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CTaH]IapTl/l 3a KayecTBO M 0e30MacHOCT Ha CyﬁCTaHHI/lMTC OT Y0BECIIKU NMPOU3XO0N, MPEeTHAZHAUECHU

3a MpUII0KeHue NPH Y0BeKa

U3smenenus, npuern ot Eponelickus nmapnameHnT Ha 12 centemBpu 2023 r. KbM NpesiOKEHNETO 3a peIllaMeHT Ha

EBpomneiickus napnamenT 1 Ha ChbBeTa OTHOCHO CTAHIAPTUTE 32 KAYeCTBO U 6e301macHOCT Ha CyGCTaHIMMUTE OT YOBELIKH

NpOM3X0JI, NMpeTHA3HAUeH!M 33 NPWIOKEHMe NPU 4oBeKa, M 3a OoTMsiHa Ha [Jupektusa 2002/98/EO u [Iupexrusa
2004/23/EO (COM(2022)0338 — €9-0226/2022 — 2022/0216(COD)) (!)

(O6GukHOBeHa 3aKOHONATENIHA MPOLEIypa: ITBPBO YeTeHe)

(C[2024/1774)

U3zmenenne 1

l'lpennoxeﬂue 3a periaMeHT

Cpolpaxenue 3

Tercm, npednosken om Komucuama

M3meneHue

o ce orxacs no wien 168, naparpad 4, 6yksa a) or IQEC, (3) Lo ce ornacs 1o wien 168, maparpad 4, Oyksa a) or JOEC,
CTaHJApTHUTE 33 GE30MACHOCT U KauecTBo Ha opranmte u CUII, CTaHIapTUTE 3a OE30MACHOCT U KauecTBo Ha opranute u CUII,
KPBBTa ¥ KPbBHUTE NPOIYKTH CIe[BA Ja TAPAHTMPAT BUCOKO KPBBTa ¥ KPbBHUTE NPOIYKTH CIe[BA Ja TAPAHTUPAT BUCOKO
PaBHMIUC Ha OMa3BaHe Ha 3[PaBeTO Ha 4oBeKa. [lopamy ToBa PaBHMIUCE Ha OMa3BaHe HA 3[IpaBeTO Ha yoseKa. [lopamm ToBa
HaCTOSLIMAT PEITIAMEHT MMa 3a LieT Ja YCTaHOBU BVCOKM HACTOSLIMAT PEITIAMEHT MMa 3a LieT Ja YCTaHOBU BVCOKM
CTaHHAPTH, KATO TapaHTMpa, Hapel C APYroTo, 3allMTaTa Ha CTAHIAPTH 34 RAUECE0 U 0e30MACHOCH, KATO rapaHTHPa,
nonopute Ha CUII, Kato ce B3eMe HpedBMI TAXHATa OCHOBHA Hapell C IIpyroto, 3ammrata Ha moHopure Ha CHUII, kato ce
ponst B npenocrapsaero Ha CYIT 1 3a permmueHTuTe, KakTo 1 B3eMe MpEIBNI TSAXHATA OCHOBHA PO B IPENOCTABSIHETO Ha
MEpKM 332 MOHMTOPMHI J IIOIKPena Ha [OCTaTbYHOTO CYIl u 3a pelmnymeHTNTE, KAKTO ¥ MEPKM 33 MOHMTOPVHI U
npewrarade Ha CUII, KouTo ca OT pelaBamo 3HauyeHue 3a TOJKpeNa Ha I0CTaThuHOTO Npemarane Ha CYII, kouro ca ot
3paBeTo Ha MalMeHTHTE. pellaBallo 3HaueHMe 3a 3IpaBeTo Ha MaumeHtMTe. B
ceomeemcmeue ¢ unen 3 om Xapmama Ha OCHOSHUIME
npasa Ha Eeponeiickua cw103 mesu cmandapmu 3a
Gesonacrocm cnedéa 0a ce 0CHO8aBAM HA OCHOGHUA
NPUHLUUN, Ue HO6EWROMO MAA0 UL Hez06uMme uacmu
He mozam Oa 6vdam usmounur Ha QuHancoea
neuanba.
Q] BbIpocht e oTHeceH 00paTHO HO KOMIETEHTHATA KOMIUCHS 32 MEXKIYMHCTUTYLMOHATIHY TIPETOBOPY CHITIACHO WiieH 59, maparpad 4, 4eTBbpra

armmeest ot [IpasyuiHnka 3a meitHocrta (A9-0250/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj



BG

OB C, 22.3.2024 1.

W3meHeHnue 2

IIpenoxenne 3a permamMeHT

Cpobpaxenue 4

Tercm, npednosken om Komucuama

(')

Hupektusa 2002/98/EO (*) u Hupekrtusa 2004/23[EO (V')
Ha EBporeiickust mapnameT u Ha CbBeTa IpENCTABIISABAT
perynaropHara pamka Ha Cbr03a CHOTBETHO 3a KPbBTa U 3a
TbKAHUTE ¥ KIIETKUTE. BbOpeku ue Te3u [MPeKTHBM ca
XaPMOHM3MPAJIM B U3BECTHA CTENeH NPAaBIIATA HA IIbPXKABUTE
WIeHKM B OOmacTTa Ha 0€30MACHOCTTA ¥ KauecTBOTO Ha
KPbBTA, THKAHUTE U KIIETKMTE, T BKIIOUBAT 3HAUMTENEH OPOit
BAPUAHTI 1 BH3MOKHOCTH 34 [IbPKABUTE WIEHKY [ IIPUIIATAT
YCTAHOBEHUTE OT TAX [paBuiia. ToBa BOIM [0 Pa3MUHABAHUS
MeXIly HALVOHAIIHUTE IIPABMIIA, KOETO MOXe [1a Ch3Haie
IIPEYKH Npell TPAHCTPAHUYHOTO CIOMENsIHE Ha Te3u cyOcTaH-
. HeoOXOmMMO € OCHOBHO IMpepasIieXiiaHe Ha Te3u
IIMPEKTUBY, 3 [1a Ce Ch3lale CTaOUIIHA, IPO3PAUHA, AKTyalHa
¥ YCTOIUMBA PETYIIATOPHA PaMKa 33 Te3U CYOCTaHLMM, KOATO
[a ocurypsiea Ge30IacHOCT M KAuecTBO 3a BCUUKM 3aMHTEpe-
COBAHM CTpaHM, [1a NOBMIIABA INPABHATA CUTYPHOCT U MIa
TOJITIOMAra HEeMpeKbCHATOTO MpeIIaraHe, KaTo ChIICBPEMEHHO
yIeCHsBA MHOBALMUTE B 1107133 Ha o0LiecTBeHOTO 3mpase. C
LeJl [1a Ce MOCTUTHE ChIIACYBAHO IPUIATAHE HA NPaBHATA
paMka e wenecho0pasHO 1@ ce  OTMeHAT [lMpeKTu-
Ba 2002/98/EO u Mupekruea 2004/23/EO u ma ce 3ameHsT
C pernaMeHr.

Hupexrnsa 2002/98/EO na Espormerickus naprmament 1 Ha Cheta OT
27 anyapu 2003 1. 3a ompenensHe Ha CTaHOAPTUTE 33 KAuyecTBO U
0€30MaCHOCT TIpU B3EMAHETO, [IMAarHOCTUKATA, IIPepabOTKaTa, ChXpaHe-
HUETO ¥ Pa3Npefe/iiHeTO Ha YOBEWKA KPBB M KPBBHM CBCTABKM U 3a
usMeHeHne Ha [lupektusa 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 r.,
crp. 30).

Iupekrusa 2004/23[EO Ha Esponeiickus napnament u Ha CbBera oT
31 mapt 2004 r. OTHOCHO YCTaHOBSIBAHETO HA CTAHIAPTH 3a KaYecTBO
1 6e30MacHOCT NMpY IApsSIBAHETO, JOCTAaBSHETO, KOHTPOI, Ipepado-
TBAHETO, ChXPAHSBAHETO, ChXPAHEHNETO M PA3NPENeNHETO Ha YOBe-
wky Thkauu u xietku (OB L 102, 7.4.2004 r., cTp. 48).

V3menenue

(4) Oupektusa 2002/98/EO (*°) n Hupexrusa 2004/23[EO (V') Ha

(‘)

Epponeiickus napnamedT u Ha CbBeTa NpelCTaBisBaT perya-
TOpHaTa paMka Ha Cbl03a CHOTBETHO 33 KPBBTA M 33 THKAHUTE U
KIIETKMTe. BbIpexky de Tesum IMPEKTMBM Ca XapMOHM3MPAIM B
M3BECTHA CTENeEH MPABMIIATA Ha TbPXKABMTE UIIEHKN B 00/IACTTa Ha
0e3011acCHOCTTa U Ka4eCTBOTO Ha KPbBTA, ThKAHUTE M KIICTKUTE, Te
BKJIIOYBAT 3HAuMTEIeH OpOil BApPMAHTM M BB3MOXHOCTH 33
ITbPKABUTE YICHKM [ [PUIAraT yCTAHOBEHUTE OT TSX IPABUIIA.
ToBa BOIM HO PasMIMHABAHISI MEXKIy HALMOHAIHUTE MPABUIA,
KOETO MOXKe Jd Chb3Uafe IPEeUYKM Mpel TPAHCIPAHUYHOTO
comensiHe Ha Te3y cyOcraHumu. HeoOXomuMo € OCHOBHO
npepasiexiaHe Ha Te3u TUPEKTUBI, 34 [d Ce Cb3haje CTaOuIHa,
IIPO3pauHa, aKTyalHa M YCTO/UMBA PErynaTopHa paMKa 3a Tesu
cyOCTaHIMM, KOATO [a OCMIypsiBa GE30MACHOCT M KauecTBO 3a
BCUYKM 3aMHTEPECOBAHM CTPAHM, [ TOBMILIABA IIPABHATA CUTYP-
HOCT 1 [1d [ONNOMAra HeNpeKbCHATOTO MpeUlaraHe, Karo
CHIIEBPEMEHHO YIIECHSIBA MHOBALMNTE B 107133 HA OOLIECTBEHOTO
3[paBe U MPAHCZPAHUUHOMO codendHe Ha me3u cybcman-
yuu. C eI [1a ce NOCTUTHE ChITIACYBAHO IPUIIAraHe HA IPaBHATA
pamKa e 1emecho0pasHo ma ce otmenst Hupekrtusa 2002/98/EO
u [upektusa 2004/23/EO u na ce 3aMEHST C perIaMEHT.

Hupexrnsa 2002/98/EO Ha Esponerickus naprmament 1 Ha ChBeta OT
27 anyapu 2003 1. 32 ompenensHe Ha CTaHOAPTUTE 33 KAuecTBO U
0€30MaCHOCT TIPU B3eMAHETO, MAarHOCTUKATA, IIPepadOTKaTa, ChXpaHe-
HUETO ¥ Pa3Npefe/iiHeTO Ha YOBEWIKA KPbB M KPBBHM CBCTABKM U 32
usMeHenne Ha [lupektusa 2001/83/EO (OB L 33, 8.2.2003 r.,
crp. 30).

