIPOC, CBBP3aH C MPOBEKIAHETO
Ha HaJ30pHHU JeiiHoctd B obnactra Ha CUYII, B choTBeTCTBHE C
HaCcTOAIIUA PETJIAMCHT,

r) cnuchk Ha ceorBeTHUTEe CUII M Ha peliHocTHTe, CBBp3anu che CUII,
nmocoueHu B wieH 2, maparpa¢ 1, OykBa B), KOMTO OCBIICCTBSIBA
CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ W3BBpIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CBC
CUII; korato CTpyKTypaTa, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cpp3anu cbe CUIl, ocwmecTtBsiBa neitHocTTa, cBbp3aHa cbe CUII,
noco4yeHa B uwieH 2, maparpad 1, Oyksa B), Touka iv), T4 IOCOuYBa
Y HaMMEHOBaHHeTO Ha neHTbpa 3a CUII, orroBapsi 3a 0ocBoOOXK -
BaHeto Ha CYII mpenu pasnpenensHero;

1) KOraTto € MPHIOKKMMO, CIUCHK Ha meHtposere 3a CUII, 3a xomrto
CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ W3BBpIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUII, ochliecTBsiBa TaKuBa ACHHOCTH, 00OXBAHATH OT CIIOPa3yMCHHUE;

€) KOraro € NpHJIOXHMO, IMOJAPOOHM JaHHU 3a BCSKA aKpeAWTAlHs WA
cepTudHUIUpaHe, OTYYeHN OT BHHILIEH OpraH;

k) KOraro € TPWIOXKUMO, HHGOPMAIM OTHOCHO JEHHOCTHUTE,
W3BBPUIBAHM U PEryJIMpaHU CBITIACHO JPYro 3aKOHOJATEICTBO Ha
Cnb1o3a, oco4yeHo B wieH 13, maparpad 1.

4.  Ilpu perucrpauusita CTpyKTypHUTe, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JCHHOCTH,

cepp3aHu cbc CUII, peximapupaT panu ce HyXHasT OT paspelleHHe

cermacHo wieH 19, 25 wmm 26. Te cpmo Taka mpaBsAT caMOOIEHKAa Ha

TOBa JaJi OTrOBapsAT HAa KPUTEpUHUTE Aa ObAAT CTPYKTYPH, B KOHUTO C€

m3BBpIIBAT AeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIl ¢ kputmyHO 3HaAuYeHWE,

U cboOILIaBaT pe3yiraTa OT HallpaBeHaTa CaMOOLCHKA.

5. B mbpxaBute wieHkH, B Kouto miardpopmara va EC 3a CUII ce

W3M0JI3Ba 32 PETUCTpAlMs Ha CTPYKTYPH, B KOHTO C€ W3BBpILIBAT

neiHoct, cebp3anu cbe CUII, chrimacHo uinen 16, maparpad 1, cTpyk-

TypuTe, MOMajamny B 00XBaTa Ha ONPENEICHUETO 32 CTPYKTYpa, B KOSATO

ce U3BBpILIBAT AelHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, chappixamnio ce B wieH 3,

Touyka 33, ce permcTpupar aupekTHo B ruiatrdopmara Ha EC 3a CUII

B CBOTBETCTBHUC C YKa3aHUsATa Ha TEXHUTC KOMIICTCHTHH OpraHu

B obmactra Ha CUII.
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6.  CrpyKTypute, B KOUTO C€ W3BBPLIBAT JAEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, peructpupar 0e3 HeompaBIaHO 3a0aBsHE MPOMEHHTE B HHOOP-
MalusTa, PerucTpUpaHa cbhriaacHo naparpad 3, Oyksu a), 0) U I)—x).
B cmyuait e Te3m mpomeHm mpenmoiarat ASHWHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, BruroyBamy npepaboTBaHe M ChXpaHSBaHE WIIM OCBOOOXKIaBaHE,
BHOc win usHoc Ha CUIl, cTpykTypuTe, B KOMTO C€ HU3BBPLIBAT
neiiHoctu, cebp3anu cbe CUII, momaBaT 3asBiieHHE 3a pas3pelleHHe 3a
ueHtsp 3a CUIL

7. Koraro peructpupana CTpyKTypa, B KOATO C€ W3BBPIIBAT
neiHocTy, cBbp3aHd cbc CUIl, yacTW4HO MIM M3LSIO HpPEKpaTH
cBoute aeiiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, T Oe3 HeompaBmaHO 3a0aBsiHE
choOlIaBa Ta3W NPOMSHA Ha PETUCThpPa HAa CTPYKTypUTE, B KOUTO ce
U3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHW cbc CYII, karo mocoyBa B KOS
CTPYKTypa, B KOSITO C€ M3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIL, mie
npexBbpiu CUII 3a cbxpaHeHue, M JaHHUTE, MOCOYEHH B uieH 42,
KOTaro € MPUI0KHUMO.

8. Koraro cbxpanenute CUYII ca mnpeaHa3sHayeHU 3a aBTOJOXKHA
ynoTtpeba wiu ynorpeba B pamkute Ha Bpb3ka wiu ca CUII ¢ Bucoko
HUBO Ha CBHBMECTHMMOCT ¢ KOHKpeTeH peuunueHt Ha CUIl u xoraro
CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ HM3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbhc CUII,
MIPEKPaTH TE3W JCHHOCTH, KOETO 3acsira HeOIaronpHusTHO ChbXPAaHEHHETO
WM Bb3MOXHaTa ynorpeba Ha te3u CUIIL, T8 undopmupa nunara, ot
kxouto ca B3etd Te3n CUII, m um mpenoctaBst uHGOPMALIUS 3a HOBATa
CTPYKTYpa, B KOSTO C€ WU3BBpIIBAT AeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
KosiTo 1m1e cbxpansBa Tezu CUIL.

Ynen 36

OtroBopHo Jnue

1.  CrpykrypuTe, B KOMUTO CE€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, na3HayaBaT JHIe, KOWTO UMa 3a 3ajJadya Ja TapaHTUpa
B paMKUTE Ha CBHOTBETHaTa CTPYKTypa, 4Ye JIEHHOCTHUTE, CBBP3aHU ChC
CUIl, u3BBpLIBaHU OT CTPYKTYpaTa, B KOATO CE€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH,
cepp3anu cbc CUIl, oTroBapsT Ha W3HMCKBAaHHATA HA HACTOSIIHS
periaMeHt, MpUIOKHUMHU 33 TE€3H JIEHHOCTH.

2. OTroBOpHOTO JHIE TPsAOBa Ja NMPHUTEkKaBa AUIUIOMA, CEPTUHKAT
WM Jpyro yIOCTOBepeHHWEe 3a npodecCHOHANHA  KBaTH(UKAIHSI
B o0nacTTa Ha MEIMLMHCKUTE HAayKW, (apMaleBTUUYHUTE HAyKH WIU
MIPUPOTHHUTE HAYKH, U3/IaJICHH CIIe] 3aBBbPIICHO YHUBEPCHTETCKO 00pa3-
OBaHWE WM Kypc Ha oOyueHHe, KOWTO € NpPU3HAT 32 PaBHOCTOEH OT
CHOTBETHATa AbpXKaBa WIEHKAa, W J1a MMa Hal-MaJKo 2 TOAWHH OIMT
B ChOTBETHATa OOJIACT.

3.  CrpykrypuTte, B KOWTO C€ H3BBPIIBAT AECWHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUII, uHdpopMupaT cBOSI KOMIIETCHTEH opraH B oOmactra Ha CHYII 3a
UMETO W JaHHUTE 32 KOHTaKT Ha OTroBOpHOTO Jjwuue. Korato oTro-
BOPHOTO JIMIE C€ 3aMEHs IIOCTOSIHHO WJIM BPEMEHHO, CTPYKTYpHUTE,
B KOUTO C€ M3BBpPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, Ge3 HeonpaBaaHo
3a0aBsiHe CHOOIIABAT HA CBOMTE KOMIICTEHTHHM OpraHM B 00JacTTa Ha
CUIl umero Ha HOBOTO OTTOBOPHO JIMIIE M JaTara, OT KOSTO IOeMa
U3N'BJIHCHUETO Ha MJIIBXKXHOCTTA.

4. OTroBOpHOTO JIHIE MOXE Ja H3MIBIHABA (DYHKIUHUTE Ha OTTOBOPEH
3a 0CBOOOKIABAHETO CIYXKHMTEN, MOCOYEH B wWieH 49, mium Ha Jekap,
mocovyeH B wieH 50, mpu ycloBHe 4e TOBa JIMIE IpUTEXaBa Heo0Xo-
JUMaTa KBaJU(HUKALWS WX HEOOXOAWMUS ONHUT CHIVIACHO IMOCOYEHUTE
YJIEHOBE.

Ynen 37

Cucrema 3a YupaB/ieHHE€ HA Ka4€CTBOTO

1. Crpykrypure, B KOUTO C€ U3BBPLIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, cw3ngaBaT, mOAABpKAaT U aKTyalu3WpaT CHCTEMa 3a yIpaBJIeHHE
Ha KauyeCTBOTO, KOSTO € IOAXOJMAINA, MPEABHI TEXHUTE IEHHOCTH,
cebp3aHu cb¢c CHYII, M ¢ KOSATO ce MOCTHra BHCOKO DaBHMIIE Ha
kauectBo Ha CHYII.
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2. CTpykTypuTe, B KOHTO C€ HU3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, mpoexTHpar cucTeMaTa 3a YIpaBJICHHE Ha KauyeCTBOTO, Taka 4e
Jla TapaHTUpaT, 4e neiiHocrute, cebp3anu cbec CUII, ce u3BBpIIBAT MO
[OCJIEeIOBAaTeNIeH HA4YMH OT IEepCOHAJ, YUATO KOMIIETEHTHOCT Ja
W3MIBJIHSABA BB3JNOKEHUTE My 3aJaud € JO0Ka3aHa C JOKYMEHTH
U TIEpUOJUYHO OIeHsBaHa, M 4e AelHocTture, cBbp3anu cbc CUII, ce
WU3BBPLIBAT B CHOPBHKEHUs, KOUTO Ca MPOEKTUPAHU U IMOJABPKaHHU IO
HauuH, ¢ KOHTO ce mpenoTBpaTsiBa 3ambpcsiBane Ha CUIl wim kpbc-
TocaHo 3ambpcsBane Mmexay CUII, mnmm 3aryba Ha mpocnenumoct. B
TOBa OTHOLICHUE CTPYKTYPUTC, B KOUTO CC€ H3BBPIIBAT )J,Cf/iHOCTI/I,
cebp3anu cbc CUII, oTunTaT TeXHHMUECKHTE HACOKU 3a YIIpPaBIIEHHE HA
KauecTBOTO, IyOnukyBanu oT EDQM, 3aenHo ¢ Hacokute 3a 100pu
npaktukd Ha EDQM, mnocouenn Ha miardopmara ma EC 3a CUIIL
AJNTepHaTMBHM TIOAXOAM KbM IIPOEKTUPAaHETO Ha CHUCTeMara 3a
yHnpaBjeHHe Ha KaueCTBOTO MOTaT Jia ce MpUIaraT, Korato CTpyKTypHUTe,
B KOUTO C€ W3BBPIIBAT AeHWHOCTH, CcBBbp3anm cbc CUII, morat na
JIOKaKaT Ha CBOUTE KOMIIETEHTHH opraHu B obOmactra na CUYII, e
[IOCTUraT PaBHOCTONMHO paBHMIIE Ha KadecTBO.

3.  CrpykTypute, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT AEWHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, BBBexaaT mpouenypd M crenudukanuy, oO0XBamlamiy, KOraTo

€ MPUWIOKHUMO 3a TEXHHUTE AeHHocTH, cBbp3aHu cbc CUIl, cnennoro:

a) JIOKyMEHTHpaHe Ha (YHKUMHTE U OTTOBOPHOCTHTE Ha MNEpCOHaNa
U OpraHM3aIHATa;

6) mombop, o0y4YeHHEe W OIICHKA HAa KOMIIETEHTHOCTTA Ha MEPCOHAJA;
B) CHaOAsSBAHETO, HW3MUTBAHETO, BAIUAMPAHCTO M MOHHUTOPUHra Ha
MOMEIICHUATA, MATepUauTe W  O0OpPYIBAHETO, BKIFOYHTEITHO

UH(OPMALIMOHHUTE CUCTEMH;

r) Ipyra JOKyMEHTallus, CBbp3aHa C BbBEJICHAaTa CHCTEMa 3a
YIpaBJIeHUE Ha KayeCTBOTO;

1) KOHTPOJ HAa Ka4eCTBOTO W MOHHTOPHHI Ha OCHOBHUTE IOKa3aTeln
3a epekTUBHOCT Ha aeliHocTHTe, cBbp3aHu che CUII;

€) KapaHTHHA U OCBOOOXKJaBaHE;

k) orrernane Ha CUIl or cnuceka Ha ocBobomenutre CUII
U U33€MBaHE;

3) BBTPEUIHU OJUTH;
1) YHpaBJIeHUE Ha TPETH JIMIA, C KOUTO MMa CKJIFOUEHH JIOTOBODU;

i) ympaBieHHE Ha CIIy4auTe, IIPH KOUTO HE ca CICIBAHM IIPOLEIYPUTE
WK HE Ca CNa3eHH crelu(UKaIlunTe;

K) JKauowu;

JI) YIpaBJeHUE Ha MPOCICAUMOCTTa U OJUTEITHOCTTA ChITIACHO YICHOBE
42, 43 u 44;

M) IUTAaHOBE 32 HENPEKHCHATOCT Ha JEHHOCTTA.

4. CTpykTypuTe, B KOHUTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CHC
CUIl, u3BBpIIBAT pENOBHH IpETJIEAM CHCTEMara 3a YIpaBIeHUE Ha
Ka4ecTBOTO, 34 Jia MPOBEPAT HeliHaTa eEeKTUBHOCT M J]a BbBEAAT KOPH-
THpalld U MPEBAaHTHBHU JEHCTBUS, aKO TOBA C€ CUUTA 32 HEOOXOIMMO.

5.  Kowmmcusara MoXe ga TpHeMa aKTOBE 33 H3IBIHEHHE OTHOCHO
u30paHu eJIEMEHTH M crenu(UKaluy Ha CHUCTeMaTa 3a YIpaBJIeHHE Ha
Ka4ecTBOTO, 3a Ja TapaHTHpa €IMHHO YIPaBJIeHHE HA KadeCTBOTO.
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Te3u akTOBE 32 U3MBJIHEHUE CE IIpHUEMaT B ChOTBETCTBHE C IIPOLeAyparTa
10 pasriIexJaHe, mocoyeHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 38

H3naBane Ha paspewenus 3a CUIIl npenapatu

1.  CrpykTypHuTe, B KOWTO C€ W3BBHPIIBAT IEHWHOCTH, CBBP3aHU CHC
CUIl, ne ocBoboxmaBar CUYII mnpemapaTy WiIM, BbB BpPb3Ka CbC
aBTOJIOKHA ymoTpeba WM ynoTpeba B paMKUTe Ha Bpb3Ka, HE
npurotBit CUIl mpemapath ¥ He T'H TOpwiarar He3a0aBHO Ha
peuunuent Ha CUIT 6e3 mnpensaputenHo paspemeHue 3a CUII
mpernapar, OCBeH IIPpU W3IBIHEHUETO Ha ONOOpEH IUIaH 32 MOHHTOPUHT
Ha KJIUHUYHUTE pPe3ylTaTH B paMKUTEe Ha Ipolieca [0 M3JaBaHE Ha
paspemenue 3a CUIIl mpemapar.

2. CrpykTypuTe, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, morar Ja MOWCKAT OT CBOUTE KOMIICTEHTHH OpPraHH B 00JIACTTa
Ha CUIl craHOBHILE OTHOCHO MNPHJIOXKHMOCTTAa Ha H3HCKBAHHUATA 32
paspelieHue 0 HACTOSILUSA periaMeHT 3a AEHHOCTHTE MM, CBbP3aHU
cec CUIl, mpeam na monanar 3asBIEHHE 3a pas3pellieHHe 3a JajieH
CUIl mpemnapar.

3.  CrpykTypute, B KOHTO C€ W3BBPUIBAT ACWHOCTH, CBBP3aHU ChHC
CUIl, morat ma momajar 3asBJIEHHE J0 CBOMTE KOMIIETEHTHH OpPTaHU
B oOmactra Ha CUII 3a meporamusi OT M3MCKBAaHETO 3a pa3pelleHHe 3a
CUII npenapaT mpu HU3BBHPEIAHUTE CUTyallMd B O0JACTTa Ha 3IPaBeo-
Ma3BaHETO, IOCOYEHH B WiIeH 65, WM 32 KOHKPETeH PpEeLUIIUEHT Ha
CUIl, xorato ToBa € OOOCHOBAaHO OT KJIMHUYHHTE OOCTOSITEJICTRA,
mocoueHu B wieH 19, maparpad 11.

Ynen 39

3asgBieHue 3a paspeumenne 3a CUII npenapat

1.  CrpykTypHuTe, B KOWTO C€ HM3BBPIIBAT IAEHWHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, nonasar 3asBineHus 3a paspemrenue 3a CUII npenapar 1o xoMmer-
eHTHHUTe opranu B obsactra Ha CUII B paMKuTe Ha TAXHATa TEPUTOPHUS.

2. 3asBnenusata 3a paspemenue 3a CUIl mnpemapar BKIIOYBAT
CIIETHOTO!

a) HAMMCHOBAHHUETO W JAHHUTC 3a KOHTAKT Ha I10JaBalllara 3asiB-
JICHUETO CTPYKTYpa, B KOSTO CE€ HM3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU
cbe CUII, xosito otroBaps 3a paspemenuero 3a CUII npenapara;

0) moapoOHM NaHHU 3a AelHocTHTe, cBbp3aHu cbc CUIL, u3BbpIIeHH 32
to3u CYII mpenapar, KOMTO BKIIIOYBAT Hai-MaJKo:

1) onucanue Ha CUII, n3nomssanu 3a CUII npenapara;

il) CMUCPK HAa KOHKPETHHTE KPHUTEPUH 3a IOIYCTUMOCT Ha
noHopute Ha CUII, BKIIOYHTETHO KOHKPETHUTE H3CIIEBAHMUS
Ha noHopure Ha CUII BbB BpB3Kka che CUII mpenapara;

iii) pe3srome Ha mpoueayputre 3a B3emaHe Ha CUII u Bcuuku
KOHKPETHH M3CJIEIBaHMsS W IMPOBEpPKH 3a KOHTPOJI Ha
KayecTBOTO, M3BBPIIEHU MO oTHouienune Ha B3eture CYII
nmpean npepaboTBaHeTo;

iV) OomnHcaHHE Ha €TAalUTe Ha MPUIIOKEHOTO MpepadOTBaHE, BKIIIO-
YHUTENHO NOApOoOHA MH(pOPMAIHs 338 ChOTBETHHUTE H3IOJI3BAHU
Matepuany u obopy/BaHe, yCIOBUATA HA Cpejara, mapaMeTpHuTe
HA Mpoleca U MPOBEPKUTE HA BCEKH CTAaIl,
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V) onmucaHue Ha OOOpYJBaHETO, pearcHTUTE W MaTepHalNTe,
Bim3anm B mpsik KoHTakT ckc CUII mo Bpeme Ha mpepaboT-
BAHETO, KAKTO U HA TEXHHs CEPTH(UKAIIMOHEH CTATYT B CHOT-
BerctBue ¢ Permament (EC) 2017/745, xoraTo € mpuiIOXUMO, a
mpu ymotpeba Ha BBTPEHNIHO pa3paboTeHo 00opyaBaHe,
peareHTH WIM MaTepuaad — J0Ka3aTelCTBA 3a BAaIUAUPAHETO
HA TAXHOTO Ka4eCTBO;

vi) BCSKaKBH OCOOEHH YCIIOBUSI M KpallHH CPOKOBE 3a ChXpaHEHHE
U TPAHCIOPTUPAHE, BKIIOYUTEIHO BAIUUPAHE HA TE3U yCJIOBUS
U CPOKOBE;

vii) cnemudukanus Ha CUII npenapaTa, BKJIIOYHTETIHO MapaMeTpH
3a KOHTPON Ha KAauecTBOTO M OCBOOOXKIaBaHE;

viil) 1aHHM, TOJNyYEeHHW B pE3yNTaT HAa BAIUWAMPAHE Ha MPOLECU
U U3NUTBaHE Ha 00OpY/BaHE;

iX) MOAPOOHM JaHHU 32 BCHUKH CTPYKTYPH, B KOMTO C€ M3BBPIIBAT
neiiHoctn, cebp3anu cbc CUII, wim TpeTw Iuma, ¢ KOUTO
€ CKIIIOYeH JOTOBOp 32 M3BBPIIBAHE HA JEWHOCTH, WM CHOT-
BETHHTE eTanu OT mnpepaborBaHeTo, mnpuioxkeno 3a CUII
npernapara;

X) KIMHUYHUTE [OKa3aHus, 3a KouTo Ime ce mpuiara CUII
IpenaparbT, M KIMHUYHUTE JaHHH, OOOCHOBaBalld TOBA
[IOKa3aHue;

x1) KOraTo € IPHIOKHMO, HEKIMHHUYHH JIaHHU 32 e(QeKTHBHOCTTA
u tokcuuHocTTa Ha CUII npenapara;

B) pe3yJITAaTUTE OT H3BBPIICHATA OLIEHKA HAa CBHOTHOIICHHUETO MEXIY
MOJ3UTE M PHUCKA MO OTHOLIEHHE Ha KOMOMHAIMATa OT OEHHOCTH,
cebp3anu cbe CYII, m3nbnnenu 3a CUII mpenapara, 3aeqHo ¢ mpen-
BUJICHOTO KJIIMHMYHO IIOKa3aHUeE, 332 KOETO € MOJAaJACHO 3asBIICHUE 3a
paspemenue 3a CUII mpemapar, kaTto ce B3emMa MpPEIBUA:

i) namu  CYIl mnpemaparbT € omuMcaH BBB W ChOOpazeH ¢
moHorpadust 3a CUIl or EDQM otHocHo CUII, BKiIIOYEHa
B TEXHHYECKHTE HACOKH, IOCOYEHH B wieH 59, maparpad 4,
OykBa a), WM crenuduKanus, BKIOYEHA B JAPYTHTE HACOKH,
nocoueHu B uieH 59, maparpad 4, OykBa 0) unu B);

ii) manu CUII npenapaTsT OTroBapsl Ha OIPENCICHUTE KPUTEPUU 3a
KauecTBO B MOHOTpadus WM crenuduKaiys, mocoyeHa B TOUKa
1), ¥ mamm e IpemHa3HAa4deH Ja Ce W3I0I3Ba 3a IOKa3aHMATA
U HayMHa Ha IPUWIOXKEHUE IPH UYOBEKAa, 3a KOUTO C€ OTHAcs
Ta3u MOHOTpadus WM CIenU(pHKanus, B CIydail de TaKuBa
JaHHU C€ CBhABPXKAT B Ta3d MOHOrpadus, WIN Jadd OTroBaps
Ha W3HCKBAHHATA, YCTAHOBEHH B JPYTHTe HACOKH, ITOCOYEHH
B wieH 59, maparpa¢ 4, Oyksa 0);

iii) WHpOPMAIUS OTHOCHO MPEIUIIHHK yIOTpeda M pa3peliecHHe Ha
CUIl mpenapara wunu cpaBHuM CUIl npemapat B apyru
CTPYKTYpH, B KOHUTO C€ W3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH CbC
CUII, ako e HanuyHa B miathopmara Ha EC 3a CUII;

iV) KOraTto ¢ MHpPHIOXHMO, KIHMHHYHH JOKa3aTeICTBa 3a (DYHKIHO-
HaJIHOCTTa, TEHEPHpPaHH KaTo dYacT OT MpoLeAypUTe 3a
OlLICHSIBAHE Ha CHOTBETCTBUETO, chriacHo Permament (EC)
2017/745, 3a cepTudHULUpPaHO MEAULMHCKO H3JEIHE, KOETO
€ OT KPHTHYHO 3HAa4YeHHEe 3a KOHKPETHOTO IpepaboTBaHe Ha
CUIl npenapaTa, B clIydauTe, KOraTO IOJaBalllaTa 3asBICHUE
CTPYKTYpa, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHH CbhC
CUIl, uma gocThI IO TE3d NaHHU,
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V) JIOKyMEHTHpaHE Ha CTaHAAPTHU3MPaH TPOLIEC Ha YCTAaHOBSBAHE,
KOJIMYECTBEHO M3MEpPBAaHE M OLIEHSBAaHE HAa BCHYKH PHUCKOBE 3a
noHopure Ha CUII, peunnuenture nHa CHUII nim moToMCTBOTO OT
acUCTHpaHa pENpoAyKIMs, MNPOM3THYALM OT Bepurara oOT
neiitHoctu, u3BbpiuBaHu 3a CYII mpenapara, u karto ce B3eMaT
MPEeIBUI TEXHUYECKUTE HAcokH, nyOnumkyBanu or EDQM 3a
M3BBPIIBAHETO HA TaKMBa OLCHKM HA PUCKA, MOCOYEHH B 4IIEH
56, naparpad 4, OykBa a) u wieH 59, naparpad 4, Oyksa a);

T) B CIly4aWmTe, KOraTo IIOCOUCHHUST PUCK HE € MPEHEOPEKUM HIH OYaK-
BaHaTa KIMHUYHA €(EKTUBHOCT € HEU3BECTHA, NPEAJIOKEH IUIaH 3a
MOHHUTOPHMHT Ha KIMHHYHHUTE DPE3yATaTH C LN MPEIOoCTaBsHE NpH
HEOOXOMMMOCT Ha IONBIHHTENHH JIOKAa3aTeICTBA 33 pa3pellIeHUeTo
3a CUII mpenapara, B CbOTBETCTBHE C PE3yJITaTHTE OT OLEHKATa Ha
CHOTHOIICHHETO MEXIy IOJI3UTE U PHUCKA M CHITAcCHO OyKBa B);

1) IOCOYBAaHE Ha JaHHUTE, KOUTO TpsAOBa Ja ce cuuTar 3a OOeKT Ha
npaBa Ha COOCTBEHOCT W Ja ca MPHIAPYKEHH OT IpOBEpHMa
000CHOBKa, KOTaTO € MPHIIOKHMO.

3. Axko 3asBieHuero 3a paspemenue 3a CUII mpemapar BKIIOYBa
perucTpanys Ha KIMHUYHM pE3YyITaTH B CbOTBETCTBUE ¢ wieH 20,
maparpad 5, 3asBHTEIAT INPemocTaBs mnoapoOHa uHbOpMAaLHs 3a
KJIMHUYHAS PETUCThP HA KOMIIETCHTHHS OpraH B oOmactra na CHYII
U TOJIaBa MCKaHe 3a oJ00peHHe 3a ymnorpebara My.

4.  Koraro e npunoxumo, B chorBercrBue ¢ uieH 20, maparpad 4,
OykBa r) W wieH 21, CTPyKTypuTe, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT JCHHOCTH,
cebp3ann cbc CUII, msroTBaT m pasmpoctpansBar cborBeTHUs CUII
IpernapaTr caMo 3a LIENIUTEe Ha M3IBJIHEHHETO M B PaMKHUTE Ha OTPaHU-
YEHHATA HA IUIAH 32 MOHUTOPHUHI Ha KJIMHUYHH Pe3yJITaTH, 0100peH OT
KOMIIETeHTHHS opraH B oOmacrra Ha CUIl ceriacHo wien 19,
naparpad 2, OykBa T), U TMpPEICTABAT PE3yJNTATUTC U TEXHHS aHAIU3
Ha CBOS KOMIICTEHTEH opraH B obOnactra Ha CUII B ChOTBETCTBHE ChC
CpOKa, OIIpeieNeH B 0J00pEHUETO.

5. llonmaBamiata 3asiBIeHHE CTPYKTypa, B KOSTO C€ W3BBPIIBAT
neiiHoctu, cebp3anu c¢be CUII, mpoxbikaBa a HOCH OTTOBOPHOCT 3a
C"I>6I/IpaHCTO Ha JaHHUTE OT MOHUTOPHHIAa Ha KIMHUYHHUTC PE3YJITaTH
n TpsAbBa a € B CBCTOSIHHUE Ja NPEeNoCTaBH Te3W JaHHU IpU
MOVCKBaHE OT KOMIIETEHTHHUsI opraH B oOxnacrra Ha CUII.

6.  CrpykTypute, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT AEWHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, He BHacAT 3HAYUTEIHW IPOMEHH B ETaNUTe Ha IPUIIAraHOTO
npepaboTBaHe WM B JCWHOCTHTE, W3BBbpIIBaHU 3a paspemieH CUII
mpenapar, 6e3 a ca MOMYYWId HPEeIBapUTEIHO MHCMEHO pa3pelieHie
3a CYII npenapart oT CBOUTE KOMIIETEHTHU opraHu B obsactra Ha CUIIL.
3HaYNTEIIHU TPOMEHH, 3a KOWTO C€ HM3UCKBAa 3asBJIICHHE 3a aKTyalH-
3upano paspemeHne 3a CYII mpemapar, ca Te3H, KOMTO OKa3Bar
BB3JCHCTBHE BBPXY NPEABUICHOTO KIMHUYHO IIOKAa3aHUE WU BBPXY
Ka4ecTBOTO, Oe3omacHocTTa mwin epexruBHocTTa Ha CUII mpemapara.

7.  CrpykrypaTa, B KOATO C€ H3BBpPIIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, kosto uma paspeumienne 3a CUYII mpemaparta, TpsiOBa na ce
HamHpa B Jbp)KaBaTa WIEHKA, B KOSTO € IOJA/JEHO 3asBJICHHUETO 3a
paspemenne 3a CUII npenapara.

Ynen 40

Knaunuunu npoyuysanusi Ha CUIIL

1.  Koraro cTpykrypute, B KOUTO CE M3BBPIIBAT NCHHOCTH, CBBP3aHH
cbc CUII, ochluecTBABAT B KOHTEKCTa Ha OZOOPEHU IIJIAHOBE 332 MOHH-
TOPUHT Ha KIWHUYHUATE PE3yNTaTH KIMHWYHH mpoyuBanms Ha CUIL
cbriacHo uneH 21, maparpad 3, Oyksu 6) u B) cbc CUII npemapatu,
KOUTO BCE OIlle HE Ca paspelleHH, CTPYKTypHTe, B KOUTO C€ W3BBPIIBAT
neitHocTH, cBBp3aHu cbc CUIL, Tps6Ba ma OTTOBapAT HA M3UCKBAHHUATA,
YCTaHOBEHH B HACTOSIIMS PEIVIAMEHT, U IO-CHEeLUaIHO Ha CTaHIapTUTE,
onpeznenenu B rmasu VI m VIL
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2. Ilpemm pna 3amo4yHaT KJIMHUYHOTO TpoyuyBaHe Ha CUYII 3a
PaBHMIIETO HA pPHUCKa, MocoveHo B wieH 21, maparpad 3, OykBa B),
CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ M3BBHPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CHUII:

a) TMoJaBaT 3asBICHHE 32 MOJOKUTEIHO CTAaHOBHUIIE OT CHOTBETHHUS
KOMHTET II0 €THKa M CbhoOIIaBaT TOBa CTAaHOBUIIE Ha CBOA
KOMIIETeHTeH opraH B obOmactra Ha CUYII; B TOBa cTaHOBHIIE ce
pasriexaaT eTHYHUTE, NMPAaBHATE M METOJOJOTHYHHTE AacIeKTH Ha
KIMHUYHOTO mpoyuBane Ha CUIl, 3a ma ce ompenenu mamu mpoyd-
BAaHETO € IMPOEKTHPAHO TakKa, ye [a MOXKE Jia JIOBEJE N0 HaleXKIHU
3aKJIFOYCHUS;

0) M34aKBaT OJI00PCHUETO HAa KOMITETCHTHHS opraH B obnactra Ha CUII
Ha IUIaHA 32 MOHMTOPHHI Ha KIMHUYHHUTE pPE3YJITaTH, IOCOYCH
B wieH 19, maparpa¢ 2, OykBa r) u wieH 21.

3. Koraro npunarar CUII npu penunuentu Ha CUII B kOHTeKcTa Ha
kIuHU4HO mpoyuBaHe Ha CUIl, cTpykTypuTe, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT
neiiHoctn, cebp3anu cbe CUYII, rapantupar, ye npenBUAECHUTE pPELU-
nuentr Ha CUIIl mam numara, KOWTO JaBaT ChIVIACHE OT TSIXHO HME,
ca wuHpopmupanu, uve cworBetHHaT CUYII mpemapar Bce ome He
€ MOJy4Yds pa3pelleHHe B ChOTBETCTBUE C HACTOSIIUS PETVIAMEHT U ue
CUII npemnaparsT ce mpuiara B KOHTEKCTa Ha KIMHUYHO MPOYYBAHE HA
CUII, xoero € 4yacT OT Ipoleca Ha M3[JaBaHE Ha pa3pelieHHEe 3a TO3U
CUII npenapar.

4.  Jluueto, OTrOBOPHO 3a KIMHUYHOTO mpoyuBaHe Ha CYII, TpsOBa
Jla TIpUTEX)aBa HEOOXOJAUMUTE KBATHU(HUKALMU U Ja € 3aBbPIIMIO HEoO-
XOIUMOTO OOyUCHHE.

5. B xopma Ha xiauHM4YHO npoyuBaHe Ha CUII cTpykTypuTe, B KOUTO
ce W3BBPIIBAT JeiHOCTH, cBbp3anu che CUII, TpsOBa na oTroBapsT Ha
U3UCKBAaHUATA 32 OJUTEIHOCT U 32 JIOKJIaJBaHE, YCTAHOBEHU B WieH 44.

Ynen 41
ChOupane u J0KJIaABaHe HA JAaHHU 3a JelHOCTTA
1.  CrpykTypHuTe, B KOWTO C€ W3BBHPIIBAT IAEHWHOCTH, CBBP3aHU CbHC

CUIl, cpbupar ¥ NOKJIAABAT JAaHHH, CBBP3aHHM C HAKOS OT CIEIHUTE
neitHocTH, cBbp3aHu cbe CUIL:

a) peructpupase Ha goHopu Ha CUII;
0) B3eMmaHe;

B) pasIpe/ensHe;

I') BHOC;

) W3HOC;

€) TPWIOKEHHE MPH YOBEKa.