Hupekrusa 2004/23[EO Ha Esponeiickust napnament u Ha CbBera oT
31 mapt 2004 r. OTHOCHO YCTaHOBSBAHETO HA CTAHIAPTY 3a KaYeCTBO
1 6e30MacHOCT NMpY [ApSIBAHETO, JOCTABSHETO, KOHTPOIa, Ipepado-
TBAHETO, ChXPAHSBAHETO, ChXPAHEHNETO M PA3NPENeNHETO Ha YOBe-
wky Thkauu u ket (OB L 102, 7.4.2004 1., cTp. 48).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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CpobpaxeHue 5

Tercm, npednosken om Komucuama

Hupektusa 2002/98/EO u MHupekrusa 2004/23[/EO ca
CWIHO B3aMMOCBBP3AHM M CHIbPXKAT MHOTO CXONHM Pasro-
pemby 3a KOHTPON I EKBMBAJICHTHM NpUHOMIN 33 Oes-
OIIACHOCT M KAuecTBO B [IBATA CEKTOPA, KOUTO PErymupar.
OcBeH TOBa MHOTO OPTaHM U OIePaTopu paboTsIT B PasIUHM
cekTOpu. Thil KaTO HACTOSIMAT peINiaMeHT uMa 3a Liel Jia
OIIpelieN MPUHLMINM HA BMCOKO PAaBHMILE, KOUTO wie Obar
obum KakTo 3a CEKTOpa Ha KPBBTA, TAKA M 3a CEKTOpA HA
TBKAHUTE M KIETKITE, O OMITO 11eNechoOpasHo TOit 1a 3aMeHN
Te3V IMPEKTHUBY 1 1a OOCIMHM MpepasIienaHuTe pasnopenon
B €MH IPaBeH aKT.

W3meHenue 4

V3menenue

HOupektusa 2002/98/EO u MHupekrusa 2004/23/EO ca
CUJIHO B3aMMOCBBP3aHM ¥ CBIIBPKAT MHOTO CXOHHM pasiio-
penGy 3a KOHTPON M EKBMBAJICHTHM NPUHUMIN 33 Ge3-
OIACHOCT M KauecTBO B [IBATa CEKTOPA, KOUTO PEryJMpar.
OcBeH TOBA MHOTO OPraHy i Oneparopy paboTsT B PasiudHu
cekTopy. Thil KaTO HACTOAIUMAT pEIJaMEHT MMa 3a Liell Ja
OnpeneNny NPUHIMIN Ha BUCOKO PaBHMUIIE, KOMTO liie Gbar
00Uy KAKTO 32 CEKTOPa Ha KPbBTA, TaKa M 3a CEKTOpPAa Ha
TBKAHMTE 1 KIETKUTE, 61 GMITO 11eMechoOpasHo TONt 1a 3aMeHN
Te3V IMPEKTHUBY 11 1a OOCIMHN MpepasIienaHuTe pasnopenon
B CIIMH NPaBeH aKT, RAMO 63eme npedsud ocobenocmurme
HA 6ceru 6U0 CyOCMAnHuyud, ROUMO ca NPU3HAMU 6
MexHuuecRUMe HACORY, NOCOUEHU 6 HACMOAWUd pe-
2namenm.

IIpenioxenne 3a permamMeHT

CpobpaxeHnue 9

Tercm, npednosken om Komucuama

Benuxn CYUI, KouTo ca mpemHasHaueHy ga GbIAT MpyTaraHyu
BbPXY XOpd, MOMNAfaT B 00XBaTa Ha HACTOSLIMS PEITIAMEHT.
CYII morar ga ObIaT MPUTOTBSIHY VM CHXPAHSIBAHM 1O eI
PA3NMYHM HAUMHM, OpK KouTo Te ce mpespbiat B CUII mpe-
napaty, OPUIOIHM 3a NpuiloxKeHue npu peummuentu. [lpu
Te3y OOCTOATENCTBA HACTOSLIMAT PEITIAMEHT CreABa Il ce
TIpUIIara 3a BCUYKY JIEHOCTH, OT Mpolieca MO NpUBIMYaHe Ha
IIOHOPY [0 TPUIIOKEHNMETO IPY HOBEKA ¥ MOHMTOPMHIA Ha
pesyntature. CYUIl mmm CYII npenaparmre Morar ma ce
UM3IIONI3BaT M 33 HPOM3BOICTBOTO HA MPOHYKTH, PEryimpaHi
OT Opyro 3akoHomarenctso Ha Cbio3a, WM KaTo M3XOIHA
CypoBMHA 3a TSX, MO-CIENMAHO OTHOCHO MEIMIMHCKUTE
uagenusi, perymupanu ot Permament (EC) 2017/745 na
Esponeiickust napiament u Ha CbBeta ('?), OTHOCHO Jekap-
CTBEHWTE MPOAYKTH, perymupany ot Hupekrnsa 2001/83/EO
Ha Espomejickusi mapnameHt u Ha CbBera (*) m or Pernma-
ment (EO) Ne 726/2004 na Espomelickusi mapiaMeHT U Ha
CsBera (*!), BRITIOYNTEITHO OTHOCHO JIEKAPCTBEHNTE TPOIYKTH
3a MomepHa Tepamusd, perymupannm ot Permament (EO)
Ne 1394/2007 Ha Epomeiickust maprameHT u Ha Cbsera (%),
WIM OTHOCHO XpaHure, perynmupanu or Permament (EO)
Ne 1925/2006 na Espomeiickust mapnament u Ha Cosera (¥).
Kputepunre, kouro onpenensr kora CUIT mm CYUII npenapatu
ce TPEBPBIIAT B TNPOIYKTH, PEryNMPaHM CBINIACHO APYTO
3aKoHomaTesIcTBO Ha C'bl03a, He ca oNpefeNieHN B HACTOSLIMS
pernameHT, HO ca ONpedeNieHM B Te3M IIPyIu akrTose. B
IIOITbJIHEHNME HACTOAWIMAT PerfIaMeHT CIlefBa [1a ce MpuIiara,
Oe3 ma ce 3acsra 3aKOHOAATeNCTBOTO Ha CbiO3a OTHOCHO
TEHETMYHO MOIUQUIMPAHNTE OPraHM3MIL

V3menenue

(9) Beyukn CHUII, kouTo ca mpemHasHaueHu fa ObIAT MpuiaraHu

BbPXy XOpa, IOMAmaT B O0XBaTa HA HACTOSILIMS PEITIAMCHT.
UYnenose 53, 54, 55 u 56 om nacmoaujua peznamenm
cnedea Oa ce npunazam u 3a dapenua na CUII, nped-
Ha3HaAueHU 34 HayuHu u3cnedeéanud. CYUIl morar ma Obuar
NIPUTOTBSIHYM M CbXPAHSBAHY IO PEIMIA PA3IMYHM HAUMHM, IPU
kouro Te ce mnpespbiwaT B CUIl npemapatu, mpurognu 3a
NpWIOKeHNe mpu  peummyeHtd. Ilpu  Te3u  obcrosTercTsa
HaCTOSAIIMAT pEITaMeHT ClefBa MHa Ce Mpuara 3a BCUYKM
[IeJIHOCTH, OT NpoLeca MO NPUBINYAHE HA [IOHOPM JIO MPUIIOXKe-
HUETO IIpY 4YOBeKa ¥ MOHMTOpMHTa Ha pesynratute. CYII
wm CUII mpenapaTure MOraT Ha ce M3IOJ3BAT M 3a IIPOM3BOM-
CTBOTO Ha MPOIYKTH, PETYIMPAHN OT IPYTO 3aKOHOHATENICTBO Ha
Cpro3a, WM KaTo WM3XOIHA CYpOBMHA 33 TAX, MO-CIELMATHO
OTHOCHO ~MEIVMUVMHCKUTE W3[eNus, perynmpanu ot Perna-
menr (EC) 2017/745 Ha EBpomeiickusi [apiaMeHT ¥ Ha
CbBera ('), OTHOCHO JIeKapCTBEHUTE MPOMIYKTH, PETyIMpaHyu OT
Iupekrnsa 2001/83/EO Ha EBpomeiickms mapnameHT 1 Ha
Coeeta () u or Permament (EO) Ne 726/2004 Ha EBponeiickus
naprnameHT 1 Ha CbBeta (*!), BKIIIOUMTEIIHO OTHOCHO JleKapCTBe-
HUTe HPONYKTH 33 MOIEPHA Teparusi, peryiampanu or Perna-
menT (EO) Ne 1394/2007 na Eporeiickus napnameHt 1 Ha
CwBeta (*?), MMM OTHOCHO XpaHWUTE, perynupaHu ot Perma-
menT (EO) Ne 1925/2006 Ha Epormeiickus mapnameHt u Ha
Cesera (¥’). Kpurepunte, xouro onpegenst kora CUII wmm
CUIl npemapatu ce IIpeBPBUIAT B IHPOLYKTH, PEryIMpaHu
CBITIACHO IPYTO 3aKoHomatencto Ha Cbio3a, He ca ONpereneHy
B HACTOSIIIMS PEITIAMEHT, HO Ca OMpENeNieHN B Te3) IPYT aKTOBE.
B norrbiiHeH e HACTOSIIVSIT PeraMeHT CrieliBa Jia ce mpurara, Oe3
[la ce 3acsAra 3aKOHONATENCTBOTO Ha Cbi03a OTHOCHO IEHETMYHO
MOIMGULIMPAHNUTE OPTAHU3MIL

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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("))

(*)

()

(*)

*)

Pernament (EC) 2017745 Ha Esponeiickus naprameHT 1 Ha CbBera
or 5 anpun 2017 1. 3a MEAMUMHCKUTE W3[IENNSA, 3a M3MEHEHME Ha
Hupekrusa 2001/83/EO, Pernament (EO) Ne 178/2002 u Pernament
(EO) Ne 12232009 u 3a ormsiHa Ha aupektusu 90/385/EMO u
93/42/EVIO Ha Cveera (OB L 117, 5.5.2017 r., crp. 1).

Hupektusa 2001/83/EO Ha EBpomerickust napnament u Ha Chbbera OT
6 Hoempu 2001 r. 3a yrBbpXKmaBaHe Ha Komekc Ha OOuHOCTTA
OTHOCHO JICKApCTBEHNM MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymotpeGa (OB L 311,
28.11.2001 r., ctp. 67).

Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeliickust napiameHT U Ha
Cpsera or 31 Mapr 2004 r. 3a ycTaHOBsIBAaHE Ha IpOLENypu Ha
OGIHOCTTA 3a pa3pelliaBaHe 1 KOHTPOJ Ha JIEKAPCTBEHM TPOIYKTH 3a
XyMaHHA ¥ BeTepMHAPHA ymoTpeba M 3a ch3maBaHe Ha EBpormericka
areHuys 1o Jekapersata (OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1).

Perament (EO) Ne 1394/2007 Ha EBpomejickusi maprnameHT u Ha
Cpaera ot 13 Hoemspu 2007 1. OTHOCHO JIEKApCTBEHUTE IPOLYKTH 32
MOJepHa Tepamus 1M 3a u3MeHeHue Ha upektusa 2001/83/EO u
Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., crp. 121).

Permament (EO) Ne 1925/2006 Ha EBpormeiickusi maprmaMeHT u Ha
Cpsera or 20 nexemppy 2006 . OTHOCHO BJIaraHETO Ha BUTaMUHM,
MMHEpaIM M HSAKOM [Ipyru BemectBa B xpanute (OB L 404,
30.12.2006 r., ctp. 26).

W3menenue

("))

(*)

()

(*)

(*)

U3zmeHenne 5

Pernament (EC) 2017745 na Esponeiickust napinament u Ha CbBeta
or 5 anpun 2017 1. 3a MEAMUMHCKUTE W3[ENMS, 3a M3MEHEHME Ha
Hupekrusa 2001/83/EO, Pernament (EO) Ne 178/2002 u Pernament
(EO) Ne 1223/2009 u 3a orMsiHa Ha mupektusu 90/385/EMO n
93/42[EVIO Ha Cbera (OB L 117, 5.5.2017 r., cp. 1).