2.  CsOpanmte chrimacHo maparpad | maHHE BKIIOYBAT Habopa OT
JaHHHU, nocoueH B miardopmara Ha EC 3a CYIL.

3. Kowmwucusara mpremMa akTOBE 3a H3ITBJIHEHHE 3a YCTaHOBSABAHE Ha
TEXHUYECKUTE TPOIEYPH 3a ChCTaBsIHE W aKTyaJM3HpaHEe HAa CIHCHKA
Ha Ha0OpUTE OT JaHHM, KOUTO TpsiOBa na OBIAT NOKIA/IBaHH, 3a Ja Ce
rapaHTHpa €JHAKBOCT, ChbBMECTUMOCT U CHIIOCTABUMOCT HA TOJHUIIHUTE
IOKJIaad C JaHHW 3a JeHHOCTTa, KAaKTO M 3a W3BJIMYaHEe, IOoJaBaHe
¥ MyOJMKyBaHEe Ha JaHHH 3a JICHHOCTTA.

Te3u akTOBE 3a U3MBJIHEHHUE CE NIPHEMaT B ChOTBETCTBHE C IIPOIEyparTa
o pasmiexaHe, MocoyeHa B wieH 79, maparpad 2.

4. CTpykTypuTe, B KOHUTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, nomaBat Ha miardopmara Ha EC 3a CUIl roauineH mokmajn c
JAHHUTE, ChbOpPaHU CHIIIACHO HACTOSIIMSA WieH, npeau 30 IOHW Ha ciel-
Balara roJauHa.



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.002 — 45

5. Upe3 peporamus or maparpad 4 OT HACTOSINUS 4JICH, KOTaTro
IBP)KABUTE WICHKH HM3UCKBAT OT CTPYKTYPUTE, B KOHTO CE€ H3BBPIIBAT
neiiHoctn, cBbp3anu cvec CUIl, na poknajgBar AaHHM 3a AEWHOCTTA
cbritacHO wieH 31, maparpad 2, CTPyKTypuTe, B KOHUTO CE€ W3BBPIIBAT
neiHoctu, cBbp3anu cbe CUII, momaBaT cBOsI rOJMIIEH AOKIA] C JIaHHH
3a JEMHOCTTa 10 MOCOYeHHTE perucTpu mpenu 30 IOHM Ha cleqBaiiara
TOAMHA.

Unen 42

IIpocaequmoct 1 KogupaHe

1.  CrpykTypHuTe, B KOHTO C€ H3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, BBBeXIAT CcHUCTEMa 3a TPOCIETUMOCT, 32 Ja CBBpPXKAT
6esnorpemHo Bceku goHop Ha CUIl mnm nunero, oT Koeto € B3era
CUIl 3a aBTONOXHA yrnoTpeba uiau 3a ynorpeba B paMKUTE Ha BPB3Ka,
c HeroBara CUIl m c¢ Bcuuku aokymeHtH, mpodu, CUII mpenapatu
U CTPYKTYpH, B KOWTO C€ HM3BBPIIBAT ACWHOCTH, cBbp3aHu chc CUII,
KOUTO ca cBbp3anHu ¢ Tazu CYIIL, BB BCEKH €JUH MOMEHT.

Hentposere 3a CUII, konTO M3BBPUIBAT BHOC, OCUTYPSIBAT PAaBHOCTOIHO
paBHUINE Ha MPOCIEAUMOCT 110 OoTHouleHue Ha BHecenute CUIIL.

2. Cwucremara 3a TmpoOCIEOUMOCT, IMoOcoueHa B maparpad 1 or
HACTOSIIUS 4IeH, TpsAOBa J1a MO3BOJIsIBA:

a) uneHtudunppane Ha goHopure Ha CUII wimu smnara, OT KOMTO ce
B3emat CUII 3a aBromoxkHa ynorpeba mim 3a ynorpeda B paMKUTE Ha
BpB3Ka, 1 1eHTbpa 3a CUII, koiito ocBoboxnaBa CUII;

60) unenrudunppane Ha peuunuenta Ha CUII B cTpykTypara, B KOSTO
ce M3BBbpUIBAT AeHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIL, u kosTo mpunara CUII
Ha PEIUIUCHTA, WU MPOU3BOJUTENS HAa MPOAYKTH, PETYJIHpPAHH OT
Ipyro 3akoHojarencTBo Ha Chro3a, MOCOYEHO B wieH 2, maparpad 6;

B) HAMHpaHe W WIEHTH(HUIMPaHe Ha BCHYKK CHOTBETHH IaHHH,
CBBp3aHH C KadyecTBOTO W Oe3zomacHoctra Ha CUII, W BCHYKH
Marepuan WId 00OpyABaHe, KOWTO Ca BIE3IH B KOHTAKT C TE3H
CUII, xoMTO MOXE Ja MOPOMAT PHCK 3a TIXHOTO KAUYECTBO WM
0Ee30IacCHOCT.

3. Crpykryputre, B KOUTO C€ HM3BBPLIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, xouto pasnpenenst CUII, npunaraT ko, KOHTO ChAbpPKa HHPOP-
ManpsATa, HEeoOXomMMa 3a CHUCTeMara 3a IIPOCIeITUMOCT, IIOCOYCHA
B maparpad 1 or Hacrosmmsa uieH. CTpyKTypuTe, B KOUTO ce€
M3BBpIIBAT AeWHOCTH, cBBbp3anu cbc CUII, rapantupar, de reHepu-
PaHUAT KOI:

a) e yHHKaJieH B pamkure Ha Cpio3a;

6) € MAallMHHOYUTAEM, OCB€H aKO pasMCpbhT HWIM YCJIOBUATA Ha
CbXPAaHCHUEC HC IIO3BOJIABAT INPWJIAraHETO HAa MAIIMHHOYUTACM KOI;

B) HE pa3KpHBa caMOJIMYHOCTTa Ha noHopa Ha CUIIl wim Ha nunero, ot
koero ce B3emar CUII, B ciy4ail Ha aBTOJOXHA yHOTpeOa;

I) € B ChOTBETCTBHE C TEXHMYECKHUTE MpaBHJIa 3a €IUHHUS E€BPONEUCKU
KOJ, TIOCOYEHH B wieH 43, Korato € MpuI0oKUMO, KaKTO € MOCOUYEHO
B CHINUS UICH.

[TbpBa anuHest He ce Mpuilara B KOHTEKCTa Ha aBTOJIOKHA yHoTpeda miu
ymnorpeba B pamkuTe Ha Bpb3ka Ha CUII, B3eTm B chlmara CTpyKTypa,
B KOSITO C€ M3BBPIIBAT AeiHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII, u B KosTO TE ce
rpusarar.

4.  CrpykTypure, B KOMTO CE€ W3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBP3aHH CbhC
CUIl, BKIIOYBAT KOJOBETE, OCOYCHU B Taparpad 3, BbpXY ETHKETHUTE,
nocraBsHy Ha CUIl npenu pasnpefensHETO MM, WIM BBPXY JOKY-
MEHTHTe, Tpuapyxasamu pasnpeaenenure CUII, korato moxe na ce
rapaHTHpa, 4e Te3W IOKYMEHTH HsAMa Ja ObJaT OTHENEHH OT CBOT-
BetHata CUII mnu uwe me ObaaT uM(GpPOBO CBBP3aHH ChC CHOTBETHATA
CUIl.
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5. CrIpykTypute, B KOUTO C€ W3BBPILIBAT AEUHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, u3nons3Bar cucreMa 3a €THUKETHPaHe, KOSATO OTroBaps Ha HM3HUCK-
BaHMITA 3a CTUKETHpPAHE, YCTAaHOBEHH B CHOTBETHUTE TEXHUYECKU
HACOKH, NOCOYCHH B wiieH 56, maparpad 4 u wien 59, maparpad 4.

6.  CrpykTypuTe, B KOUTO C€ HM3BBPLIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, cbxpaHsSBaT JaHHUTE, HEOOXOJMMH 3a TapaHTUpaHE Ha
IPOCIECAUMOCT, HAJIEKHO 3alUUTEHH U JIOCTBIHU 33 KOMIETCHTHMS
opran B oOmacrra na CUII, B mnpoawmxeHne Ha Hai-maiko 30
TOAMHM, CUMTAHO OT jaraTa Ha pasnpeneinsHe Ha CYII unm, xorarto
€ IPWIOXKUMO, OT jJaTaTa Ha oOe3BpexJaHe wiu u3Hoc. Te morar na
CHXpaHABAaT JAaHHHUTE B eIeKTPoHHa (opma. Korato cTpykTypa, B KOSTO
ce M3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpekparu aeilHocTTa cu,
JAHHHUTE 3a NPOCIEIUMOCTTa CE NPEXBHPIAT B CTPYKTypa, B KOSATO C€
U3BBpIIBAT fAedHOocTH, cBbp3aHu cbC CUIl, M ¢ KOATO € CKIIOuYeH
JIOTOBOp, 3a OCTaHaJaTa 4acT OT CpPOKa Ha IPOCIEAUMOCT, CleA KaTo
KOMIIETEHTHUAT oprad B obnactra Ha CUII Obae nHbopMupaH 3a TOBA.

7. Komucusta mnpuemMa akTOBE 3a U3MNBIHEHHE OTHOCHO MWHHU-
mamauTe naHHu 3a goHopute Ha CUIl m penummentute Ha CUII,
KOHMTO TpsIOBa Jla ce ChXpaHsABAaT, 3a Ja CE rapaHTHUpa MPOCIEIUMOCTTA.

Te3u akTOBE 3a U3MBJIHEHHUE CE NIPHEMAT B CbOTBETCTBHE C IIPOIEyparTa
[0 pasmiexJaHe, MocoyeHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 43

EBponeiicka cucrema 3a KoaumpaHe

1.  CrpykTypHuTe, B KOHTO C€ H3BBPIIBAT ICHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUll, npunarar eauHHus eBponeiicku kon kbM CUII, pasmpenenenu
3a IpUJIOKEHHUe MpH 4oBeka. B cmyuaute, xorato CUII ce mpexBbpasaT
3a TO-HATaTBIIHO TNpepabOTBaHE B JIpyra CTPYKTYpa, B KOSTO ce
U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mim ce ocBoboXxaaBaT 3a
MPOM3BOJCTBO HA MPOAYKTH, PETYJIMPaHH OT APYro 3aKOHOAATEJICTBO
Ha Cblo3a, IIOCOUEHO B wieH 2, maparpad 6, WIN ce U3HACAT 3a TPETU
IbpP)KaBU, CTPYKTYpUTE, B KOMTO CE€ M3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, npunarat ejeMEHTH OT EIUHHUS EeBPONEWCKH KO, KOUTO
MO3BOJISIBAT MACHTU(HUIMpPAHE Ha AapsBaHETO. EAMHHUAT eBponeicKH
KOJ[ CHII[O TaKa Ce HaHAcCs BbPXY II'bPBHYHATA ONMAKOBKA HA CHOTBETHATA
CUII unu BBpXY NPHUKPENEH KbM HE CTUKET, I BbPXY HLOKYMEHTHUTE,
orHacsu ce mqo CUII, xorato Moxke na ce rapaHTupa, 4e Te3:l
JIOKYMEHTH Tpuipyxkasatr cborBeTHata CUII.

2. Tlaparpad 1 oT HacrosUs 4iIeH HE Ce Mpuiara 3a:
a) penponyktuBHu CUII 3a ynmoTtpeba B paMKuUTE Ha BPB3Ka;

0) KpbB WM KPBBHH CBCTaBKM 32 KPBHBOIPEIUBAHE WIH 3a MPOU3-
BOJICTBO Ha JIEKApPCTBEHU NPOAYKTH;

B) CUII, npunoxenu Ha peumnuent Ha CUII, 6e3 nma ce chXxpaHsBar;

r) CUIl, BHecern B Chi03a BB3 OCHOBA Ha JEpOTalUs M pa3pelIeHH
JUPEKTHO OT KOMIIETCHTHMTE OpraHd B obmactra Ha CUII
ChIVIACHO uiieH 26, maparpad 6;

1) CUII, kouTo ca BHECEHU WJIM JApEeHU B ChINATa CTPYKTYypa, B KOSATO
ce M3BBpIIBAT JeiHOCTH, cBBhp3annu chec CUIl, B KosATO ce mpumiarar.

3. Kowmucusta npuema axkToBe 3a M3I'bIHEHHE 10 OTHOLICHUE Ha
¢dopmata Ha EAMHHHUA EBPONEHCKH KOI M H3MCKBAHHATA, CBBP3aHU C
HETOBOTO IpHIAraHe CIPAMO CTPYKTypHTE, B KOHTO C€ W3BBPIIBAT
neiiHoctn, cBbp3aHu cbc CUIl, u cmopsmo CUIl B TOukata Ha
pasmpenensHe.

Te3u akTOBE 32 U3MBJIHEHUE CE IIPUEMaT B ChOTBETCTBHE C IPOLEAyparTa
10 pasmiiexIaHe, mocoveHa B wieH 79, maparpad 2.
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Ynen 44

banTenHoCT M J0KJIaABaHE

1.  CrpykrypuTe, B KOMUTO CE€ H3BBHPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChHC
CUIl, nogmppkaT cucTeMa 3a OTKpPHBAHE, pa3CielBaHe W 3alCBaHE
Ha MH(pOpMAaIHs OTHOCHO HEXEIaHW PeakUuH M HeKellaHH MHIUAEHTH,
BKJTIOYMTETHO OTKPUTH HPU MOHUTOPHHIA Ha KIMHUYHUTE PE3yNTaTu
Karo dyacT OT 3asgBieHuero 3a paspemenne 3a CUYII mnpemapar
chriaacHo wieH 39.

2. CrpykTypuTe, B KOMUTO CE€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, nonaraT BCHYKH pa3syMHH YCHJIMs, 3a Jla HachbpyarT ObJCIIUTE
poAMTeNH Ha [ena, POJCHU C NapsBaHe OT TPETO JIHMIE, Ja ChoOIIaBar
Ha CTPYKTYPUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,
KbpaeTo Obaenure poautenu ca nonyumwtn CUII, uHpopmMaIus 0THOCHO
TEXKHTE T'€HETMYHH 3a00iABaHUS BeJHAra Ccliejl NposBaTa UM IpH
nenara. CTpykTypaTa, B KOSTO C€ M3BBPLIBAT AEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, cpobmaBa 6e3 HeompaBmaHO 3abaBsHe Ta3W HWHQOpMaNHs Ha
nentbpa 3a CUII, koiito e ocBoboamn penpoxayktuBHuTe CUII ¢ nen
MPUJIOKEHHWE TPH YOBEKa, 3a Jla ce pascieaBa IpearonaraeMara
HEOuaKBaHA CEPHO3HA HEXelTaHa peaklys U Ja ce NPefoTBpaTH Io-
HataTpHOTO pasnpenensae Ha CUIl ot 3acermatmst monop Ha CUII,
B CHOTBETCTBHE C HALMOHATHOTO 3aKOHOJATEICTBO OTHOCHO CbXpa-
HEHHETO M W3MOoJI3BaHeTo Ha penpoxyktuBHn CUIIL.

3. B ciyuaure, KOorato CTPyKTYpUTE, B KOHTO C€ H3BbpIIBAT
neitHocTH, cBbp3aHu cbc CUIl, oTkpuAT wnM wMaT ChMHEHHS, dYe
JaJeHa HEKeNaHa peakiys WIM JTaJeH HeXeldaH HHIHUICHT OTroBaps
Ha OINpENENICHUETO 3a CEepPHO3HA HEXeJNaHa PEakKlus, ChIbpPKALIO Ce
B wWieH 3, Touka 45, WM Ha OIpEJCIICHHETO 3a CEPUO3CH HEXeJaH
WHIMJCHT, ChIBPKALIO ce B WieH 3, Touka 46, Te 0e3 HeonpaBlIaHO
3a0aBsiHE TI0J[aBaT YBEJIOMJICHHE /0 KOMIICTEHTHUTE OpraHu B 00JIaCTTa
Ha CUII, karo BKJIIOYBAT B YBEJIOMIICHHETO ciieHaTa WHPOpPMALUS:

a) OIMMCaHUEC Ha NOpeamnojlaracMatra CCpHO3HA HEXKCIIaHa pPCaKIusd WA
CCPUO3CH HEKEJIaH MHUUICHT,

6) npeaBapuTeiiHa OLOCHKa Ha CTCIEHTa Ha OTHOCUMOCT, KOTI'aTO
€ NPUIIOKHUMO,

B) HOAPOOHOCTH 3a BCUYKH HE3a0aBHU MEPKH, NPEINPHUETH 32 OIpaHH-
YaBaHE Ha BpEIUTE, KOraTo € MPUIIOKUMO;

F) MNpeaABapUTEIIHA OLCHKA Ha TEXCECTTa Ha MOCICAULHUTE OT Hpeanoja-
racéMartra CCpHO3Ha HEXKEJIaHa pCaKlud HWIH CCPHUO3CH HEKEIIaH
WHOUACHT.

4. CTpykTypuTe, B KOHUTO C€ H3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBP3aHU CHC
CUIl, paszmuuau ot meHtpoBere 3a CUIl, cpoOmaBaT 3a HEXeTaHH
peaKIMM WIM HEeXeJaHW HHIUICHTH Ha ueHtbpa 3a CUII, 3a koiiTo
m3BBpIIBAT JeiiHocTH, cBbp3anu cbe CUIl, BB3 ocHOBa Ha cmopas-
yMmeHue, WM Ha neHtbpa 3a CUIL, koiWTo UM € pasnpeneaul ChoT-
BetHute CUII, B 3aBucuMocT oT cimydas. B TakuBa cioydyam nieHTpoBeTe
3a CUII, xouTo nosryyaBaT ChOOILIEHUETO, OTIOBAPST 3a PA3CIEABAHETO
U JOKJIaJBaT Ha CBOUTE KOMIIETEHTHH opranu B oOmactra Ha CUII,
KOraTro ChOTBETHATa HEXeJaHa peaklMs WM HEeXelNaH WHIHUIEHT ce
CUUTa 3a CEpPHO3HAa HEXKEIaHA peakUMs HIM 3a CEPUO3EH HEeXenaH
WHIIHJICHT.

Bcuuky paziauuHu OT MOCOYEHHUTE B MbpBa ajliHEs! CTPYKTYpH, B KOUTO
ce M3BBPIIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu chc CUIl, pascmensar cepmo3HHUTE
HEXKEJIaHU pE€aKUN UJIN CEPUO3HUTE HEKCITIaHU MHIIUACHTH U JOKJIaaBaT
3a TAX MPSKO HA CBOMTE KOMIIETEHTHH OpraHu B oOyactra Ha CYII.

5.  Tlpu nony4aBaHe Ha WHQPOPMALUS OTHOCHO CEPHUO3CH HHIMACHT
7 KOPUTHpAINO JeiicTBHE BHB BpB3Ka ¢ 0€30MAcHOCTTA IO CMHCHIA Ha
Pernament (EC) 2017/745 wmm Permament (EC) 2017/746 mno
OTHOIICHHE HA MEIMIMHCKO H3JeNUe WJIM MEAWIMHCKO H3JeNhe 3a
WHBUTPO JUArHOCTHKA, W3IOJ3BAHO OT CTPYKTypa, B KOSATO ce
M3BBpIIBAT AeHOoCTH, cBBp3aHu cbc CUII, cTpykTypaTta, B KOATO ce
M3BBPIIBAT JEWHOCTH, cBbp3aHn cbc CYIL, W KOATO mModydaBa TakaBa
uHpopmarys, s cho0IIaBa Ha CBOSI KOMIIETEHTEH OpraH B o0yiacTTa Ha
CUII.



02024R1938 — BG — 17.07.2024 — 000.002 — 48

6. CrpykTypuTe, B KOHTO C€ H3BBPUIBAT AEHHOCTH, CBBP3aHU CBHC
CUIl, TpsibBa na pasmonarar ¢ MpoIeAypa 3a TOYHO, SPHKACHO
U TIPOBEPUMO H3TEINIHE OT paslpelielicHUe HIM yrnorpeba Ha OHE3U
CUIl, xouTo ca 3acerHaTM WJIM UMa CbMHEHHE, Y€ ca 3acerHaTh OT
CEpUO3HM HEXENaHW pPEaKUUH WIA CEPHO3HU HEeXKEJIaHW WHIUACHTH,
nocodyeHu B maparpad 3, ako e HeobOxogumo. B cimydail Ha pempo-
nykrueHu CUIT Ta3u mpouenypa TpsOBa Ja € B ChOTBETCTBUE C HAIHO-
HAJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO.

7.  CIpyKTypuTe, B KOWTO C€ H3BBPIIBAT JCWHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, npoBexnaaT pascieliBaHe Ha BCAKa CEpHO3HA HEXKeJlaHa peaKuus
WIN BCEKH CEPHO3CH HEXENIaH MHIUJCHT, KOUTO Ca OTKPHUTH OT TSAX HIH
KOUTO ca WM ChOOIICHH B ChOTBeTcTBUE ¢ maparpad 4. Cruen
NPUKIIOYBAaHE Ha TOBAa pa3ciedBaHE CTPYKTYpHTE, B KOHTO ce€
M3BBpIIBAT JeitHOCTH, cBBbp3aHu chc CUIl, mpemocTaBAT Ha CBOUTE
KOMIETEHTHH opranu B oOmactra Ha CYII nokiam oT pascienBaHeTo.
CTpyKkTypHTe, B KOUTO C€ HM3BBPIIBAT AEWHOCTH, cBbp3aHu chc CUII,
BKJIIOYBAT B JOKJIAZa:

a) ITBJTHO ONMCAHWE Ha pa3clieBaHe Ha CepHO3HATa HEXKellaHa PeaKmus
WM CEPHO3HUS HEXeJaH MHLUICHT M Ha OKOHYATeNHaTa OLEHKa Ha
OTHOCHMOCTTA Ha CEpUO3HATa HEXeJaHa PEeaKUUs WM CepUO3HHS
HEe)XeNlaH WHLUISHT KBbM IIpolieca Ha CHOMpaHe WM TIPHIaraHeTo
mpu yoBeka Ha CUYII, xorato e mpuiIoXuMmo;

0) oKOHUATeNIHATa OLIEHKA HA TEXKECTTa Ha YBPE)KAAHETO 3a JIOHOpA HA
CUIl, perunuenta Ha CUII mimu moTOMCTBOTO OT acMCTHpaHa penpo-
OYKOUsT WM 332 OOLIECTBEHOTO 3/paBe KaTO ISJI0, BKIIOYMTEITHO
OlIEHKa Ha pHCKa IO OTHOILIEHHE Ha BEPOATHOCTTa OT IMOBTOPHO
BB3HHUKBaHE, KOTaTO € MPHIOKHUMO;

B) ONMCAHWE Ha MpPEANpPUETUTE KOPUTUPAIIM MIM [PEBAHTHBHU
JIeliCTBUS 3a OrpaHMYaBaHE Ha BPEIUTE WIM 3a NPELOTBpaTsBaHE
Ha MOBTOPHOTO MM BB3HHMKBAHE.

8. CrpykTypute, B KOMTO C€ W3BBPUIBAT ACWHOCTH, CBBP3aHU ChHC
CUIl, cpoOuiaBar wuH(pOpMAIMITa OTHOCHO CEPHUO3HH HEXKEJIaHU
pCakuyu W CCPHUO3HU HEXKCIAaHW HWHIOUIACHTU Ha JApyru TaKuBa
CTPYKTYpPHU, KOUTO y4acTBAaT BbB B3EMaHETO, IIPepab0OTBAHETO, JUArHOC-
THKaTa, CbXpaHEeHHeTo U pasnpenencHuero Ha CUII, B3eTH OT chIus
noHop Ha CUII unu KOMTO ca €BEeHTYyalHO 3aCerHaTy 1o Apyr HaduH. Te
cbo0IaBaT caMo MH(pOPMAIMATA, KOSTO € HEOOX0AUMa U IMOAXOAIA 32
ylIeCHSIBaHE Ha MpPOCIEOUMOCTTa U 3a TapaHTUpaHEe Ha KauecTBOTO
u Oe3onacHoctra Ha CYII B TakuBa ciydaum, W IO-CHELMAIHO OTpa-
HUYaBaT MH(OpMaLusITa 10 AAHHUTE, HEOOXOAMMM 3a MpeanpHeMaHe
Ha JeiicTBUs 1O OrpaHMYaBaHe Ha pucKa. B cboOuieHHeTo ce
BKJIIOYBA OLIEHKA HA PHUCKA [0 OTHOILIECHUE Ha TEXKECTTA U BEPOSTHOCTTA
OT MOBTOPHO Bb3HUKBaHe. CTpPYKTypuTe, B KOUTO C€ H3BBHPIIBAT
neiHocTu, cBbp3aHu cbc CUII, moknmajnsar, KOraro € MPUIIOKHMO,
Ta3u MHGOpMAlUUs U Ha OPraHU3ALUMUTE 3a OCUIYPSBaHE HAa UYOBEIIKU
opranu B ciydaute, korato goHop Ha CUII, koiito € cBbp3aH CbC
CEpHO3HAa HEXKENaHAa peakuus WIM CepUO3eH HEeXeJNaH WHIUACHT,
€ Japul M OpraHd, WIM Ha IPOU3BOJUTENUTE B CIydauTe, KOraTo
CUIl, B3eru or To3u noHop Ha CUII, ca OuaM pasnpocTpaHEHU 3a
IIPOM3BOJICTBO HA MPOAYKTU, PEryJUpPaHU OT JIPYro 3aKOHOAATEICTBO
Ha Cbl03a, MOCOYEHO B WiieH 2, maparpad 6.

I'JIABA V
OBIIHU 3AABJIKEHUA HA HEHTPOBETE 3A CUII

Ynen 45

HNznaBane Ha pa3pemeHusi 3a neHTpose 3a CUII

1.  UentpoBere 3a CUIl He wm3BBpmIBAT KAaKBAaTO W JAa € ACHHOCT,
cebpp3aHa cec CUII, xodaTro Om TW XapakTepu3upaja KaTo LEHTBp 3a
CUII cpriacHO OnpeneneHnueTo B WieH 3, Touka 35, 6e3 mpeaBapuTeHo
paspemenue 3a neHTbp 3a CUIl. ToBa ce mpmiara He3aBUCHMO Jaiu
BCHYKH JeriHocTH, cBBhp3aHu cbc CUII, ce m3BbpmBaT oT caMusi HEHTHP
3a CUIl, wim emHa WM TOBeYe OT TIX Ca BB3JIIOKEHH Ha Opyra
CTPYKTypa, B KOSITO C€ W3BBPIIBAT AEWHOCTH, cBBbp3aHu chc CUIIL.
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B cimywaii Ha pelieHMe OTHOCHO HEOOXOAMMOCTTa OT pa3pellieHue 3a
uentsp 3a CUII cerimacuo unen 24, maparpad 4 cTpykTypara, B KOSTO
ce M3BBpIUBAT JAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, He m3BBpUIBA NeifHOCT,
cepp3aHa csc CUII, 3a koATO ce M3WCKBA pa3pelieHne 3a IEHTHP 3a
CUIl, kaTo TOBa € CHOOLIEHO OT KOMIIETEHTHHMS OpraH B o0JiacTTa Ha
CUIl, 6e3 mpeaBapuTeiaHO paspelneHue 3a HeHTbp 3a CUIL.

2. B cnyuaure, xoraro ueHTpoBe 3a CUIl BB310XKAT Ha Apyru
CTPYKTYypH, B KOHTO C€ W3BBpIIBAT JeifHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
W3BBPIIBAHETO HA YacT WIM HAa BCHYKM JIEHHOCTH, CBBP3aHH ChC
CUIl, nentposete 3a CUII rapanTupar, 4e T€3U CTPYKTypH, Ha KOUTO
€ BB3JI0KEHO M3IIBJIIHEHUETO Ha JEeHHOCTH, U3BBPIIBAT TE3H BB3JIOKEHU
JeiHocTu, cBbp3aHu cb¢ CUII B ChOTBETCTBUE C HACTOSIUS PEIIaMEHT.
TaxkuBa CTPYKTypH, B KOUTO CE€ W3BBPUIBAT JAEHHOCTH, CBBP3aHU CbhC
CUIl, u ¢ KOUTO € CKIIIOYEH JO0roBOp, Morar jJa ObJaT OJUTUPAaHHU OT
ckirouBamus gorosop ueHTwsp 3a CUIIl miam uHCHEKTHpaHH OT KOMIET-
eHTHHUs opraH B obOnactra Ha CUII, mo-crenuanio B ClydauTe, KOTaTo
CTPYKTYpaTa, B KOSATO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTHU, cBbp3anu c¢bc CUII, u ¢
KOSITO € CKIIFOYEH JIOTOBOp, HE € Omila akpeJuTHpaHa, cepTUhHIUpaHa
WIN TOMy4WiIa pas3pelleHHe KaTo 4acT OT HallMOHaJHA IporpaMa 3a
KOHKPETHHUTE BB3NOKEHH JAeHHOCTH, cBbp3aHu chc CUIL.

3. H3uckBaHeTo 3a nojlyyaBaHe Ha paspelieHue 3a neHtbp 3a CUII
He 3acsra Mo-CTPOruTe pa3nopendy, MpUEeTH OT AbPXKaBa WICHKA B CHOT-
BETCTBHE C WIEH 4 M NpSKO 3acsAraiy AedHocTuTe, cBbp3anu cse CUII,
W3BBpUIBAHW B CbOTBeTHHs LeHTHp 3a CUIl wim B crpykrypure,
B KOHWTO Ce€ U3BBpIIBAT AeifHocTH, cBbp3anu cbc CUIl, ¢ xowmto
€ CKJIIOYEH JIOTOBOp CBIVIACHO maparpad 2 OT HACTOALIMS YJICH.

Ynen 46

3asiBenue 3a pa3pemeHde 3a neHTHp 3a CUIL

1.  Crpykrypure, B KOWTO C€ W3BBPLIBAT JIEHHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, npencraBsaT 3asBICHUETO 3a H3JaBaHE Ha pa3pelIeHUE KaTo
uentpose 3a CUIl no xommeTeHTHHTE opraHd B obnactra Ha CUII Ha
TAXHA TEPUTOPHSL.

2. llomaBamust 3asBinenwero neHtsp 3a CUII mpemocraBs wnmero
U JAHHUTE 332 KOHTAaKT Ha OTTOBOPHOTO JIMIE, TIOCOYEHO B wWieH 36.

HentspsT 32 CUIIl HEe Moke na mpaBW HUKAKBH 3HAYUTEIHH MPOMEHHU
BBB Bpb3Kka cbc CUII unm gerinocrure, cBbp3anu cbe CUII, mpenmer Ha
paspemieHneTo, 0e3 Ja € TOMyYWI MPEABAPUTEITHOTO MHHCMEHO
paspeleHre OT KOMIIETeHTHHUsI opradH B obsactra Ha CYII.

3. 3HauWTeJHM IPOMEHM 3a LenuTre Ha maparpad 2 o3HadaBa
IIPOMEHM, CBBpP3aHU CbC cboTBeTHUTE BHIoBe CUII, ¢ BHIOOBeTe
U3BBPIIBAHU JEWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, ¢ M3MON3BaHETO Ha HOBHU
NOMEUICHU WM ¢ IPOMsHATa Ha CBLIECTBYBALM ITOMEILEHUS, KOUTO
OKa3BaT BB3JCHCTBUE BBPXY YCJIOBHATA, IPU KOUTO C€ HU3BBPIIBAT
neitHocTUTe, CBBp3aHn cbe CUIL.

4.  Denrposere 3a CUII cbuo Taka uHpoOpMHUpaT O3 HEOIpPaBAAHO
3a0aBsiHE CBOMTE KOMIIETEHTHHM opraHd B obOmactra Ha CUII 3a Bcuukm
IIPOMEHU OT aJMUHHMCTPATUBHO €CTECTBO, CBbP3aHU C PA3pPELICHUETO Ha
neHTspa 3a CUII, BKIIOUMTENHO 3a IOCTOSHHA WM BPEMEHHA CMsIHA Ha
OTIOBOPHOTO JIMIIE.

5. HOpuanueckoTo nuie, KOETO MPUTEKABA pa3pelieHue 3a IeHTHp 3a
CUIl, TpsiGBa 1a € YyCTAaHOBEHO B Jbp)KaBaTa 4WIEHKa, B KOSTO
€ U3/aJleHO pa3pellieHHeTo Ha leHThpa 3a CUIL

Ynen 47
M3paBane Ha pa3penienue 3a neHTpose 3a CUII, kouTo M3BBLPIIBAT

BHOC

1. Ienrtpoere 3a CYIl ne wmorar ma BHacar CUII Ge3 mpen-
BapuTeNHO pa3pemierne 3a neHTsp 3a CUII, kolTo M3BBpIIBa BHOC.
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2. Tlaparpad 1 or HacrosAIMs 4WIEH HE ce IpWJara B Cly4ail Ha BHOC
Ha YOBEIIKa IUIa3Ma, KOSATO € NMpeAHa3HadeHa Na ObJe W3MON3BaHa 3a
IPOU3BOJCTBOTO HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTHU, YPEJEHU OT APYro 3aKOHO-
natenctBo Ha Chl03a, M KOSATO € BKIIIOUSHA B OCHOBHA JOKyMEHTAIHS 32
mrazma (OMIT) cerimacio dupektuBa 2001/83/EO, TBH KaTo BHOCH-
TenuTe TpsOBa Ja UMaT paspelleHHe ChITACHO APYrO 3aKOHOAATENICTBO
Ha Cpro3a. B Te3snm cioydyam BHOCHTENHTE C€ PETHCTPUpAT KaTo
CTPYKTYpPHU, B KOMTO C€ U3BBPLIBAT JEeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIL

3. Crpykrypure, B KOUTO C€ HM3BBPLIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, otroBapstmu 3a mnpmiokenneto Ha CUIl npum  KoHKpeTeH
pPELUNUEHT, MoraT Ja IOJajaT HUCKAHE JO0 CBOUTE KOMIIETEHTHH
opraun B oOmacrra Ha CUYII 3a peporamus OT H3UCKBAHETO 32
paspemienue Ha HeHTHp 3a CUII, koiiTo M3BBpIIBA BHOC, MPU OOCTOS-
TEJICTBaTa, NIOCOYCHU B WieH 26, maparpad ©.

4.  KomucusTa npueMa JieJIerupaHu akTOBE B ChOTBETCTBHE C WieH 77
32 JIONBJBAHE Ha HACTOSIIMA PEIJIAMEHT, KaTo YCTAHOBSBA 3aIbJ-
JKEHUsITa W mporenypute 3a meHtpoBere 3a CUIl, xouTo w3BBpHIBAT
BHOC, 110 OTHowleHHWe Ha BHoca Ha CUII, ¢ men na ce mposepsBaT
PaBHOCTOHHM CTaHAAapTH 3a KayecTBO, 0€30MacHOCT M €(EeKTHBHOCT Ha
TO3H BHOC.

Ynen 48

3asnBiieHHe 3a paspemieHue 3a HeHThP 3a CUII, koiiTto m3pbLpHIBA
BHOC

1.  UYieH 46 ce npuiara mutatis mutandis 3a 3asiBICHUATA 33 U3/IaBaHE
Ha paspemieHus 3a neHtpose 3a CUII, kouTo m3BHpIIBAT BHOC.

2. Ilpenm na mopajar 3asBiIEHHE 3a HM3JaBaHE Ha paspelleHue 3a
meHtep 3a CUIl, koiTo w3BBpIIBa BHOC, IeHTpoBere 3a CUII
CKJIIOYBAT IMCMEHHM CIIOPa3yMEHUs C €IUH HJIU IOBEYe AO0CTaBYMLIU
OT TpeTH AbpXKaBU. Te3u CHopasyMeHus BKIIOYBAT EJIEMEHTUTE,
nocoueHu B naparpad 3, Oyksa 0).

3.  llomaBammsr 3asBrnenue neHTHp 3a CUII mpencrass:

a) JIOKyMEHTAllUsl 3a aKpEeIUTALUATa, OINPENENISTHETO, pPa3pelICHUETO
WIA JIAIEH3a, W3AaJCHH OT KOMIICTEHTEH OpraH WJIH OpraHd Ha
JIOCTaBYMKa OT TpeTa Abp)KaBa 3a M3BBPIIBAHE Ha ACHHOCTHTE,
cBpp3anu csc CUIl, kouTo me ce BHACHT;

6) MUCMEHOTO cIlOpa3yMeHHe, NMOCOYeHO B maparpad 2 chbabpika Haii-
MaJIKo:

1) JaHHU 3a JIOCTaBYMKa OT TpPETa AbpPXKaBa, C KOWTO € CKIIIOYCH
JIOTOBOD;

il) M3MCKBaHMATA, KOMTO TpsiOBa Ja OBAAT W3MBIHCHH, 3a Ja CC
rapaHTHpa pPaBHOCTOMHOCT Ha KadyeCTBOTO, OE30MacHOCTTA
u edexkruBHOCTTa Ha BHacsHuTe CUII;

iil) IPaBOTO Ha KOMIIETEHTHUTEe opraHu B oOnacrra Ha CUIl na
HMHCIEKTUPAT JEHHOCTUTE, BKIIOYHUTEIHO CBOPBKCHHUATA, Ha
BCEKHM JOCTaBUMK OT TpeTa Ibp)KaBa WM CyOEeKT, HaeT Karo
HNOJM3IBIHUTE OT TO3U JOCTaBUMK, C KOHTO € CKJIIOYHII
Jorosop LeHTbPBT 3a CUII, KOHTO U3BBpIIBA BHOC;

B) JOKyMEHTaIusTa, B Kosito ce ommcBar BHacsiHuTe CUII 1 ¢ kosTO ce
JI0Ka3Ba, 4€ TMPOLEAYpUTE, BBBEACHH OT JIOCTABUULUTE OT TPETH
I'bpKaBU, IIe rapaHtupar, 4ye BHacsHute CUII me ObmaT paBHO-
CTOMHU — I10 OTHOLICHUE Ha KauyeCTBOTO, 0€30MaCHOCTTa H e(heKTUB-
Hoctta — Ha CUII, paspemieHn B CHOTBETCTBHE C HACTOSLIMSA
periaMeHt.
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4. Denrspst 3a CUII, KoiiTo U3BBpPIIBA BHOC, TPI0Ba Aa OTroBaps 3a
(bm3MYecKoTO TpHeMaHe, BU3yalHaTa MpPOBepKa M BepH(DUIUPAHETO Ha
BHecenute CUIl mpeau TsaxHOTO OcBOOOXmaBane. LlenTsp 3a CUII,
KOWTO M3BBPILIBA BHOC, IPOBEPSABA CHOTBETCTBUETO MEKIY IIOJNydeHATa
CUIl u cBbp3aHaTa C Hes JOKyMEHTallUs M H3BBPIIBA NIPOBEpPKAa Ha
IIeJIOCTTAa Ha ONAKOBKaTa M CHOTBETCTBUETO HA YCIOBHATAa 3a ETHKE-
THpaHe M TpaHCIOpPTUpPaHE, Karo B3eMa IPEABUI CbHOTBETHUTE
CTaH/JapTH U TEXHUYECKH HACOKH, [OCOYEeHH B uieHoBe 57, 58 u 59.

5. OTroBOpHHAT 3a OCBOOOXIABAaHETO CIYXHUTEN Ha HeHThp 3a CUII,
KOMTO M3BBpIIBA BHOC, ocBOOOk1aBa BHeceHute CUII 3a pa3npenensine
caMo CJIel KaTo € IPOBEpWJI CHOTBETCTBHETO C M3HCKBAHMATA 32
Ka4ecTBO, 0€30MacHOCT U e()eKTHBHOCT, YCTAHOBEHH B CIIOPa3yMEHHUETO,
nocoueHo B maparpad 3, Oyka 0), U KOraro (QpuU3MYECKHTE HPOBEPKU
7 TPOBEPKUTE Ha JAOKYMEHTalUsTa, MOCOYeHH B maparpad 4, ca mamu
3aJJ0BOJIUTEIHU PE3yJITaTH.

6.  Ilomyunmnusr paspemenue neHTsp 3a CUII, koifTo M3BHpIIBA BHOC,
MOXe Ja Jenerupa (U3MIECKOTO IIpHeMaHe, BHU3yallHaTa HpOBepKa
W BepUPHUUHUpAHETO, IOocoueHH B maparpad 4, Ha CTpyKTypara,
B KOSITO C€ W3BBPIIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, m xosTo mie
npunoxu CUIIl Ha penunuenta Ha CUII, B ciaydauTe, KOrato BHOCHT
Ha CUYII ce opranusupa 3a kKoHKpeTHH peuunueHTn Ha CUYIL.

B ciryyaii Ha HAIIMOHATHU WM MEXIYHApOIHU PETUCTPU Ha JOHOPHUTE,
KOWUTO Ca MOJIy4WIu pasperieHue na ObpmaT uentpose 3a CUII, xouto
M3BBPIIBAT BHOC, (DM3MUYECKUTE MPOBEPKU M IMPOBEPKHTE HA TOKyMEH-
TalusATa, IOCOYEHU B maparpad 5, moraT jna ObIaT JelerupaHd Ha
CTPYKTypaTa, B KOSITO Ce€ W3BBPIIBAT JOEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
u kosro monydaBa BHeceHuTe CUIl 3a mpusiokeHue IpU 4OBEKa, a
€TambT Ha OCBOOOXKIaBaHE MOXE Ja ObJe M3BBPIICH AUCTAaHIHOHHO.

7. Komucusara mpuema akToBe 3a U3ITBIHEHHE, C KOWTO C€ KOHKpE-
TH3upa UHpOpManus, KOATO TPsAOBa Ja ce IPEeIOCTaBU B 3asBJICHUE 32
paspemenne 3a ueHTbp 3a CUII, koiiTo m3BBpmBa BHOC, 3a Ja ce
rapaHTupa ChbBMECTUMOCTTA U CHIIOCTABUMOCTTAa HA TE3U JIaHHU.

Te3u akTOBE 3a U3MBJIHEHUE CE IIPUEMaT B ChOTBETCTBHE C IIPOLEeAyparTa
Mo pasriexjaaHe, mocoueHa B wieH 79, nmaparpad 2.

Ynen 49

OTFOBOpeH 3a 0CBO0OKIABAHETO CIY/KUTEJ

1. B cuyuaure, xorato aajgeH ueHtsp 3a CUII ocBoboxnaBa CUII,
TOM Ha3Ha4YaBa €IMH WIH [OBEYC OTTOBOPHU 3a OCBOOOXKIABAHETO
CITY)KHTEITH.

2. OTroBOpHUAT 3a OCBOOOXIABaHETO CIyXMTel TpsOBa Ja
TpUTEXaBa AUIUIOMA, CEPTH(UKAT WM IPyro YAOCTOBEpEHHE 3a mpode-
CHOHaJHA KBajmuduKanus B 00JacTTa Ha MEIUIMHCKUTE HAayKH, (apma-
LIEBTUYHNUTE HayKU WJIM IPHUPOIHUTE HAYKH, M3NAJCHU CIe] 3aBbPIICHO
YHUBEPCHTETCKO 00pa30BaHWE WM Kypc Ha o0ydeHHe, KOeTO € MpHU3HAT
3a paBHOCTOEH OT ChOTBETHATA Jbp)KaBa WICHKA, U Jla UMa Hal-Majko 2
TOAWHH ONHT B CHOTBETHATa OOJACT.

3. OTroBOpHUAT 3a OCBOOOXKIABAHETO CIy>KUTEN MOXKE Ia Jellerupa
3afayara 1o ocBoboxngasane Ha CUII, ompenenena B maparpad 1, Ha
JpYry JIUIa, KOUTO MPUTEkKABAT ChOTBETHOTO OOpa30BAHUE M OIUT, 3a
Jla U3I'BJIHABAT TaKaBa 3ajayda. B rtakuBa CJIydyan TE3U JiMla U3IIbJIHABAT
Ta3W 3aJada IoJ PHKOBOACTBOTO HA OTTOBOPHHUS 3a OCBOOOXKIABaHETO
CITy’KUTeJl, KOMTO BUHATHM HOCH OTTOBOPHOCTTa 3a OCBOOOXIABaHETO.

OtroBopHoctTa 3a ocBoOokiaaBaHeto Ha CUIl moxe na Owbae nene-
rHpaHa Ha 3aMECTHUK B CIIy4all Ha KPaTKOCPOYHO OTCHCTBHE HAa OTTO-
BOPHHS 32 OCBOOOXKIABAaHETO CIY)KHTEI, NMPU YCIOBHE Y€ 3aMECTHHKBT
OTroBapsi Ha W3MCKBAHHATA, IIOCOYCHH B maparpad 2.
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Ynen 50
Jlekap

1. Bcexku nenrsp 3a CUII HazHauaBa Jsekap, KOHTO M3IBIHSABA
CBOMTE 3aJlaud B ChIIATa IbpiKaBa 4YJICHKA, OTTOBaps Hali-MaJKo Ha
CJIE[IHUTE YCIIOBUS U IPUTEXKaBa CIIEIHUTE KBaIU(UKalUU:

a) ounmaniHa KBaIM(UKALKS KaTo JIEKap; W
0) TPaKTHYECKH ONMUT OT HaW-MaJKO JIBe TOJMHU B ChOTBETHATA O0JIACT.

2. Jlexapsar, mocoueH B maparpad 1, oTroBaps Haii-mMaiko 3a
CIIEZIHUTE 3aJa4H:

a) paspaboTBaHe, Mperjeq W onoOpsBaHE Ha MPOLENYPUTE 3a yCTaHO-
BSIBaHE U IpUJIAaraHe Ha KPUTEPUUTE 3a JOIyCTUMOCT Ha JOHOPU Ha
CUIl, npouenypute 3a B3emane Ha CUYIl u xpurepumre 3a
pasnpenensne Ha CUII;

0) Ha/J30p BHPXY M3IIBIHEHUETO HA MPOLETYPHTE, IIOCOYSHU B OyKBa a),
KOTaTO TE€ C€ OCBILECTBSBAT OT CTPYKTYpPH, B KOUTO CE€ HM3BBPIIBAT
neitHoctH, cBbp3anu cbe CUII, m ¢ KOWTO € CKII0YeH IOTOBOp OT
nenTbpa 3a CUIl;

B) KIMHUYHHUTE AaCHEKTH HA pa3clICIBAaHETO Ha IIPeJINoaracMure
He)kenaHu peakuuu npu jnoHopu Ha CUII, penunuentu nHa CUII
U TOTOMCTBO OT ACUCTUpPAHa PENPOAYKLUUS OT IJeJHAa TOYKa Ha
ueHtspa 3a CUII;

r) pa3paboTBaHe W HAI30p, B CHTPYJHUYECTBO C JICKYBAaIIUTE JICKAPH,
Ha TUTAaHOBE 3a MOHUTOPHHT Ha KIMHHYHHTE PE3yNTaTH, 3a 1a Ce
cpOMpar J0Ka3aTeNiCTBa B MOJAKpPENa Ha 3asBJICHUATA 338 Pa3pelleHHs
3a CYII mpemnapatu cbriiacHo 4ieH 39;

1) IpYTH 3aJadd, KOMTO ca OT 3HA4Y€HHE 3a 3/IpaBeTO Ha JOHOpHUTE Ha
CUIl, penunuentute Ha CUIT 1 mOTOMCTBOTO OT acHCTHpaHa penpo-
nykuus BbB Bpb3ka cbe CUII, chOpaHu mim 1ocTaBeHH OT LIEHThpa
3a CUIL.

3. JlexapsT Moxe ja Aelerupa 3afaduTe, HOCOUYEHH B Haparpad 2, Ha
JIpyTH JUIA, KOHWTO MPHTEkKABAaT CHOTBETHHTE KBaTH(HUKAIWH,
opunoOuTH upe3 oOpa3oBaHME M ONUT, 3a Ja W3IBIHABAT TE3H
3aJjavuu. B TakuBa ClIydal CbOTBCTHUTE JIMIla U3IIBJIHABAT TE3U 3adaydu,
KaTo JIEKapAT NMPOIBIDKABa Jla HOCH OTTOBOPHOCT BBB BPB3Ka C THX.

4. Upes peporanms OT maparpad 2 OT HACTOSIIHMS WICH, KOraro
CTPYKTYpH, B KOWTO C€ WM3BBpIUBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, ca
MOJTy4niIM paspeuieHue 3a nentpose 3a CUII B choTBeTCTBHE C UiieH 24,
maparpad 4, JekapsAT OTroBaps 3a 3aJauydTe, KOHTO ca CBBP3aHU C
neiiHoctute, cBbp3aHu cbc CUII, wu3BbpIIBaHM OT CTPYKTYpUTE,
B KOMTO C€ u3BBpUIBAT jAeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIl, m xowuto
JeHHOCTH UMaT NPSKO Bb3JCHCTBUE BBPXY 3]PaBETO Ha JOHOPUTE Ha
CUIl, perumuentute Ha CUIl 1 — xoraro e mpuiIo)KUMO — Ha TIOTOM-
CTBOTO OT ACUCTUPAHA PENPOLYKIUS.

Ynen 51

H3Hoc

1.  HLentposere 3a CUII rapanTupart, e ocBoboneHute 3a m3Hoc CUII
OTrOBapAT Ha M3MCKBAHUATA HA HACTOSIIUS PETJIaMEHT.

2. Upes geporauus ot naparpad 1 or Hacrosumms wien, CUII, kouto
HE OTroBapsT Ha BCHYKH CBHOTBETHHM CTaHAAPTH U HACOKH, MOCOUYCHH
B wieHoBe 58 u 59, morar na ObaaT ocBOOOJEHM 3a HW3HOC B Ciydai
Ha OCBOOOXKIaBaHE MO W3KIIYEHHE ChIVIACHO 4WieH 61, maparpad 3.
Benpeku ToBa meHTpoBeTe 3a CUIl nmopu mpu Te3m 0OCTOSTENCTBA
TpaOBa fa OTroBapsAT Ha CTaHAAPTHUTE, MOCOYEHH B riasa VI, kakrto
7 Ha 33IBJDKEHHATA, CBBP3aHU C OIUTETHOCTTAa U MPOCIEAUMOCTTA.
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I'TIABA VI
3AIIUTA HA JOHOPUTE HA CHUII

Ynen 52

Ileau mo oTHOLIeHHe HA 3amMTATa HA JAonopute Ha CUIIL

1.  CrpykTypHuTe, B KOWTO C€ HM3BBHPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, rapanTHpar, 4e ce 3a4UTaT JOCTOMHCTBOTO U HEIIPUKOCHOBEHOCTTA
Ha nonopure Ha CUIl.

2. CTpykTypuTe, B KOHTO C€ HU3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHU CbHC
CUIl, ocurypsBar BHCOKM HHBa Ha O€30IaCHOCT M 3allWTaBaT
31paBeTo Ha xuBuTe AoHopu Ha CHYII oT puckoBe, CBBP3aHU C Japs-
Baneto Ha CUII, karo uaeHTU(GUIMPAT U CBEXKIAT 1O MHHHUMYM TE3H
pPHUCKOBE IIpeAd, IO BpeMe Ha U ciel B3emaHero Ha CUIL

3. Kowmnerenrnure opranu B obmacrra Ha CYII mposepsBaT ChOT-
BETCTBHETO C HACTOSAILATA INIaBa, KAKTO M € HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJA-
TEJICTBO OTHOCHO CBIJIACUETO U JOOPOBOIHOTO U O€3BB3ME3IHO
JapsiBaHe.

Ynen 53

CraHgapTd OTHOCHO 3amuTaTa Ha AoHopuTe Ha CUII

1. B cnyuaii Ha B3emane Ha CUII or nonopu nHa CUII, He3aBucumo
namu goHopbT Ha CUII e cBbp3aH ¢ IUIaHUPaHUS PELUITUCHT, WIH He,
CTPYKTYypUTE, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
TpsOBa 1a:

a) OTroBapsAT Ha BCHYKH IPHJIOXKHWMH H3UCKBAHWA 3a CbhIJIACUEC WA
pa3pCiIeHne, NpUiIOKUMU B ChOTBETHATA AbpiKaBa YJICHKA,

6) MpeaoCTaBAT Ha NOHOPUTE Ha CUIl W, KOrato € MnpujiokKumMo, Ha
Jiunara, KOUTO JaBaT CbIJIACUEC OT TAXHO HMME, B CBOTBECTCTBHUE C
HAaIlMOHAJIHOTO 3aKOHOAATCJICTBO:

i) uHpOpMaIMsITa, TMOCOYCHA B WIGH 55, MO HAYWH, KOKNTO
€ MOAXOAAII C OIje]] Ha CIOCOOHOCTTa UM Ja s pa3depar;

il) MaHHUTE 3a KOHTAaKT HA CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ HU3BBPILIBAT
neiHoctH, cBbp3anu cbe CUII, oTroBopHa 3a ChOHMpaHETO, OT
KOSTO T€ MOraT Ja I[OUCKAT JONbIHUTEIHA HH(OpMaLus, aKo
€ HeoOXO0aMMO;

B) 3alllMTaBaT NpaBoTO Ha wuBHUTe AoHOpu Ha CUYII Ha ¢usnyecka
U TICUXUYECKAa HENPHUKOCHOBEHOCT, Ha HEIUCKPUMMHAIMA, Ha
HCTTPUKOCHOBCHOCT Ha JIMYHHUA JXKHMBOT M Ha 3allliTa Ha CBBP3aHUTE
C TAX JUYHU JAHHH, BKIFOYUTEIHO 3APAaBHU aHHH, B CHOTBETCTBHE
¢ Pernament (EC) 2016/679;

r) rapaHTupar, ye gapssaHeto Ha CUII e noOpoBOIHO U O€3BB3ME3IHO
CBIJIACHO WJIeH 54,

1) TpOBepsBaT JomycTuMocTTa Ha x)uBHUs moHop Ha CUYII BB3 ocHoOBa
Ha OIIGHKAa Ha 3/paBeTO Ha JIOHOpa, C KOATO Ce Lelu Ja ce
YCTAQHOBM, 3a Ja C€ CBElE [0 MHHUMYM, BCEKH PHUCK, KOWTO
B3emaHero Ha CUII Mmoke na mpencraBisiBa 3a 3ApaBeTO Ha
noHopa Ha CUII;

€) JOKYMEHTHUpAT pEe3yJTaTHTe OT OLIEHKaTa Ha 3[paBETO Ha J>KUBUS
nmonop Ha CUII;
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k) cboOIiaBaT U OOSCHABAT SICHO pe3ylTaTuTe OT OLEHKaTa Ha
3apaBeTo Ha kuBUS moHop Ha CUIIl mim, xorato e NpuiIoXuMo,
Ha JIMIaTa, KOUTO JAaBaT ChIVIACHE OT HErOBO UME, B ChOTBETCTBUE
C HAI[MOHATHOTO 3aKOHOJATEINCTBO;

3) YCTAaHOBSIBAT U CBEXIAT 10 MUHUMYM BCHYKH PHCKOBE 3a 3][PAaBETO
Ha xwuBHa goHOp Ha CUII nmo Bpeme Ha mporenypara 1o B3eMaHe Ha
CUII, BKJIIOYUTETHO H3JIaraHe Ha PEarcHTH WIH Pa3TBOPH, KOMTO
MOJKE J]a ca BPEAHHU 3a 37paBeTo;

u) B ciyuaute, korato CUII moxke na Obae AapsBaHa MHOTOKpPAaTHO, a
4eCTOTO AapsiBaHE MOXKE J1a OKaXKe OTPULATENIHO Bb3/AEHCTBIE BBPXY
3apaBeTo Ha xkuBus JoHOp Ha CUII, mpoBepsBaT upe3 PErucTpure,
MOCOUYEHH B Taparpad 3 oT HACTOSIMIMSA WIEH, Jald KUBUTE JOHOPH
Ha CUIl He napsiBaT MHO-4e€CTO, OTKOJIKOTO € OIPEAEIEHO KaTo
0e30IMacHO0 B TEXHMYECKHUTE HACOKH, IIOCOYEHH B ulIeH 56,
maparpad 4, ¥ HM3BBPIIBAT MOHHTOPUHI HAa CHOTBETHHTE 3paBHU
HIOKa3aTesy, 3a Ja MpEeLEeHST Jald 3ApaBeTo UM HE € 3acCTpalleHo;

i) B ciyuyaure, korato napssaHero Ha CYII mpennonara 3HauuTeneH
puck 3a xuBus noHop Ha CUII, paspaGorBar u mpuiarar IUlaH 3a
MOHUTOPHMHI Ha 371paBero Ha noHopa Ha CUIl cnen napsiBaHeTo
cbritacHo maparpad 4;

K) B cioy4aili Ha HecBbp3aHo napsBaHe Ha CUIl ce BB3mbpXKaT OT
pa3kpuBaHe Ha camojuuHocTTa Ha noHopa Ha CUII mpex peuu-
MUEeHTa WIA TpeJ IIOTOMCTBOTO OT acCHCTHpaHa pPENpPOIYKIIHS,
OCBEH IpU OOCTOSTENCTBA, IPU KOUTO IM0J00eH O0oOMEeH Ha
nHdopManusl e pazpelieH B ChOTBETHATA IbpXKaBa WICHKA.

2. B Xopma Ha oLeHKMTE Ha 3/paBeTO Ha >XuBUTE HoHopu Ha CUII,
mocovyeHu B maparpad 1, OykBa a) OT HACTOSIIUS YIEH, CTPYKTYPHUTE,
B KOHMTO C€ M3BBpIIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpoBexaar
unTepBiota ¢ noHopure Ha CUIl u cwOupar umH(pOpMalUs OTHOCHO
HACTOSIOTO U CKOPOLIHOTO CBCTOSHME Ha (U3MUECKOTO U, KOraTo
€ 1enechoOpa3Ho, MCHXMYECKOTO 37paBe Ha jgoHopute Ha CUII
W TAXHATa aHaMHe3a, 3a Jla TapaHTHpaT 0e30macHOCTTa Ha Ipoleca Ha
napsisade Ha CUII 3a Te3u nonopu Ha CYII. CtpykTypute, B KOUTO ce
M3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBp3aHu ¢bc CUIl, MoraT ma M3BBPIIBAT IOIIBI-
HUTEJIHM U3CIEJBAHUS KaTO YacT OT OIIEHKUTE Ha 3/ApaBeTo Ha
mouoputre Ha CYII. Te m3BppmBar TaknBa W3CIENBaHUS B CIIyYawWTe,
KOTaTo OICHKHUTE IMOKa3BaT, Y€ JOIBIHUTEIHUTE U3CIIEABAHUS Ca HEO0O-
XOJIMMH, 3a J1a C€ YCTaHOBH JOMYyCTHUMOCTTa Ha Te3u nqoHopu Ha CUII ot
rJieHa TOYKa Ha coOCTBeHara MM 3amura. JlekapsT, MocovYeH B WICH
50, onoOpsiBa mpoueaypara U KpUTEpUHUTE 3a OLIEHKUTE Ha 3/IpaBETO Ha
monopute Ha CUII.

3.  CrIpykTypute, B KOUTO C€ H3BBPILIBAT AEWHOCTH, CBBP3aHH CHC
CUIl, u xomro B3emar CUIl or xwBum moHopu Ha CUII cwrmacuo
naparpad 1, OykBa M) OT HACTOSIIMS WIEH, PETUCTPUPAT Te€3U JOHOPU
Ha CUII B peructsp Ha CTPYKTypUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT IEHHOCTH,
cebp3anu c¢bc CUII, wimm, Korato ca HaJIM4HU, B HAIMOHAJIHHU WA
NPU3HATH MEXAYHApPOIHHM PETHCTPH, 3a Ja NPOBEPSAT YecToTara Ha
napsiBaHe. Perucrpure Ha CTPYKTYypHTE, B KOUTO CE€ W3BBpLIBAT
neiHoctH, cebp3anu ¢be CUII, ¥ HanMOHAHHWTE pEerucTpu TpsOBa jaa
JaBaT BB3MOXKHOCT 32 B3aMMOCBBP3aHOCT C JPYTHM TaKWBa PETHCTPH.
Koraro perucTbpbT ce M3MOJI3Ba HAa pPaBHULIE CTPYKTYpa, B KOSTO CE
M3BBpIIBAT JeiHOCTH, CBbp3anun cbc CUIl, wmm ©Ha paBHUIIE
HaIiOHAJIECH PEeTUCThPD W KOraTo OOCTOsTE]ICTBaTa cOYaT pPHCK, dYe
nagen noHop Ha CYII e mapsiBanm TBBpIE 4YecTO B IOBEYE OT €IHA
CTPYKTYpH, B KOUTO C€ W3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
Pa3NoNOKEeHH B €JHAa WM IOBeYe IbP)KABH WICHKH, CTPYKTYPHUTE,
B KOWTO C€ H3BBPIIBAT JeifHOCTH, CBBp3aHu cbc CUII, mposepssar
Jajli TOBa € Taka, KaTo IpaBiT CIPaBKH BBB B3aUMOCBBP3aHH
peructpu Ha monopu Ha CUII 3a Bcekm otaeneH cimydait. CTpyKTypuTe,
B KOUTO C€ WU3BBpIIBAT AeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIl, TpsOBa mnpu
TIOMCKBaHE Ja ca B CHCTOSIHHE Ja NOKAXaT Mpe] CBOUTE KOMIIETEHTHH
opranu B obsactra Ha CUII, ye e BbBeAeHa MOIXOAAIIA NPOLEAYpA,
KOSITO OrpaHH4yaBa TO3M pHCK. Te3u mporenypu TpsOBa jaa ca cbhoO-
pa3eHHu ¢ TEXHUYECKUTE HACOKH, TIOCOYCHH B WieH 56, maparpad 4.
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4. CTpyKkTypuTe, B KOUTO C€ H3BBpIIBAT JEHHOCTH, CBBpP3aHU ChC
CUIl, n xomro B3ematr CUIl ot xuBm moHopu nHa CUII, xomto ca
MOJUIOKEHH Ha XMPYpruyHa Ipoleaypa ¢ Iedl JapsBaHe WM KOUTO ca
TPETUpPaHH C IMpPEIINHCaHM JIEKapcTBa 3a YJIECHSABaHE Ha JapsBaHETO Ha
CUIl, rapanTupar, ye IJIaHBT 32 MOHUTOPUHI Ha 3]JpaBETO Ha JIOHOpa
Ha CYII cnen nmapsisanero Ha CYII, mocoueH B maparpad 1, Oyksa i),
€ TIPOIIOpIIMOHAJIEH Ha PHUCKOBETE, CBBbp3aHM ¢ AapssaHero Ha CUIIL.
CrpyKkTypHuTe, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT JEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
1I0COYBaT B IUIaHA CPOKA HA MOHHUTOPHHTA.

5. Ha Komucusara ce npenoctaBs HIpaBOMOIIMETO Ja IpUeMa Jele-
THpaHd aKTOBE B CHOTBETCTBHE C WIEH 77 ¢ LeN Ja JOMbIBa HACTOSIINS
periiaMeHT B CiIydau, KOraTo ca He0OXOJUMH JIOIIBJIHUTEIHH CTaHIapTH,
3a Ja ce rapaHTupa 3ammrarta Ha qoHopurte Ha CUIIL.

6. Koraro, B cimydaii Ha pucK 3a 0€30MAaCHOCTTa Ha JKUBHUTE JAOHOPH
Ha CUIl, ToBa € HEOOXOAMMO NOPaAM HAIOKUTETHM NPUYMHHU 32
CIEHIHOCT, KbM JEJIETUPAHUTE aKTOBE, MPUETU CHIVIACHO HACTOSIIUSL
YJIeH, ce Mpuiiara mpoueaypara, npeiBuaeHa B wieH 78.

Ynen 54

CTaHgapTH OTHOCHO J00pOBOJIHMSI M 0e3Bb3Me3leH XapaKTep Ha
napsisanero Ha CUYII

1.  CrpykrypuTe, B KOUTO CE€ H3BBHPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbC
CUIl, ue mpemnarar (UHAHCOBH CTUMYJIM WJIM W3TOJH HA JOHOPHTE
Ha CYII unu Ha ynunara, KOMTO AaBaT ChIVIACHE OT TAXHO HME.

2. Koraro pappkaBUTE 4YICHKH paspemiaBar o00e3IIeTSABAHETO Ha
xuBuTe JoHOpH Ha CUII B CHOTBETCTBHE C NPHHINIIA Ha JOOPOBOIHOTO
u 06e3BB3ME3IHO JAapsiBaHE M Bb3 OCHOBA Ha IIPO3PAYHH KPUTEPUH,
BKJTIOYMTENTHO Ype3 oOe3eTeHns ¢ (pUKCHpaH pa3Mep WM dpe3 HedH-
HaHCOBHU (hopMHU Ha 0Oe3ILEeTEeHNe, YCIOBUATA 3a 00E3IIETABAHE CE yCTa-
HOBSBAT B HANHOHAIHOTO 3aKOHOJATEICTBO, BKIIOYHTEIHO dYpe3
OIIpeieNIIHE Ha IOpHA IpaHUIa 3a 00Ee3IIEeTEHUETO, KaTo Ilienra € Ja
ce rapaHTupa (HHAHCOBA HEYTPATHOCT B CBOTBETCTBHE CBC CTaH-
JapTHTE, ONpEeNeNCHH B HACTOSMHUS WieH. /IbpKaBHTEe WICHKH MOTatr
Jla JeJerupaTr ONpelessHeTO Ha YCIOBHsTa 3a OOe3lLIeTsSBaHe Ha He3a-
BHUCHMH OpTaHH, KOUTO Ca Ch3JaJCHH B CHOTBETCTBHE C HALIOHAIHOTO
3aKOHOJATeNCTBO. ONpeNeNsTHeT0 Ha YCIOBHUSTA 3a O00E3LIETSABAHE ce
OCHOBaBa HAa KPHTEPHH, KOHTO OTYHTAT MPAKTHKUTE, JAOKyMEHTHPAaHH
ot KCCUII cwrmacHo unen 69, maparpad 1, Oyksa x). [loHOpuTe Ha
CUII morat na u30epar ga He moyydaT oOe3IIeTeHHUE.

3. Koraro gpp»aBuTe WICHKH IOMYyCKaT 00e3IIeTsBaHe Ha JOHOPHTE
Ha CYII cwriacHo maparpad 2, yciaoBusiTa 3a o0e3lIeTsIBaHe, Mpuiliarand
OT BCsKa Jbp)kKaBa 4icHKa, ce nperoctaBat Ha KCCUII, 3a ma Owbaar
CIIOZIEJICHN C HAIlMOHANHUTE opraHd B oOmactta Ha CUIIl Ha npyrure
IbpkaBu wieHKH 4pe3 ruiatdopmara vHa EC 3a CUIl n mHpOpManusTa
ce akTyanusupa 0e3 HeolpaBJaHO 3a0aBsiHE, ako ObJe MPOMEHEHA.

4. JlppxkaBUTE WICHKH TrapaHTHUPAT, Y€ B JACHHOCTUTE 32 HacChpyaBaHE
U rnomyJssipusupane Ha jaapssaHeto Ha CUII He ce mocoyBa HaJIM4KETO
Ha oOesmiereHue, O0e3 Aa ce 3acsara mpaBoto Ha goHopute Ha CUII na
Obar MHGOPMHUpPAHU 3a MpaBaTa CH B CHOTBETCTBHE C HAIMOHAIHOTO
paBo.

5.  CrpykrypuTe, B KOHTO C€ H3BBPUIBAT JECHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, morar ma obe3mersart xwuBute noHopu Ha CUII, kakto e mpen-
BHIEHO OT TEXHUTE JBbP)KAaBH WICHKU chIiacHO maparpad 2. [To uckane
Ha CBOsI KOMIIETEHTEH opraH B obnactra Ha CUII cTpykrypute, B KOUTO
ce u3BBpIIBAaT JAeWHocTH, cBbp3aHn cbc CUII, mpenocrasst
rHGOpMaNKUs B YCIOBHS HA MPO3PAYHOCT OTHOCHO MOIPOOHOCTUTE 3a
HayMHa, MO0 KOWTO ca MPUJIOXKWIN YCIOBHSTA, MPEIBUIACHH B HALMO-
HAJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO.
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6. /lbpkaBUTe WIEHKHM TapaHTHpaT CHa3BaHETO Ha CTaHJApTHTE
OTHOCHO JOOpPOBONHOTO W O€3BB3ME3JHO AapsSBaHE, PaBHOCTOWHM Ha
OIIpeeIeHUTe B HacTosmus wieH, u korato CUII ce mapsBaT u3KIIO-
YUTETHO 3a H3IO0I3BaHE B W3CIeABaHMSA 0Oe3 KakBOTO M jga Owmio
MIPUJIOKEHUE MIPH YOBEKA.