Hupektusa 2001/83/EO na EBpomerickus mapiament u Ha Chbbera oT
6 Hoemspu 2001 r. 3a yrBbpKmaBaHe Ha Komekc Ha OOHOCTTA
OTHOCHO JICKApCTBEHM IPOAYKTH 3a XyMaHHa ymotpeGa (OB L 311,
28.11.2001 r., ctp. 67).

Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomelickis napiameHT U Ha
CoBera or 31 mapr 2004 r. 3a ycTaHOBSIBAHE Ha IIpOLENypu Ha
OOGIHOCTTa 3a pa3pelliaBaHe 1 KOHTPOJ Ha JIEKAPCTBEHU TPOIYKTH 3a
XyMaHHA ¥ BeTepMHApHA ymoTpeba M 3a ch3maBaHe Ha Espormeiicka
areHuys 1o jekapersata (OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1).

Perament (EO) Ne 13942007 Ha Espomefickus mapiameHT u Ha
Coeera ot 13 nHoemspu 2007 1. OTHOCHO JIeKAapCTBEHUTE IPOLYKTH 38
MOJepHa Tepamus 1 3a u3MeHeHue Ha upekrusa 2001/83/EO u
Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., crp. 121).

Permament (EO) Ne 1925/2006 Ha EBpormeiickisi maprmaMeHT u Ha
Cpeeta or 20 nexemppy 2006 . OTHOCHO BIIaraHETO Ha BUTAMMHM,
MUHepalmu ¥ HAKoM [pyrnm semectsa B xpammre (OB L 404,
30.12.2006 r., ctp. 26).

Ilpensioxxenne 3a pernaMeHT

Cnobpaxenue 10

Tercm, npednosxen om Komucuama

(10)

Koraro CHYII ce m3nonspaT mpu YCIOBMS Ha aBTOJIOZKHO
nputoxerye Ge3 HUKAKBY MaHMITYJIALMK, IpepaboTBaHe MK
ChXpaHeHMe, NPWIATAHETO HA HACTOSIIMS perlaMeHt He Ou
OWI0 NPONOPLUMOHATIHO HA OrPAHMYEHNUTE PUCKOBE 3a
KaueCTBOTO M OE3011aCHOCTTA, BB3HMKBALIY B TAKIBA YCIIOBISL.
Koraro asronoxun CYII ce cxOmpar u mpepaboTBat, mpemm aa
O'bIaT M3MON3BAHM TIOBTOPHO TPY CHILIOTO JIMIIE, CE TOSIBSIBAT
puckose, Kouto crensa na ObgaT Hamanenu. Eto samo e
HEOOXOIMMO [a Ce W3BbpUIM OLEHKA ¥ Ja Ce paspeliar
NpUITaraHyUTe MPOLECH, 3a 1A Ce FAPAHTMPA, Ue Te Ca JOKA3aHO
Oe3omacHn 1 eQeKTMBHM 3a pewummenTa. Korato ce chbmpar
apronoxuu CUII, 3a ma Obmar mpepaboTeHM U ChXpaHsBAHY,
ce TOSIBSIBAT M PUCKOBE OT KPBHCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe, 3aryba
Ha TPOCIIEIMOCT WM YBPEXIaHEe Ha OMONIOTMYHMTE CBOI-
CTBa, MPUCHIIM HA CyOCTaHIMATA 1M HeoOXOmMMI 3a edukac-
HOCTTa M mpu petmyenTa. CleNOBATENHO criemsa [a ce
TpUIIaraT M3MCKBAHMATA 33 M3IaBaHE HA paspelleHue Ha
uentsp 3a CUIL

W3menenue

(10)

Koraro CHYII ce m3nonspaT mpu YCIoOBMSL Ha aBTOJIOXKHO
npuioxeHye Ge3 HUKAKBY MaHMITYJIALMK, IpepaboTBaHe Mim
CbXpaHeHMe, NPUIATAHETO HA HACTOSILMS pErfiaMeHT He 6u
OWII0 NPONOPLMOHANIHO HA OTpaHMYEHMTe PUCKOBE 3a
KaueCTBOTO M OE3011aCHOCTTA, Bh3HNMKBALIY B TAKMBA YCIIOBMSL.
Oceen moea Hacmoaujuam pezaamenm He caedea 0a ce
npunaza, rozamo 6opasenemo coc CUII ce usespuiéa no
épeme Ha Xupyp2uuta usmepeeHyua 6 cmepuna cpeda
unl 6 MeOUUUHCRO u3deaue csC 3aMeopeHd cucmema.
Koraro asronoxun CYII ce cs0mpar u npepaboTsat, mpemm aa
O'bIaT M3MOII3BAHY [IOBTOPHO MPH CHLIOTO JIMLE, Ce MOSIBSIBAT
pUCKOBe, KOMTO crieBa fa Obmar Hamarnenn. Eto samo e
HEOOXOIMMO [a Ce M3BbPLIM OLEHKA M [a Ce paspeliar
NPUJIaTaHyTe TIPOLIECH, 33 J1a CE TAPAHTHPA, Ue Te Ca [IOKA3aHO
GesomacHn 1 eQeKTMBHM 3a peuumuenTa. Korato ce chbupar
agronoxuy CUII, 3a ma Obmar mpepaboOTEHN M ChXpaHSBAHN,
ce MOSIBSIBAT U DUCKOBE OT KPBCTOCAHO —3aMbpCSBAHE,
3apazaeane HA4  MEOUUUHCRUA  NEPCOHAA UL

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Tercm, npedﬂosxen om Komucuama

W3menenue

U3Mmenenne 6

3aMoPca6ane HA OROAHAMA cpeda, 3ary0a Ha MPOCIIe-
MOCT WITM yBpexXJaHe Ha GMONOTMUHMTE CBOCTBA, IPUCHLIN
Ha CyOCTaHIMSTA M HEOOXOmMMM 33 eMKACHOCTTa Ul
¢ynryuonarocmma 1t npu perymyenta. CIeIOBATEIHO
ClegBa A Ce NpWIIATaT M3MCKBAHMATA 33 M3NABAHE HA
paspemmenye Ha nenTopp 3a CUIL

IIpenmoxenue 3a permaMeHt

Cpobpaxenue 11

Tercm, npednosker om Komucuama

(1

Koraro CYII ce u3nomnssar 3a IpOM3BOACTBOTO Ha IIPOIYKTH,
PeryIMpaHy ChITIACHO [IPYTO 3aKOHOHATENCTBO Ha Cbro3a, WK
KaTo M3XOIHA CYpPOBMHA 3a TSX, C L€l 1a C€ OCUTYPM BUCOKO
paBHMIIE Ha 3alI1Ta 1 [a Ce JONMPUHECE 3a IIpaBHATa SCHOTA U
CUTYPHOCT, HACTOAUIMAT PeINlaMeHT CcliedBa a ce Npuiiara
HOTOJIKOBA, JIOKOJIKOTO JIEHOCTMTE, HAa KOMTO Te ca
NOMJIOKEHY, He ca perylMpaHyu OT [pyrata 3aKOHOIATeNHa
pamka Ha Cbro3a. bes fa ce 3acsira Ipyro 3aKOHOIATeNICTBO Ha
Coro3a, n mo-cermanHo upexktusa 2001/83/EO, Perma-
MeHT (EO) Ne 726/2004, Pernament (EO) Ne 1925/2006,
Pernament (EO) Ne 1394/2007 u Pernament (EC) 2017/745,
HACTOAWIMAT peIlaMeHT cjlelBa Ma ce Ipusara IOHe 3a
TIPUBIMYAHETO M TIOIOOPA Ha IOHOPH, TapPSBAHETO, B3EMAHETO
¥ IMATHOCTVMKATA Ha JOHOPM, KAKTO M 3a OCBOOOXKIABAHETO,
pasnpenesssHeTo, BHOCA M M3HOCA, KOTaTo Te3M [eHOCTY ce
otHacaT go CYIl mo MoMeHTa Ha NPEXBBPIISHETO MM Ha
OIEpaTOpPM, PeryimpaHy OT OPYro 3aKOHOHATeNCTBO Ha Chro3a.
ToBa 03HauaBa, ye TSACHOTO B3aMMOMEICTBME MEXIy Tasu
perymaTopHa pamka M ApyIM CBbp3aHM ypembu e oT
CBLIECTBEHO 3HAYEHME, 3a [a €€ OCUIYpM KOOpOMHALMS U
TOCITEIOBATENTHOCT MEXIy CHOTBETHMTE TIPABHU ypenou, 6e3
Ia ce IOIyCKAT IIPa3HOTM MM NPUINOKPUBAHYSL

W3smenenue

(11)

()

Koraro CYII ce u3nonssar 3a IpOM3BOLACTBOTO Ha IIPOIYKTH,
PeTynMpaHu ChITIACHO [PYTO 3aKOHOHATENCTBO Ha Chio3a, Miu
KaTO M3XOIHA CYpOBMHA 3a TAX, C IIeT JIa Cé OCUTYPU BICOKO
paBHMIIE Ha 3aIINTa U [ Ce JOTpIHece 3a MPABHATA SCHOTA U
CUTYPHOCT, HACTOSIIMAT perflaMeHT crleliBa Ha ce Mpunara
IIOTOJIKOBA, IIOKOJIKOTO MEMHOCTUTE, Ha KOMTO Te ca
NOMJIOKEHY, He Ca PerylMpaHyu OT [pyrara 3aKOHOIATeNHa
pamka Ha Cpbro3a. bes fa ce 3acsra mpyro 3aKOHONATETICTBO Ha
Coro3a, n mo-cemmanHo [upexktusa 2001/83/EO, Perma-
MeHT (EO) Ne 726/2004, Permament (EO) Ne 1925/2006,
Pernament (EO) Ne 13942007, Pernament (EC) 2017/745 u
Peznamenm (EC) Ne 536/2014 na Eeponeiickua napaa-
menm u Ha Ceeema (1), HACTOSIVAT PEINaMeHT CIieBa 1a
ce TpuNIara TMOHe 3a MPUBIMYAHETO ¥ NMOEOOpa Ha LOHOPH,
IapsiBaHeTo, B3eMaHeTO M AMarHOCTUKATa Ha IOHOPH, KaKTO U
3a 0CBOOOXKIABAHETO, PA3NPECIISIHETO, OMMYCRAHEMO, BHO-
ca U U3HOCA, KoraTo Te3u neitHoctu ce otHacar go CUII mo
MOMEHTa Ha NPEXBBHPIISHETO MM Ha OMEepaTopH, PerynmpaHu
OT Jpyro 3akoHomarenctso Ha Cpiosa. ToBa o3HauaBa, ue
TACHOTO B3aMMOJIEHCTBME MEXIIY Ta3M peryiaTopHa paMKa u
[IPYT¥ CBbP3aHM YpeaOu e OT ChIIECTBEHO 3HaueHwue, 3a Ja ce
OCUTYPM KOOPIVMHALNS U TOCTIEHOBATEIIHOCT MEXKMIY ChOTBET-
HUTe [paBHM ypenbu, Oe3 ga ce JOMyCKaT MPasHOTY WA
TPUTNOKPYUBAHMSL.