Ynen 55

CrangapTd OTHOCHO HHMOpManuATa, KOATO TpsidBa jJa ce
NpeJoCcTaBU NPeAH JaBaHeTO Ha chbIlacHe

1.  CrpykrypuTe, B KOMUTO CE€ H3BBHPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHU CbC
CUIl, npemocraBsat Ha xwuBuTe 1MoHOpum Ha CUYIl wmm, xorato
€ MpWIOXKHMO, Ha JIMIAaTa, KOMTO JaBaT ChIVIACHE OT TAXHO HME,
IsUIaTa moxxonsma MHpopMalMs, CBbp3aHa ¢ Ipoleca IO JapsiBaHe
Ha CUII B chOTBETCTBHE C HALIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEIICTBO.

2. CTpykTypuTe, B KOHTO C€ HW3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHU CBHC
CUIl, mpenocraBiT uH(opMamusTa, mocodyeHa B maparpad 1, mpemu
IaBaHETO Ha ChIJachMe 3a napsBaHeTro. CTPYKTypuTe, B KOHMTO Ce
WU3BBpLIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbe CUIL, mpenocraBsaT undopmarmsra
MO0 TOYEH M SCEH HAYMH, KaTO W3MOJ3BAaT TEPMHHHU, KOUTO Ca JIECHO
pasbupaemu 3a gonopure Ha CUYII winm, ako e NPUIOKHMO, 3a
JMIaTa, KOWTO JaBaT cChbIJlacMe OT TAXHO ume. VHdopmauusta He
Tpsi0Ba a BBBEXKAA B 3a0Ny)KICHHUE, IMO-CIIEIHAIHO IO OTHOLIEHHE Ha
MOJI3UTE OT JapsBaHEeTO 3a ObJCIIUTE PELUUNHEHTH Ha ChOTBETHATa
CUIl.

3. B cnyuaii Ha xuBu noHopu Ha CUII mnum, xorato € IpHUIOXUMO,
JMLA, KOUTO JAaBaT CHIVIACUE OT TAXHO MME, CTPYKTYPUTE, B KOHTO C€
U3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpenoctaBaT uHGOpManus
OTHOCHO:

a) LeNTa U eCTeCTBOTO Ha JapsiBaHeTo Ha CUII,

0) mpensuaeHata ynotpeba Ha napenute CUII, kato ce obXBamar mo-
CIHEUHUATHO JOKa3aHHUTE MOJ3M 3a ObjemmTe peuunuentd Ha CUIL
M BCHYKH BB3MOXKHH M3CJICOBATEICKH MM THPTOBCKH YIOTpPeOU Ha
CUIl, BKJIOYUTETHO yHoTpebara 3a MPOU3BOJCTBO HA MPOIYKTH,
peryaupaHu OT Apyro 3akoHogareiactBo Ha Cpro3a, MOCOYCHO
B wieH 2, maparpad 6, 3a KOSTO ce JaBa CIEHHAIHO ChIIacHe;

B) MOCIEAUIUTE U pUCKOBeTe OT napsisaHero Ha CUII;

I) 3aJBJDKCHHETO 3a IOJy4aBaHE Ha ChIJIaCHE B CHOTBETCTBHE C
HAIIMOHAJTHOTO  3aKOHOJATENICTBO, 3a Ja ObJe H3BBPIICHO
p3eManero Ha CUII;

,[[) IpaBOTO Ha OTTETJIIHEC Ha CHITIACUETO W BCUYKH OIrpaHUYCHUA I10
OTHOLICHHUE Ha TOBa MIpaBO CJICA B3EMAHCTO,

€) IeNTa Ha WM3CICIBAHHATA, KOUTO [Ie OBIAT U3BBPIICHH B PAMKHTE
Ha OLICHKaTa Ha 3apaBeTo Ha JoHopa Ha CUIl, B CHOTBETCTBHE C
uiieH 53, nmaparpad 2;

%) mpaBoTo Ha foHopa Ha CUII mnu, Korato e NpUIOKHUMO, Ha JIMIETO,
JlaBallo CBIJIACHE OT HErOBO HME, Ja HOJIy4yd HOTBBPICHUTE
pesyiTatd OT U3CICIBAHUATA, KOraTo TOBAa € OT 3HAYCHUE 3a
HEroBOTO 3/paBe, B CBOTBETCTBUE C HAIMOHAJIHOTO 3aKOHOJA-
TEJCTBO;

3) 3amMCBAaHETO M 3allUTaTa Ha JIMYHUTE JaHHHW, BKJIIOYHUTEIHO
3IpaBHUTE NaHHU, Ha JnoHopute Ha CUIl u Ha jnekapckara TaiiHa,
BKIIFOYHMTEIIHO BCSIKO TOTEHI[MAHO CIIOJIENITHE HAa JaHHH B MHTEPEC
Ha MOHUTOpWHTAa Ha 3apaBero Ha mAoHoputTe Ha CUII m Ha obmiect-
BEHOTO 3JIpaBe, KOraTo TOBa € HEOOXOJMMO W MPOMOPIHUOHAIHO,
B CBHOTBETCTBHE C WIEeH 76;

M) BB3MOXXKHOCTTa CaMOJHM4YHOCTTa Ha JoHopa Ha CUIl nma Owae
pa3KpHTa Ha MOTOMCTBOTO OT aCHUCTHUpaHa PENpOIYKIHS, POACHO
B pesyaraT Ha paapsBaneto Ha CUII, B cimydamTe, KOraTo Hamuo-
HAJTHOTO 3aKOHOJATENICTBO MPEJOCTaBs TOBA PaBO HA MOTOMCTBOTO;
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i) Apyru NpuIOXKHMMH TapaHIUM 3a 3alura Ha JoHopute Ha CUIL.

4. B cmyuait Ha mounHanu goHopu Ha CUII cTpykTypuTe, B KOUTO Cce
U3BbpIIBAT JAelHOCTH, cBbp3aHu cbc CUIIl, mpenocraBAT Ha BCHUYKH
7ML, KOUTO AaBaT ChIJIACHE 3a B3€MaHE OT TSIXHO MME B CHOTBETCTBHE
C HaIMOHANHOTO  3aKOHOJATENICTBO, HH(POpPMaNUATa, I[OCOYCHA
B maparpa¢ 3, OykBu a), 0), T) u n).

Ynen 56

IIpnnarane Ha CTaHJApTHTE OTHOCHO 3aIIMTATa HA JOHOPHTE Ha
cuI

1. Koraro Komucusra cumra 3a HEOOXOIUMO JAa TPEABHUIN 3abJ-
JKUTEIIHU TIpaBHWja 3a IPHUJIAraHeTo Ha KOHKPETEH CTaHIapT WM Ha
€JIEMEHT OT CTaHJapT, MOCOoYeH B wieHoBe 53 wmium 55, 3a nma ce
OCHUTYPAT CXOIHHM M BHCOKHM DaBHHUINA Ha 3allUuTa Ha JOHOPUTE Ha
CUIl, Komucusta MOXKe Ja NMpUEME aKTOBE 3a H3IBIHCHHE, B KOUTO
Ce YCTaHOBSBAT KOHKPETHH TIPOLEAYpH, KOUTO TpsOBa 1a Obaar
CJICJIBAHM M TIPWJIAraHH, 3a Jla Ce OTTOBOPH HA TO3M CTaHAApT WU Ha
€JICMEHT OT HETO.

Te3u akTOBE 32 U3MBJIHEHUE CE IIpUEMaT B CHOTBETCTBHE C IIPOLeAyparTa
10 pasmiexJaHe, MocoyeHa B wieH 79, maparpad 2.

2. Ilpu Haane:xHO OOOCHOBaHM HAJIOKHMTEIHU MPUYHHU 32 CIEUIHOCT,
CBBpP3aHU C pHCK 3a 3apaBeTo Ha nonopa Ha CUII, Kommucusra mpuema
aKTOBE 3a M3IIBJIHEHHE C He3a0aBHO INPHIIOKEHHE B CHOTBETCTBHE C
npolieaypara, mocoueHa B 4ieH 79, nmaparpad 3.

3.  AKToBeTe 3a M3IBJIHECHHUE, IPUETH B CHOTBETCTBUE ¢ maparpadu 1
U 2 OT HACTOSIIMUS 4YICH, Ce NMpuiaraT W 3a CTPYKTypHUTE, B KOHTO ce
M3BBPIIBAT JeiHOCTH, cBBbp3aHu chc CUII, xoraTo Te mpuiarat craH-
JApTUTE OTHOCHO 3amurara Ha noHopure Ha CUII mnm enemeHTHTE OT
TSIX, TTOCOYEHHU B ujieHOBe 53 u 55.

4.  3a crangapTuTe OTHOCHO 3ammuTara Ha noHopure Ha CUIIl wmm 3a
€JIEMEHTUTE OT TAX, 33 KOUTO HSAMa IPUETH aKTOBE 3a W3ITbJIHEHHE,
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ W3BBPIIBAT AEHHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
B3eMaT MpPEABHI:

a) Hali-HOBUTE TEXHUYECKH HACOKH, MocoueHH B ruiardopmara Ha EC 3a
CUII, xakTo cienBa:

i) myomukyBann or ECDC OTHOCHO IpemoTBpaTsABaHETO Ha Mpen-
aBaHETO Ha 3apa3Hu 0oJecTy;

ii) myonukyBann ot EDQM OTHOCHO 3amuTara Ha JIOHOPUTE Ha
CUIl, pasnuyHa OT Ta3W 3a NPENOTBpATSBaHE Ha MpPEIAaBAHETO
Ha 3apa3Hu OoJecTy;

0) ApyrH HACOKH, MPHUETH OT AbPKABHUTE WICHKH ChIVIACHO wWieH 27,
naparpad 6, 6yka 0);

B) IPYr'M HACOKHM WJIM TEXHHYECKH METOAM, MPWJIAraHu NpH OCOOEHH
00CTOATENCTBA ChIIaCHO uieH 27, maparpad 6, OykBa B).

5. B cayuaure, nocouenu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIUS
4JIeH, 3a [eJUTe Ha wWieH 28 BBB BpPB3Ka C WieH 27 CTPYKTypHTE,
B KOHUTO C€ M3BBPIIBAT JAeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, mocousar mpen
CBOWUTE KOMIIETEHTHH opraHu B obOsactrta Ha CUII, 3a Bceku OT craH-
JapTATe WIH EJIEMEHTHTE OT TAX, KOH OT TEXHHUYECKHTE HACOKH,
nocouyeHu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSINUS WIEH, CIEABAaT U A0
KaKBa CTEICH.
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6. B cayuaure, nocouenu B maparpad 4, Oyksa 0) OoT HacToAIIUSA
4JieH, 3a [eJUTe Ha wWieH 28 BBB BpB3Ka C WieH 27 CTPYKTypHTE,
B KOHUTO C€ M3BBPIIBAT JAeiHocTH, cBbp3aHu c¢bc CUII, mocouBar mpen
CBOWUTE KOMIICTEHTHH opraHu B obOyactra Ha CUII, 3a Bceku OT craH-
JapTuTe WU €IEMEHTUTE OT TAX, KOU OT HACOKUTE, IIOCOUCHU
B maparpad 4, OykBa 0) OT HacTOAIIMS 4WIEH, CIEeABaT M O KakBa
CTEIeH.

7. B caydaure, nocoueHu B maparpad 4, OykBa B) OT HacTOSIIUS
4lieH, 3a [eNuTe Ha wWieH 28 BBB Bpb3Ka ¢ WieH 27 CTPYKTYpHUTE,
B KOMTO C€ W3BBpUIBAT AelHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpemocraBsr
Ha CBOUTE KOMIICTEHTHHM opraHu B oOmactra Ha CYII mo Bpeme Ha
WHCIEKLHXS, 32 BCEKM KOHKPETEH CTaHJapT WM €JEeMEHT OT Hero,
00OCHOBKa, Y€ JAPYTUT€ HACOKH Ca IOAXOASAINM 3a IIOCTHIaHE Ha
pPaBHUIIETO HAa KAuecTBO M 0E30IIaCHOCT, ONpPEHEIeHO B TO3H
cTaHgapT. Ta3u 00OCHOBKAa MOXKE Jla C€ OCHOBaBa Ha JOKYMEHTHPaHO
JI0Ka3BaHe Ha paBHOCTOMHOCT ¢ mybOaukyBanutre or ECDC u ot EDQM
TEXHUYECKH HACOKHU, MOCOYeHH B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOALIMA
YJIeH.

Koraro ce mpunaraT Jpyru TEXHUYECKU METOIU, CTPYKTYPUTE, B KOUTO
ce M3BBbpUIBAT AeWHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, mpoBexnmaT oreHka Ha
pHCKa, 3a Ja JOKaXaT, 4Ye C IpHJIAaraHuTe TEXHUYECKH METOIU Ce
IIOCTUTa BMCOKO paBHHUINE Ha 3ammra Ha JoHopute Ha CUII, u noky-
MEHTHpAT Cle[jBaHaTa IpPAaKTHKa 332 YCTAHOBABAaHE HAa TEXHUYECKUTE
meroqu. Te mpenocTaBAT OLlEHKaTa M JOKyMEHTallUsATa 3a Iperyiel oT
TEXHUTC KOMIIETEHTHH opranu B obOmactra Ha CUIl mo Bpeme Ha
WHCIEKIMS WIM TpPU W3pUYHO HCKaHEe OT CTpaHa Ha KOMIIETCHTHUTE
opranu B obnactra Ha CUIL

I'JTABA VII

3ALIUTA HA PEHUIIMEHTUTE HA CYII U HA IOTOMCTBOTO OT
ACHUCTHUPAHA PEINNPOAYKLUSA

Ynen 57

Lenu mo oTHomIeHHe Ha 3amuTaTa HAa penunuedTuTe Ha CUIl U Ha
MOTOMCTBOTO OT ACUCTHPAHA PeNpoOAyKIHUS

CTpyKTypHTe, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,
3amuTaBaT 3apaBeTo Ha perunueHtute Ha CYUII u Ha moTomMcTBOTO OT
acUCTUpaHa PerpoaAyKIHs OT puckoBere, cBbp3aHu cbc CUII u TaxHOTO
MPUIOKEHUE TNPH YOBEKa, B PaMKUTE HA CBOSATA KOMIETEHTHOCT. Te
MpaBiAT TOBa, KaTO YCTaHOBSBAT M CBEXJAT OO0 MHUHUMYM WJIH
OTCTpaHSBAT TE€3H PHCKOBE.

Ynen 58

CraHapTH OTHOCHO 3amuTata Ha peuunueHTuTe Ha CUYIl m Ha
MOTOMCTBOTO OT ACUCTHPAHA PeNpOAYKIIUS

1. Crpykrypure, B KOUTO CE€ HU3BBPLIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, ycraHoBABaT WpPOLEAYpPH, C KOUTO C€ TOCTHTaT BHCOKHU
paBHUIIA Ha KauecTBO U OesomacHocT Ha CUIL. Te3u mnpouenypu
rapaHtupar, 4e nomnsure 3a peuunuenture Ha CUII u 3a moTomcTBOTO
OT aCHUCTHUpPaHa PEHpPOLYKLHs ca HO-TOJIEMH OT OCTAaThUHHMTE PHCKOBE.
Ilo-cnenuanzo, T€ MOCTUIaT BMCOKO PABHMIIE HA YBEPEHOCT, Y€ IaTo-
TeHUTE, TOKCHHHUTE WIM TCHCTHYHHTE 3a0O0sBaHMS, KOHUTO Ca IIOTCH-
IIUaJHO >KMBOTO3aCTpallaBallly, BOACIIM JO BpEeMEHHAa WIM TpailHa
MHBAJIMIM3aMA U ca C NPOM3XO0J OT JOHOpP, KOWTO € TpeTo Jule, He
ce npenaBar Ha penunueHture Ha CUIl uaM DOTOMCTBOTO OT acuc-
ThupaHa penponykuus. Ilpouemypure 3a npenoTBpaTsBaHe Ha Ipen-
aBaHETO HAa TEXKH TEHETHYHH 3a00NIIBaHMS BKIIOYBAT TE€HETHYHO
u3Cle/BaHe, MOKOJKOTO HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEICTBO II03BOJISBA
TaKOBa H3CIE]BaHE.
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2. Ilpm mnpouenypurte, mocoyeHu B maparpad 1, CTpykTypure,
B KOWTO Ce H3BBpHIBAT AeiHocTH, cBbp3anu chc CUII, orpanmuasar
pPHUCKOBETE OT NpeJaBaHe Ha 3apa3Hu Oosiectu oT poHopu Ha CUII nHa
peuunuentd Ha CUIl, karo KOMOMHHpAT HaH-MaJKO CIICAHUTE MEPKH:

a) mperjae] M OLEHKAa Ha TEKYHNOTO M MUHAJIOTO 3APABOCIOBHO
cecTosiune Ha joHopure ©Ha CUIl, wucropuara Ha TexXHHUTE
'bTYBaHUS M Ha CHOTBETHOTO MM IIOBEJCHHE M aKO € HeoOXOoaHuMO,
ceMeifHaTa MM aHaMHe3a, 3a Ja ce OaJe BB3MOXHOCT 3a NpHIIaraHe
Ha BPEMEHHO WM OKOHYATEIHO OTXBBPIJsSHE Ha noHopu Ha CUII,
KOTaTO PHCKOBETE HE MOraT Ja ObJaT CBEACHH J0 MHUHHMYM upe3
n3cnenBane Ha goHopute Ha CUII;

6) m3cnenBane Ha poHopute Ha CYII 3a 3apa3Hu OosecTH B HaIJIEKHO
aKpeIUTHPAHH, CEPTUPHIUPAHH WIH JHIECH3UPAHH J1a00paToOpHH
ype3 cepTUQUUUpPAHU M BAIWAUPAHU METONW 32 M3CIIEABAHE WIIH,
KOTaTO TOBa HE € OCBIIECTBUMO, Ype3 APYTHM METOH, BaJHIUpaHH
OT Te3u J1abopaTopuu;

B) KOraTo € OCBIIECTBMMO, MNpEANpPHEMaHe Ha JPYr'M MEpKH, KOUTO
HamajsBaT WM EJUMHMHUpPAT BCAKAKBU IOTEHIMAIHU 3apa3HU
MaTOreHHU.

3. Tlpu npouemypute, mnocodeHn B maparpad 1, crpykrypure,
B KOUTO c€ M3BBPIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, orpaHuuasat
pHCKOBETe OT TIpefaBaHe Ha He3apa3sHH OolecTn, KOrato Te ce
otHacAT 10 cboTBeTHUTe CUII, BKIIIOUUTENHO IIPENABAHETO HA TEXKKU
TeHeTUYHH 3a00JIIBaHus U pak, oT foHopu Ha CUII Ha penunueHTH Ha
CUIl wunu Ha DOTOMCTBO OT ACUCTHpaHa pPENpoIyKUHsd, KaTo
KOMOMHMpAT Hal-MalKo CJIEIHUTE MEPKH:

a) mperyie] Ha TEKymI0TO M MHHAJIOTO 3[PAaBOCIOBHO CBCTOSHHME Ha
noHopute Ha CUII u ako € HeoOxonuMo, ceMeilHaTa UM aHaMHe3a,
32 Ja ce Jale BB3MOXKHOCT 33 BPEMEHHO HIM OKOHYATEIHO
OoTXBBpisAHE Ha JoHopure Ha CUII, KOMTO HOCAT pUCK OT
npegaBaHe Ha PAKOBU KIIETKH, TEKKH T'€HETWYHH 3a00NABaHUA HIM
JIpYTH He3apasHH OONecTH, KOMTO MOraT fJa OBJaT IpenajeHH Ha
peuunuent Ha CUII upe3 mpunoxkenue Ha CUII mpu 4oBeka;

0) KoraTo mpeaBaHEeTO Ha TEKKH FeHETHYHH 3a00JISIBaHMUS € YCTAHOBEHO
KaTO PUCK, ¥ MO-CIIELUAIIHO B CJIyyaii Ha aCUCTHpaHa pPenpoIyKIHUs C
JlapsBaHE OT TPETO JIMLE, U JOKOJIKOTO HAaIlMOHAJIHOTO 3aKOHOAA-
TEJICTBO II03BOJISIBA TaKUBa M3CIIC/IBAHUS:

i) pyTuHHO u3cnenBaHe Ha JnoHopute Ha CUII 3a reHeTnyHu 3a60-
JSIBaHUS, KOUTO Ca MOTSHIUAIHO KUBOTO3aCTPaNIaBaIly, BOJCIIN
JI0 BpEeMEHHA WJIM TpailHa WHBAIMIM3AIMS M €4 ChC 3HAYUTEIHO
pasmpoctpanenue cpen mpoHopure Ha CUIl; mmm

ii) m3cnenBane Ha penunuentute Ha CUII, 3a na ce ycraHoBu
PUCKBT OT TEHETHYHH 3a00JsIBAHUS, KOUTO Ca IOTCHI[HAIHO
JKMBOTO3ACTpalllaBalllid, BOJCIIN 10 BpEeMEHHA WJIM TpaiiHa MHBa-
JMUIU3alMs, B 3aBUCIMOCT OT CeMeHHaTa aHaMHe3a, KOMOMHHUPAaHO
¢ m3cneaBane Ha jgoHopute Ha CUII, xowto ca Tperwm nuia, 3a
TAaKMBa YCTAaHOBM TEXKH TI'CHETHYHHW 3a0o0isiBaHMsA, 3a Ja ce
MMOCTUTHE KOMOHWHALMS, KOETO Ie TNpPEAOTBpaTH IMosiBaTa Ha
TakuBa 3a00JIsIBaHMsI B MOTOMCTBOTO OT AaCHUCTHpaHa perpo-
JTYKIIHS.

4. Ilpm npouenypure, nocoueHu B maparpad 1, cTpykTypure,
B KOWUTO C€ M3BbpIIBAT AekHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpennpuemar
MEpKH 3a OTpaHHMYaBaHE HA PHCKOBETE OT IIpelaBaHe Ha 3apa3Hu WM
He3apa3HU OosecTd Ha peuunuenture Ha CUII, npousTHyamu oT Kpbe-
TocaHo 3ambpcsBane Mexxay CUIl mo Bpeme Ha B3eMaHETO, MpepadoT-
BaHETO, ChbXpaHEHHETO U pasnpenensHeTo. C Te3u MEpKU ce rapaHTHupa,
ye (usndeckusaT koHTakT Mexay CUIl ot pasnmuunu nonopu Ha CUII,
kakro u CUIl, B3eTH OT pa3nMyHU JMua 3a Objaenia aBTOJOXKHA
ynotpeba uiu ynoTpeba B paMKHUTE Ha Bpb3Ka, € W30erHarT Wi,
B ciydaute, kKorato obenunsBaneto Ha CUIl e HeoOxomumo 3a edek-
TUBHOCTTa wWiu noiy4yaBaHeto Ha CUYII npenapara, TO3M KOHTaKT
€ OrpaHMyeH [0 NPHEMJIMBO PAaBHUILE.
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5. Ilpm mnpouenypute, mnocoueHu B maparpad 1, cTpykTypwure,
B KOHTO C€ M3BBpHIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHH cbc CUII, orpammdaBar
pHUCKOBETE, NPOM3THYAIM OT MHUKpPOOHO 3ambpcsBaHe Ha CUII or
cpenara, IepcoHana, OOOpyIBaHETO M MaTepHANUTe, KOHTO BIH3aT
B koHTaKT cb¢ CYII mo BpeMe Ha B3eMaHETO, NPepabOTBAaHETO, ChXpa-
HEHUETO WM pasnpenensHeTo. CTPyKTypHTe, B KOHTO C€ H3BHPIIBAT
neitHocTH, cBBp3aHu cbc CUIl, orpaHmdyaBaT Te3M pPHCKOBE, KaTo
KOMOMHMpAT Hal-MalKo CJICIHUTE MEPKH:

a) ompezensHe W MPOBEpKa Ha XUTHEHHUTE MPOLEAYPU Ha UYJICHOBETE
Ha IepcoHala B CTPYKTypaTa, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cepp3anu cbe CUII, xouto Bmm3ar B koHTakT c¢bc CUII mo msmata
Bepura Ha CUII npenapara;

6) ompenesnsiHe M MPOBEpPKa HA YHCTOTATa HA 30HMTE 33 B3EMaHE, KaTo
ce B3eMa MpenBH] cTeneHTa Ha u3narane Ha CUII Ha BB3JCHCTBUETO
Ha cpegara [0 BpeME Ha B3EMaHETO, KaKTO M Ha 30HUTE 3a
ChbXpaHEHHE;

B) B ciydaute, korato CYII ca m3noxkeHn Ha BB3AEHCTBHE Ha cpegaTa
10 BpeMe Ha IpepaboTBAaHETO, ONpEAeIITHE, Bb3 OCHOBA HA CTPYKTY-
pUpaHa M JOKyMEHTHpaHa oOLEeHKa Ha pucka 3a Bceku CUII
npernapaT, BaTHINpaHe W IOIAbpKaHE Ha ONpENeNIeHO KaueCTBO Ha
Bb3/lyXa B 30HUTE 3a IpepaboTBaHE;

r) ompenensHe, HaOaBsiHe W  oOe33apassBaHe Ha 00OpyIBaHE
W Marepuand, Kouto Biu3ar B KoHTakT c¢bc CYII mo Bpeme Ha
B3€MaHEeTO, NpepabOTBAHETO, CHXPAHEHHETO WIM PpaslpelesssHeTo,
Taka 4Ye Ja Cce rapaHThpa TAXHATa CTEPHIIHOCT, KOTaTo € Heo0-
XOAHUMO;

,E[) HU3BBPHIBAHE HA H3CJICABAHUA 3a KOHTPOJ Ha Ka4€CTBOTO Ha CUIl ¢
LS OTKpUBAHE HaA MI/IKpOGHO 3aMBbpPCsIBaHEC U U3IIOJI3BAHC HAa METOIU
34 WHAKTUBUPAHEC WU CIMMHUHHUPAHC HAa MHUKPOOPTraHU3MHU, KOTaTO
€ BB3MOXHO H IICJ'ICCT)O6P3.3HO.

6. Tlpm npouemypute, mnocoyeHn B maparpad 1, cTpykTypure,
B KOMTO c€ HU3BbpIIBAT JaeiiHoCcTH, cBbp3aHu cbc CUII, orpanunuasar
PHCKOBETE pEareHTH WU pa3TBopH, nobaBeHn kbMm CUIl wnm Biesnu
B koHTaKT c¢bc CUII mo Bpeme Ha B3eMaHETO, NpepabOTBAaHETO, ChXpa-
HEHHMETO W pPAa3NpeleNsHeTO, Ja ObJaT NPEHECeHH B PELUIHCHTH Ha
CUIl u na wumar BpeaeH e(deKkT BBPXY TIAXHOTO 37paBe, KaTo
KOMOWHHpAT Hal-MaJKO CJEIHUTE MEPKH:

a) ompeneisiHE HAa TaKHBa PEArcHTH M PA3TBOPH IMPEAH TAXHOTO 3aKy-
MyBaHe U ynorpeoa;

0) mpoBepka Ha BCHYKH H3UCKBaHU CepTH(UKATH 32 TaKUBa PearcHTH
U Pa3TBOPH;

B) /JI0Ka3BaHE Ha OTCTPAHSABAaHETO HA TaKWBa PEaKTHBU M pPa3TBOPH,
KOraTto TOBa € HEO0OXOAMMO, Ipeiu Pa3Hpe/esITHETO.

7.  Tlpu npoueaypute, mocoyeHd B maparpad 1 OT HACTOSAIIMS YJIEH,
CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ HM3BbpLIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
orpaHuyaBaT pHCKOBeTe npuckhliure coiictBa Ha CUII, HeoOxomumu
3a KIMHUYHATa e(EeKTHBHOCT, Na ca OWIM NPOMEHEHH OT HIKOS
U3BBpLICHA JAeHHOCT, cBbp3aHa cbc CUIl, mo HauumH, KOWTO mpaBu
CUIl HeeheKTHBHH WM ITO-MalKO e()EeKTHBHH, KOTAaTO ce MpHiarat Ha
peuunuentute Ha CUII, kaTo KOMOMHUPAT Hal-MaJIKO CIIEIHUTE MEPKHU:

a) MPOBEXIaHe Ha IUIOCTHO BAaIWAMpPAHE HA MPOLECHTE W W3IHTBaHE
Ha oOopynBaHero cbryiacHo wieH 39, mnaparpad 2, Oyksa O0),
TOuKa Viii);

6) cpbOupaHe Ha JOKa3aTelCTBa 32 €()EKTUBHOCT CbITAcCHO uieH 39,
naparpad 2, OykBa T), KOTaTo € He0OXOAUMO.

8. Ilpu npouenypute, mocoueHu B maparpad 1 oT HacTOALIMSA UIIEH,
CTPYKTYypUTE, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII,
orpannuaBar puckoere CUII na mpean3BHKaT HeouyakBaHa HMMYHHA
peakuus B pernunuentute Ha CUII, xaro KOMOMHHpAT Hal-MajKo
CJICTHUTE MEPKH:
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a) aJIeKBaTHO ONpECIsSHEe Ha THUIMA M MOCTUTaHE HA ChbBMECTHMOCT Ha
peuunuentute Ha CUII ¢ noHopure Ha CUII, koraro e HeoOXoanma
TakaBa ChbBMECTHMOCT;

0) BBBEXKAAHE Ha MPOLEAYPU 32 HaMAJIIBaHE, KOTaTo TOBAa € BB3MOXKHO,
Ha enemeHture Ha CUII, KOWTO CTHMyIHpaT HeXeJaH HMYyHEH
OTrOBOp, B 3aBHCHUMOCT OT CIIydyas;

B) MpaBWJIHO pasmnpernensHe u mnpmioxkenne Ha CUIl Ha mpaBumHHTE
peuunuenty Ha CUIl B choTBeTcTBUE C uiieH 42.

9. Ilpm mnpouenypurte, mocodeHu B maparpad 1, CTpyKTypure,
B KOHWTO C€ HM3BBPLIBAT JeWHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII, orpaHmuaBar
BCEKM JpYyr MNPeNOoTBPaTUM PHCK 3a 3/IPaBEeTO, BKIIOYMTEIHO KOTaTo
TOW € CBBP3aH CbC 3alllUTaTa Ha JIOCTOMHCTBOTO, B CBHOTBETCTBHE C
HAIMOHAITHOTO MpaBo, Ha penunueHTuTe Ha CUII WM Ha TOTOMCTBOTO
OT AaCHUCTHpaHa PENpONyKIMs, Hpou3THdan] or mnpuioxenute CYII
W HeypeleH B maparpadu 2—8, Karo NpuiaraT MpOUELypH, KOHUTO
CTPYKTYpUTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH, cBbp3aHu chc CUII,
ca BalMUpalid Karo 0e30macHO W e(EeKTUBHO OrpaHWYaBaIld CHOT-
BETHUSI PHCK WM KOMTO Ca JOKa3aHU 4pe3 MyOJMKYBaHU Hay4YHHU JIOKa-
3aTeNCcTBA KaTo OrpaHHyaBallld PHCKA.

10.  CrpyxTypure, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT ICHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, pasnpenensuu penpoaykrusau CUII, moigydeHu oT ZOHOP, KOHTO
€ TPETO JIUlle, CIa3BaT YCTAHOBEHUTE B HALMOHAIHOTO 3aKOHOAATEICTBO
IpaBUiIa OTHOCHO OrpaHMYEHHATa Ha Opos Ha HMOTOMCTBOTO OT acHC-
THpPaHa PENpONYKIMs WIH Opos Ha TPHIOKEHHATa MPH Xopa,
n3nom3Bamy  penponyktuBHn  CUII  or  eauH  JOHOp, KOraro
e npuiokumo. CTpyKTypuTe, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu cbec CUII, HaOmromaBaT cla3BaHETO HA TE3W IPaBUiIa 4pe3
perucTpure Ha JoHopuTe Ha penponayktuBHu CUII B cbhoTBETCTBHE C
HALMOHAJIHOTO 3aKoHoJaTeNcTBO. be3 na ce 3acaraT Te3sw mpaBuIia,
xorato penponykrusHute CYII ce pasmpenenar Ha Jpyra Jbpiaba
YIeHKa, paslpenensamara CTPyKTypa, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT
JeiiHocTu, cBbp3aHu cbe CUII, cnas3Ba orpaHUYeHUsATa, HAIOKEHU OT
HojlyyaBallaTa JAbpXaBa wWieHKa. HacTosmuar wieH He 3acsra
IpaBHUjIaTa Ha JbPKABUTE WIEHKH OTHOCHO OrPaHMYEHHATA 3a TPaHCIPa-
HUYHOTO pasmnpeneisiHe Ha penponyktuHu CUIL.

11.  Koraro u3BbpuIBaT neifHoctH, cBbp3anu cbe CUII, cTpykTypure,
B KOMTO C€ H3BBpIIBAT JeWHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, wn3mom3sar,
JIOKOJIKOTO € BB3MOXKHO, TEXHOJOIMM, KOUTO HaMaisiBaT pHUCKa OT
YOBEIIKa TpelIKa.

12.  CrpyxTypure, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUII:

a) He npunarar CUII npenapatu Ha penunuentd Ha CUII 6e3 mokaszaHa
0J133, OCBEH B KOHTEKCTa Ha!

1) MIaH 3a MOHUTOPMHT Ha KIMHUYHHUTE PE3YNTaTH, OJOOpPEH OT
TEeXHHs KOMIIETEHTeH opraH B oOmactra Ha CUYII cerimacHo
e 19, naparpad 2, Gyksa r);

il) ONWT 32 MHAMBHIYAIHO JICYCHHE BHB BPB3Ka C TEPAIEBTUUHOTO
pellieHHe Ha JIEKYBAIlUs JIeKap ChIyiacHO wieH 19, maparpad 11,
Wi

iii) U3BBHpPENHA CHUTyallus B o0jacTTa Ha 37paBeona3BaHETO
CBhIJIaCHO WiIEeH 65;

6) e npuarat CUII npenapatu Ha peuunuentd Ha CUII 6e3 npuuuHa;
CTPYKTypHUTE, B KOUTO Ce€ M3BBPIIBAT IeHHOCTH, cBbp3anu cbc CUII,
uznonseat ontumanno CUII, kaTo B3eMaT mpelBu[ T€PAaEeBTUYHUTE
anTepHaTHBM W CIeIBaT Hai-aKTyalHWT€ HACOKH, IIOCOYEHU
B ujieH 59;

B) HE peKJIaMupaT U He HachbpyaBaT U3IOJI3BaHETO Ha ompeneneHu CUII
npen Obmemn permnuentdn Ha CUII, npex nuia, KOWUTO JaBaT
ChIVIACHE OT TIXHO HMe, WM TMpell MEIUIMHCKH CIIELHAaINCTH,
KaTO W3MOJI3BaT MHGOPMAINA, KOSTO € IOABEKAAINA, IO-CIELHATHO
MO OTHOIICHHE Ha BB3MOXKHATA YHOTpeOa WM MOJ3HTE 33 PELUIH-
enture Ha CUIl, wim xato oMaloBakaBaT PHCKOBETE, CBBP3aHH
c¢be chroTBeTHaTta CUII;
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I) He pasnpenenar wiu npuinarat agorenHu CUII 3a nenu, pa3nudHu oT
npodUIaKTHKaTa HIM JIEYCHHETO Ha JTafeHo 3a0oNsfBaHe, BKIIIO-
YUTEJIHO Ype3 PEKOHCTPYKTUBHA XHUPYpPrHs, WIM 3a acHCTHUpaHa
PEnpoLyKIus.

13. 3a wMepkure, mocoueHH B maparpadu 2 u 3, CTpPYKTypuTe,
B KOUTO C€ H3BBPIIBAT JeifHOCTH, CBBbp3aHu cbc CUII, mposepsBar
JIOITycTUMOCTTa Ha joHopa Ha CHYII upes:

a) uHTepBIO ¢ JoHopa Ha CUII B ciyuwaii Ha napsiBaHe OT JKUB JIOHOp Ha
CUIl nnm, xoraTto € MpUIOKUMO, C JIMIA, KOUTO AaBaT ChIJIAaCHE OT
HETOBO HUME; WU

60) B ciny4aii Ha B3emane Ha CUIl or mnoumnamu ponopu Ha CUII,
UHTEPBIO CbC CBOTBETHOTO JIMIE, KOETO € HUH(OPMUPAHO 3a
MHUHAQJIUTE 3a00JIBaHMS M HayMHA Ha JKMBOT HA JIOHOpA.

B cayuait Ha napsiane ot xuB noHop Ha CUII mHTEpBIOTO, MOCOYEHO
B IIbpBa aJMHes, OyKBa a) OT HACTOAIIMUS maparpad, MoXke Ja BKIIOYBA
U BCSKa 4YacT OT HHTCPBIOTO, MPOBEXKIAHO KaTO 4acT OT OLCHKATa,
mocoueHa B wieH 53, maparpad 1, OykBa ). 3a KHBH JOHOpU Ha
CUII, xouTo mapsiBAT MHOTOKPaTHO, MHTEPBIOTATA, IIOCOYCHH B IIBPBA
anuHest, OyKBa a) OT HACTOSIIUS maparpad, Morar a ObJaT OorpaHUuYeHU
JI0 acHeKTHTe, KOUTO MOXeE Ja ca ce MPOMEHWIM, M MoraT Ja ObmaT
3aMCHCHU C BBIIPOCHHUIIH. HpOBe)KI[aT CC JOIIBJIHUTCIIHU HHTCPBIOTA
B CIydYauWTe, KOraTo HaJeHUTE BHB BBIPOCHUIMTE OTIOBOPH IOKa3BaT
IPOMEHU B CBHOTBeTHaTa HH(popMmauus. ToBa He 3acara ujieH 53,
naparpad 1, OykBu T) U 1) ¥ wieH 53, naparpad 2.

14.  Crpykrypure, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBBP3aHH ChHC
CUIl, nokyMeHTUpaT pe3yaTaTUTe OT MpOBEpKaTa Ha JIOIyCTUMOCTTA Ha
noHopute Ha CUII, mocouena B maparpadu 2 u 3, u cbo0LIaBaT U ACHO
OOSICHSIBAT pe3yNTaTUTE OT MPOBEpKaTa Ha IOMYCTUMOCTTAa Ha JOHOPHTE
Ha CUYII win, Korato € mpujioXHMO, Ha JIMIAaTa, KOUTO JaBaT ChIIIacHe
OT TAXHO UME, B ChOTBETCTBHE C HALIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO.

Koraro CUII ce B3ema ot moumHanu goHopu Ha CUII, ctpykTypure,
B KOWTO C€ H3BBpIIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, cpoOiiaBar
n O6HCHﬂBaT Ha CBHOTBCTHUTC JIMIIa, B CbOTBCTCTBUC C HAIIMOHAJIHOTO
3aKOHOJATENICTBO, PE3YJITAaTUTEe OT IMPOBEpPKAaTa Ha JIOMYCTHMOCTTA HA
noHopute Ha CUII, mno-crmenuamHo BCSKO 3a00JIiBaHE, YCTAaHOBEHO
npu nounHanus goHop Ha CUIIL, xoero Moke Aa MpencTaBisiBa PUCK
3a 37paBeTO HA POJHUHUTE MM OJIM3KUTE KOHTAKTH Ha MOYMHAIMA
nonop Ha CUIL

15.  Crpykrypure, B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT JACHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl, xomto mpummarar CUIl wa penummentn na CUII, momywaBat
TAXHOTO ChIJIaCH€ WM, KOrato € HeoOXOIMMO, ChIJIACUETO Ha
JMLETO, KOETO JaBa ChIVIaCHE OT TSIXHO MME, B CHbOTBETCTBHE C HAIUO-
HAJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, 3a npuioxeHnero Ha CUII npu yoseka.

CTpyKTypHUTE, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT ACHHOCTH, cBbp3aHu chc CUII,
uHpopmupar penunueHture Ha CUII wnu miero, KOeTo JaBa ChIIIaCHEe
OT TSAXHO WMe, Hal-MaJKo 3a CIIEIHOTO:

a) FapaHLII/II/ITe, npe;[Ha3HaquH 3a 3aluyTa Ha JUYHUTC OJaHHH, BKIIIO-
YUTEHO 3[[paBHUTE JaHHH, Ha penunuentute Ha CUII u ako e HeoO-
XOAMMO, Ha TMOTOMCTBOTO OT aCHCTHpaHa PENpOIyKLHs;

6) HeoOxoaumoctra peuunuenture Ha CUIl na mpenmocraBst oOpaTHa
BpB3Ka 3a BCUUKH HEXEJaHW peakuuu cien npmiokenunero Ha CUII
NPy 4YOBEKa WIIM 32 BCHUYKU TEKKH TCHETWYHHU 3a00JsIBaHHs Ha
MOTOMCTBOTO OT AaCHUCTHpaHa PENpOAYKLHUS C JapsiBaHe OT TPETO
JIUIIe ChIIIacHO wieH 44, maparpad 2.
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16. Ha Komucusita ce nmpemocTtaBsi MpaBOMOIIMETO Ja IpHeMa Jele-
TUpaHU aKTOBE B CHOTBETCTBHE C WiIEH 77 3a JIONbJIBAHE HA HACTOALIMA
periaMeHT B Cllydau, KOraTo C€ CYMTa, 4e ca HEOOXOAUMH JIOIbi-
HUTEJIHUA CTaHJApTH, 3a Ja Ce rapaHTHpa 3alluTaTa Ha PELUIHEHTHTE
Ha CUII win Ha MOTOMCTBOTO OT aCUCTHPaHa PENPOAYKLHUS OT PUCKOBE,
cBbp3anu cbe CUIIL.

17.  Korato ToBa ce Hajara B Cllyyail Ha PHCK 3a PELMIUEHTUTE Ha
CUIl ¥ mOTOMCTBOTO OT AaCHCTHUpPaHa PENPOAYKILHS, MPOU3THYAIl OT
HeaJeKBaTHH paBHMIIA Ha KadecTBO W OesomacHoct Ha CUII
W TOpamd HaUIeKHO OOOCHOBAaHM HAJIOKHUTEIHM TPUYMHU 32
CIEIIHOCT, KbM JICJIETHPAHUTE AaKTOBE, NMPHETH CBIIACHO HACTOAIINA
YJieH, Ce Tpuilara npouenypara, npeasujaeHa B wieH 78.

Ynen 59

IpunaraHe HA CTAHAAPTHTE OTHOCHO 3AUIMTATA HA PEIUITMEHTHTE
Ha CYIl 1 Ha MOTOMCTBOTO OT ACHCTHPAHA PENpPOXYKIHS

1. Korato Komwucusita cunra 3a HEOOXOAMMO l1a YCTaHOBH 3abJI-
JKUTEJIHM TIpaBWJa 3a TMPHJIATaHeTO Ha KOHKPETEH CTaHAapT Wi
€JIEMEHTH OT HEro, IOCOYEeHH B wieH 58, C 1ea Ja ce OCUTYPAT
CXOOHM ¥ BHCOKM paBHHUINA Ha 3ammra Ha perumnueHtute Ha CUII
U TOTOMCTBOTO OT acuUCTHpaHa penponykuus, Komucusara moxe naa
MpUeMe aKTOBE 3a H3IBJIHEHHE, B KOUTO CE€ YCTAHOBSAT KOHKPETHU
MpoleIypH, KOWTO TpsiOBa 1da ce Mpuiarat, 3a Ja ce CHa3d TO3H
CTaHAapT WINA €JIeMEHT OT HEro.

Te3u akTOBE 3a M3MBJIHCHHE CE MPUEMAT B ChOTBETCTBHE C IIPOLIEAypaTa
Mo pasriexjaHe, mocoueHa B wieH 79, nmaparpad 2.

2. Tlo Hamie:KHO ODOCHOBAaHM HAJOKHTEIHU IPHYNUHU 34 CIICIIHOCT,
CBBP3aHU C PHUCK 3a 3apaBeTo Ha penunuenta Ha CUIl mwim motom-
CTBOTO OT aCHCTHpaHa pemnpoaykius, Komucusrta mprHeMa akToBe 3a
U3IBJIHEHUE ¢ He3a0aBHO MPUIIOKEHUE B CHOTBETCTBUE C MPOLEAypaTa,
nocoueHa B wieH 79, naparpad 3.

3.  AkrtoBere 3a M3IBJIIHEHUE, IPHETH B CHOTBETCTBHE ¢ maparpadu 1
U 2 OT HACTOSILIMUS YICH, CE NMpUiaraT W 3a CTPYKTypHTE, B KOHTO Ce
M3BBPIIBAT JeiHOCTH, cBBbp3anu chc CUII, xoraTo Te mpmimarat craH-
JApTUTE OTHOCHO 3amuTara Ha perunueHtute Ha CUII u moroMcTBOTO
OT ACHCTHpaHa pPENpONyKLIUs WIH €JEMEHTHUTE OT TAX, I[OCOYCHHU
B WieH 58.

4. 3a Te3u cTaHAAPTH OTHOCHO 3amuTaTa Ha perunuentute Ha CUIL
7 TIOTOMCTBOTO OT ACHCTHUpPaHa PENpPOMYKIHS WIH 3a €JIEMEHTHTE OT
TAX, 3a KOUTO HsAMa MNPUETH AaKTOBEC 3a H3IBJIHCHUE, CTPYKTYPUTE,
B KOWUTO C€ M3BBPIIBAT AeiHOCTH, cBBp3anu chc CUII, B3emar npensun:

a) Hali-HOBUTE TEXHUYECKHU HACOKH, MmocoueHH B ruiatdopmara Ha EC 3a
CUII, xakTo cienBa:

i) myonukyBann or ECDC OTHOCHO TIpeaoTBpaTsBaHETO Ha Ipe.-
aBaHETO Ha 3apa3Hu OoJiecTH;
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ii) mybnukyBanu or EDQM OTHOCHO 3aluTaTa Ha PELUNUEHTHTE Ha
CUIIl 1 mOTOMCTBOTO OT aCHCTHpaHa PETMPOTYKUHS, Pa3INdHA OT
3allUTaTa OT MpeJaBaHeTo Ha 3apa3sHu 00JecTH;

0) ApyrH HACOKH, MPHETH OT AbP)KABHUTE YICHKH ChIVIACHO wWieH 27,
naparpad 6, Oyksa 0);

B) IPYTH HACOKH WM TEXHWYECKH METOIW, HPHIAaraHW IIPH OCOOeHM
oOcTosTencTBa ChriaacHo wieH 27, naparpad 6, Oyksa B).

5. B cayuaute, nocoyenu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIUS
4lieH, 3a [eNuTe Ha wieH 28 BBB Bpb3Ka ¢ WieH 27 CTPYKTYpHUTE,
B KOUTO C€ M3BBpPLIBAT neiHocTH, cBbp3aHu cbe CUII, mokasBaT mpen
CBOUTE KOMIIETCHTHH OpraHu B oOnactrta Ha CUII, 3a BCekHu OT CTaH-
JapTUTe WIM EJIEeMEHTHTE OT TAX, KOM OT TEXHHYECKHTE HACOKH,
mocovyeHu B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIMS 4JIEH, CIEIBAT U 1O
KakBa CTEICH.

6. B cayuaute, mocoyeHu B maparpad 4, OykBa 0) OT HACTOSIIUS
YjeH, 3a IeauTe Ha wieH 28 BBB Bpb3Ka ¢ uieH 27 CTPYKTypHUTe,
B KOWTO C€ W3BBHPIIBAT AerWHOcTH, cBBbp3ann cbc CUIIl, moxasBar mpen
CBOUTE KOMIIETEHTHU opraHu B oOnacrra Ha CUII, 3a Bceku oT craH-
JapTUTe WIM EJIEMEHTHTE OT TAX, KOM OT TEXHHYECKHTE HACOKH,
rnocoueHu B maparpad 4, 6ykBa 0) OT HacTOAIIMA 4JIEH, CIeIBaT U IO
KaKBa CTEIEH.

7. B cmyuante, mocodeHn B maparpad 4, OykBa B) OT HACTOSIIHSA
YjeH, 3a IeauTe Ha wieH 28 BBB Bpb3Ka ¢ wieH 27 CTPYKTypHUTe,
B KOHWTO C€ HM3BBPIIBAT AeiWHOcTH, cBBp3aHu cbc CUIl, mpemocramsT
Ha CBOUTE KOMIIETEHTHM opranu B oOmactra Ha CUII mo Bpeme Ha
MHCTIEKINS, 3a BCEKM KOHKPETEH CTaHAapT MM eJIEeMEHT OT Hero,
000CHOBKA, Y€ JAPYTUT€ HACOKU Ca IOAXOASAINM 3a IOCTUIAHE Ha
pPaBHHIETO HA KAauecTBO M 0O€30MacCHOCT, ONpPENeNeH0 B TO3H
craHaapT. Ta3u o0OCHOBKa MOXKE Jla C€ OCHOBaBa Ha JOKYMEHTUPAHO
JOKa3BaHE Ha paBHOCTOHHOCT ¢ myOmukyBanute oT ECDC u or EDQM
TEeXHHYECKH HACOKW, IOCOYeHH B maparpad 4, OykBa a) OT HACTOSIIHUS
YJIeH.

Koraro mpunaraT gpyru TEXHUYECKH METOIU, CTPYKTYPHUTE, B KOUTO C€
U3BBPIIBAT JeiHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, mpoBekaaT oOLEHKAa Ha
pHCKa, 3a Ja JOKaXaT, 4€ C IPWIaraHuTe TEXHUYECKH METOAM Ce
[IOCTUI'a BUCOKO PaBHMIIE Ha 3amuTa Ha aoHopure Ha CUIL, u noky-
MEHTHpAT cJeJBaHaTa NpaKTHKa 332 YCTAHOBSABAaHE Ha TEXHUYECKHUTE
Meronu. Te mpenocTaBAT OLEHKaTa U JOKyMEHTalMATa 3a Hperien oT
TEXHUTE KOMIIETEHTHH opranu B oOnactra Ha CUII no Bpeme Ha
UHCIEKLIUS WM IPU HM3PUYHO MCKAaHE OT CTPaHa HAa KOMIIETEHTHHUTE
opranu B obnacrtra Ha CUIL

Ynen 60

OcBooo:xnaBane na CUII

Ientposere 3a CUII, kouto ocBoboxaaBar CUII 3a pasnpenessHe win
W3HOC, TpsI0OBa J1a pasmojiaraT ¢ BbBEACHA NPOLEAypa MoJx KOHTpOJIa Ha
OTTOBOPHHS 332 OCBOOOKIABAHETO CITY>KHTEI, KAKTO € TIOCOYEHO B WIEH
49, 3a ocBoboxnaBaHero Ha CUII, 3a na ce rapaHTupa, 4ye CTaHIAPTUTE
WA €JIEMEHTHTE OT TAX, MOCOYEHH B uieHOBEe 58 U 59, M TAXHOTO
IpuJaraHe ca NMpOBEpeHU M NOKYMEHTHUPAHH MpPEeAd OCBOOOXKIaBAaHETO
U Y€ Ca CMa3eHU BCUYKHU YCIIOBUS, BKJIIOUYEHU BHB BCUUKHU NPHIOKUMU
paspelieHus, U34aJeHl B CbOTBETCTBHE C HACTOSIIUS PETJIAMEHT.
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IMpu CUYII, xouto ca mpepaOOTEeHH 3a aBTOJOXKHA yINoTpeba mim 3a
ynoTpeba B paMKUTe Ha Bpb3ka 0e3 chxpaneHue Ha CUII, He ¢ HeoO-
XOJIMMO OCBOOOXIAaBaHE INMpeIy IPHIOKECHHETO MPH 4OBeKa. B Takusa
ciydau paspemenneto 3a CUIl mpemapat BkiIrouBa crienuuKaius Ha
mapamMeTpuTe 3a KOHTPOJ Ha KadeCTBOTO, KOHTO TpsiOBa na ObIat
HaOJII0IaBaHM 10 BpeMe Ha NpepaboTBaHETO.

Ynen 61

OcBo0o:KkIaBaHEe MO0 M3KJIIOYEHUE

1. Jlekapsr, mocoueH B uieH 50, Moke Ja pa3perd Ha OTTOBOPHUS
3a 0cBOOOXKIaBaHeTO ciayxuten B neHThp 3a CUII, mocouyen B wieH 49,
na ocsoboau ompenened CUIl mpenmapat 3a pasmpenensHe U 3a
mpuwiIokeHne mnpu  npensugeHus penunueHt Ha  CUIl  gopm
B ciyuaute, korato to3u CUIl mpemapar He oOTroBapss Ha BCHYKHU
CHOTBETHU CTAHIAPTH, IOCOYeHH B wWieHoBe 58 um 59, wnmm He
oTroBaps HambiIHO Ha paspemeHuero 3a CUII npenapar, wim e Oui
BHECCH CBIVIACHO JAEpOranusTa, MOcOo4YeHa B wieH 26, maparpad o,
pu ycJoBHE 4Ye MOTeHIWaJHaTa moi3a 3a penunuenta wa CUII
HaJXBBPJIS PUCKOBETE M HiAMa JApyra ajaTepHAaTHBA. Y CIIOBHETO 33 OCBO-
OoxaaBaHe MO W3KIIOYECHHE Ce I0COYBA M3PHYHO BBPXY €THKETa WU
B JIOKyMEHTalMsATa, mpuapyskasama ocsobonenust CUII npenapart.

2. OcBo0Oox1aBaHETO IO U3KIIOYEHHE, IOocoueHo B maparpad 1 or
HACTOSIIMS WIEH, C€ pas3pellaBa B cilIydail Ha OCBOOOXKIaBaHE 3a
pasnpesensiHe Bb3 OCHOBA Ha JOKYMEHTHUPAaHO HCKaHE OT JIEKyBallHs
nekap Ha npeasuaeHus peuunueHT Ha CUII, korato ToBa HCKaHe
BKJIIOYBA NOTBBPKACHUE 3@ ITBJIHO I03HaBaHE HAa BCHYKU OTKIJIOHEHHS
OT HACTOSIMS PerjaMeHT U CchIjacue ¢ TAX. JIekapsAT, IOCOYEH B 4iIeH
50, mokyMeHTHpa CBHITIACHETO 3aelHO C OIeHKa Ha CHOTHOIICHHETO
MEXIy MOoJ3uTe W pucka. [Ipu TakmBa 00CTOATENCTBA MPEABHICHHUAT
peuunuent Ha CUIl winm nuneTo, KOETO JaBa ChIJIACHE OT HETrOBO
UMe, C€ YBEIOMsBa 3a OCBOOOXKIABAaHETO IO M3KIIOUEHUE U CE
W3UCKBA J1a J1aie ChIVIACHETO CU B ChOTBETCTBUE C HAILIMOHAIHOTO 3aKO-
HozaTencTBo npeau npuioxenuero Ha CUII nmpu yoseka.

Hentspsr 3a CUII, koiito ocBoboxmaBa CUIl mnpemapara 3a
pasnpenensHe, B KOOpPAMHAaUUs CbC CTIPYKTypaTa, B KOSTO C€
u3BbpUIBAT AeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CYII, xodro mpunara Tozu CUII
mperapar, KOraTo € IIPHIOKHMMO, H3TOTBS IUIaH 3a HaOIIOJCHHE Ha
3/IpaBOCIIOBHOTO CBCTOSIHME Ha PELMIIMEHTA CJel MPUI0KEHUETO IpH
4yoBeka. B mmana ce mpenBmkaa HaONOICHHE HAa PHCKOBETE, CBBP3AHH
¢ ocoboxnaBanero Ha CUIl no wuskmouenue. LlenTspsT 32 CUII,
B KOOpJMHALUS C CTPYKTypara, B KOSTO C€ HU3BBPLIBAT JEHHOCTH,
cebp3anu c¢bc CUII, ompenens cpok, Ipe3 KOHTO Ie MpoIbKA HaOIIo-
JICHUETO.

3. OcBoOoxIaBaHETO IO HU3KIIOYEHHE, IOCOYeHO B maparpad 1,
MOXe Ja Obje paspeiieHo M B Cily4ail Ha OCBOOOXKJaBaHE 3a H3HOC
Bb3 OCHOBA Ha JIOKyMEHTHPAHO MCKAaHE OT JIEKYBalll JIEKap WIH OT Pery-
JaTOPEH OpraH B TPeTa AbpiKaBa, KOraTo TOBAa MCKaHE BKIIOYBA MOTBBP-
XKJCHHE 3a ITBJIHO MO3HABaHE HAa BCHYKH OTKJIOHEGHHS OT HACTOSIIUSA
pEriaMeHT M ChIVIacHe C THX.

4. OcBo0OoxmaBaHETO IO H3KIIOYEHHE, MOco4YeHo B maparpad 1 or
HACTOSILMS 4ICH, MOXe J1a ObJie pa3peleHo U B ciIydail Ha onpeieaeHn
CUIl, xouTo Imie ce U3MON3BAT 3a IPOMU3BOJACTBOTO HA INPOIYKT,
peryiupas oT Apyro 3akoHoiaTesnctBo Ha Cbio3a M IpeJHA3Ha4YeH 3a
KOHKpeTeH penunueHt, koraro CUYII mpemapaTeT He OTroBaps Ha
BCUYKM CBOTBETHM CTAaHIAPTH M HACOKH, IIOCOYEHM B wieH 58 wiu
59, W BB3 OCHOBa Ha IOKYMEHTHPAHO HCKaHE OT HPOM3BOJHUTEI,
KOraTO TOBa MCKAaHE BKIIIOYBA MOTBBPIKACHUE 32 IIBJIHO IO3HABAHE Ha
BCHYKH OTKJIOHEHHUSI OT HACTOSIUMS PErJIaMEHT U ChIJIACHE C TSX.
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I'TIABA VIII
HENPEKBCHATOCT HA NPEJJIATAHETO

Ynen 62

Hocrarbuno mpenaarane na CUIl ¢ kpuTnyHO 3HAYEHHE

1.  JIppxaBuUTEe 4YJIEHKH, HA CBOSI TEPUTOPUS U B CHTPYIHUYECTBO C
HalyoHamHuTe opraHu B oOmactra Ha CYII, KOMneTeHTHHTE OpraHu
B obmactta Ha CUYII u CTpyKTypuTe, B KOHUTO C€ HW3BBPIIBAT
neiiHoctu, cBbp3aHu cbc CUII, Bceku B paMKHTE Ha ChOTBETHATa CH
KOMIIETEHTHOCT, OOMHCIIAT BCHYKH pPa3yMHH YCHJIMS 3a MOCTHTaHE Ha
JIOCTAaTHYHO, aIeKBaTHO M ycroiunBo npemnarane Ha CUIIl ¢ kputuano
3HAUEHHE C LIeJI Ja Ce OTTOBOPH IO MOIXOIAL] HAUYMH Ha HYKAUTE Ha
PELMIIUEHTUTE U J]a Ce JOIPUHECE 3a CaMOCTOSATENHOTO IOKPHBAaHE Ha
Hyxaute B Cblo3a.

2. JIppxaBuUTEe WIECHKH IOJaraT BCHYKU Pa3yMHH YCHIIUS, 3a Ja:

a) yJecHsSBaT y4yacTHeTO Ha OOIIeCTBEHOCTTa B JEHHOCTUTE IO
napsiane Ha CUII mo orHomenme ma CUIl ¢ kpuTH4HO 3HAUEHUE
C Orjej Ha rapaHTUpaHeTo Ha Oorata JoHopcka ©Oaza Ha CUII
U yCTOWYMBOCT Ha JOHOpckaTa 0a3a Ha CUYII BB3 OCHOBa Ha CTaH-
JApTUTE 32 J0OPOBOJIHO M 0€3BB3ME3IHO AapsiBaHE B ChHOTBETCTBUE C
uyjaeH 54;

0) rapaHTHpaT BHBEXKIAHETO Ha CTPATETHH 3a IIPUBJIMYAHE U 3aJbpKaHe
Ha noropu Ha CUII mo otHomenue Ha CUII ¢ xpuTH9IHO 3HAYEHHUE,
BKJIIOYUTEIIHO KOMYHUKAIlMOHHM KaMIlaHUM ¥ 00pa30BaTelHH
porpamus;

B) M3BBPIIBAT [CHHOCTUTE, TMOCOYCHH B maparpad 1 OT HACTOAIIUSA
YJieH, Ype3 MEpKH 3a TOTOBHOCT M pEakUus, INpH HaIJIEKHO
OTYMTaHE Ha 4ieH 54; u

I) TapaHTHpaT ONTHUMaIHOTO wu3non3BaHe Ha CUIl ¢ kpuTHYHO
3HAa4YeHHUE, KaTo B3eMaT IPE/IBU]] TEPANeBTUYHUTE aJTCPHATHUBH.

B®B Bpb3Ka ¢ TOBa AbpXKaBUTE YICHKH HachpuaBaT B3emaHero Ha CUII

C aKTMBHOTO y4acTHe Ha IyOJIWYHUS M HECTOIAHCKHS CEKTOP.

3.  Crpykrypute, B KOWTO C€ H3BBPIIBAT ACWHOCTH, CBBP3aHH CHC

CUIl ¢ KpUTHYHO 3HAYEHHWE, CH3/laBaT MOJAXOMAIIM MEXaHH3MH 32

HeNpeKbCHATOTO HalmomeHue Ha cBoute 3amacu oT CUII ¢ kpuTHuHO

3HaYeHWe U ca B CBHCTOSHHE, B CIOy4al Ha HENOCTUT WIH IpH

MOWCKBaHe, Jla ChOOIIAT Ta3u HMHQPOpPMALUs HA CBOUTE KOMIIETEHTHU

opranu B obmactra Ha CYII.

Komnerentuute oprann B obmactra Ha CUIl ot cBos crpaHa ycra-

HOBSIBAT IOAXOSIIM MEXaHU3MH 3a IIOJlydyaBaHe Ha WHQOpManusira,

[IOCOYCHA B I'bpBa allMHEsA, U Ca B CHCTOSHUE Ja IMOJydaT IpejcTaBa

3a HanuuHocTTa Ha CYII ¢ KpUTHYHO 3HAYEHHWE HA CBOS TEPUTOPHS,

KOTaTO € HeOOXOAUMO.

4. B cnyvaute, xoraro HanuuHocTTa Ha CUII ¢ KpUTHYHO 3HaueHHE

3aBHCH OT TBPrOBCKM HMHTEPECH, BCSKa Abp)KaBa WICHKA CE CTPEMHU

CTPYKTYpHUTE, B KOUTO CE€ M3BBpUIBAT JACHHOCTH, cBbp3anu cbc CUII ¢

KPUTUYHO 3HAYCHHE, B PAMKHUTE Ha CBOSITA OTTOBOPHOCT, /1a OCUTYpsIBaT

NOJIXONAIIO M HempekbcHarto mpemiarane Ha CUII ¢ kputuyHO

3HAaYCHUE 3a PELIUIIMEHTUTE Ha CBOS TEPUTOPHUS.

Ynen 63

HanuoHanHu njiaHoBe 3a JeiicTBHE MPH M3BBHPEIHU CHTYallUH BbB
Bpb3ka cbe CUIIL

1.  JIppxaBUTE WICHKH, B CHTPYJAHHYECTBO C HALIMOHAIHUTE OpPTaHU
B obOmactra Ha CUYII, W3roTBAT HAMOHAIHHU IJIAHOBE 3a JICHCTBUE MPH
W3BBHPEJHU cuTyaluu BbB Bpb3ka cbec CUIIl, B kouTO ce ompenensr
MEpPKHUTE, KOHTO Jla Cce Tpuiarat 0e3 HeonpaBJaHO 3a0aBsHE, KOTaTo
cuTyanusta ¢ ThpceHero win mnpemiaranero Ha CUIl ¢ xputudaHO
3HAYCHUE TMOpaXKa WJIM MMa BEPOSTHOCT Jia TOPOJU CEPHUO3EH PHCK
3a YOBEIIKOTO 3paBe.
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2. Tlpu pa3paGoTBaHETO Ha HAI[MOHAIHHUTE IJIAHOBE 3a ACUCTBHE MPH
W3BBHPEIHN CHUTyallud BbB Bpb3ka cbc CUIl nbpkaBuTe YICHKH
rapaHTUPAT ChTPYAHUUYECTBO U KOHCYITAIUU, KOTaTo € LelechoOpasHo,
CbC CBOUTE OpraHH B 00JacTTa Ha 3/paBEONa3BaHETO, BOCHHH MEIH-
LIUHCKU CITYXKOHW, CIy)KOM 3a TpakAaHCKa 3alluTa W JPYTH CIYXKOH,
KOUTO PEOOBHO Yy4YacTBaT B PCArupaHeTO IpPHU HU3BBHPCIAHU CUTYyaAIlUHU.
JbpxaBuTe YICHKH MpWIAraT HAIMOHAIHHUTE IUTAHOBE 3a JIeiCcTBHE
TpU M3BBHPEIHU CHUTYyalud BBB Bpb3ka chec CUIl B KoOpmuHAIMS C
IOPYTH OTBETHH JEHCTBUS Ha HAIMOHAIHO paBHHINEG WIH Ha
paBHumero Ha Cbro3a, KOrato ca MHpeINpHETH TaKuBa JACHCTBHSA, a
KOTaTo € NPHJIOKUMO — II0 HayHMH, KOUTO € B CHOTBETCTBHE C HAIHO-
HAJIHUTE IJIAHOBE 3a IMpPEJOTBpaTsABaHE, FOTOBHOCT M pPEaKUus, paspa-
6orenn B choTBeTcTBUE ¢ wieH 6 or Permament (EC) 2022/2371 u ¢
HupexktuBa (EC) 2022/2557 wa EBpomeiickus TmapiaMeHT H Ha
Cnaera (3).

3.  JIppKaBUTE WICHKH M3TOTBAT IUIAHOBETE, MOCOYCHH B maparpad 1
OT HACTOSIIMS 4YICH, B KOUTO C€ MOCOYBAT CIICJHUTE EIIEMEHTH:

a) TMOTCHIMAHUTE pHCKOBe 3a mnpeayaraHero Ha CUIl ¢ kputHyHO
3Ha4YCHUE,;

0) ompenensHETO Ha CTPYKTYpPH, B KOHUTO C€ H3BBPIIBAT JACHHOCTH,
cepp3anu c¢bc CUIl ¢ kpuTWYHO 3HAYEHWE, W HA BCSKO JAPYTO
CBOTBETHO TPETO JIMIE, KOETO I y4yacTBa B IpeJUIaraHeTo Ha
CUIl ¢ xpuUTUYHO 3HAYCHHE;

B) KOHCOJHIMpPaH HAlMOHAJICH Iperje]] Ha IUIAHOBETE 3a NeHCTBHE NPH
U3BBHPEAHU CHUTYallMM Ha CTPYKTYpPHTE, B KOHTO C€ H3BBPILBAT
nertHoctH, cBbp3aHu c¢bc CUIl ¢ KpuTHYHO 3HAYEHHE, TOCOUYEHU
B wieH 67;

I) IpPaBOMOIIMATA W OTTOBOPHOCTUTE Ha KOMIIETEHTHHTE OpraHU
B oOmactra Ha CUIl mnpu WU3BBHpEAHH CHUTyalWH, I[TOCOYCHHU
B naparpad 1 oT HacTOAIUS 4iIeH;

1) TpOoLEAypUTe 3a 0OMeH Ha MH(pOpMALUs, KOraTo € Ielecho0pasHo,
ype3 miatpopmara Ha EC 3a CUIl, kakTo M €JlEeMEHTH OT
uHpOpMaLUs, KOMTO Ja c€¢ OOMCHAT C HAIMOHAJIHHUTE OpTaHu
B obmactta Ha CYIl Ha &Opyrute IbpKaBH WICHKA W C JPYTH
3acerHaTd  CyOeKTH, ako € 1e1ecbo0pa3HO, BKIIOUMTEIIHO
B ciydaute Ha Hemoctur Ha CUIl ¢ KpUTHYHO 3HAYEHHE C TpaH-
CTPaHUYHO BB3JCHCTBUE;

€) MepKH 3a TOTOBHOCT M PEaKIMs 32 KOHKPETHH HACHTH(PUIIMPAHU
PHUCKOBE, TO-CIICI[MAIHO TAaKMBa, CBBP3aHM C OTHMINA HA 3apasHu
GOHCCTH, BOﬁHH niun TepOpI/lCTI/l‘{HI/I Hamnmaga€Huss WU CKOJOI'MYHHU
OCICTBUS,

) TpoLeaypa 3a OLEHKa M W3JaBaHe Ha Pa3pelleHHs, B KOHTEKCTa Ha
M3BBHPEIHA CUTYyallls B 00JacTTa Ha 31paBEONa3BaHETO U B CHOT-
BETCTBHE C WIEH 65, B Aeporanus oT 3aAb/DKCHUETO 3a MOJIy4aBaHe
Ha paspenrenue 3a CUII mpemapar ceriacHo wieH 38, maparpad 1
Bb3 OCHOBAa Ha MCKAaHUSA OT CTPYKTYPH, B KOUTO C€ H3BBPIIBAT
nerHoctH, cBbp3aHu cbe CUII;

3) MEXaHW3bM, KOHTO Ja TapaHTHpa, Y€ B CIy4all Ha H3BBHpPEIHA
cuTyanusa B oOiacTTa Ha 3apaBeomnasBaHeTo npuopurersT Ha CUIIL
C KPUTHYHO 3HAUCHHE CE Ompelneisi cboOpa3HO KOHKPETHHUTE MEIH-
LUHCKH HYX]IH.