Peznamenm (EC) Ne 536/2014 na Eeponeiicrua napramenm u
Ha Cwveéema om 16 anpun 2014 2. OMHOCHO RAUHUUHUME
UBNUMBAHUS HA NERAPCMEEH NPOJYRMU 34 XYMAHHA ynompe-
6a, u 3a ommana Ha Qupexkmuea 2001/20/EO (OB L 158,
27.5.2014 e., cmp. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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IIpenioxenne 3a permamMeHT

Cpobpaxenue 13

Tercm, npednosken om Komucuama

(13)

Karo ce uMa mpemsun ocoberoro ecrectso Ha CUII, mpous-
TUYALLO OT YOBELIKISI MM ITPOM3XO, U HAPACTBALIOTO ThPCEHE
Ha Te3y CyOCTAaHUMM 33 NPWIOXEHWUe NPV YOBEKA WM 3a
TPOM3BOIICTBO HA IPOIYKTH, PETYIMPAHM OT IPYTO 3aKOHO-
marencrBo Ha Cbi03a, MM KATO M3XOIHA CYPOBMHA 32 TIX, €
HEOOXOMIMO [1a Ce OCUTYpY BIMCOKO PaBHMILE HA 3alIMTA HA
3[paBeTO Ha JIOHOpUTe, Kakrto M Ha peumnuentute. CUII
TpsAGBa 1a OBIAT MOMYYEHU OT JIML@, YMETO 3[PABOCIIOBHO
CBCTOSIHNE € TAKOBA, Ue HSAMA [1d MMa BPEHM IOCIEMLM OT
napsiBasero. CIeOBaTeNHO HACTOSILVAT PEITAMEHT CIIeliBa 1a
BKITIOUBA MIPUHLIMIIA 1 TEXHUUECK TIPABIITA 32 HAOIIOMeHIE 1
sammra Ha noHopute. Twii Ramo pasauunume eudoee
dapgaeate npednonazam pasAuuHu Pucrose 3a 0OHOPU-
Mme ¢ pasAuuHa cmenex Ha 3Hauumocm, Habatodenuemo
Ha 30paeemo Ha doHopume credea da 6de nponopyuo-
HAAHO HA Me3U cimeneHu Ha puck. ToBa e 0COOEHO BaXKHO,
KOTaTO JapsIBAHETO € CBbP3AHO C U36€CHMeH PUCK 3a 3IPABETO
Ha JIOHOpa NOPAdU HEOOXONMMOCTTa OT IIPEIBAPUTENTHO
TPETUPAHE C JIEKAPCTBEHN [POIYKTH, MEIMIUMHCKA MHTEPBEH-
uMs 33 B3eMaHe Ha cyOcTaHuMsATa WM Heobxodumocmma
[IOHOpUTE [1a [ApsBAT /MHO20Rpamuo. [lapaeanemo Ha
060UUML, ROCIEH MO3BR, CMEOA06U RAEMRU O
nepudepna rpseé u naasma caedéa da ce cuuma 3a
CBBP3AHO CBC CHULECTNBEH PUCR.

V3menenue

(13)

Karo ce uMa mpemsun ocoberoro ecrectso Ha CUII, mpous-
TUYALIO OT YOBEIIKVSI UM IIPOU3XOM, M HAPacTBALIOTO ThPCEHe
Ha Te3u CyOCTAaHUMM 3a NpPIIOKEHME NPV YOBEKA MM 3a
TIPOVM3BONICTBO HA MPOAYKTH, PEryIMpaHyu OT JAPYro 3aKOHO-
natencTso Ha Cplo3a, Wy KaTo M3XOHHA CYpOBMHA 3a TSIX, €
HEOOXOIMMO M1a Ce OCHTYPM BMCOKO PAaBHMIIE HA 3AIIMTA HA
3[0paBeTo Ha JIOHOpUTe, Kakrto M Ha peumnuentute. CYII
TpsibBa a OBIAT MONyYeHM OT JIMIA, UMETO 3IPABOCIIOBHO
CBCTOSIHNME € TAaKOBa, 4Ye HAMA Ja ¥Ma BPeIHM MOCIENUIN 34
max or napsisaHero. CIeIOBATeNIHO HACTOSIIMAT PErjaMeHT
crelBa [a BK/IIOUBA NPUHLMIN M TeXHMUECKM MNpaBuiia 3a
Ha0moeHye 1 3alnTa Ha JoHopute. Toa € 0c0OEHO BaxXHO,
KOraTo MIapsiBAHETO € CBbP3aHO ChC CBULECIBEH PUCK 3a
3IpaBeTO HA [IOHOpA, HAMpUMEP RO2AMO e HeoOXOIMMO
TIPEIBAPUTENIHO JIEYEHME C JIEKAPCTBEHN HPOLYKTH, HANPU-
Mmep 6 cayuail HA 060U UMU, MEIMIIMHCKA UHTEPBEHIMS 32
cpOMpaHe Ha BELIECTBOTO, HANpPU/MeEp 6 CAyuail Ha ROCHeH
MO3BR UAU CMBOA06U RAEMRU Om nepudepHa Rpo6,
Ul 653/MOKRHOCT JOHOPUTE NIa [IAPSBAT HeCmo, HANpu-
mep 6 cayuaili Ha naasma. Teii kamo pasauunume
éudoge dapaeare npednondzam pa3uuHU PUCROGe 3d
JoHopume C pa3nuuHa cmienen HA 3HAUUMOCH, HA-
6at00eruemo Ha 30pasemo Ha doHopume caedea da 6sde
NPONOPULOHANHO HA Me3U CMeneHt Ha PUCR.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Cpobpaxenue 15

Tercm, npednosken om Komucuama

(15)

HacrosiumsT peramMeHT He BB3MPEISITCTBA TbPKABUTE UITCH-
KN J1a 3aMassT ChLIECTBYBALINTE WM J1a BHBENAT [O-CTPOTM
3ALINTHY 3aKOHOBM Pa3lopeOn, KOMTO Ca CBBMECTUMM C
npasoro Ha Cbro3a. [IbpKABUTE WIEHKN CIIE[BA [d YBEIOMS-
Bar Kommcmsara sa Bcmukm Takusa Mepku. Ilo-crporure
3AUIMTHM 3aKOHOBM pasnopenOy, BbBEIEHM OT IIbpKABUTE
WIEHKM, CJIelBA []d Cé OCHOBABAT HA JOKA3ATEICTBA M [A Ca
TPONIOPLMOHATIHY Ha PUCKA 34 3IPABETO Ha YOBEKA, HAIIPUMEP
Bb3 OCHOBA Ha OOLIMTE CHOOPaXEHMs 32 0€30MacHOCT U
CHOTBETHUTE PIUCKOBE B [AJeHA I[bpXKaBa WIEHKA MM
crieudyuHM MecTHU puckose. Te He TpsiOBa ma HMCKPUMK-
HMPAT JIMLA HA OCHOBATA HA IIOJ, PACcOB MM ETHUYECKN
TPOM3XON, PENUIMsL WM YOEKIEHMS, YBPEKIaHe, Bb3PACT
WM CeKCyalHa OpUEHTALMs, OCBEH 4KO Ta3M 3aKOHOBA
pasmopemba MM HEHHOTO MpuiaraHe He ca OGEKTMBHO
OIIPABIAHM OT 3aKOHHA LeJl, a CPENCTBATA 33 IOCTUraHe Ha
Ta3yt LeJ Ca MOIXOMSIM U HEOOXOMMMIL.

V3menenue

(15)

Hacrosmmar pernaMent He Bb3MPENATCTBA IbPKABUTE HUITEH-
KV J1d 3aMa39T CHLIECTBYBALMTE WM 4 BBEIAT NO-CTPOTH
3AUMTHN 3aKOHOBHM PA3NOPENOM, KOUTO Ca CHBMECTHMI C
npagoto Ha Cbio3a U Ce OCHO6Asam HA NPUHUUNA HA
006poeonno u 6e3es3me30no Odapaeaue. [Ivpxasute
WIEHKM CTIENBA 14 yBeoMsiBaT KoMMcusaTa 32 BCMUKM TaKMBa
MEPKI 8B3/MORHO HAlI-CROPO C1ed MAXHOMO 6b6esRIaHe,
mara ue Opysume 0ppsRasu uneHrRu 0a mozam 04
6s0am ceomeemuo unpopmupanu upe3 niampopma-
ma na EC 3a CYII Tlo-ctporute 3alIUTHM 3aKOHOBU
pasnopenOu, BBBENEHN OT [IbPXKABUTE UIEHKM, CIEMBA MIA Ce
OCHOBABAT HA JIOKA3aTEJICTBA M []d Ca NPOTOPLMOHANIHM Ha
pUCKa 3a 3MPaBETO HA UOBEKA, HATIPUMEP Bb3 OCHOBA HA
obumre choOpakeHMsT 3a 0€30MACHOCT ¥ CHOTBETHMUTE
PUCKOBE B JIaTieHa bpKapa WICHKA U CIenyUIHN MECTHN
puckose. Te He Tps6Ba 1a TUCKPUMUHMPAT JIMLA HA OCHOBATA
Ha TIOJ, PAacoB WIIM ETHMYECKM MPOU3XO, PENUTHS WA
yOexMeHNs, YBpeXTIaHe, Bb3PACT WM CeKCyaTHa OpUEHTaIu,
OCBEH aKO TasM 3aKOHOBA Pasriopenda WM HEMHOTO Tpuiia-
raHe He ca 0OEKTUBHO OTPABIAHY OT 3aKOHHA LIET 633 0CHO8A
HA HAyuHU 00RA3AIMEACMBA U CPENCTBATA 32 TIOCTUTAHE HA
Ta3M LeN Ca NOOXOAAWM ¥ HeoOxomumu. 34 da ce
npedomepamu 6cararéa OUCRPUMUHALUUL, € UEAeCH-
00pasno om OJvpsraeume uneHrRU Oa ce U3UCrRéd 0a
dornadeam va Komucuama 3a écuuru maruséa mepru,
roumo 6uxa mozau d0a cecmaengaeam OUCRpUMUHAUUA,
ocobeno rRamo ce uma npedsud, ue HAROARO JBPRAGU
UNeHRU (A4 6B6eAU 02pAHUueHud 6 npoyedypume No
RPB600Apasatie 110 OMHOUleHe HA MBRe, ROUMO uman
CeRCyanti omuouleHud ¢ mosee. [Jopsrasume uieHru
cnedea 0a 3amenam rRpumepuume 3a donycmu/mocm Ha
JoHopume 653 0CHO64 HA CERCYAAHAMA OpueHmMAuud
Ul 10106ama UdeHMUUHOCT ¢ UHOUBUIYANHIL OCHO-
6aHU HA PUCRA RpPUMeEpUU 34 CRPUHUHZ 3d 6CUURU
00HOpU, He3a6uCUMO OM texHud NOA UAU CERCYAIHA
opuenmauug.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tercm, npednosken om Komucuama

(16)

Hacrosimmsr permamenT He crefgsa f[a Ce HaMecBa B
HALMOHAIIHOTO 3aKOHOJATEIICTBO B OOJIACTTA HA 3[IpaBeoras-
BAHETO C LMY, PasiIMYHM OT KauecTBOTO M Oe30macHOCTTa
Ha CYIl, roemo e cpBMecTMMO ¢ 1IpaBoTOo Ha Cblo3a,
T0-CIIELMAITHO 3aKOHOIATENICTBOTO OTHOCHO €TUYHNTE acrieK-
. TakmBa acmekTy B3HMKBAT MOPaly YOBEIUKMS IPOU3XOH
Ha cyOcTaHUMMTe, KOMTO 3acsira PasfM4HM UyBCTBUTEIIHU U
eTHYHN POOTIEMI 3a IbPKABUTE WICHKY I TPAXKIAHNTE, KATO
HampyuMep [OCTbIA [0 OMpEHeNeHN YCIyTH, Npyu KOUTO ce
msnonssar CUIl. Hacrosuumsr persiaMeHT ChLIO Taka He
cliefiBa JIa ce HaMeCBa B PElIEHMsS OT eTMUeH XapakTep, B3eTH
OT IbpKaBUTE WIeHKN. TaKuBa peleHnst OT eTMUeH XapakTep
MOXKe Ja Ce OTHACST [0 VM3ION3BAHETO MM OTPAHNYABAHETO
Ha u3nom3Baneto Ha crermuuny Byumose CUIT mimm crienm-
¢yunn ynorpebu Ha CYII, BKITIOUMTETHO PENMPOIYKTUBHM
KJIeTKV M eMOpYOHANHY CTBOJIOBM KileTku. Korato mppxasa
ulleHKa pa3peliyt M3ION3BAHETO Ha TakyBa KIIETKM, HACTOSl-
LVMAT pPerflaMeHT CrlefBa [ Ce Mpuiara M3IUIo € Orven
ocurypsiBaHe Ha OE30MACHOCT M KauecTBO ) OIA3BaHE Ha
3IpaBeTo Ha 4yoBeKa.

N3zmenenne 10

V3menenue

(16)

Hacrosumsar pernaMeHT He ciempa [1a ce HamecBa B
HALMOHAIIHOTO 3aKOHOHATEIICTBO B OOIACTTA HA 3[IPaBeONas-
BAHETO C LENM, PA3MYHM OT KAuecTBOTO M (e30MacHOCTTa
Ha CUIl, Rozamo moea 3arROHO0AMENCME0 € CHBMECTIIMO C
npagoto Ha Cbl03a, MO-CIELMaIHO 3aKOHONATENICTBOTO OT-
HOCHO eTMYHMUTE acleKTn. Takypa aclieKT! Bb3HUKBAT HOpajiy
YOBEIIKUS IPOM3XON Ha CyOCTAaHIMWUTE, KOMTO 3acsira pas-
NMYHYM YYBCTBUTEIIHM ¥ €TMYHM TPOONIEMI 3a IThpXKaBUTE
4JIeHKV Y [PaX[aHUTe, KaTo HallpuMep NOCTbIA 1O OIpefe-
neHn yciyru, npu komto ce msnonsar CUIL. Hacrosmmsr
PEIIaMeHT ChLIO TaKa He CIefBa [Ia Ce HaMecBa B PeleHMs OT
€TVYEH XapakTep, B3€TH OT IbpxKapute unieHKu. Pewenuama
obaue cnedéa da ce npudspskam rRem Xapmama Ha
ocHoeénume npaea Ha Eeponeiickua cow103. Takusa
pelleHns OT eTMYeH XapakTep MOXKe [a Ce OTHAcAT HO
M3MOM3BAHETO MM OTPaHMYaBaHETO Ha M3ION3BAHETO Ha
cetmduunn Bumose CUIT wimyt ceunduunm ymorpebu Ha
CYII, BRITFOUMTEITHO PEMPOTYKTHUBHM KIETKM U eMOPUMOHATHN
CTBOJIOBY KileTKN. Korato mbpxasa wileHKa paspelun U3IOom3-
BaHETO Ha TaKMBA KJIETKM, HACTOALIMAT PEIJIAMEHT CIIefIBa Jia
ce MpWIara M3LSUIO C OINIel OCUIYpsiBaHe Ha OE30MaCHOCT 1
KauecTBO M OIla3BaHe Ha 3[IPaBETO Ha YOBeKa.

IIpenmozxenue 3a pernaMeHT

Cpobpaxenue 17

Tercm, npednosxen om Komucuama

17)

HacrosimmsT pernameHt HsiMa 3a uen a oOXBaHe M3CIIeHBa-
Huata, 1pu kouro ce wusnonspar CUIl, koraro Tesu
U3CTeBaHus He BKIIOUBAT HPUIIOKEHME B YOBEUIKOTO TAJIO,
HalpyuMep VHBUTPO M3CIICHBAHMS MM M3CIECOBAHMS BBPXY
KMBOTHIL. BbIpexu ToBa cyOCTaHIMMTE C YOBEIIKI IPOU3XOLI,
VM3MIONI3BAHN B M3CTIENBAHNS, BKIIIOUBAIM IPOYYBAHNS, NPU
KOUTO Te Ce IpMIIaraT BbPXY YOBEIIKOTO TSA/O, ClelBa da
OTTOBApST Ha MpaBUIIaTa, YCTAaHOBEHM B HACTOSLIMS pera-
MEHT.

W3menenue

(17)

Hacrosimsar pernaMeHT HsAMa 3a Len Ha o0xBaHe n3ciienBa-
HuaTa, 1pu kouro ce wusnonssar CUIl, koraro Tesu
V3CTIeNBAHNS He BKIIIOYBAT NPUIIOKEHNE B YOBELIKOTO TSUIO,
HallpyIME€p VHBUTPO M3CIIEOBaHVSA VIIM M3CIIEOBAHMSA BbPXY
KUBOTHHU, C U3RAIOUEHUEe HA pasnopedbumie OMHOCHO
3awumama na doHopume. Bbipeku ToBa cyOcTaHLMuTE C
YOBELIKY POU3XOM, M3MOI3BAHN B U3CIICBAHMS, BKITIOUBALLN
Npoy4BaHus, IpU KOUTO T€ C€ IpuUilaraT BbpXYy 4YOBELIKOTO
TAJ10, ClleBa Oa OTroBapAT Ha IIpaBUilaTd, YCTaHOBCHUM B
HaCTOAIINSA PETTIaMEeHT.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Tercm, npednosken om Komucuama

(18)

[lo npyHLMI IporpamuTe, Hachbpyasaim gapssanero Ha CUII,
CrlefBa Ja Ce OCHOBABAT HA MPMHIMIA HA [OOPOBOJIHOTO 1
0e3Bb3ME3HO [apsiBaHe, aATPYUCTHUHMTE MOZOYIM Ha 10-
HOpa J COMMIAPHOCTTA MEXMy [OHOpa M PELMIMEHTA.
HobposonHoTo 1 Ge3pb3mesnHo mapssane Ha CYUIT cpuio e
daxTop, KOilTO MOsKRe 0a JonpuUHece 32 BUCOKUTE CTAHIAPTI
3a Oesonactoct Ha CYIT u cremoBaTesHO 3a OIa3BaHe Ha
3[paBeTo Ha yoBeKa. [Ipu3HaBa ce ChIIO TAKA, BKIIOYMTEIHO
or Komurera mo Omoerrika Ha CbBera Ha EBpoma (*), ue
BBIIPEKI ue TPsiOBa [1a ce n30srBa pMHAHCOBATA M3IONA, MOKE
Id Ce HAAOKU [1a Ce TApaHTHpa, Ye JApuUTeNuTe He ca
¢MHAHCOBO oweTeHM OT cBOeTo papenue. CIEIOBATENTHO
ROMNEHCAYUAMA 32 OTCTPAHsBAHE HA MONOOCH PUCK €
IPUEMITNBA, HO B HIKAKBB CITyuail He TpsiOBa [1a MPEICTABIIsIBA
CTUMYT, KOWTO OV Hakapanm JOHOpa fga Oble HeuecTeH Ipu
IPETIOCTABSHETO Ha CBOSTA MCTOPUSL HA MUHAIN 3a00TIsIBAHMS
WM TOBEeHNe MM [1a JapsiBa I0-4eCTO OT IO3BOJIEHOTO,
ROEMO Npedcmasna6a pucr 3a cOOCTBEHOTO My 3[paBe I 3a
3[PaBeTO Ha MOTEHIMANHNUTE perymuentn. [opamu ToBa Te3u
KOMIICHCALIMH CIIe[BA [1d CC Onpedendm OT HALVMOHAIHHUTE
OpraHy Ha paBHMILE, NMOLXOMLIO 3d4 NOCMU2AHe HA Me3U
UeAu B ChOTBETHATA IbPKABA UJICHKA.

Cobger Ha Esporma, Komurera no 6noeruka (DH-BIO). PrkoBoncTso 3a
npuiaraHe Ha NPMHLMNA 3a 3a0paHa Ha (UHAHCOBATA M3IOHA 110
OTHOIIEHME HA YOBEUIKOTO TSJIO M HETOBUTE YacTM OT XKUBM MM

V3menenue

(18)

[lo npyHLMI TporpamuTe, Hachpyasam gapssanero Ha CUII,
CrlefiBa fia ce OCHOBABAT Ha TPUHLMIA HA JOOPOBONHOTO 1
6€3B'I)3MCBIIHO HapsiBaHe, alTPYUCTUUYHUTE HO]I6y]1]/I Ha J0-
HOpa U COMMIAPHOCTTA MEXKIy MOHOpa 1 peuymueHta. Tasu
coaudaproctn cnedea da 6s0e u3zpadena om MmecmHomo
U pezuoHAAHOMO pasHuLLe 00 HAUUOHAAHOMO PABHULLE
u pasuuuiemo Ha Cow1034, RAMO ce Ocuzypdeda aemo-
HO/MHOCH, 0M2060PHOCTIMA 3a dapa6éaHeno ce pasnpe-
dena nopasno cped Hacenenuemo Ha Cor03a u ce
2apanmupa, ue peyunuenmume noayuasam nooxodd-
ujo neuene. [I06POBOHOTO 1 Oe3BB3ME3IHO JapsiBaHE HA
CUIl cpmo e Qakrop, KOATO OOMPUHACA 32 BUCOKUTE
CTaHIApTN 3a 6630H3.CHOCT Ha CUIl n CJIEOOBATEIIHO 3a
OlasBaHe Ha 3IPAaBeTO HAa YOBEKA U hmoeuwiasa obuiecmee-
Homo dosepue 6 cucmemume 3a dapgasare. [IpusHasa ce
CblIO TaKa, BKIIIOUUTEIIHO OT Komutera mno 6I/IOCTI/IK3 Ha
CobBera Ha EBpoma (*4), ue BbIpeky ue TpsiOBa Ha ce u3bsrsa
QuHaHcoBaTa u3roma, Moxe na 0sde npuemaueo na ce
TapaHTMpa, dYe [apurenute He ca (MHAHCOBO OLIETEHU OT
cBoeto fapenye. CleloBaTenHo PUHAHCO60 HeymparHama
ROMMNEHCAUUA 33 OTCTpaHSBAHE HA INOTOOEH pPUCK e
NpUEMITMBA, HO B HUKAKbB CIyuail He Tpsabsa da 60d0u 0o
dunancoea neuanba 3a 0oHOpa UAU @A UPENCTABILABA
CTMMYII, KOITO OM Hakapan oHOpa ma Oble HedyecTeH Mpu
NPEeNoCTaBsSHETO Ha CBOSATA MCTOPMA HAa MUHAIIN 3360HHB&HI/IH
VIV TIOBEJICHYe I [1d [IAPsBa 10 HAUUH, ROTiMO 6u Mo2on
0a CbCMaendea pPucr, 6 UACMHOCM RAMO 0apd6éad
T0-4ECTO OT IIO3BOJIEHOTO, 33 COOCTBEHOTO My 3mpaBe U 3a
3[paBeTo Ha NoTeHUManHuTe peummuentu. Komnencayua-
ma u 653CMAH0696aHEMO HA Pa3xo0uimne NPuU HURARGU
obcmoamencmea He credéd 0a CAysRAM RAMO CMUMyn
3a npueauuate Ha 0OHOpU, He credéa Oa u3ndzam
ya3eumume Auya é o6ulecmeomo Ha ercnaoamauud u
He cnedéa 0a 6004m 00 ROHRypeHUuUd meskdy obermu-
me, 6 ROUMO ce U36BPULeam OeliHOCTL, C6BP3AHU CBC
CUIl, 3a npusiuuanemo Ha donopu. [lopamm ToBa Te3u
KOMIICHCAIMM CJie[Ba Ia Ce 0CHOo6d6am HA ROAUUECTBEHO
usmepumu Rpumepuu, Hanpumep omdeneHo 3a 0apa-
éaHemo eépeme uau 00RA3aHU PA3X00u, U NMPO3PAUHU
Rpumepuu, onpedeneHu OT HALVOHATIHUTE OpPraHM Ha
paBHIILE, ROEMO € 060CHO6AHO U TIONXOISILO MO OMIHO-
WweHue HA NpuHUuna Ha QuUHAHCO6A HeympaaHocm B
CHOTBETHATa [IbpXaBa WieHKd. B ramnaunuume 3a npu-
énuuane Ha 0OHOpU U peraamume He caedéa Oa ce
cromeHaeanm HURARGU ROMMeHCAUUY, 3d4 0a ce u3bee-
Ham pucroée 3a 30paeemo Ha OOHOpuUmMe UAU 34
30paeemo Ha 6sdeujume doHopu.