4.  JlppxkaBuTe wieHKH B3eMmaT npensun Hacokure Ha ECDC mpu
U3BBHPEIHU CUTYallUM, CBBP3aHU C Pa3sIpPOCTPAHEHUETO HA EHMIEMHUH,
U Hacokute, nyOnukyBaHu or EDQM, mpu miaHUpaHETO Ha JEHCTBUS
IIPU U3BBHPEIHU CUTYallMd KaTO LIO.

(®» [Hupexrusa (EC) 2022/2557 na EBpomneiickus mapiameHt u Ha CbBera OT
14 pexemBpu 2022 r. 3a YCTOMUMBOCTTA HAa KpPUTHYHUTE CYOEKTH M 3a
ormsHa Ha upexrusa 2008/114/EO na CwBera (OB L 333, 27.12.2022 r.,
ctp. 164).
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5. ﬂ"bp)KaBl/ITe YJICHKW BKJIOYBAT CBOTBETHUTEC 3aWMHTECPECOBAHU
CTpaHH B M3TOTBSHETO HAa CBOMTE HAIMOHAJIHU IUIAaHOBE 3a JAEHCTBHE
NpY M3BBHPEIHM CUTyaluu BbB Bpb3ka c¢bc CUII, mo-cnmeumanHo KaTo
CH CBTPYAHHYAT CHC CBOMTE CTPYKTYpH, B KOUTO C€ HU3BBPUIBAT
neiiHoctn, cBbp3aHu cbc CUII ¢ KpUTHYHO 3HAuYeHHWE, KAKTO U C
EDQM wu ECDC. [IppxkaBuTe UJI€HKH MpPaBAT IMperjiel Ha Te3u
IJIAHOBE HAW-MaJKO BEJHBK Ha BCEKM YETHPHU TOIAMHU C IIeJ Ja ce
B3eMaT MpEIBHI IPOMEHUTE B OIpPEICISHETO Ha CTPYKTypHTE,
B KOHWTO C€ W3BBpIIBAT AelHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII ¢ kpuThuHO
3HA4YCHHUC, OpraHusalusiTa Ha KOMIICTCHTHHUTC OpraHU B O6J'I3.CTTa Ha
CUIl u HaTpynaHwsT ONUT OT W3MBIHEHHETO Ha TUIAHOBETE W TPOBE-
JICHUTE CHUMYJIAIIMOHHU YYEHHUS.

6. JIppkaBuTe WICHKH IMpPEJCTaBAT PE3IOME Ha CBOUTE HAIlMOHAIIHU
IUTAHOBE 3a JEHCTBHE NMPHU U3BBHPEIHU CUTyallud BBB Bpb3ka cbc CUII
WU OCHOBHHTE Iperiie[r Ha Te3u IiaHoBe B pamkure Ha KCCUIIL.

7. KCCUIl, B cwrpymaundectBo ¢ Kommcusra, momkpemss Koop-
JUHHUPaH TOJXOJ 32 rapaHTHpaHE Ha W3IBIIHCHUETO Ha HAIMOHAIHUTE
TUTAHOBE 3a JEHCTBHE NMPH U3BBHPEIHU CUTyalluu BBB Bpb3ka che CUII
B ClIy4auTe, KOTaTO W3BBHpPEJHA CHUTyalusl 3acsira IOBe4Ye OT eHa
ObpKaBa WIGHKA, WIM B CIOydall Ha U3BBHPEAHH CUTyallUH C
ToCTIe UM U3BBH TpaHuiuTe Ha Chro3a, C 1eJl KOMYHUKAIHs U ChTPY -
HHUYCCTBO CHC CHOTBETHUTEC MCKAYHAPOAHH OpraHu3allii U OpraHu.

Ynen 64

[penynpe:xkaenusi BHB Bpb3ka ¢ mnpenaaranero nHa CUIl c
KPUTHYHO 3HAYeHHe

1. B cnyuaii Ha ChIIECTBEH HENOCTUT Ha TMpEAJIaraHeTO Ha CTPYK-
TypuTe, B KOHTO C€ HU3BBpLIBAT JeHHOCTH, cBBbp3aHu cbc CUII ¢
KPUTHYHO 3HaueHHe, Oe3 HeompaBOaHO 3a0aBsHE M3MpallaT IO CBOHMTE
KOMIIETeHTHHU opranu B obnactra Ha CUII npexynpexaeHrue BbB Bpb3Ka
¢ mpemraranero Ha CUII, xato mocouBaT MpUYMHHUTE 3a TOBa, OYAK-
BAaHOTO BB3ACHUCTBHE BBPXY PELMIIMEHTUTE U BCHYKHU IIPEINPUETH
JICHCTBUSl 3a OrpaHMYaBaHE Ha PHUCKA, BKIIIOYHTEIHO BBB BpPB3Ka C
BB3MOXKHH JIDYTH KaHaJIM 33 JOCTaBKa, aKo € IeJecho0pasHo.

Henocturesr ce cumta 3a CBIICCTBCH, KOraro:

a) mpmnoxkennetro Ha CYIl ¢ KpuTHYHO 3HAUYEHWE TPU YOBEKA WIIH
pasnpexnensiaero Ha CUII ¢ KpUTHYHO 3HAYEHHE 32 MPOU3BOACTBOTO
Ha NPONYKTH, PEryJHpaHd OT OpYyro 3akoHopaaTenacTBo Ha Cplo3a,
MOCOYEHO B wWieH 2, maparpad 6, € OTMEHEHO WM OTJIOXKEHO, WIIH
CBLIECTBYBAa 3HAYUTEIECH PHUCK Ja OBJE OTMEHEHO WU OTJIOKEHO
MOpaay JIMIcaTta Ha HAIMYHOCT; W

0) cuTyanusTa, MmocoueHa B OykBa a), MOpaxK[a CEPHO3EH PHUCK 3a
YOBEIIKOTO 37IPaBe.

2. KowmmerentHure opranu B obOmactra Ha CUII, momyuwnu npen-
YOPEXIEHUETO BBB Bpb3ka ¢ mpemiaranero Ha CUII, nocoudeHo
B maparpad 1 or Hacrosmus WieH:

a) yBEJIOMSIBAT 3a MPEAYIPESKICHHETO BHB BPb3Ka C MPEIATaHETO Ha
CUII cBost HamuoHanieH opraH B obnactra Ha CHUIT;

6) npuiaaratT IMnoAXoAsdmHru MEPKU 3a OrpaHu4aBaHC Ha PHUCKOBETE,
JOKOJIKOTO € BB3MOXHO, U

B) B3eMar MpeaBua HMHQPOpMaNUATa, TIOJyYeHa B CHOTBETCTBHE C
nmaparpad | OT HacTOSIIMS YICH, MPH Mperjeia Ha HAMOHATHUTE
IIJITAaHOBE 3a ﬂeﬁCTBHC le/l I/I3B"I>Hpe}1HI/I chyam/m BBB BpLSKa ChC
CUII, nocouenu B uieH 63.
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3.  Hamwonamuure opranu B obmactra Ha CUYII monasatr Ge3 Heor-
paBnaHo 3abapsiHe B ratdopmara Ha EC 3a CUII nomydeHnuTe mpen-
YIpEeXIeHUs: BbB Bpb3Ka ¢ npeanaranero Ha CUII B ciyuaurte, Koraro
IIPEKbCBAHETO Ha IIpe/UlaraHeTo MOXKe Ja 3acerHe Jpyru IbpiKaBu
YWIEHKH, U MOTaT Jla HalpaBAT TOBA, KOTaTo TaKOBa MPEKHCBAHE MOXKE
Ja Oble IPEeopOSIHO Ype3 CHTPYJHUYECTBO, BKIIOUUTETHO OOMEH Ha
CUIl, mexIy IbpKaBUTC WICHKH ChIVIACHO uieH 63, maparpad 3,
OykBa T).

Ynen 65

Jeporauus oT 3aab/KeHUsATa 3a pa3pemasane Ha CUII npenapartu
NPH M3BBLHPEJHM CHUTYallud B 00/1aCTTa Ha 3JpaBeona3BaHETo

1. UYpes neporamnus oT wieH 19 1o uckaHe Ha CTPYKTypa, B KOSATO Ce
m3BBpIIBAT AeiHocTH, cBbp3aHn cbc CUIl cwrmacHo umen 38,
nmaparpag 3, M KOraro € HaAJIeXHO OOOCHOBAaHO OT WU3BBHPEIHA
cuTyanus B 00JacTTa Ha 3IpaBeola3BaHETO, KOMIIETEHTHHTE OPraHU
B obnacrra Ha CUII morar ga paspemiaT paslnpeneisHeTO WU MOJIro-
TOBKaTa 3a He3a0aBHO mpuiokeHne npu doBeka Ha CUII mpenapatu Ha
CBOSI TEPUTOPUS, JOPH aKO HE Ca M3BBPIICHU INPOLENypUTE, TTOCOYCHU
B wieH 19, mpu ycnosue ye:

a) mpmoxkenueTo Ha te3u CUII mpemapaTy mpm 4oBeka € B MHTEpeC Ha
00IIECTBEHOTO 3/paBe;

6) CUIl npenapaTuTe WMAaT pAaBHHUINE HA Ka4eCTBO M OE30MACHOCT,
KOETO ¢ IPHEMJIMBO, Karo ce HMMar MpeIBHI HM3UCKBAaHUATA Ha
HacTodAlMdg PperiiaMeHT, WJIW HaJIAYHUTEC JaHHW IIOKa3BaT I10JI0-
JKUTEJIHA OLIEHKa Ha CHOTHOIICHHETO MEXAY MOJ3UTE U PUCKA; H

B) CUIl npemapaThT € mpeaHa3Ha4YeH 3a He3a0aBHO TPHIIOKEHHE TPHU
YyoBeKa Ha ompeneneHa rpyna peuunuenta Ha CUII, 3a kouto HsAMa
TepareBTUYHA aJITEpHATHBA, JIEYCHUETO HE MOXKe /1a Ob/ie OTIIOKEHO,
MIPOTHO3aTa € MBOTO3acTpalllaBallla 1 OYaKBaHaTa I0J13a HaAXBbPIIs
pHUCKOBETE.

[Ipensunenure perunuedtTy Ha CYII wnm, korato € NPHIIOKUMO,
JMLaTa, KOUTO JaBaT ChIJIacHe OT TAXHO HMMe, Ce YBEeIOMsBAT 3a AEpO-
ragusTa W JaBaT ChIJIACHETO CH 3a He3a0aBHOTO IPHWIOKEHUE IpU
yoBeka Ha To3u CYII mpenapar B CHOTBETCTBHE C HALlMOHAIHOTO 3aKO-
HOJATENICTBO MPEIH CaMOTO HPIIIOKEHHE.

2. KommnerentHure opranu B obnacrtra Ha CUII:

a) MOCOYBAT CPOKa Ha pa3pelleHHeTo, OCoYeHo B maparpad 1, n mamm
takuBa CUIl mpemapatu Morar jga ObJaT pasnpeleieHH B JAPYTd
J'bpKaBU UJICHKHU;

0) ykas3Bar Ha MOJABaIaTa UCKAHETO CTPYKTYPA, B KOSATO C€ U3BBPIIBAT
JeiiHocTH, cBbp3anu cbe CUIL, na nopazne 3asBieHHE 3a pa3pelleHue
3a CUII npenapar cbrimacHo wieH 39 u a cpOupa ChC 3a]Ha jJarta
JaHHU 3a npuioxenneto Ha CUII mpenapara mpu 4oBeka Mo Bpeme
Ha M3BBHpEIHATa CUTyallus B 00JacTTa Ha 3paBEOIa3BaHETO;

B) MHpOpMHpAT HANWOHANHUSA opraH B obOmactra Ha CUYII 3a paspe-
IIEHUETO, IIOCOYEHO B maparpad 1, KOeTo € U3JaJeHO 3a ChbOTBETHUS
CUII mpemnapar.

3. Hamuonannusar opran B oOmacrta Ha CUII undopmupa
Komucusta u apyrure abpkaBu 4ieHKH upe3 ruatgopmarta Ha EC 3a
CUIIl 3a Bcsko pemieHHe 3a pas3pelllaBaHe Ha pas3NpeneNsHeTO WId
MOJrOTOBKaTa 3a He3a0aBHO TpwiIokKeHHe npu yoBeka Ha CUII
mpenapari B CbOTBETCTBHE ¢ maparpad 1.
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4. B cayvante, xoraro TakuBa CUYII mpemapatu morar na ObaaT
pasnpesneneHd B Py JIbpXKABM UJICHKH, IpPEIN PpaslpeiessiHETO
HAIlMOHAJIHUAT oprad B oOmactra Ha CUII Ha mosmywaBamiara Ibp)kaBa
WwieHKa IIOTBbp)KJaBa BaJUJHOCTTa HA pa3pelIeHHeTO Ha CBOA
TEpUTOPHSL.

Ynen 66

Jeporanuu 3a M3BLHPEAHU CUTYallMH NPH NPHYMHEHH OT 4YOBeKa
WIM NPUPOAHU OeCTBUS

1.  JloxonkoTo € HeoOXOIUMO, 3a Jia ce TapaHTHpa NpeIaraHeTo Ha
CUIl ¢ KpUTHYHO 3HAYCHHE, TBbP)KABUTE WICHKM MOraT Ja paspeuiar
JIeporaiud OT HAKOM CTaHAApTH H  3aIbJIDKEHHs, YCTaHOBEHH
B HACTOSALIMA pErjaMeHT, KOraro IIMPOKOMAaliaOHU >KHBOTO3acTpa-
MIaBall CHUTYallMd B KOHTEKCTa Ha NPUYMHEHH OT 4YOBEKa WU
NpUpoAHH O€ACTBUS, IO-CIIEIHAIHO B KOHTEKCTa Ha BBOPHKECHH
KOH(QIUKTH, NPEICTABIABAT PHUCK 32 YOBEIIKUS JKUBOT M TE3U
Jeporaiuy ca COUHCTBEHAaTa HaJIWYHA MspKa 3a OrpaHHYaBaHe Ha
pucka. He ce mnpenoctaBAT JeporaluMu OT pasnopendure Ha
HACTOSIIIUS PETJIAMEHT, KOUTO C€ OTHACAT IO JTOOPOBOJIHOTO M O€3BB3-
ME3HO JapsiBaHe U chriacueTo Ha noHopute Ha CUIL. Jleporanuure ce
Mpujarat 1o Ha4WH, KOWTO rapaHtupa 3amwurarta Ha goHopute Ha CUII
n permnueHTuTe Ha CUII BBB BB3MOXKHO Hal-roisiMa CTENeH B 00CTOs-
TEJICTBATa Ha KpU3a.

2.  JIppxaBuTe WWICHKH, KOHTO IIPEAOCTaBSIT TAaKWBA JEPOTALUH,
nHGopMupar 6e3 HeompaBaaHO 3a0aBsiHE OCTAHAUTE IHPXKABU UICHKH
n Komucusara u mocousar IPUYHUHUTE 3a MPEATIPUCTUTE MCPKH.

Ynen 67

I[InanoBe 3a neiicTBHe MPU M3BbHPEAHH CHTYAIIMH 32 CTPYKTYpPHTe,
B KOUTO Cce M3BBPLIBAT JeiiHocTH, cBbp3ann cbe CUII

Bcesika cTpykTypa, B KOSTO CE€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHu c¢bc CUII
C KPUTMYHO 3HA4Y€HHME, M3TOTBS IUIAH 3a JCHCTBUE IIPU W3BBHPEIHHU
CUTyallud, C KOHTO ce M3MbJIHSIBA HALMOHATIHUAT IUIAaH 3a JeHCTBUE
IpU U3BBHPEIHHU CUTyauuu BbB Bpb3ka cb¢c CYII, mocoueH B wieH 63.
JIbpKaBuTe 4YJIEHKM MOraT Ja IpueMar, 4Ye MEpKHUTE, NpEIBUIIECHU

B HACTOSINATA IJIaBa, Ca HalW-MaJIKOTO PaBHOCTOWHM Ha 3aJbIDKCHHUATA,
ycranosenu B upekrtusa (EC) 2022/2557.

I'TABA IX

KOOPJUHAIIMOHEH CBBET BbB BPb3KA CbhC CUIl

Ynen 68

Koopaunanuonen cbBeT BB Bpb3ka cbe CUIL

1. Cs3maBa ce KoopaunamuoneH cbBeT BBB Bpb3ka cbc CHUII
(KCCUIl), mnpemHasHaueH Ja HacbpuaBa KOOPAMHAIUATA MEXIY
JbPKABUTE WICHKH IPH NPHIATaHETO HA HACTOSIIMS DPErJIaMEHT M Ha
IPUETUTE B CHOTBETCTBHE C HEro IEJEerMpaHH aKTOBE M aKTOBE 3a
M3IBJIHEHNE, KaKTO M Ja TH IMOANIOMara B Ta3H KOOpAWMHAIWSA H Ja
yJeCHsBa CHTPYAHHYECTBOTO CBHC 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHH B TOBA
OTHOILICHHE.

2. Bceska gppkaBa Wi€HKa OIpeIens JBaMa IIOCTOSIHHH YJIEHOBE
n JBaMa 3aMCCTHHUIIH, npeacTasjsaBalld HaIlMOHAJTHHUA opraH
B obmactra Ha CUIl u, mo m30op Ha ObpkaBaTa 4WieHKa, MuHHCTEp-
CTBOTO Ha 3/IpaBEONAa3BAHETO WM JPYI'M CHOTBETHH OPTraHU.
Hanmonanuusar opran B obnacrra Ha CUIIT Moxe &a onpeaeny 4ieHOBE
OT JpYrd KOMIIETEHTHH opraHu B obsactta Ha CUII. Te3u wieHOBe
rapaHTUpaT, Y€ CTAaHOBMIIATA M TPEAJIOKEHHUATA, KOUTO H3pa3sBaT, ca
0100peHN OT HaIMOHAIHHs opraH B obmactra Ha CYII.
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KCCUII moxe fa KaHM eKCIepTH M HaOlojaTend Aa HNPUCHCTBAT HA
3acelaHusATa My M MOXKE J1a CH CHTPYIHUYHU C IPYTH BBHHIIHHU EKCIIEPTH,
korato e nenecbobpasno. KCCUII moxe cbhlio Taka Jla KaHH, KOTaTo
€ HeoOXOIUMO, IPYTHM HWHCTUTYLIHH, OPraHH, CIy>KOM W areHUuH Ha
Coplo3a. B TakmBa ciaydanm Te MMaT CTaTyT Ha HaONIOHATEIH.

3. IbpxaBure wWieHKH TmpenctaBiT Ha Kommcusara wumeHata Ha
OIpeJIeJIEHUTE OT TAX WICHOBE M 3aMECTHHLM M WHCTUTYLUUHTE, KbM
KOWTO MpUHAIJIEkKaT, 3acJHO CBhC CBHOTBETHAaTa JeKJapamus 3a
WHTEpPECH Ha BCEKM WIEH H 3aMECTHHK, B KOSITO C€ T0CO4YBa
OTCBCTBHETO Ha (MHAHCOBM WM JApyrd uHTepecH. Kommcusra
omoBecTsiBa mybnmuHo B Ttmardopmara Ha EC 3a CYII cnmchbka ¢
YJICHOBECTE, B KOWTO ce moco4BaT HUMETO, MHCTUTYLUATA, OT KOATO Ca,
W JeKiapanusaTa 3a MHTepecH Ha BCEKH Ha3Ha4ueH WieH M 3aMeCTHHK.

4.  Komucusara ny6aukyBa B miardopmara Ha EC 3a CUYII mpore-
nypaus mnpaBwiHuk Ha KCCUIl, nHeBHHMs pen W 0000IeHHS
MPOTOKOJ OT BCSKO 3acelJaHue, KaKTo M Hal-100puTe MpPaKkTUKH, AOKY-
MeHTUpaHu U nyoaukyBanu ot KCCYII cwriacuo unen 74, maparpad 3,
OykBa T) OT HACTOSIIMS PErJaMEHT, OCBEH aKo IyOJIMKyBaHETO UM HE
HaKbpHSBA 3allMTaTa Ha OOLIECTBEH WM YAaCTeH WHTEpeC, KaKTO
e mocoueHo B wieH 4 ot Permament (EO) Ne 1049/2001 na Espo-
neiickus mapiamedt 1 Ha Cheta (3).

5. TlpencraBurenst Ha Kommucusta npencenarencrsa 3aceiaHusATa Ha
KCCUII cpBMECTHO € IpecTaBUTENl Ha HALMOHAIHUS OpraH B o0yacTTa
Ha CUIl Ha awppkaBa 4iaeHKa, U30paH OT M HU3MEXK.IY MPEICTABUTEIUTE
Ha nbpikaBure wieHk B KCCUIIL, u B CbOTBETCTBUE C IPOLEIYPHUS
npasuiHuk Ha KCCUII.

6. Komucusra ocurypsiBa cekperapuara Ha KCCUII B choTBETCTBUE
¢ ujeH 72.

7. KCCUII mnpoBexnga oOCkXkIaHMATA CH, KaTo c€ CTpeMH Ja
MIOCTHTHE KOHCEHCYC, TOKOJIKOTO € BB3MOXKHO. AKO He MOXe Ja Oble
nocturHat kouncencyc, KCCUII obOckxkaa W mpueMa CTAHOBHIIC WA
JOPYTH TO3UIMU HAH-MajJKo ¢ MHO3ZHMHCTBO OT JBE TPETH OT IJIacOBETE
Ha BCHYKH AbpXaBU wieHkd. [IpencraButenst Ha Komwucusra, KOWTO
cbnpencenarencrsa KCCYII, He yuacTBa B INIaCyBaHETO B paMKHUTE Ha
KCCUII. Besika mpprxaBa WwieHKa pasmoiara ¢ eIWH Tiac.

8. IIpu cw3maBanero Ha KCCUII Komucusra mpeniara npouerypHust
npaBuHEK Ha KCCUII, koiito ce ogoopsBa or KCCUII mpe3 mbpBOTO
MOJYTOIMe Ha HEroBOTO (YHKIMOHUpaHe. B mpouenypHus NpaBUIIHUK
Ha KCCUII ce ycraHOBSIBAT IMO-CIIEIHANTHO MPOLEAYPHUTE 3a:

a) TUTAaHUPAHETO Ha 3aCCHaHUusATa,

0) wm3bopa Ha HalMOHATHHS OpraH B obmactra Ha CUII, koiito na
cplpeacenarencTsa 3aceqanusta Ha KCCUII, u npoabKUTETHOCTT
Ha TO3M MaH[AT;

B) OOCHKIAHETO M IMPOBEXKJAHETO Ha IJIACyBaHE, KAKTO U CPOKOBE 3a
W3TOTBSHETO HA CTAHOBUINA, KAaTO C€ B3eMaT HPEIBHUI CIOKHOCTTA
Ha Cilydasi, HAUTMYHUTE J10Ka3aTeICTBa WK JPYrd 3HaYUMHU (DakTopw;

F) NpUEMAaHETO Ha CTAaHOBHILA WIW APYTH IMO3UIUH, BKIHOYUTCIIHO
B CIICIIHHU CJIy4au,

) momaBaHeTo Ha uckaHmsa 3a koHcynramus ot KCCUII u 3a mpyrm
crobmenus no KCCUIT;

€) KOHCYJTAal[MUTe C KOHCYJITATHBHHM OPraHH, CB3/aJCHH CBIJIACHO
JPYro ChOTBETHO 3aKOHOJATENCTBO Ha Cbio3a;

(®) Pernament (EO) Ne 1049/2001 na Esporeiickus mapiaament U Ha CbBera OT
30 mait 2001 r. OTHOCHO MyOIMYHUS JOCTBII 10 DOKYMEHTH Ha EBponeiickus
napiameHT, Ha CpBeta 1 Ha Komucusra (OB L 145, 31.5.2001 r., ctp. 43).
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)K) JIeJIETMPaHeTO Ha 3aJauyd Ha pabOTHH TPYNH, BKIIOYHTEIHO IO
OTHOIIICHHE HA OJUTENHOCTTA, HWHCIEKIUHTE W IPOCIECIUMOCTTA
U 10 OTHOLICHHE HAa MPUIOKHMOCTTa HAa HACTOSLIMS PETJaMeHT;

3) nenerupaHeto Ha ad hoc 3amaunm Ha wienoBe Ha KCCUYII wim Ha
TEXHUYECKH eKCIIEPTH, KOUTO MNpPH HEOOXOIUMOCT Ja IpoBeaaT
npoyuBanus u aa goknaasat Ha KCCUII mo KOHKpeTHH TeXHUYIECKH
TEeMH;

W) OTHpaBSIHETO Ha IMOKAHM KBbM EKCIIEPTH Ja yJ4acTBaT B paboTaTa Ha
pabotuute rpynu Ha KCCUII 1 na nonpuHAcAT 3a U3MBIHEHUETO HA
ad hoc 3agaunTe BB3 OCHOBA HA JIMYHHUA CH ONHT M EKCIEPTHU
MO3HAHUS WIX OT UMETO Ha MPHU3HATH MPOPECUOHATHNA OpPraHU3aLuN
Ha paBHuIIETO Ha Cbl03a WIM Ha CBETOBHO PaBHMIIE;

i) oTmpaBsHETO Ha IOKAaHW 3a ydacTue 10 (PU3MYECKH JHMLA, Opra-
HHU3allMM WIH MyONHYHM CyOeKTH B KadecTBOTO MM Ha HaOmmo-
JlaTeny;

K) JeKJIapaluuTe OTHOCHO KOH(MJIMKT Ha WHTEPECH Ha UYJICHOBETE Ha
KCCUII, TtexHuWTe 3aMECTHUIM, HAOJIIOJATeId M TOKAHCHUTE
EKCIIePTH;

JI) Ch3IaBaHETO Ha pPab0OTHH TpPYyNH, BKIIOYUTEIHO TEXHHUS CHCTaB
W TPOILEAYPEH TPAaBUIHUK, U JeJErUpaneTo Ha ad hoc 3amadu.

9.  Komucusta mMoxe Ja mpreMa 4pe3 aKTOBE 3a HM3IIbJIHEHHE HEOoO-
XoIuMuTe Mepku 3a ynpasienuero Ha KCCUIIL.

Te3u akTOBE 3a U3MBJIHEHHUE CE NIPHEMAT B ChOTBETCTBHE C IIPOIIEyparTa
10 pasmiexJaHe, MocoYeHa B wieH 79, maparpad 2.

Ynen 69

3agayn Ha KoopaunauuoHHusi chbBeT BbB Bpb3ka cbc CUII

1. KCCUII noamomara KOMIIETEHTHUTE opraHu B obiacrra Ha CUII
BBbB BPB3Ka C KOOPJAMHHPAHOTO MpHIaraHe Ha HACTOSIIUS PErjIaMeHT
U Ha NPUETHTE B CHOTBETCTBHE C HETO aKTOBE 32 M3IIBIHEHHE W Jele-
THpaHyu aKToBe, KaTo:

a) W3rOTBS CTAHOBWINA [0 HCKAHE HA KOMIIETEHTHHTE OpraHd
B obOmactra Ha CYII, npencraBeHH upe3 TEXHUS HalMOHAJIECH
opran B obsactra Ha CYII, B choTBeTCcTBHE ¢ wieH 13, maparpad 3,
IbpBa aNUHEs, OTHOCHO PEryJaTOPHHS CTaTyT ChITTACHO HACTOSIIUS
peraamMeHT Ha JajeHa CyOCTaHIus, NPOLYKT WIM JISHHOCT
U BKJIIOUBA Te3W CTAHOBHINA B cruchbka 3a CUII;

6) cwvcraBs g0 7 aeryct 2025 T. CIHCBHK Ha CHIIECTBYBAIIUTE CyOC-
TaHLUUKM, NPOAYKTH WM JCHHOCTH, 3a KOUTO HE € HAIUYHO
CTaHOBHUILE OTHOCHO PETYJATOPHHUS CTAaTyT CBIVIACHO HACTOSIIUS
pernmaMeHT, HO € HeoOXOOMMO TakoBa, 3a Ja ce wu30erHar
puckoBeTe 3a Oe3omacHocTTa Ha JoHOpuTe Ha CYII, penunuentute
WIN TIOTOMCTBOTO OT ACHCTHUpPAHa PEMPOAYKIHS M PHUCKOBETE OT
HapylleH JOCTBII Ha PELUIUEHTUTE J0 Oe30macHO U e(eKTUBHO
JIeUeHHe, KaTo To OMOBecTsBa MyOnuuHO B miartdopmara Ha EC 3a
CUII u BIOCIIENCTBYE aKTyalIn3Upa TO3U CIIUCHK IO CBOS IPEICHKA;

B) 3amouBa Ha paBHHIIeTO Ha CbI03a, NMpPU H3TOTBSHETO Ha CTAaHO-
BUIIATa, TIIOCOYEHM B OykBa a) OT HacTosmus maparpad,
KOHCYJITAlllM CBHC CXOIHM KOHCYJITaTHBHH OpIaHH, CH3IaJeHU
CBIVIACHO JPYI'H 3aKOHOAaTeNHM akrtoBe Ha Cbplo3a, IOCOYEHH
B wieH 13, maparpad 3, BrOopa amuHes, W BKIIOYBAa B CIIHChKa 3a
CUII craHoBuIaTa OTHOCHO 3aKOHOATENCTBOTO Ha Cbl03a, KOETO
TpaOBa Ja ce Ipuiaara B CIydauTe, KOraTo € IMOCTUTHATO ChIJIacHe
ChC CXOTHHTE KOHCYJITATUBHU OPTaHU;
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I) JOKyMEeHTHpa U IyONuKyBa Hai-I0OpHTE IPAKTHKU IO OTHOIICHHE
Ha M3ITBIIHEHNETO Ha HAA30pHUTE AeifiHocTH B obmacrra Ha CUII Ha
wiargopmara Ha EC 3a CUII;

) peructpupa uH(opManuaTa, ChOOIIEHA B CHOTBETCTBHE € WieH 13,
naparpad 4, u BriIrouBa Ta3zu uHQGopMmamus B crucbka 3a CUIT;

€) ompenens OPUEHTUPOBBbUHM KpuTepuu 3a ,,CUII ¢ KkpuTtuuHO
3HaueHne W 3a ,,CTPYKTypa, B KOATO C€ H3BBPIIBAT [EHHOCTH,
cBbp3anu cb¢ CUIl ¢ KpUTHYHO 3HAYeHHE®, NPENOCTaBs U aKTya-
JM3Wpa CIHMCHK Ha TOBA, KOETO ABP)KaBUTE WiIEHKW cuuTaT 3a ,,CUII
C KPUTHUYHO 3HA4YCHHWE™, W TPEIOCTaBsl Ta3u WHQOpMAaLys Ha HAIWO-
HasmHUTe opraHu B obsactra Ha CYII Ha miargpopmara Ha EC 3a
CUII;

K) TOKYMEHTHpa HpPaKTHKUTE, NMPWIATaHH OT IbPXKABUTE WICHKH 32
oIpeieNsiHe Ha YCIOBHATA 3a 00e3IeTsBaHe, MOCOYEHU B WieH 54,

naparpad 2;

3) mpenocraBsi CBHACHCTBHE M KOHCYNTAllMM 3a CHTPYIHUYECTBOTO
MEXIy KOMIIETCHTHUTEe opraHu B oOnactra Ha CUIl u apyru
KOMIIETEHTHH OpraHd C LIeJ Ja Ce rapaHTupa ChIJIACyBaH KOHTPOJ
B ciy4yail Ha mpomsiHa Ha perynatopHusi ctatyT Ha CYII cvriacno
uied 13, nmaparpad 6;

W) TpefocTaBs KOHCYNTAIWM OTHOCHO MHHHMAJIHUTE JIOKa3aTeJICTBa,
KOUTO ca HeoOXOAMMH 3a U3JaBaHETO Ha paspelieHue 3a
koHkperen CUYII mnpemapatr cbrimacHo uieH 20, mnaparpad 4,
OykBa J);

W) moaabpika BPB3KH C 11l OOMEH Ha OMHT M J0OpH NMPAKTHUKH, B 3aBH-
cumoct ot ciydast, ¢ EDQM u ECDC mno OTHOLIEHHE Ha TEXHHU-
YEeCKUTE CTaHAApTH B PAMKUTE Ha CBHOTBETHHTE MM OOJAacCTH Ha
EKCIIEPTEeH OIMUT, KaKTo M ¢ EBporeiickata areHuus 1o JiekapcTBaTa
[0 OTHOLICHWE Ha pa3pelIeHHsATa W HaA30pHUTE AeifHOCTH,
CBBP3aHM C TMpPOBEXIaHETO Ha ceprudunupanero Ha O/
cbriacHo Jlupexktusa 2001/83/EO, 3a na ce moAmnoMorse XapMOHHU-
3UPaHOTO MpWJIaraHe Ha CTAHTAPTHUTE W TEXHHMYECKUTE HACOKH;

K) CBTPYOHMYM 3a LeJUTe Ha e(QEeKTUBHOTO OpraHu3UpaHe Ha
CBHBMECTHH HHCIICKIMH U CBhBMecTHH omeHkn Ha CUYII mpemapar,
B KOUTO Y4acTBa IIOBEYE OT €JHA AbpPXKaBa UJICHKA,

J) mpenocTaBsl KOHCynTanuu Ha Komucusara OTHOCHO (DyHKIMOHATHUTE
cnenupukanuu Ha miardgopmara va EC 3a CUII;

M) B ChIpyAHuuecTBO ¢ Komucusata M KOrato € ILenecbo0pasHo, ¢
KoHcynTaTuBHIS KOMHTET IO M3BBHPETHHTE CHUTyallnH B obiacTra
Ha OOIIECTBEHOTO 37ApaBe, CB3AaAEH CBIVIACHO wWiIeH 24 oT
Pernament (EC) 2022/2371, noakpernsi KOOPJMHHUPAaH MOJXOI 3a
rapaHTHpaHe Ha M3IOBIHEHHETO HAa HAlUOHAJIHUTE IUIAHOBE 3a
JeWcTBHE MpU H3BBHPEIHU CHUTyalud, cBbp3aHu cbc CUII,
B CIIy4auTe, KOraTO U3BBHPENHA CUTyallus 3acsra MoBede OT eIHa
Ibp’KaBa WIEHKA, WIM B Cllydail Ha U3BBHPEAHU CUTyalluu C
HocJeMM U3BbH IpaHuuuTe Ha Cplo3a B CHOTBETCTBUE C WIECH
63, maparpa¢ 7 OT HACTOSIIUS PETIIAMCHT;

H) TpefocTaBs CHACHCTBHE IO APYTH BBIPOCH, CBBP3aHH C KOOPAH-
HalMATa WIK MPUIATaHETO Ha HACTOSIIUS PEriIaMeHT.