Cobger Ha Espoma, Komurera o 6noeruka (DH-BIO). PrkoBocTso 3a
npuiaraHe Ha NPMHLMIA 3a 3a0paHa Ha (UHAHCOBATA WM3rOHA IO
OTHOILEHME Ha YOBELIKOTO TSAJIO ¥ HErOBUTE YacTM OT KUBM WIIN

nounHanmu  pgoHopu (Mapr 2018 r). [loctbnHO Ha - agpec nounHanu poHopu (Mapr 2018 r). [loctbnHO Ha - agpec
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a. https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 9197
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Nsmenenne 241

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Cpobpaxenne 18 a (HoBo)

Tercm, npednosken om Komucuama

V3menenue

(18a)

(2441)

N3zmenenne 12

Karmo ce nocousa om Komumema no 6uoemura rom
Cweema na Eepona (%), donopume cnedea da mozam da
650am ROMNEHCUPAHU 34 C60UME CEBP3AHL C dapeHue
ROAUUECMEEHO U3Mepumy pasxodu u 3azy6u, Hesaeu-
cumo danu ca ¢punancosu uau xe. [Ipu usuucnaeanemo
HA MAruéa Romnencayuu obermume, 6 RoOUMO ce
usespweam deiinocmu, cévp3anu csc CUII, credea da
mozam da eé3emam npedeud HeuUHAHCOBU NPOMEHAU-
6u, 3a 0a onpedeaam nodxodauomo pasuue u Gopma
HA ROMNeHcayuama, roamo da 6sde npedocmasena Ha
doHopute, npu ycaoeue ue masuy RoMneHcauud e 6
ceomeemcmeue ¢ npunyuna 3a 006poeonHo u Oes-
653Me30H0 Oapaeatie, yCMaxoeeH 6 HACMOAWUA pezd-
menm.

Cweem na Eepona, Komumem no 6uoemura (DH-BIO) — Po-
R0600CMNG0 34 TNpundzane HA NpuHuuna 3a 3abpana Ha
Punancosama u3200a no omHouleHUe HA UOBEUIROMO MAN0 U
Hez06uMe UACHIL OM SRUSU UAW NOUUHAAL 00HOpU (mapm
2018 2). [Hocmenuo na adpec https://rm.coe.int/guide-
financial-gain/16807bfc9a.

l'lpejmox(eﬂue 3a perijaMeHT

Cpobpaxenne 19

Tercm, npednosken om Komucuama

3a ;a ce 3amasy OOLICCTBEHOTO JOBEpUE B MPOrpammTe 3a
mapsisae u ymorpeba Ha CUIl, mHpopMaumsra, KOATO ce
NPeAoCTaBsd Ha NOTEHUMANIHM JIOHOPYM, PELMIIMEHTH WM
JIeKapy  OTHOCHO BepOSTHaTa ymoTpeba ¥ MON3MTE  OT
onpegenedy CUIT mmm CUIT npenapaty, Korato ce mpuiiarat
IpY PELVMIMEHTH, CIIedBa TOYHO [a OTpas3siBa HAaLIEeX[IHM
HayyHM [IOKa3aTencTpa. ToBa crelBa Ja TapaHTMpa, ue
[IOHOPMTE W TEXHNUTE CEMeiiCTBa HsMa [a ObIaT IPUHYX-
IIaBaHy [1a NApABAT Upe3 NpeyBeTUeHy ONUCaHNs Ha MON3NTe
M dYe Ha Obmemmre nayueHmu HiMa fa ObOAT [aBaHN
dammuBy HAmeXIM, KOMATO B3eMAT PELICHUS OTHOCHO
BapyaHTuTe 3a JleyeHme. IIpoBepkaTa Ha Cra3BaHeTO Ha
HACTOSILMSA  PETNIAMEHT upe3 HAJ30pHM JIEHOCTH € OT
OCHOBHO 3HAueHMe, 32 Ha ce rapaHtupa, ue B Hemust Cpio3
LieIUTe Ha PerjlaMeHTa ce MocTUraT epekTisHO. OTIOBOPHOCT-
Ta 3a IPWIAraHeTO Ha HACTOSIUMS PEINIaMEHT Ce HOCU OT
IIbp2KaBUTe WIEHKM, YMNTO KOMIETEHTHM OpraHM CliefBa Ja
HAOITIONABAT M MPOBEPSIBAT, UPE3 OPraHM3MpPaHe HA HAI3OPHM
IEAHOCTH, [amyM ChOTBETHUTE M3McKBaHMs Ha Cbrosa ce
CIa3BaT M NPWIIAraT eQeKTUBHO.

M3meneHue

3a ;a ce 3amasy OOLIECTBEHOTO JOBEpUE B HpPOrpammTe 3a
mapsare u ymorpeba Ha CYIl, mHpOpMaumsra, KOATO ce
IPEOCTaBs HA MOTCHUMATIHY [OHOPY, PELMUIMEHTH I
JIeKapy  OTHOCHO BepOsTHaTa ymoTpeba ¥ MON3MTE OT
onpeneneny CUIT win CYIT npenapatu, Korato ce rpuiarat
IPM PELMINMEHTY, CJleBa TOYHO [a OTPa3siBa HaleXIHU
HAYUHM [IOKA3TENICTBA U MPU HURARGU 00cmoamencmea
0a He npunucea uau npednondza pasHuma Ha Oes-
onacHocm uau eQuURACHOCH, ROUMO He ca NOORpeneHu
om Hayunu memodu. ToBa cremsa [a [apaHTHpE, ue
[IOHOPUTE WM TeXHMUTE CEMeIiCTBA HAMA [a GbIAT MPUHYX-
[IABAHN [a DapsiBaT upe3 IpeyBeueHN OVICAHNs Ha TOJI3UTe
M 4Ye Ha Obmeumre peyunuenmu HsMa ga ObIaT IaBaHN
dammmByM HameXmM, KOTaTO B3eMAaT pELICHNMSt OTHOCHO
BapuaHTMTe 3a JleueHue. [IpoBepkaTta Ha CIla3BaHETO Ha
HACTOSIMSL PErTIAMEHT Ype3 HAJ30pHM IEHHOCTM € OT
OCHOBHO 3HAueHMe, 3a Ha ce rapaHtupa, uye B Hermus Cbro3
LeNTITE HA PEITaMeHTa ce MOCTUraT egekTiBHO. OTIOBOPHOCT-
Ta 33 NPWIATAHETO HA HACTOSIIMS PEITIAMEHT Ce HOCH OT
ITbPXKABUTE UJICHKM, YMUTO KOMIICTCHTHM OPTraHM CIIefBa a
HAOITIONaBaT M MPOBEPSIBAT, UPE3 OPraHM3NpPaHEe Ha HAI3OPHU
e/HOCTY, [l CHOTBETHMTEe M3MCKBaHMA Ha Cbloda ce
CIa3Bar 1 npumarar epeKTUBHO.

10/97
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M3menenne 13

IIpennoxenne 3a perinamMeHT

Cpobpaxenue 20

Tercm, npednosken om Komucuama

(20)

[ppxapute WIEHKM ClelBa 1a ONpPENENAT KOMIETEHTHM
OpraHy 3a BCMUKM 00MAcTH, KOMTO IOMAmat B obxBaTa Ha
HACTOSUIMS peIlaMeHT. Makap e IbpxKaByuTe WIEHKM Ca B
Hai1-100pa MO3MLNSI [1a OIPEMENIST KOMICTEHTHSI OPTaH MIN
OpraHy 3a BCsiKa 0OJIACT, HApUMep MO reorpadcky MPU3HAK,
TeMa WM CyOCTaHIMSI, OT TSX CNIelBa ChUO Taka 1a ce
VM3NCKBA J1a ONpENENIAT elMHeH HALMOHAJIEH OpraH, KOiTo ja
OCUTYpsiBA IONXOISIIO KOOPHMHMPAHA KOMYHMKALMS C
KOMIICTGHTHNUTE OPIaHM HA IPYIMTE IbPKABM WICHKM U C
Komncusira. Hauyosanumsr oprax 8 obnacrra Ha CYII criemisa
la ce CuMTA 3a €AMH M CBUI C OMNpeleieHNs KOMIETeHTEH
OpraH B IIbPXKABUTE YIIEHKN, B KOUTO € ONpelieieH CaMo eVH
KOMIICTEHTEH OpIaH.

Mzmenenne 14

V3menenue

(20)

HbpKapute uleHKM CIIelBa [a ONpPEHeNsT KOMIIETEHTHN
OpraHM 3a BCMUKM OOJIACTM, KOMTO IONAmaT B 0OXBaTa Ha
HacTOALMSA pernaMeHT. Makap 4e HbpXKaBuTe UIEHKNM Ca B
Hai1-100pa MO3MLNSI [1a OIIPEMeNIST KOMICTEHTHISI OPTaH MIn
OpraHy 3a BCsiKa OOTIACT, HAampuMep M0 reorpadcky MPU3HAK,
TeMa WM CyOCTaHIMS, OT TSX CNIeBa ChLIO Taka [a ce
M3UCKBA 714 ONPEeNaT eMHEH He3A6Uucu/m HaluMOHaNeH
OpraH, KOWTO [1a OCMIypsiBA MOOXOMSIIO KOOPHMHMPAHA
KOMYHMKAIIVS C KOMIIETEHTHWUTE OPTaHy Ha IPYIUTE TbPKaBy
weHkn 1 ¢ Komucnsra. Harmonanauar opran B obnacrra
Ha CYII cremBa ;a ce cumTa 3a €IMH M ChLIL C ONpeeNeHNms]
KOMIICTEHTEH OpIaH B IIbPXaBUTE WICHKM, B KOUTO e
OIIpefiesieH CaMo elyMH KOMIIeTeHTeH oprad. Cnucsrsm Ha
6CUURU HAUUOHANHY ROMNEMEHMHI 0p2aHiL 8 06aacm-
ma na CYII caedea da 6sde nybauuno docmanet.

l'lpejmoxeﬂue 3a periiaMeHT

Cpobpaxenue 21

Tercm, npednosken om Komucuama

(21)

3a M3BLPIIBAHETO HA HAHI30PHM [EITHOCTH, LENAM Ma ce
TIpoBepsiBa MPABMIIHOTO MpUIIaraHe Ha 3aKOHOHATENCTBOTO B
obmacrra Ha CYII, bpKaBuTe UIEHKM CIIefBa [a OMPEIENAT
KOMIICTCHTHI OpTaHy, KOUTO MCHCTBAT He3aBUCUMO 1 Oe3-
IpUCTPacTHO. ETO 3amo e BaXHO TAXHATA (QYHKLMS 110
KOHTPOII [1a O'bIe OTHENHA 1 He3aBICYMA OT M3ITBITHEHIETO Ha
neitHocty BbB Bpb3ka cbc CUIL. Ilo-crenmanHo, KOMIeTeHT-
HUTE OpraHy CriefBa ma ObOaT CBOOOIHM OT HENpaBOMEPHO
MONIMTMYECKO BINMSAHME M OT Hameca OT CTpaHa Ha MHIY-
CcTpusTa, KOATO OV MOITIAa [Ia 3acerHe TSXHATa ONEpaTVBHA
0e3MpICTPACTHOCT.

M3meneHue

(21)

3a U3BLPIIBAHETO HA HA30pPHM [EITHOCTH, LENAM Ha ce
TIpoBepsiBa MPaBUIIHOTO NpUIIaraHe Ha 3aKOHONATENCTBOTO B
obnacrra Ha CYII, mbpKaBuTe UIEHKM CIEMBA J1a OMPETENST
KOMIICTCHTHI OpTaHi, KOWTO MCHCTBAT He3aBUCUMO 1 Oe3-
npuctpactHo. ETO 3amo e BaXHO TAXHATA QYHKIMS 110
KOHTPOJI [1a O'bIe OTHENHA 11 HEe3aBICYMA OT M3ITBIIHEHNETO Ha
neitHocty BbB Bpb3ka cbc CUIL Ilo-cnenmanHo, KommeTeHT-
HUTE OpraHM CjieaBa Ha ObOaT CBOOOIHM OT HElpaBOMEPHO
MONINTUYECKO BIMSHME M OT HAMeca Om CTpaHa Ha
VHICTpUATa AW Opyzu yuacmHuy, Kosto Ou Mora ma
3acerHe TSXHATA ONEPATUBHA Oe3MPUCTPACTHOCT.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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IIpenioxenne 3a permaMeHT

Cpobpaxenue 24

Tercm, npednosken om Komucuama

(24)

Korato caujecmeyeam cbMHEHME OTHOCHO PEryNaTOPHMS
CTaTyT Ha oOmpefenieHa CyOCTAHIMS, MPOIYKT WM HEHHOCT
CBITIACHO HACTOSIIMS PerSIaMeHT, KOMIIETEHTHUTE OpraHu
crelBa 1a Ce  KOHCYNTUPAaT CBhC CBHOTBETHUTE —OpIaHM,
OTTOBApsIM 3a OPYIM CHOTBETHM PETyIaTOPHM PaMKM, a
VIMEHHO JIeKApPCTBEHM IIPOMYKTH, MEIMUMHCKM M3MeIus,
OpraHM MM XpaHM, C LEJl OCUIYpPABaHE HA ChITIACYBaHM
TIPOLIEAYPH 3a NpUIIAaraHe Ha HACTOSIIMS pernaMeHT. Komre-
TEHTHUTE Opranyu ciensa na uudopmupar Koopounauuon-
Hua ceeem 6v6 6pwo3ra cec CUIl 3a pesynrara or
koHcynrauuure cu. Koraro CUIT mymm CYII npenapatn ce
U3NON3BaT 3a IPOM3BONCTBO HA IIPOMYKTH, PeryiupaHu
CBITIACHO JIPYTO 3aKOHOHaTenctso Ha Cplo3a, WM KaTo
M3XOIHA CypOBMHA 3a TSX, KOMIICTEHTHMTE OpIaHyM CiiefBa
Ia CM CBTPYIHMYAT CbC CHOTBETHMTE OpraHM Ha TSXHATA
Tepuropus. ToBa CBHTPYIHMYECTBO CrledBa [a MMa 3a LNl
IIOCTUTaHETO Ha ChITIACYBaH IOOXOH 33 BCAKA IOCTIEHBalla
KOMYHMKALMsl MeXIy opraHute, orropapsiuu 3a CUII, u 3a
[pyruTe CHOTBETHM CEKTOPM, aKO € HeoOXOmNMo, 10
OTHOLIEHME Ha pa3peliaBaHeTo ¥ MoHuTOpyHra Ha CYII mm
Ha npomykra, npoussefeH ot CUIL ITo npunyun nnpxasute
WJIeHKM CIIeNIBA J1a HOCAML 0112060PHOCH 3a 63eMAHEMO0 Ha
Ppeutenue 3a PerynaTopHus CTaTyT Ha dadeHa cybcmanyug,
npodyrm uau OeilHocm 34 6ceRu omodeneH cayuail.
Bonpexn ToBa, 32 1a ce OCUTYPST MOCIIENOBATEIHY PElIEHMS
BbB BCMUKM IbPKaBM WIEHKM 10 OTHOLIEHME Ha CIyyau Ha
TPaHMIATa MEXIy CPOJHM NpaBHM paMKy, Ha Kommcusira
CIIeNIBa J1a ce TPEIOCTaBy MPABOMOLIMETO MO CBOS MHMIMATIBA
I 10 HAIUIEKHO OOOCHOBAHO VICKAHE HA [IbPXKABa WIEHKA
Ila B3eMe pelleHMe OTHOCHO PeryliaTOpHMs CTaTyT Ha JHajieHa
CyOCTaHLMS, NPONYKT WM [EMHOCT CBINIACHO HACTOSILMS
PersIaMeHT.

V3menenue

(24)

Korato caujecmeyeéa cbMHEHME OTHOCHO PEryNaTOpHMS
CTAaTyT Ha OIpenesleHa CyOCTAHIMS, NMPONYKT MM HEHHOCT
CBITIACHO HACTOSILIMS PEITIAMEHT, KOMIIETEHTHUTE OpIaHu
crelmBa Ja ce  KOHCYNTMPAT CbC CBHOTBETHMTE —OpTaHI,
OTIOBApSIIM 3a APYTM CHOTBETHM PEIyIaTOPHM PaMKM, a
VIMEHHO JICKaPCTBEHM [POAYKTH, /MOOEPHU mepanuu,
MEIMIMHCKY M3IENus, opraHu wim xpadu, u Koopouma-
UuoHHU4 cvéem 6v6 6pwv3ra coc CUII (KCCUII), ¢ nen
OCUIypsiBaHe Ha CBITIACYBaHM MpOLENypy 3a IpuIaraHe Ha
HACTOSILYSL PErTIaMeHT U py20 OMHOCU/MO 3aROHOOAMEN-
cmeéo Ha Coro3a. KommeTeHTHMTE OpraHM cjefsa ja
unopmupar KCCUIT 3a pesynrara OT KOHCyIITaLmuTe CUt U
0a omnpaeam ucrane 00 Hezo 3a CMAHOBULLE OMHOCHO
peeynamophua cmamym Ha cy6cmanyuama. Korato
CUIT wm CYIl npenapaty ce M3IOJ3BAT 3a IIPOM3BOLCTBO
Ha TPOMYKTH, PEryIMpPaHy CBITIACHO APYTO 3aKOHOMNATEINCTBO
Ha Cpl03a, MIIM KaTO M3XO[HA CYpOBMHA 3a TAX, KOMIIETEHT-
HUTE OPraHM CJefiBa HAa CU CBHTPYAHMYAT ChC CHOTBETHMTE
OpraHy Ha TsAXHATa Teputopys. TOBa CHTPYIHMYECTBO CIEABa
Jla MMa 3a L/l OCTUTAHETO Ha ChITIACYBaH IOAXOI 3a BCAKA
nocrenBanlia KOMyHMKALMs MeXKITy OpraHuTe, OTTOBapsuIN 3a
CYII, u 3a pyruTe CHOTBETHU CEKTOPH, AKO € HEOOXOMMMO, 110
OTHOILEHME Ha pa3pellaBaHeTo 1 MoHuTOpyHra Ha CYII wim
Ha nponykra, npomssegeH or CHUIL [IbpxKapure 4ieHKM
crensa 1a ce ceobpasam csc cmanosuujemo va KCCUII
OMHOCHO PEryNaTOpHIs CTaTyT Ha cyGcmanyuume. Boipe-
KM TOBA, 3a JIa CE€ OCUTYPAT MOCIEIOBATENIHM pElIeHNs BbB
BCMUKM IIbPXKaBYM WIIEHKNM 10 OTHOIIEHME Ha CIIy4ayu Ha
TPaHMLATa MEXKIy CPOJHM NpaBHM paMky, Ha Kommcusra
CriefBa Jia ce IpefocTaBy NPaBOMOLIMETO 10 CBOSL MHMLMATIBA
WM 10 HAUIEKHO OOOCHOBAHO VICKAHE HA [IbPXKaBa WIEHKA
unu KCCYII pa B3eme peuieHue OTHOCHO PerysaTOpPHMS
CTATyT Ha [afeHa CyOCTAHIMS, MPONYKT M MEiHOCT
CBITIACHO HACTOSIIMS PEITaMeHT.
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Cpobpaxenue 26

Tercm, npednosken om Komucuama

(26)

Excneprure Ha Kommcnmsra crempa [a MOraT Ha M3BbpLIBAT
TIPOBEPKM, BKIIIOYMTEIIHO OIIMTH, B JbPXKABUTE UIICHKH, 3a [
TPOBepST eeKTUBHOTO MPUIIAraHE HAa CHOTBETHUTE M3MCKBA-
HJSI HA KOMIICTEHTHWTE OPIaHM 1 Ha CHCTEMNTE 3a HAI30pHA
neiiHocT. Mspbpiusanute ot Komucusata mposepku ciemsa ga
ce M3MON3BAT U 3a pasciiefBaHe M chOMpaHe Ha MHPOPMALILS
OTHOCHO NPAaKTUKM, CBBP3AHM C OCUIYpSIBAHE HA M3IIbIIHE-
HUMETO, WIM NPOONIEMHN, M3BBHPEOHM CUTYallMu ¥ HOBO
pasBuTie B OgbpxKaBute wWieHKM. OQUUMATHUTE MPOBEPKM
CIIefBa JA Ce M3BBPIUBAT OT CIy>KUTENM, KOMTO Ca HE3aBUCH-
MH, CBOOOIHM OT KAKBBTO M [a ¢ KOHQIMKT Ha MHTEPECH, I
NO-CIIELMATIHO He Ce HAMUPAT B IIONIOXEHME, KOETO IPSKO
VI KOCBEHO OM MOITIO [a MOBIMsIe Ha CIOCOOHOCTTA MM MIa
VBITBITHABAT MPOPECHOHAITHNTE CH 3abIXeHNs 1o Gesnpu-
CTpACTeH HauMH.