2. Kowmmucusra mMoxe &1a rmpuema akTOBE 3a H3IBJIHEHUE, B KOUTO ce
YCTaHOBSIBAT KPUTEPUUTE M MPOLEAYypUTEe 3a MPOBEXKIAHE Ha
KOHCYJITAIl[MM C KOHCYJITATHBHU OpPTraHH, Ch3IaJCHU CBIJIACHO APYTrO
CHOTBETHO 3aKoHOJaTe’cTBO Ha Chl03a BbB BPB3KAa C H3IIBIHEHHUETO
Ha 3agaunte Ha KCCUII.
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Te3u akTOBE 32 U3MBJIHEHUE CE IIpHUEMaT B ChOTBETCTBHE C IIPOLeAyparTa
10 pasriIexJaHe, mocoyeHa B wieH 79, maparpad 2.

I'JIABA X

JEMHOCTHU HA CBIO3A

Ynen 70

OOyyenne W 00MeH HAa NEPCOHAJ] HAa KOMIIETEHTHHTE OpPraHu
B obigacrra Ha CUII B pamkurte Ha Cblo3a

1. Kowmucusta, B CHIPYAHHYECTBO C HAIMOHAJIHUTE OPTraHU
B obsacrra Ha CUII, opranusupa oOyuyeHue Ha Cbro3a OTHOCHO NpHIIa-
TaHETO Ha HACTOSIINS PETJIAMEHT.

2. Komucusata Moke pa mpemoctaBs oOyuenue Ha Cploza 3a
MepCcoHaNa Ha KOMIIETCHTHUTe opraHu B oOnacrra Ha CUIl Ha
obpxkaBute — wieHku Ha EWII, Ha JObpikaBUTe, KOUTO ca HOAANU
3afBICHHE WM ca KaHAWIATKH 3a wieHcTBO B Chro3a, KakTo M 3a
[epcoHajga Ha OpPraHUTe, Ha KOMUTO Ca JEJerMpaHd KOHKPETHH OTIO-
BOPHOCTH 3a HaJ30pHU JeiHocTH B obmactra Ha CUIL. T moxe na
OpraHm3upa HAKOM AacHeKTH OT OOy4YeHHeTO B CBHTPYIHHYECTBO C
MEXIYyHAapOJHU OpraHu3allid M PErylaTopHH OpraHu, padoTeiu
B oOmactra Ha CUIIL.

3. Kowmnerentnure opranu B ob6mactta Ha CUIl rapanTupar, ue
3HAHMATA U MaTepualure, NpUIoOUTH 4pe3 AeHHOcTUTE IO O0yueHue
Ha Cbro3a, mocoyeHu B maparpad) 1 OT HACTOSIIMS YiIeH, C€ pa3mnpo-
CTpaHABAT B 3aBUCHUMOCT OT HYKAUTE M CE€ H3ION3BAT IO ILEIeCh-
o0pa3eH HauuH B JEHHOCTUTE MO OOydeHHE Ha IEepPCOHANa, NTOCOYECHU
B uieH 8.

4.  Kowmwmcusara, B CHTPYIHHYECTBO C HALMOHATHUTE OpraHU
B obnmacrra Ha CUIl, Moxe [1a mMOIKpens OpPraHU3UPaHETO Ha
mporpaMd  3a OOMEH Ha T[epCOHal Ha KOMIICTEHTHHTE OpTraHu
B oOmactra ma CYII Mexay IBe WIM MOBeYe IbpPKABU UWICHKH M 32
BPEMEHHO KOMAaHJUPOBAaHE Ha WIEGHOBE Ha MEpCOHana OT €JHa
IbpKaBa WICHKA B Jpyra KaTo 4acT OT OOyYeHHEeTO Ha IepCOoHaa.

5. Komucusita monabpka CHMCHK Ha 4YJEHOBETE Ha IEpCOHANa Ha
KOMIIETEHTHUTe opraHd B oOnactra Ha CUII, koWTo ycmemHo ca
3apppmiid  o0ydenueto Ha Cplo3a, mocoueHo B maparpad 1 or
HACTOSIIUS YIIEH, C OrJie]] yJIECHSABaHE HA ChBMECTHHUTE JICHHOCTH, IO-
CIeLUaIHO Ha rocoudeHure B wieHose 22, 29 u 71. Komucusra npen-
OCTaBs TO3U CIHCHK Ha pAa3MOJOKEHHE Ha HAIMOHATHUTE OpraHu
B oOyactra Ha CUYII.

Ynen 71
IIpoBepku ot crtpana Ha Kommcusra
1. Komucusra wu3BBpIIBA NPOBEPKH, 3a Ja MOTBBPAM Jallu
ABPIKABUTEC YJIICHKU e(peKTl/lBHO npuwiarat U3UCKBaHUsATa, CBbP3aHU CHC:

a) KoMIleTeHTHUTEe opraHu B obOiacrra Ha CUIl u omnpaBomolneHuTe
opranu, npeasuaeHu B riasa lI;

6) HamzopHHTE neitHocTH B oOnactTa Ha CUII, u3BBpIIBAHK OT KOMIIET-
eHTHUTE opraHu B obnacrra Ha CYUII W ONpaBOMOIICHUTE OpPraHH;

B) HN3UCKBAaHUATA 3a YBCAOMsABAHEC W  OOKJIAaABAaHEC, MTPCABUIACHU
B HACTOALIUA PCrIIaMCHT.

2. Kommucwusta opraHusmpa NpOBEpKUTE, MOCOYeHH B maparpad 1,
B CHTPYAHUYECTBO C HAIMOHAJIHHUTE opraHu B obsactra Ha CUII u
M3BBPIIBA Taka, 4e ce M305rBa HEHy)KHAaTa aJMHHHCTPATHBHA TEMKECT.
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3. Ilpu u3BBpIIBAHETO HA NPOBEPKHUTE, [IOCOYEHH B maparpad 1 oT
Hacrosmus wied, KoMucusara npaBu copaBKa CbC ChOTBETHHUTE Hall-
J00pH NpaKTUKM, JOKyMEHTHpaHu U myOmukyBanu ot KCCUII
chrylacHO wieH 69, maparpad 1, OykBa T), OTHOCHO HaJ30pHHTE
JeiiHocTu B obnactra Ha CUIL

4. Tlpu u3BBPUIBAHETO HA MPOBEPKHTE, MOCOUeHH B maparpad 1 or
Hacrosiuus wieH, Komucusita Moxe na ObJie mojnomMaraHa oT eKCIepTH
OT KOMIICTCHTHHTEe opranu B obmacrra Ha CUII, wu3bpanu, 10
BB3MOXHOCT, OT CHHCBbKa, mocoyeH B wieH 70, maparpadp 5. Ha
EKCIepTHTE OT KOMIIETEHTHUTE opraHu B oOnactra Ha CUII ce mpen-
OCTaBAT CHIINTE MpaBa Ha NOCTHI Karo Ha Komucwusra.

5. Crnen Bcska nposepka Kommucusra:

a) HU3roTBA IMPOCKT Ha JOKJIaJd OTHOCHO KOHCTAaTalUUTE H, KOI'aTO
(5] IIGJ'ICC’BO6pa3HO, BKJIIOYBa IPETIOPBKU 3a OTCTPpAaHSABAHE Ha YCTAaHO-
BCHUTC HCIOCTATBIH,

0) u3mpaiia Komke OT MPOEeKTa Ha JIOKJIaja, MocoueH B OykBa a), Ha
CHOTBETHUSI HAIlMOHANIeH oprad B obnactra Ha CYII 3a mpeacTaBsiHe
Ha CTAaHOBHILE;

B) B3eMa MPEIBUJ CTAaHOBHUILETO, MOCOYCHO B OykBa 0), MpH H3rotT-
BSHETO Ha OKOHYATENHUS IOKJaJ; H

T) IpenocTaBs HA Pa3MoNIOKEHHE Ha OOIIECTBEHOCTTA Pe3loMe Ha OKOH-
JaTeqHUs Aoknaja Ha mnardopmarta Ha EC 3a CUIL

Ynen 72

CoaeiicTBue ot crpana Ha Cblo3a

1. 3a Ja C€ YJCCHU H3INBJIHCHHUECTO HAa HU3WCKBAHUATA, MNPECABUACHU
B HAacTOAMIMA PETIIaMCHT, Komucusta moganmomara u3mbIHEHUETO qpes:

a) OoCcUTypsiBaHE Ha CeKperapuaT M Ha TEXHUYECKa, Hay4Ha
u noructnyaa monkpena Ha KCCUII m HeroBute paboTHH Tpymw,

0) ¢uHaHCHpaHe Ha MpoBepkuTe Ha KomucHsATa B IbpKaBUTE YJICHKH,
BKJIFOUUTEITHO Pa3XOAUTE 3a CKCIEPTHTE OT IbPKABHTE UICHKH,
kouto moxmomaratr Komwucusra;

B) mpeocTaBsiHe Ha (UHAHCHpaHe OT CBOTBETHHTE TPOrPaMH Ha
Cpro3a B mOJKpena Ha OOIIECTBEHOTO 3[paBe 3a:

i) moJromMaraHe Ha ChbBMECTHaTa paboTa MEXIy KOMIETCHTHUTE
opranu B obnactra Ha CUII u opranuzaunuure, npeacTaBisBalll
TPyNH OT CTPYKTYPH, B KOMTO CE€ U3BBPIIBAT JICHHOCTH, CBBP3aHU
cee CUII, u crnenmanuctu B obmacrra Ha CUII, ¢ mem ma ce
yiecHH €(EeKTUBHOTO ¥ e(pHUKACHO NpUJIaraHe Ha HACTOSIIUSL
periiaMeHT, W TO-CHEIHalHO CBHTPYAHUYECTBO IO WHHUITUATHBH
3a TIOCTHraHe Ha JOCTaThbYHO THpeajaraHe, BKJIIOYUTEIHO
NEHCTBUS 3a HAChpYaBaHE Ha [apsSBaHETO W ONTHMAITHOTO
n3nonzBaHe Ha CUIl ¢ KpUTHYHO 3HAYEHHE, KaKTO M IO
OTHOIIICHUE HAa JICGHHOCTHTE MO OOyudeHHe, MocodeHu B uwieH 70,
naparpad 1, u mporpamute 3a 0OMEH Ha TEPCOHAT HAa KOMIIET-
eHTHUTe opraHu B obOmactra Ha CUYII, mocouernn B uieH 70,
naparpad 4;

ii) KOraTo € TPWJIOKHUMO, MPEIOCTaBsIHE Ha (pUHAHCOBA MOAKpENa
B CBHOTBETCTBHE ChC CHOTBETHUTE mporpamu Ha Chio3a, 3a pa3pa-
00TBaHETO M aKTyaJM3UPAaHETO HA TEXHUYECKH HACOKM C IIeNl Ja
ce JompuHece 3a MPHUJIAraHeTo Ha HACTOSIIHS PErJIaMeHT, BKIIO-
YUTCJIHO 4Ype3 CHTPYAHHUUCCTBO B CHOTBETCTBHUC C IIPAaBOTO Ha
Csio3a ¢ EDQM 0THOCHO myOJMKyBaHHTE OT HETO HACOKH;
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I) ylecHsiBaHe Ha CchTpyxHH4YecTBOTO Mexnay KCCUII u koHcynta-
TUBHUTE OpPraHM, CBh3AAJEHH C JPYyro 3akoHozaTencTBo Ha Cblo3a,
MOCOYEHO B 4YjeH 2, maparpag 6, Mo-CIEelHanHO 4Ype3 OpraHHu3H-
paHeTO Ha CHBMECTHH 3aCElaHMS OTHOCHO OITHTa, MPHIOOUT MpH
npuilaraHeTo Ha wied 69, maparpad 1, OykBa B), U ¢ uen o0l
MOAXOA KbM OLCHKaTa Ha PEryJaTOpPHUS CTAaTyT Ha CyOCTaHLMUTE,
OPOLYKTHTE U IEHHOCTUTE, KaTo Ce€ B3eMaT MpPEABUI OCOOCHOCTUTE
1 00XBaThT Ha BCSIKAa IPaBHA PaMKa;

1) ch3[aBaHe, yIpaBJeHHE M IOJIbpkaHe Ha Iuatgopmarta Ha EC 3a
CUIL

2. Tlo oTHolIEHHE Ha MOJKpenara, nocoyeHa B naparpad 1, Oyksa a),
Komucusita opranmsupa mo-koHkpetHo 3acemanusta va KCCUIIl u Ha
HEroBUTE pPa0OTHM TpPyNH, MBTYBAHUATA, BBH3CTAHOBIBAHETO HAa
Pa3XOAMTE M CIICIHATHUTE HAOABKU 33 YUYACTHHIUTE B TE€3U 3aCEIaHUsL.

3. Ilo wuckane Ha OIbpKAaBUTE UIECHKA MOXKE Ja Ce€ IPEAOoCTaBs
TEeXHHYEeCKa IOJKpeNna M0 JHHUA Ha VHCTpyMeHTa 3a TEXHHYECKa
noakpena, cw3ganeH ¢ Permament (EC) 2021/240 na Espomnerickus
mapnamenT u Ha CobBera (%), 32 pedopMH Ha HAMOHAIHUS HJIH PErHO-
HalHUS Hag3op Ha npelaranero Ha CUII, npu ycimoBue ue Te3u
pedbopMr MMar 3a Ied NOCTUTAHETO Ha CHOTBETCTBHE C HACTOSIIHS
pErIaMeHT.

4. C umen ochllecTBABaHE Ha JIEHHOCTHUTE, MOCOueHU B maparpad 1,
Taka, 4e J]a UMa B3auMHa nomsa 3a Kommucusara u OeHeduimepure, mpu
MOArOTOBKATA, YNPABICHHUETO, MOHUTOPMHIA M IIPOBEPKUTE, KAaKTO
U TpU OKa3BaHETO Ha TIIOAKpena 3a IIOKpUBaHE Ha Pa3XoJuTe
Komucusara TpsbBa na ¥Ma HOCTBII 1O TE€XHMYECKATa M aIMHUHHCTpa-
TUBHATa IIOMOMI, OT KOSATO MOXE Jja Ce HyXJae.

I'NTABA XI
IVIAT®OPMA HA EC 3A CUII

Ynen 73

Cwb31aBaHe, ynpaBJjieHHe U Noaabp:kaHe Ha miaatgopmara Ha EC 3a
cun

1. Kommucusta cBb3gaBa, yhopaBisBa ©  HOAAbpKAa LudpoBa
watpopma, 3a Ja ce yJlecHH eQEeKTHBHUAT U epuKaceH oOMeH Ha
uHpOpMaLUs OTHOCHO mAeWHocTHTe, cBbp3aHu cbc CUII, B Chio3a,
TPENBUICHA B HACTOSIIMS PErIaMeHT (Hapu4yaHa MO-HATATHK ,,[UIAT-
¢dopmara Ha EC 3a CUIT®).

2. O6paboTBaHETO HA JIWYHH AAHHH, BKIIOYHTEIHO 3]PaBHHU NAHHH,
OT CTPYKTypHTE, B KOUTO C€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,
KOMIIETEHTHUTe opranu B ooOnactra Ha CUII, appxaBuTe 4IECHKH
n Komucnsara ape3 mnarpopmara Ha EC 3a CUII ce u3BbppmBa enuH-
CTBEHO B CIlydaHTe, KOraTo TOBa € HEOOXOAMMO 3a U3ITBIHEHHETO Ha
3a[ja4nTe, MMOCTUTAHETO HAa LEJIMTE U M3IBIHEHHETO Ha 3aJBbJDKCHHATA,
OpelBUIEHH B HacToAmus perjiaMeHT. OOpaOOTBaHETO Ha JHUYHU
JAHHM, BKJIIOYUTEIHO 3APABHU JJAHHM, CE€ M3BBPIIBA B CHOTBETCTBHE C
TIPUIOKIMOTO 3aKOHOJaTelIcTBO Ha Cphro3a B oOllacTTa Ha 3aIuTara Ha
JUYHUTE JaHHU.

(*) Permament (EC) 2021/240 na Epomeiickus mapiameHT u Ha ChbBeTa OT
10 ¢eBpyapu 2021 r. 3a cb3maBaHe Ha HMHCTpyMEHT 3a TeXHHYECKa
noakpena (OB L 57, 18.2.2021 r., ctp. 1).
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3.  Kowmmucusta mpemocraBs yKazaHMs, MaTepuHaad M o0yueHue
OTHOCHO TNPaBHJIHOTO H3Moyi3BaHe Ha miaTgopmara Ha EC 3a CUII Ha
KOMIICTEHTHHTE OpraHu B obyactra Ha CYII upe3 TeXHHs HaLMOHAJICH
opran B ob6nacrra Ha CUII. Korato e menecho0pa3HO U B CHTPYIHH-
9eCTBO C TEXHHs HalMOHAJICH opraH B obmactra Ha CUIl, Kommucusra
NpPeJOCTaBs YKa3aHUsi MU OOy4YeHHE Ha CTPYKTypuUTe, B KOUTO ce
n3BbpIIBaT jAeiiHocTH, cBbp3aHu cbc CUIl, OTHOCHO mNPaBMITHOTO
u3non3BaHe Ha 1iarpopmara Ha EC 3a CUIL. Tesum yueOHHM
MaTepuaiy ca Ha pasnoioxkeHue Ha miatdopmara Ha EC 3a CUIL.

Ynen 74

O0mm pyHKIHOHATHM Bb3MOKHOCTH Ha miuatdopmara Ha EC 3a
cuI

1. C mmarpopmara Ha EC 3a CYUIl Ha CTpyKTypuTe, B KOHUTO C€
W3BBpUIBAT JACHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, Ha KOMIETEHTHHUTE OpraHU
B obnactra Ha CUII, Ha nppkaBuTe WieHkH U Ha Komwucusita ce mpen-
0CTaBs BB3MOXKHOCT Jia 00paboTBaT MHGOpMAIHs, JaHHH U JOKYMEHTH
otrHocHo CHYII u peitHocTuTe, cBbp3anu cbc CUIl, BKIIOYUTETHO
OTHOCHO TOJABaHETO, W3BIMYAHETO, CHXPAHSBAHETO, YIPABICHHUETO,
o0OpaboTBaHeTro, OOMEHa, aHalIM3a, MYyOJHKYBAaHETO, IMPOCIEASIBAHETO
7 32JIMYaBaHETO HAa TaKWBa JAHHU U JIOKYMEHTH CBHITIACHO HACTOSIIHS
periamMeHr.

2. Upes mnardopmara Ha EC 3a CUII ce ocurypsiBa 3allUTeH KaHAI
3a orpaHu4YeH oOMeH Ha MH(pOpMauus U JaHHH, MO-CHEIHATHO:

a) MeXAy HalMOHaJIHMTE opraHu B obnactra Ha CUYII Ha abpkaBuTE
YICHKH;

0) Mexay /JBa KOMIIETEHTHU opraHa B obOiactra Ha CUII B pamkute Ha
I'bpKaBaTa WICHKa MM MEXTy KOMIIETEHTEH opraH B o0jacTra Ha
CUII u HeroBus HalUoOHaleH oprad B obnacrra Ha CUII;

B) MEXAy HalMoHadHHMTe opraHu B obOsactra Ha CUIl u Komucwusra,
[O-CIENMATHO 10 OTHOLIEHHE Ha JaHHUTE OTHOCHO JIEHHOCTUTE,
cebp3ann cbc CUII, Ha cTpykTypure, B KOHTO CE€ H3BBPLIBAT
neitHoctn, cbp3aHn cbec CUII, pestomerata Ha yBemOMIICHHATA
U JOKJIAAUTE OT pa3cle]BaHUs HAa MOTBBPACHU CEPUO3HH HEXETaHH
peakuM WJIM  CEePHO3HM  HeXeJaHH  HHOWAEHTH, OBp3uTe
yBegoMileHUss BbB Bpb3ka cbc CUIl u npenynpexaeHuara BbB
BpB3Ka ¢ mpepinaranero na CYII;

I') MeXAy HalMoHajgHWTe opraHu B obmacrra Ha CYII m KCCUII;

) MEXIy HanuoHamHute opraHu B obOmactta Ha CUII u ECDC mno
OTHOIICHHE Ha OBbp3uTe YyBemoMileHHs BBHB Bpb3ka cvc CUII,
CBBP3aHU CBHC 3apa3HH OOJIECTH, KOTaTo € MPUIOXHMO;

€) MEeXIy CTPYKTypHTe, B KOHUTO C€ M3BBPHIBAT JCHHOCTH, CBBP3aHH
cbc CUIL, ¥ ChOTBETHUTE UM KOMIIETEHTHU OpraHM B 00JacITa Ha
CUII, xorato KOMIETEHTHUTE opraHu B obsactta Ha CYII pemar na
m3non3sar miatdopmara Ha EC 3a CUII 3a taksB 0OMeH.

3. IInarpopmara Ha EC 3a CHUII ocurypsiBa myOiaudeH JOCTBI A0
uH(pOpMaLIUs OTHOCHO:

a) craTyTa Ha PEerHCTpalys U pa3pelieHue Ha CTPYKTYpUTE, B KOUTO ce
W3BBpIIBAT JeiHOCTH, CBBbp3aHn cbc CUIl, kakTo M TeXHUS HIEH-
TU(QUKAIMOHEH KOI M WICHTU(PHUKALHMOHHUS KOJ Ha IIEHTPOBETE 3a
CUIT;

6) omoOpenute knmHU4YHM npoyuBaHus Ha CUII m paspemenute CUII
npenapary;

B) TOINUINHUS AOKJIan 3a neitHoctta B obmactra Ha CYIl B Cslo3a
W TONUIIHMS JOKJIAA 3a OJUTeNHOCTTa BBB Bpb3ka cbc CHUII
B Chio3a B 0000IICH U aHOHUMU3HpaH (opmar cies 0100peHUeTo
UM OT HallMOHAJIHUTE opraHu B obmactra Ha CUIIL;

I) CBHOTBETHUTE Hail-100pU MPAKTUKU, JOKYMEHTHPAHHU U IIyOINKyBaHU
ot KCCHUII;

1) TEXHUYECKHTE HACOKH 3a YNPAaBJICHHE HAa KaYeCTBOTO, MyOIHMKYyBaHH
ot EDQM;
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€) TEeXHHYECKUTE HACOKM OTHOCHO IpOQHIAKTHKATa Ha 3apa3HUTE
U He3apasHuTe Oojectu, nyonukyBanu ot ECDC u EDQM,
U OTHOCHO 3ammrara Ha noHoputre Ha CUYII, peuunueHtuTe Ha
CUIl 1 moTOMCTBOTO OT acWCTHpaHa PETPOIYKIIHS;

) MMETO, MHCTHTYLUATA, OT KOSATO W/BA, U JEKJIapalusTa 3a HHTepecu
Ha Bceku ujieH u 3amectHuk B KCCUII;

3) cmuceka 3a CUII;

M) CIHChKa Ha ChIICCTBYBAIUUTE CyOCTAaHIMH, MNPOLYKTH HJIH
JNEHHOCTH, 32 KOHTO HE € HaJHYHO CTAHOBHWIE OTHOCHO peryia-
TOPHHUS CTATYT CHIIACHO HACTOSIIHS PErIaMEHT, HO € HeoOXOAuMO
TakoBa, MOCOYeH B wieH 69, maparpad 1, Oyksa 0);

i) MO-CTPOTUTE MEPKH, IPHETH OT IbPXKABUTE WICHKU B CHOTBETCTBHE
¢ uneH 4;

k) npouenypHus npaBuiaHuk Ha KCCUII, nHeBHus pex u o0oOLIeHHTE
HPOTOKONM OT BCSIKO 3acelaHMe, OCBEH aKo MyONIMKYBaHETO MM He
HaKbpHABA 3all[UTaTa Ha OOLIECTBEH WJIM 4acTe€H HHTEPEC, NOCOYEH
B wicH 4 ot Permament (EO) Ne 1049/2001;

1) CHHCBbKA Ha HallMOHAJIHUTE opraHu B obsacrra Ha CUYIL.

4. Jlo 7 aBryct 2025 r. Komucusra npueMa akToBe 3a U3II'bJIHEHHE 32
ompesensHe Ha TEXHHYECKHUTe crenudukanuy 3a miardopmara Ha EC
3a CUII, KoHTO NOKpPMBAaT HEWHOTO yNpaBleHHUE, MNOIIAbPIKAHE,
GyHKONM, BKIIOYHTENHO HEWHWTE MHUHHMANTHH  (DyHKI[HOHAIHU
BB3MOXKHOCTU, (YHKIMUTE M OTFOBOPHOCTUTE HA BCSAKA OT CTPAHHUTE,
n3bpoeHn B maparpad 1, cpokoBeTe Ha ChXpaHSIBaHE Ha JIHYHHUTE
JAHHY U TEXHUYECKUTE M OPraHU3allUOHHUTE MEPKU 3a TapaHTUpPaHE
Ha 0e30IIacHOCTTa M CHTYPHOCTTa Ha 0OpaOOTBaHUTE JMYHU aHHH,
BKJTIOYMTENTHO 3PaBHU JAHHH.

Te3u akTOBE 32 U3MBJIHCHUE CE NIPUEMaT B ChOTBETCTBHE C IPOLEAyparTa
10 pasmiiexIaHe, mocoueHa B wieH 79, maparpad 2.

I'TABA XII
NMPOLOEAYPHU PA3IIOPEJIBH

Ynen 75

IloBepuTeanoCcT

1.  OcBeH Korato B HACTOSIUMS PEIrIaMEHT WIH B HAMOHAIHOTO
3aKOHOIATEJIICTBO B 00JAacTTa HAa MOBEPUTEIHOCTTA € MPEABUACHO
npyro u 6e3 ma ce 3acsara Permament (EO) Ne 1049/2001, Bcuukwm
JWIA, YyYacTBAllM B TMPHIATAHETO HA HACTOSIIHMS  PETJIAMEHT,
ChOJIOZaBAT MOBCPUTENHOCTTa Ha HHbOpMALMATa H  JAHHHTE,
MOJTyYeHH TIPH W3IBIHEHHE HA TEXHHTE 3aJaud, C OrJiel 3alluTaTa Ha
CCbCKTHBHOTO pujiaraHeé Ha HaCTOAIIUA PCTJIAMCHT, IMO-CIICHHUATIHO ITPU
W3[AaBAHETO Ha pa3pCLICHHs, WHCICKIUUTE, pa3CICABAHUATA I
npoBepkute Ha Komucusra.

2.  Hudopmarmsara u JaHHUTE MOXe JAa ObAAT OOMEHSHH TpPHU
yCIOBHS Ha  HOBEPUTENHOCT MEXJy  KOMIICTGHTHHTE  OpraHH
B obmactra Ha CUIl u Mexay HalMOHATHUTE OpraHd B 00JacTTa Ha
CUIl n Komwmcusra, xatro Te He ce pa3KpHBaT 0e3 MPEeIBAPUTEIHOTO
chIJlacue Ha KOMIIETEHTHHTE opraHu B oOsactta Ha CUII, xourto ca s
MIPETOCTABHIIH.
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3. Tlaparpagpm 1 m 2 He 3acsaraT mnpaBaTa W 3aJBDKCHUATA Ha
Komucusra, appkaBUTe WIEHKH M KOMIIETEHTHUTE OpraHU B oOJyiacTTa
Ha CUYII mo orHomeHue Ha oOMeHa Ha WHGpOpPMAaLUsS U paslpocTpa-
HEHHETO Ha YBEAOMJICHUS W TNPEoyNpPeXACHHs, HUTO TPEIBHICHHUTE
B HAIMOHAJIHOTO HAKa3aTEJHO TPaBO 33JbDKCHHS HA JIMIATa Ja Mpef-
ocTaBAT UH(OpMAIHSL.

4. KomucusTa U Abp’KaBUTE YJICHKH MOXeE J1a OOMEHST IMOBEpUTEIHA
uH(OpMAIs C PeryJaTOPHUTE OpraHU Ha TPETH IbPKaBH, C KOHTO ca
CKJIIOYWJIM JABYCTPAaHHM WJIM MHOTOCTPaHHHU CIIOpPa3yMEHHsS 3a IMOBEpH-
TEHOCT, KOraTo TOBa € HEOOXOAMMO M MNPOIOPLHOHAIHO C OIJIeX
3alIMTaTa Ha YOBEIIKOTO 37paBe.

5. bes nma ce 3acira HAaI[MOHAJTHOTO 3aKOHOIATEICTBO OTHOCHO
IMyOIMKYBaHETO Ha pe3ylTaTHTe OT HAA30pPHUTE JEHHOCTH B 00IacTTa
Ha CUYIl, xomnerentHuTe opranu B obOmacrta Ha CUIl morar na
MyONMKyBaT WM 1O APYT HAYMH Ja MPEAOCTaBAT Ha OOIMIECTBEHOCTTA
pe3yinTature OT Hag30pHUTE JeilHoctw B obmactra Ha CUII no
OTHOIICHHE Ha OTAEJIHH CTPYKTYpH, B KOMTO CE€ M3BBPIIBAT ACHHOCTH,
cebp3ann csc CUII, ako ca M3MBIHEHH CIEOHUTE YCIOBHS:

a) Ha CBOTBETHaTa CTPYKTypa, B KOSTO C€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH,
cBbp3anu cbc CUII, e mageHa BB3MOXHOCT Ja U3pa3d CTaHOBUIIE
1o “H(pOpMANUITa, KOATO KOMIIETEHTHUST Oprad B obnactra Ha CUII
BB3HAMepsBa [a IMyOIWKyBa WIH IO APYr HA4MH Ja IPEIOCTaBH Ha
OO0ILECTBEHOCTTA, MPEIU HEHHOTO IyOJMKyBaHE WIM ONOBECTSABAHE,
KaTo ce B3eMa MPEABHUJ CIIEIIHOCTTa Ha CIydas;

0) B mH(MOpManuUiTa WIN AAHHUTE, KOUTO C€ MyONMKYBaT WIH IO JPYT
HAa4YMH Ce MPEJOCTaBAT Ha OOIECTBEHOCTTa, C& OTYHTA HU3PA3EHOTO
CTaHOBHUILE OT CBOTBETHATa CTPYKTypa, B KOATO C€ M3BBPIIBAT
neiiHocTH, cBbp3aHu cbc CUIIL, mim Te ce myOmuKyBaT wWiIx
OIIOBECTABAT 3a€JHO C TOBA CTAHOBHILE;

B) ChOTBETHATa MH(OPMAIHS WIN JAHHU CE MPEIOCTAaBAT B MHTEPEC Ha
3alqUrata Ha OOIIECTBEHOTO 3ApaBe M Ca IMPOIOPLHOHAIHH Ha
TEXECTTa, CTENCHTa U €CTECTBOTO Ha CBBHP3aHUS PHUCK;

r) uH(OpMAaIMATa WU JaHHUTE, IPEAOCTaBEHH Ha OOIIECTBEHOCTTA, HE
3acsAraT HEHYXKHO 3alllUTaTa Ha 3aKOHHHUTE MpaBa Ha CTPYKTypara,
B KOSTO C€ W3BBPIIBAT JeiHOCTH, cBbp3aHu cbc CYIL, wam Ha
Ipyro (U3NYecKo WM IOPUANYECKO JIHIIE;

1) uHbOpMalMATa WIM JaHHWUTE, PEJOCTaBeHN Ha OOILIECTBEHOCTTa, HE
3acsraT 3allMTaTa Ha CbACOHUTE MNPOU3BOJACTBA U HAa IPaBHUTE
KOHCYNTAIINH.

6. Ilo oTHomIeHWe Ha MHPOPMALUATA WM JAaHHUTE, KOUTO IO CBOETO
€CTeCTBO ca IIpeAMET Ha IpodecroHanHa TaHa M KOUTO ca IOJIyYeHU
OT KOMIIETEHTHHUTE opraHu B obOiactra Ha CUII npu M3BBHpPIIBAHETO HA
HaJ30pHU JeiiHocTH B obOmactra Ha CUII, KOMIETEeHTHUTE OpraHu
B oOnacrtra Ha CUYII morar na myOMMKyBaT HJIM Jla MPEIOCTaBAT Ha
o0IIecTBEHOCTTa Ta3u HMH(pOpMamWs WIM HaHHH, Oe3 Ja ce 3acsra
HALlMOHAJHOTO 3aKOHOMAATEJCTBO, CAMO aKO Ca U3IIBJIHEHU YCJIOBUATA,
ycTaHOBeHH B maparpad 5, Oyksa B).

Ynen 76

3amura HA JAHHUTE

1. JluuHuTe JnaHHW, HEOOXOAMMH 3a TPWIAraHETO HAa WIEH 3,
naparpad 5, uinen 9, maparpad 4, uienoBe 33 u 34, wien 35,
naparpad 3, Oyksu a) u 0), wieH 36, naparpad 3, unen 39, naparpad 2,
OykBa a), wieH 46, maparpad 2, wieH 64 u wieH 68, nmaparpad 3, ce
chOMpAT C LieJl YCTAHOBSABAaHE Ha CaMOJIMYHOCTTA HA OTTOBOPHMTE JIHLA
3a KOHTaKT B pPAMKUTE Ha CBOTBETHHTE CTPYKTYPH, B KOHTO Ce€
U3BBPIIBAT JNEHHOCTH, CBbp3anu cbc CUII, Ha KOMIETCHTHUTE OpraHd
B obnactra Ha CUII mim Ha OnpaBOMOIICHUTE OpraHu M ce 00paboTBar
JNOUBJIHUTENHO EOUHCTBEHO C IIed oO0e3ledaBaHe Ha YNPaBICHHETO
U TPO3payHOCTTA HAa CHOTBETHUTE HAA30pHM IEHHOCTH B 00JacTTa Ha
CUIl u pmeiinoctu, cBbp3anu csec CUIL
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2. JluuHuTE JaHHMW, BKJIIOYUTETHO JaHHUTE 32 3APaBOCIOBHO
ChCTOSIHME, KOUTO ca oOMeHeHH upe3 miardopmara Ha EC 3a CHII
U ca HeoOXOIUMU 3a IIpUIaraHeTo Ha wieHoBe 73 u 74, ce oO6paboTBar
Ipy HEOOXOAMMOCT B MHTEpEC Ha OOIIECTBEHOTO 3[paBe U 3a CICAHUTE
LeTH:

a) MOANOMAaraHe Ha YCTAHOBSBAaHETO M OLIGHKaTa Ha pPHCKOBETE,
cBBp3aHU ¢ KoHKpeTHO mapsiane Ha CUIl wimm monop ma CUII;

6) obOpaboTBaHe Ha OTHOCHMAaTa HH(GOPMAIMS OTHOCHO MOHHTOPHHTA
Ha KIMHUYHUTE PE3yITaTH.

3. JluvHWTEe [AAHHH, BKIIOYHTEIHO [JaHHHTE 3a 3APaBOCIOBHO
CBCTOSIHHAE, KOUTO Ca HEOOXOAMMH 3a TpHIaraHeTo Ha WieHoBe 33,
34, 39, 42 u 44, unen 53, naparpad 1, OykBu n) u e), wieH 53,
naparpad 3 u uwien 58, maparpadu 13, 14 u 15, ce oOpaboTBaT enuH-
CTBCHO 3a LEJMTE Ha 0Oe3leuaBaHEeTO Ha KAauecTBOTO M 0OE30MacHOCTTA
Ha CUII u 3ammraTta Ha chorBeTHUTE noHOpH Ha CUII, peunnuenTtn Ha
CUII 1 noTOMCTBO OT acUCTHpaHa penpoAyKius. Te3u nanHu TpsOBa aa
ca MPSIKO CBBP3aHU C M3MBJIHCHHETO HA HAJ30PHUTE ICHHOCTH U CHOT-
BeTHHTEe neiHOocTH, cBbp3and cbc CUIl, W 1a ca OrpaHHYCHH MO
CTereHTa, HeOOXOAMMa 3a Ta3 LeJ M IPONOPLMOHAIHA Ha Hesl.

4.  Ilanata unHpopmanus ce obpabotBa ot Komwucusita, nbpikaBUTe
YJICHKH, KOMIIETCHTHUTE oprann B obmactra Ha CYII, BKIIOYUTENHO
HAIlMOHAJHUTE opraHn B obmnactra nHa CUYII, onpaBomMoleHUTe
OpraHd, CTPYKTypHT€, B KOHTO C€ H3BBPIIBAT IEHHOCTH, CBBP3aHU
cbec CUII, u BCSIKO TpeTo JMIE, C KOETO CTPYKTypa, B KOSTO ce
W3BBpIIBAT neiHocTH, cBBbp3anm cbc CUIl, e ckmoumma morosop,
KOrato ¢ TIPHIOXKUMO, 10 TaKbB HA4YMH, Y€ JIMYHUTE JaHHH Ha
CyOeKTHTE 1a OCTAaHAT 3aIIUTEHH B CHOTBETCTBHE C MPHUIOKUMOTO 3aKO-
HOJATENICTBO B 00JacTTa Ha 3alIdTaTta Ha JWYHUTE JaHHH. [lo-
CIELHMANHO, T€ CBEXJAaT 10 MUHMMYM PHCKa OT HWAEHTUGHLIUpaHE Ha
cyOekTHTE B  HM3CICIBaHMATA M  OrpaHWYaBaT  oOpaboTBaHaTa
UHPOpPMaLUs A0 EJIIEMEHTUTE, HEOOXOOUMU U IMOJIXOAALIM 3a H3IThJ-
HEHUETO Ha TEXHHTE 3a/aud M 33JBJDKEHHS 110 HACTOSIIHS PETJIAMEHT.

5. Kowmwucusta, pgbpKaBUTE WICHKH, KOMIICTEHTHUTE OpraHU
B obnactra Ha CUYII, BKIIOYHTEIHO HALMOHAIHUTE OpPraHU B 00JIACTTa
Ha CUIl, ompaBOMOIIEHHTE OpraHH, CTPYKTYpUTe, B KOUTO C€
u3BbpUIBAT JeiiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, m Bcsko Tpero mwmue, ¢
KOETO CTPYKTypa, B KOSTO C€ H3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBBP3aHH CBHC
CUIl, e cxmounia JOroBop, MpHiIaraT MOJXOAAIIM TEXHUYECKH U opra-
HHU3aLOHHU MEPKH 3a 3amura Ha 00padoTBaHaTa HHGOpMANUs U JIUIHU
JaHHW, BKIIOYUTENHO 3JpaBHH JAaHHH, CPElly HepaspelleH WM Hempa-
BOMEPEH JIOCTBII, pa3KpHBaHE, Pa3NpOCTpaHSIBAHE, MPOMSHA, YHHIIO-
JKaBaHe WM CllydaifHa 3ary0a, Mo-CIelHaliHO KOraTo 00paboTBaHETO
BKJIIOYBA IIpe/aBaHe 10 MpeKa.

6. Ilo oTHomieHWE Ha OTTOBOPHOCTHTE MM 3a OOpabOTBaHETO Ha
JUYHH JAaHHU C [N CHa3BaHe Ha 3aIb/DKCHUATa IO HACTOSIIHS
periaMeHT CTPYKTYpHUTE, B KOUTO C€ W3BBPUIBAT JNEHHOCTH, CBBpP3aHH
cbe CUII, n xommneTeHTHHTE OpraHu B obnactta Ha CUII Ha abpkaBuTe
YJIEHKH C€ CYUTAT 32 aJIMHHUCTPATOPH CHIVIACHO OTPEIENICHUETO B WICH
4, Touka 7 ot Permament (EC) 2016/679.

7.  Ilo oTHOmIEHHWE Ha OTTOBOPHOCTHUTE WM 3a CBH3JIaBAaHETO M yIPaB-
nenuero Ha miaardpopmata Ha EC 3a CYII cekrimacHo uineH 73 ot
HACTOSIIIUSL PEriJaMeHT M oO0padOTBaHETO HA JIMYHHM JAHHHU, BKIIO-
YUTENTHO 3IpaBHHM JAHHH, KOETO MOXeE Ja IpOM3THYa OT Ta3H
neitHoct, Komucusita ce cuurta 3a agMUHHCTPATOp CBIJIACHO OIpEN-
enenuero B wieH 3, Touka 8 ot Permament (EC) 2018/1725.
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8. 3a memure Ha HacTosmMsA uileH Ha KommucusaTa ce mpenocTaBsT
IIPaBOMOIINS Ja HpHeMa JeJIerHpaHd aKTOBE B CHOTBETCTBHE C HIICH
77 3a pmombIBaHE HAa HACTOAIIMA PETJIAMEHT Upe3 OMNpeJesHe Ha
CPOKOBETE Ha CBHXpaHSABAHE HA JMYHHU JAHHW, BKIIOYUTEIHO 3IPAaBHH
JAHHY, KOUTO ca MOAXOAAIIM 3a LeaTa Ha oOpaboTBaHETO UM, U Ha
KOHKPETHHUTE KPUTEPUH, KOUTO OMXa IMO3BOJIWIIM HACHTU(DHIMPAHETO
Ha JaHHM, KOMTO ca OT 3HA4YeHHE 3a 3alliTara Ha OOIECTBEHOTO
3][paBe, MOCOYEHU B maparpad 2 OoT HACTOSIIUS 4YJIEH.

Ynen 77

lepa)m-mBaHe Ha JeJIErHPaHeTo

1. HpaBOMOHII/IeTO Ja npueMa ACJICrupaHu akTOBE CC€ NPEAOCTaBs Ha
Komucusra IIpu Ccna3BaH€ Ha NPCABUACHUTC B HACTOAIOUA YJICH
ycCiioBus.

2. IlpaBomouuero ja npuemMa AejerupaHd akToBE, TOCOYEHO B UJIEH
26, naparpad 7, uien 47, naparpad 4, wien 53, maparpad 5, wieH 58,
naparpad 16 u wien 76, naparpad 8 ce npenoctaBs Ha Komucusra 3a
HeompeeNeH CPoK, cuntaHo ot 6 asryct 2024 r.

3. JemerupaHeTo Ha MPaBOMOILMS, IOCOYEHO B WieH 26, maparpad 7,
uwieH 47, naparpad 4, unen 53, maparpad 5, unen 58, maparpad 16
u 4ieH 76, maparpad 8, Moxke fa OBJe OTTErIEHO IO BCAKO BpeMe OT
Esponeiickus napaameHT wiu or Cbeera. C pelIeHHeTo 3a OTTEIVIHE Ce
IpeKpaTsBa MOCOYCHOTO B HErO JeJernpaHe Ha mpaBomorus. Otrer-
JSTHETO TIOpaXkJa JeHCTBHE B JICHS CleJ IyOJIMKYBaHETO Ha PELICHHETO
B Oguyuanen gecmnux na Eeponeiickus cvlo3 WM HA MO-KbCHA IaTa,
ocoueHa B pemeHuero. To He 3acsra JeHCTBUTEIHOCTTA Ha JAEJErH-
paHUTE aKTOBE, KOMTO Beye ca B CHIIA.

4. Tlpeau mpuemaneTo Ha jenerupan akt KoMmucusra ce KOHCynTHpa
C eKCIepTH, OINpEeAEIeHH OT BCSAKa IbpKaBa WIEHKa B CHOTBETCTBUE C
NPUHIMINTE, 3ajJerHaJd B MEXIyHHCTUTYLHOHAIHOTO CHOpa3yMEHHE
ot 13 anpun 2016 r. 32 Mo-700pO 3aKOHOTBOPYECTBO.

5. Bennara cnen kxaro mpueme nenerupad akT, Komwucusrta HoTH-
¢unupa axkra egHoBpeMeHHO Ha EBpomeiickust mapnameHT u Ha CobBeTa.

6.  [lemerupaH axT, MPUET CBIVIACHO WieH 26, maparpad 7, wieH 47,
naparpad 4, unen 53, naparpad 5, uinen 58, naparpad 16 wiu wien 76,
maparpad 8, BiIM3a B CHJIAa E€IMHCTBEHO aKo HHUTO EBpOnencKusT
napiaMeHT, HUTO CBHBETHT HE ca NPEICTABHIM BB3PAXKEHUS B CPOK OT
IBa Mecella ciel HOTU(GHIMPAHETO Ha CBHINUS akT Ha EBpomeiickus
napiaaMeHT 1 ChbBeTa WIK aKo Npean MU3TUYaHeTO Ha To3u cpok u EBpo-
neickusaT napiaament, 1 CpBeThT ca yBenommwiun Kommucwusra, de HsIma
Ja TpeICTaBAT Bb3pakeHHsA. [locOUeHUAT CpoK ce yIbikaBa ¢ JiBa
Mecella Mo MHUIMaTHBa Ha EBponeiickus mapmameHT win Ha ChBera.

Ynen 78

IIponenypa mo crienrHocT

1. JenerupaHure akTOBE, IPUETH CHITACHO HACTOAIIUS WIEH, BIU3AT
B cuia He3a0aBHO M ce Mpwiaratr, JOKaTo He ObJaT NpeACTaBeHU
BB3paXKEHHsT B CBHOTBeTCTBHE ¢ mnaparpad 2. B HoTudukaumsra
OTHOCHO jenerupanus akT no Esponeiickus mapimameHnT u CbBeTa ce
[IOCOYBAT MPUYMHHUTE 33 M3IMOJI3BAHETO HA MPOILEAypaTa IO CIELIHOCT.
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2. EBpomelickuar napiameHT wiu CBbBETHT MOTAT J1a Bb3Pa3sT CPELLy
JeJlerMpaH aKT B CBHOTBETCTBHE C IpolieAypara, I10COYeHa B wieH 77,
naparpad 6. B takbs ciyuait Komucusta oTMeHs akTa He3a0aBHO Clel
HOTU(HIMPAHETO HA pEIIeHHeTO Ha EBpomeiickus mapnaMeHT WM Ha
CbBeTa, ¢ KOETO C€ IMPEACTABAT Bb3PAXKEHUSL.

Ynen 79

IIpouenypa Ha KOMHTET

1. KommucusTta ce moamoMara OT KOMUTET. TO3M KOMHTET € KOMUTET
no cmuchia Ha Permament (EC) Ne 182/2011.

2. Tlpu mo3oBaBaHe Ha HacTosAlIMs Maparpad ce mpuiara wieH 5 or
Pernament (EC) Ne 182/2011.

Korarto xomuteThT He Aaje craHoBuile, KomucusaTa He mpUeMa mpoeKTa
Ha aKT 3a U3MBJIHCHHE U Ce Mpuiara wieH 5, maparpad 4, Tpera amuHes
ot Pernament (EC) Ne 182/2011.

3. Tlpu no3oBaBaHe Ha HACTOAIIMA maparpad ce mpujara 4wieH 8 oT
Pernament (EC) Ne 182/2011 BBB BpB3Ka ¢ WICH 5 OT HEro.

Ynen 80

Cankumun

JIbprkaBUTE YICHKH YCTAHOBSIBAT CUCTEMA OT CAHKIMH, IPUIOKUMH MIPU
HapyILICHUs Ha pa3nopen0H Ha HACTOALIMS PErJaMeHT, U B3eMaT BCHUKU
MEpKH, HEOOXOAWMH 3a OCUTypsiIBAHE Ha TNpHiaraHeTo uM. Ilpen-
BUJCHUTE CaHKUUM TpsiOBa na ObAaT e(QEeKTHBHH, MPOIOPLUUOHAIHU
W BB3MUpany. JbpkaBuTe WICHKH HOTUHUIMpAT a0 7 aBryct 2029 r.
Ha Komucusra Te3u pasmopeOu U MEpKH U s HOTU(QHUIMPAT He3a0aBHO
3a BCSAKO IOCTEIBAIIO U3MEHEHHE, KOETO TH 3acAra.

I'TABA XIII
INPEXOJHU PA3IIOPEJIBU

Ynen 81

Ilpexoqnu pasmopendu OTHOCHO ILIEHTpOBeTe M JeyeOHHTE

3aBelleHHsl,  OlpeJejieHd, YNObJIHOMOIIEHM MM  NOJYYHJIH

aKpeauTAlusl, JHIEH3Us WM pa3pelieHHe CbIVIACHO JHPEKTHBH
2002/98/EO n 2004/23/EO

1. IlentpoBere 3a TpaHChY3HMOHHAa XEMAaTOJOIHs, KOUTO ca
Ha3HAUYeHH, YIBIHOMOIICHH WIM TONYYWINM aKpeOuTauus WIN
JHULEH3US B CHOTBETCTBHE C wieH 5, maparpadp 1 ot Jupexrua
2002/98/EO, u ne4yeOHHMTE 3aBelneHHs 3a paboTa ¢ ThKaHH, KOUTO ca
OIIpE/ICNICHH, YIBIHOMOIICHN WM TONYYHIH aKpeIuTalus WU
paspelieHue B CBHOTBETCTBHE ¢ wieH 6, maparpad 1 ot Jlupexktusa
2004/23/EO »C1 mpenn 7 aeryct 2027 4, ce cyMTaT 3a pEruC-
TPUPAHU KAaTO CTPYKTYpH, B KOUTO CE€ H3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbpP3aHH
cec CUIl, m ce cumTaT 3a MONYyYWIHM pa3pelieHHe KaTo IIEHTPOBE 3a
CUII B chOTBETCTBHE C HACTOALIMA PErJIAMEHT M KaTO TaKHBa CIIPSIMO
TAX CC€ IMpuiaraT CbOTBETHUTE 3aAbJDKCHHUA, NMPECABUACHU B HACTOAIIUA
periiaMeHT.

2.  JleueOHuTe 3aBefeHUs 32 padOTa C THKaHH, KOUTO Ca OIPEACIICHH,
YIOBIHOMOIICHH WM TMONYYHINA aKpeIWTalus WIM paspelieHHe KaTo
neueOHU 3aBeicHUs 3a paboTa ¢ ThKaHHW, KOUTO H3BBPIIBAT BHOC,
B CBOTBETCTBUE C wieH 9, maparpad 1 or JupexruBa 2004/23/EO
»C1 npeau 7 asryct 2027 <, ce cyMTaT 3a HOJNYYMIN pa3peliecHHE
kato 1eHTpoBe 3a CUIl, xouTO HW3BBpIIBAT BHOC, B CHOTBETCTBHE C
HaCTOAIIUA PETIaMCHT W KaTO TaKuBa CIPIMO TAX CE€ mpujiarat CbOT-
BETHUTE 3aIbJDKCHUS, NMPEABUACHH B HACTOSIIHS PETIaMEHT.
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3. Ilo oTHomIeHHe Ha LIEHTPOBETE 3a TpaHC(hY3MOHHA XEMaTOJIOTHS,
TIOCOUCHH B maparpad | OT HACTOSIIMS UICH, KOMIECTCHTHHTE OPraHH
B obnactra Ha CUII:

a) TpoBepsBaT JalM Te3W JIeYeOHW 3aBeICHUS MOMNaaaT B oOXBara Ha
onpenenenueTo 3a neHTHp 3a CUIl mo wren 3, touka 35;

0) npenocraBat Ha tuatgopmata Ha EC 3a CUIl undopmanusra,
nocodeHa B wieH 35, maparpad 3, OyxBu a) u r), U UH(OPMALUATA
OTHOCHO CTaTyTa Ha pPETHCTpalusATa W pPa3pelIeHHeTO CIOopex
IIpOBEpKaTa, 10coYeHa B OyKBa a) OT HAcTOSLIMA Haparpad.

4. Tlo orHomeHue Ha JedeOHUTE 3aBeleHUs 3a paboTa C THKaHH,
nocoueHu B maparpadu 1 u 2 ot Hactosius 4ieH, Komucusra:

a) TMpoBepsiBa ANy Te3W JedeOHM 3aBe/eHHs I0Majar B 00XBara Ha
omnpezaeneHuero 3a neHtsp 3a CUII no unen 3, touka 35;

0) npexBbpast Ha miaarpopmara Ha EC 3a CUYII creorBerHara
uHdopmamust oT ykazarenss Ha EC Ha JedeOHUTE 3aBEleHHUS 3a
pabota ¢ TekaHU Ha matdopmara Ha EC 3a xoampane, nmpenBuiIcHa
B JlupextuBa 2006/86/EO na Komwucwusra (°), BKIOYUTETHO HHDOP-
ManusATa OTHOCHO CTaTyTa Ha PETUCTpalMsATa MU Pa3pelIeHUETO
crope]; MpoBepKaTa, mocoveHa B OykBa a) OT HacTosuus naparpad;

B) uHGOpMHpa KOMIETCHTHHTe opraHd B oOmacrra Ha CUII 3a
nedeOHUTEe 3aBEACHMS, KOMTO HE Momagar B 00XBaTa Ha OIpel-
eneHuero 3a IueHTbp 3a CUII cmopex mpoBepkarta, IIOCOYEHA
B OyKBa a) OT HACTOSIIUA maparpad.

5. Komnerentnute opranu B oOmactra wa CHYII wunHbOpmEHpaT
neyeOHUTE 3aBeJICHUs], KOUTO He IOMajaT B 00XBaTa Ha ONpEEIeHHETO
3a neHtbp 3a CUII copen nmpoBepkata, mocodeHa B maparpad 3, Oyksa
a) u naparpa¢ 4, OykBa a), 1 Bb3 OCHOBAa Ha MH(pOpMaLUiTa, I0COUEHA
B mnaparpad 4, OykBa B), 4e T€ C€ CUMTAT 3a PETUCTPHPAHU CaMO KaTo
CTPYKTYpH, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, u ue
KaTO TAaKMBa CIPSIMO TAX C€ MpWIaraT 3aJb/DKCHUSTA, OTHACSIIM ce 10
CTPYKTYpH, B KOHTO C€ M3BBpIIBAT JeHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
CBITIACHO HACTOSINUS PErIaMeHT.

Ynen 82

IIpexoanu pasnopendu otnocHo CUII mpenmaparurte

1. IlpemaparuTe, IOJY4YEeHH OT TPOLEAYPUTE 3a MOATOTBSHE Ha
Iperapaté OT ThKaHU U KJICTKH, BbB BPB3Ka C KOHTO MMa OIpEe/elsIHe,
yI'BJIHOMOIIABAHE, AKPEAUTALMS WM paspeliecHHe B CHOTBETCTBHE C
yreH 6, maparpad 2 ot [upektmBa 2004/23/EO P C1 mnpenu
7 aBryct 2027 r. |, ce cuuTaT 3a pa3pelIeHH IO ChINUS HAUYUH KaTo
crorBercTBammTe uM CYII mpenapaty chriacHO HACTOSIIHS PETJIAMEHT.

2.  KppBHH cbcTaBKH, 32 KOUTO KOMIIETEHTHUTE OpraHd B o0OiacTra
Ha CUYII ca noTBbpAMIY, Y€ OTIOBAPAT HAa IPHIOKUMHUTE U3HCKBAHUS 32
Ka4yecTBO M 0€30IacCHOCT HA KPBbBHHUTE CHCTABKHM B CHOTBETCTBHE C WICH
5, maparpad 3 u unen 23 or HupexrtuBa 2002/98/EO mnm Ha MOHOT-
paduuTe OTHOCHO KPBBHHUTE CBHCTAaBKH, BKIIOUCHH B H3JAaHHETO Ha
PpKOBOACTBOTO 3a TOATOTOBKA, U3MOJI3BAaHE M OCHUTYpsBaHE Ha
KauecTBOTO Ha KPbBTa M KpbBHMUTE ChcTaBKM Ha EDQM, mocoueHo Ha
mratrdopmara #Ha EC 3a CUII »C1 xbM 7 aBryct 2027 r. «, uin BbB
BPB3Ka C KOUTO MMa OIpEJeNsiHe, YIIbIHOMOIIABaHe, aKpeaUuTalus Wil
paspelieHne 1o Apyr HauuH ChIVIACHO HALMOHAJHOTO 3aKOHOJATEICTBO
IOpeayd Ta3d JaTa, C€ CYUTAT 3a paspellieHd IO ChINUS HAyMH, KaKTO
cporBeTcTBamuTe UM CUII npenapaTu chIIacCHO HACTOSIIMS PETJIAMEHT.

(°) OupextuBa 2006/86/EO Ha Kommucusita or 24 oxromBpu 2006 1. 3a
npunarane Ha Jupexrua 2004/23/EO na EBpomeiickus mapiaMeHT U Ha
CpbBeTa OTHOCHO YCTAaHOBSIBAHETO HA H3UCKBAHHA 3a MPOCIEANMOCT, CHOO-
I[ABaHE HA CEPHO3HU HEXENAaHW peakuuu U CbOMTHS M OIpe]eNeHH
TEXHUYECKU U3MCKBAHMS 110 OTHOLIEHHWE HAa KOAMpAHE, NpepaboTBaHe, ChXpa-
HBaHE, ChXPAHCHHE M IPEIOCTAaBIHE HAa YOBENIKM ThKaHWM M kietku (OB
L 294, 25.10.2006 r., cTp. 32).
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3.  KomnerentHure opranu B obnacrra Ha CUII npenocraBar uHdop-
manusita 3a CUIl mpemaparute, mocoueHu B maparpadpu 1 u 2, Ha
miardopmara Ha EC 3a CUII u cewp3Bar CYII npemapatutre, KOUTO
Ce CUMTAT 3a pa3pellieHd CBIVIACHO MOCOYEHHTE maparpadu, ChC CHOT-
BETHUTE CTPYKTYpU, B KOMTO CE€ U3BBPIIBAT JECHHOCTH, CBBP3aHU ChC
CUIl.

4. Komucusita Moxke ga mpueMa akTOBe 3a M3IBJIHEHUE C IIeNl yCTa-
HOBsIBAHE Ha €IUHHH TpOILeqypu 3a rapantupane, de 3a CUIl mpema-
paTtuTe, KOUTO CE CUUTAT 3a pa3pellieHu cbhriiacHo naparpadu 1 u 2, ce
BOJM ITBJIHA JOKYMEHTAIWsI B CHOTBETCTBHE C M3HWCKBAHHSTA 3a pas3pe-
maBaHe Ha CYII mpenapaT, yCTaHOBEHHM B HACTOSIIHS PErJIAMEHT.

Te3u akTOBE 3a M3MBJIHEHHUE CE NPHEMaT B ChOTBETCTBUE C IIpOIleypara
Mo pasriexjaaHe, mocoueHa B wieH 79, nmaparpad 2.

Ynen 83

[pexonnu pa3nopeadu orHocno CUYII, kouTo He ca H3PUYHO
ypenenu B Jupexktuna 2002/98/EO nwau JdupextuBa 2004/23/EO

Ha crpykrypure, xouto P C1 npean 7 asryct 2027 r. « u3BbpHIBar
€/lHa WM ToBeye OT AeHHocTute, cBbp3anu cbc CUII, mocouenu B uneH
2, maparpad 1, OykBa B), TOUkH i), iV)—iX) W Xil) OT HACTOSIIHS
permament, mo otHomenue Ha CUYII, KOUTO He ca H3PHYHO YpEeIeHU
B upektuBa 2002/98/EO wnu JupextuBa 2004/23/EO, ce pasperraBa
Ja npoxabiokar Tesu aeiiHoctn P C1 1o 8 asrycr 2028 r. «, 6e3 na
OpuiaraT HAcTOALIMAT PpEIIaMEeHT, C M3KIIOUYCHHE Ha CIEAHUTE
W3UCKBaHUS:

a) perucrTpamnus KaTo CTPYKTYpH, B KOHUTO C€ M3BBPIIBAT JAEHHOCTH,
cBbp3anu c¢bc CUII, chriaacHo uwieH 35 OT HACTOALIMSA pErjaMeHT;

6

~

MoJlaBaHe Ha 3asBJICHHE 32 BCHUYKM CHOTBETHH paspemreHus 3a CUII
mpernapaTd, KOraro TOBa C€ U3MCKBa ChIVIACHO wieH 38 ot
HACTOSIIIUS PETIIaMEeHT;

B) IOZaBaHEe Ha 3asBJIeHWE 3a paspeuieHue 3a 1eHTsp 3a CUII, xorato
TOBa C€ M3MCKBA CHIVIACHO WICH 45 OT HACTOSIIMS PErjaMeHT;

I') CbOTBETCTBHE ChC CTaHaapTute, mnocoueHu B rimau VI u VII or
HACTOSAIIUSl perijaMeHT, 3a JaeidHoctutTe, cBbp3aHun cbc CUIl,
MU3BBPILIBAHU 110 BpEME Ha MPEXOJHUS ETall.

Te3u cTpyKTypH, B KOUTO C€ W3BBPILIBAT JAEHHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
TpsiOBa J]a 3alOYHAT Jia Cla3BaT W3MCKBAHHATA, IOCOYCHU B maparpad 1,
Oyksu 0) u B), B cpok P C1 no 8 noemspu 2027 r. <

Ynen 84

Craryt Ha CUIl, cbXpaHsiIBaHU MJIM pa3lnpe/eieHd NpeJd HAYaJI0TO
HA NPHJIATAHETO HA HACTOSIIMSA perjaMeHT

1.  Cmopamo CUIl, kouto Bede ca ce cbxpanssamun P Cl1 mnpenu
7 apryct 2027 1. A, HE ce MpWIAraT CHOTBETHUTE 3aIbIIKCHUS, TpPE-
BUJIEHU B HacToslus pernameHT, ako Te3u CUII ce ocBoOGoxaaBar
u pasnpenenar »C1 npemn 8 asrycr 2029 r. 4, npu ycnoBue e
te3u CYII ca B IbJIHO CHOTBETCTBHE C MPHIIOKUMOTO 3aKOHOIATEICTBO
Ha Cpblo3a U HAllMOHAIHO MPaBoO, KOUTO ca OWIM B cwila KbM MOMEHTA
Ha B3E€MaHETO WM.
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2. Cnpsmo CHII, xouto ca pasmpenenesu P Cl npenu 7 aprycr
2027 1.4 w® ca CbXpaHSBAaHU TPH TOAXOASIINA KOHTPOJHPAHU
yCIOBHS 10 Ta3U JjaTa, HE ce IpuIaraT CbOTBETHUTE 3ab/DKCHUS, MPE-
BUJICHH B HACTOSILIHS PETJIAMEHT.

3.  Copamo CUII, xouto Bedye ca ce cwbxpanssanu P Cl1 mpenu
7 aBryct 2027 r. « 1 KOWTO HE ca pas3npe/eNieHl ChrilacHoO maparpad 1
OT HACTOSIIIMS 4IEH, U 32 KOMTO He ca HamuuHu antepHaruBHu CUII,
no-crienranao 3amforo te3u CUII ca 3a aBTonoxHa ynmorpeba, mpemHas-
HaueHW 3a ynorpeba B paMKuUTe Ha Bpb3Ka WJIM C BHCOKO HHBO Ha
CBBMECTHUMOCT ¢ KOHKpeTeH peuunuent Ha CUII, ce mpmmara camo
wieH 61. IlocouyenusT unen ce mpuiara 3a te3u CYII, cumrtano or
chlIaTa Jara.

I'TABA XIV
3AK/TIOYUTEJIHU PA3IIOPEABH

Ynen 85

OTMsiHa

JupextuBu 2002/98/EO u 2004/23/EO ce OTMEHAT, CYHUTAHO OT
7 aBryct 2027 T.

Ynen 86

Onenka

» C1 Jlo 8 aprycr 2032 r. « KomucusaTa n3BbpIIBa OLEHKA HA MpPUIIa-
TaHETO Ha HACTOSAINMS DPErjJaMeHT, M3rOTBi JOKJIAad 3a OLEHKa Ha
HanpegbKa I0 OTHOIICHUE Ha MOCTUIAaHETO HA LIENIUTEe HA HACTOSIIMSA
periaMeHT U NpeacTaBsl OCHOBHUTE CH KOHCTaTauuu Ha EBpomneiickus
napnameHT, CbBeTa, EBponeiickus NKOHOMUYECKH U COLUATIEH KOMUTET
u Komurera Ha pernonure. JIoKIaabT 3a OLIGHKa BKJIIOYBA OLEHKA Ha
MpujiaraneTo Ha wieH 54. 3a menuTe Ha HoKiIana 3a oneHka Komucusra
W3MON3Ba arperdpaHd U AaHOHMMH3WpPAHH JaHHM U wuHQopMamus,
cbOpaHn OT KOMIETeHTHUTEe opranu B obmactra Ha CUII u or
JaHHNTE W MH(GOpMAIUATA, IpenocTaBeHHn Ha miaTdopmara Ha EC 3a
CUIl. [epxaBuTe WIEHKU NpenocTaBsaT Ha Komucusara HeobOxoaumara
JOITBITHUTENHA MH(POPMAIHS, KOSATO € MPONOPIMOHANHA 3a ILEeIHTe Ha
U3TOTBSHETO HAa JIOKIAJa 3a OLEHKA, BKIIOYUTENHO HHpOpManus
OTHOCHO yCJIOBHUATA 3a obOe3ieTsBane Ha noHopute Ha CUII chriacHo
uiieH 54. JIoknagbT 3a OLEHKa ce MPUAPYKaBa, KOraro € Lelecbo0pasHo,
OT 3aKOHOJATENIHO TPENJIOXKEHUE 3a U3MEHEHHE Ha HACTOAIIUA
perjlaMeHT.

Ynen 87

Bianzane B cuiia M mpuJIaraHe

1. Hacrosmmsr periamMeHT BiM3a B CHJIa Ha JBaJeCeTHsl [EH cief
ny6nukyBaHeTo My B Oguyuanen eéecmnux na Eeponetickus cwio3.

OcBeH koraro B maparpad 2 € TNPeIBHICHO JPYro, HACTOSIIHUAT
pernament ce mpuiara ot 7 asryct 2027 r.

2. Ha Komucusita ce npenocrassi paBOMOIINETO Ja IpueMa AeJIerH-
paHuTe aKToBe, MmocoueHH B wieH 47, maparpad 4, ¥ aKkToBeTe 3a
W3MBJIHEHHE, TocoueHn B wieH 41, maparpad 3, wien 42, naparpad 7,
unen 43, naparpad 3, unen 48, maparpad 7 u uneH 74, nmaparpad 4,
cuntaHo ot 6 asryct 2024 r.
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Unen 68 u unen 69, nmaparpad 1, OykBa 0) ce mpuiaraT oT 7 aBrycT
2024 r.

Unen 80, unen 81, maparpadu 3, 4 u 5 u unen 82, maparpad 3 ce
npunaraT oT 7 asryct 2028 r.

Hacrosiust PETIIaMCEHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOATA LUAJIOCT U CC IpUIara
IPpsIKO BBB BCHUYKU ABPIKaABHU YJICHKU.
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