V3menenue

(26)

Excneprute Ha Kommcumsara crnegsa ga npumesraeam Heo-
6xodumua onum u 3HaHud, 3a 04 MOTaT Jia M3BbPLIBAT
TPOBEPKH, BKIFOUUTEITHO OIIATH, B [IbPKABHUTE WIEHKH, 32 [Ia
TPOBEPST eeKTUBHOTO MpUIIAraHe Ha ChOTBETHUTE MBMCKBA-
HIISL HA KOMIICTGHTHUTE OPraHy U Ha CUCTEMUTE 33 HaI30pHa
neiiHoct. MspppiuBanuTe ot KomucusTa nposepku ciemsa ga
ce M3MOII3BAT U 3a pasciielBaHe M chOMpaHe Ha MHOpMALIs
OTHOCHO TPAKTUKM, CBbP3aHM C OCHTYPSBAHE HA VBITbIIHE-
HUETO, WM TNpoOieMy, M3BBHPEIHM CUTYaUMu U HOBO
pasBuTie B [bpxKkaBure wWieHKM. OQUIMANHUTE IPOBEPKN
CrIeiBa 14 Ce M3BDPIIBAT OT CIIy>KUTENM, KOUTO Ca He3aBUCH-
M1, CBOGOIIHM OT KAKBBTO M 13 € KOH(IIMKT Ha MHTEpecu, 1
TO-CIIELMATIHO He Ce HAMUPAT B IIOJNIOXKEHME, KOETO IPSKO
WM KOCBEHO OJ MOITIO 1A TIOBIMsie Ha CIOCOOHOCTTA MM JIa
VIBITBITHABAT HPOPECHOHAITHNTE CI 3abiXeHus 1o Ge3npu-
CTPACTEH HAYMH.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Cpobpaxenue 27

Tercm, npednosken om Komucuama

(27)

Teit karo CYII npenapature ce Homarar Ha IOpeaMua OT
neitHocTH BBB Bpb3ka ¢h¢ CUII mpemyt TAXHOTO ocBOGOXKIA-
BaHe U pasnpereNaHe, KOMIETEHTHUTE OpraHyu Criefsa na
ouenssar 1 paspewasar CUII mpenmapatute, 3a Ha IPOBEPSIT
[amu ce MOCTMra MOCTOSIHHO BKMCOKO paBHmile Ha Oe3-
OTIACHOCT, KA4eCTBO 11 epMKACHOCT upe3 MPUITAraHeTO Ha Tasy
KOHKpeTHa MOpeula OT [EHOCTH, W3BbPIIEHNM IO TO3M
KOHKpeTeH HauyH. Koraro CYUII ce mpuroTssT 1o Hopopa-
3paboTeHN 1 BaTMIMPAHM METOMM 3a B3eMaHe, AMAarHOCTMKA
wm mpepaboTBaHe, ClemBa 1a ce OObPHe BHMMAHME Ha
[IOKa3BAHETO Ha OE30MACHOCTTA 1 eMKACHOCTTA NPH peLy-
IMeHTHUTe Ype3 3MUCKBAHMS 33 ChOMpaHe ¥ Iperyiell Ha JAHHN
3a KIMHMYHKTE pesyrrari. O6XBATHT Ha M3UCKBAHNTE JAHHN
3a KIMHUYHUTE pe3ynTatd TpsibBa 1a CHOTBETCTBA HA
PaBHMILETO Ha PUCKA, CBbP3aH C MIEHHOCTUTE, M3BLPLIBAHM
BbB Bpb3ka ¢ Teau CUII mpemapatu u ynorpebara um. Korato
HoBusiT iy Mopuduumpanust CUIT npenapar npencTasnssa
He3HauuTelIleH PUCK 33 PELMINEHTHUTE (MM MOTOMCTBOTO B
Clyyail Ha AacUCTMpaHA PENpONYKUMs), M3MCKBAaHMATA 3a
JIOK/NafBAHE BB BPb3KA C ONMTENHOCTTA, MpEIBUICHM B
HACTOSIIMS PEIIAMEHT, CllelBa [a ObOAT HOCTATBUHU 3a
JIOKa3BaHe Ha Ge30MaCHOCTTA ¥ KauecTBOTO. ToBa criefBa a ce
npuiara 3a yrebpaeny CUII mpenapaTy, KOUTo ce BbBeXKIaT B
HOB O0CKT, B KOJITO Ce M3BBPIIBAT HEHHOCTM, CBHP3AHM ChbC
CYIl, Ho ca OWiM HANEKIHO MOKA3aHM KaTo Oe30macHM u
eekTUBHY Tpy yrioTpebata UM B APYTM OGeKTH.

V3menenue

(27)

Teit karo CUII npenapature ce HomaraT Ha IOpeaMua OT
[eitHoCTH BBB Bpb3ka ch¢ CUII mpemyt TAXHOTO ocBOGOXKIA-
BaHe, paslpeleNsiHe U OMMycRAHE, KOMIETEHTHUTE OpPraHu
crenpa na oueHasar u paspemasar CUIT mpenapature, 3a na
IIPOBEPAT JalyM Ce NMOCTUTa TOCTOAHHO BMCOKO paBHMIIE HA
0e30MacHOCT, KauecTBO U eMKACHOCT Upe3 MPUIIAraHeTo Ha
Ta3y KOHKpETHa MOpenyiia OT JeifHOCTH, U3BbPUIEHN 10 TO3M
KOHKpeTeH HaumH. Koraro CYUII ce mpurorsst 1mo Hopopa-
3paboTeHN M BATMIMPAHM METOMM 3a B3eMaHe, AMAaTHOCTMKA
W mpepaboTBaHe, CleBa Ha ce OOBPHE BHMMAHME Ha
[IOKa3BAHETO Ha 0E30MACHOCTTa 1 eMKACHOCTTA NPH peLy-
IJMeHTHUTe Ype3 M3UCKBAHMS 33 ChOMpaHe ¥ Iperyiell Ha JaHHN
3a KiMHMYHKTe pedynTari. O6XBATHT Ha M3NCKBAHNTE JAaHHN
3a KIMHMYHWMTE pe3ynTati TpsibBa [1a CHOTBETCTBA Ha
PaBHMILETO Ha PUCKA, CBHP3aH C MIEAHOCTUTE, M3BLPLIBAHM
BbB Bpb3ka ¢ Teau CUII mpemapatu u ynorpedara um. Korato
HoBusIT i Mopuuumparust CUIT npenapar npencrasssa
He3HAuMTelleH PUCK 33 PELMIMEHTHTE (MM MOTOMCTBOTO B
Clydail Ha acUCTMpPaHA PENpONyKUNs), M3MCKBAHMATA 3a
[IOK/afBAHE BbB BPb3KA C ONMTENHOCTTA, MPEIABMICHM B
HACTOSIMS PEIIAMEHT, CllelBa [a ObOAT HOCTATHUHU 33
[I0Ka3BaHe Ha Oe30macHoCTTa 1 Kauectsoto. ToBa criefsa fa ce
npwiara 3a yrebpaeny CUII mpenapaTy, KOUTO ce BbBeXKIAT B
HOB O0CKT, B KOIITO Ce M3BBPIIBAT HEHHOCTH, CBHP3AHM ChbC
CYIl, Ho ca OWiM HANEXKIHO MOKA3aHM KaTo Oe30macHM u
edexTMBHY 1Py yrioTpeGata UM B APYrM 0GeKTH.

14/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



OB C, 22.3.2024 1.

BG

N3meHenne 18

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Cpobpaxenue 28

Tercm, npednosken om Komucuama

(28)

[lo ornomenme na CUIl mpemapaTture, KOMTO Chb3laBaT
OIpENIeNIeHO paBHMIIE HA PUCK (HMCBK, YMEPEH MM BUCOK),
3asBUTENIAT CIIefBa N NpPEWIOXM IUIaH 32 MOHMTOPUHT Ha
KIIMHWYHWUTE pe3yNTaTH, KOWMTO CrefBa Jia OTropapss Ha
PasIMYHM MBVMCKBAHMA, CHOTBETCTBALIM Ha MOCOUEHMS PUCK.
Haii-akryanaure Hacokm Ha Eppomerickus ampeKkropar o
KauecTBOTO Ha JleKapcTBaTa ¥ 3apaseomnassaneto (EDQM,
mupekTopar Ha CpBera Ha EBpoma) crmempa ma ce cumrtar 3a
YMECTHM TIPM NPOEKTUPAHETO Ha KIMHMYHM IOCTIEIBALIN
NPOYYBAHMS, MPONOPLMOHAIIHY 10 OOXBAT M CIIOKHOCT HA
YCTaHOBEHMTE paBHMWA Ha puck npu cborseTHms CUII
npenapar. B ciyuait Ha HMCBK PUCK, B HOIBIHEHME KbM
3aIBIKUTENTHOTO HENPEKbCHATO JIOKNIafIBaHE BB BPbH3KA C
OIMTENHOCTTa, 3asIBUTENIST CIIefBa 1a OPTaHM3MPA POAKTHB-
HO KJTMHIYHO NPOCTIeNsIBAHE 3a ONpefenieH Opoit nauueHTi. B
Crydall Ha yMepeH M BUCOK PUCK, B JIONBIIHEHME KbM
3aIIB/IKUTENIHOTO JOK/IafBAHE BB BPb3Ka C ONUTENHOCTTA U
KIIMHWYHOTO IPOCTIENsABaHe, 3aABUTENIAT CIIeNBa Ja NPeIoxXy
KIIMHWYHY TIPOYYBAHMS C MOHMTOPUHI Ha IIPENBAPUTENHO
OIpefelieHM KIIMHMYHM KpailHu pesyntati. B cryuait Ha
BUCOK pPUCK Te CleABa Jla BKIIOYBAT CpPABHEHME ChC
CTaH[APTHUTE JIeYEHVs, B MICATHUS CIIy4ail B IPOyYBaHe C
YYaCTHMLM, Pa3IpefeNieny B TeCTOBA M KOHTPOJIHA IpyIa Mo
paHmoMu3MpaH HauuH. KOMIETEHTHMAT opraH crefsa na
omoOpy IIaHOBeTe, Mpemy Te Ha ObIAT MPUIOXKEHHM, U Ja
OLIEHM [IaHHUTE 3a Pe3yNTaTuTe KaTo 4YacT OT Mpoleca Ha
paspemasane Ha CUII npenapar.

V3menenue

(28)

3aasumenume, roumo ucram paspeutervie 3a CUII npe-
napam, credea da usnonzéam memodonozuumme va Euro
GTP II uau ereusanenmuu uncmpymenmu, 3a oa
ouenam pasHuuiemo Ha puck Ha céoa CUII npenapam.
3ageumenume caedea 0a cnodendm peyamamuine om
OUEHRUME HA PUCRA C ROMHEMEHMHUME Op2aHU,
ro2amo ucram paspewenue. [lo ornomenne Ha CUII mpe-
napaTyuTe, KOMTO Cb3[ABaT OINPEHeNieHO PABHMIIE HA PUCK
(HICBK, yMepeH MM BUCOK), 3asiBUTEIIAT CIIeNBA [Ia POy
IJaH 33 MOHWTOPMHI HA KIMHMYHUTE PE3yITaTH, KOWTO
CIIe[IBa J1a OTTOBApSI Ha Pa3/MYHM M3UCKBAHNS, CHOTBETCTBALIM
Ha nocouenus puck. Hait-aktyannure Hacokm Ha EBpomeii-
CKMsl IMPEKTOPAT [0 KauecTBOTO HA JIEKApCTBATA M 3IPABeo-
nassaseto (EDQM, mupexropar Ha CpBeta Ha EBporma) crensa
Jla ce CYMTAT 3a YMECTHM MpPM NPOEKTMPAHETO HA KIIMHUYHM
IOCTIeBAIY TIPOYYBAHNS, IPONOPLMOHANIHY 1O 00XBaT U
CIOKHOCT Ha YCTAHOBEHWUTE PaBHMIIA HA PUCK IPU ChOTBET-
Hust CUII npenapar. B ciyyait Ha HUCBK PUCK, B IOIBIIHEHNE
KbM 3aIIbIKUTETHOTO HENPeKbCHATO JOK/IAfBAHe BbB BPb3Ka
¢ OIMTENHOCTT, 3asBUTENST CIIefBA [1a OPTaHM3MPa IPOAK-
TUBHO KJIMHMYHO IPOCIICMSIBAHE 33 OIpelesieH Opoit maiyeH-
TH. B criyvait Ha ymepeH ¥ BMCOK PUCK, B HOITBIIHEHME KbM
3aI[b/IKMTEIIHOTO NOKIIAf[BAHE BLB BPB3KA C OIMTENHOCTTA 1
K/IVHIYHOTO TIPOCTIesBaHe, 3asiBUTEIIAT CIIelBa [ IPeIoxKu
KIVHMYHM TPOYYBAHMS C MOHMTOPMHI HA IpEBAPUTEITHO
OIpeniesieH KIIMHUYHM KpaitHyM pesyntatn. B ciyuaii Ha
BUCOK PUCK Te CJeBa Ja BKIIOYBAT CPAaBHEHME CbC
CTAHIAPTHNUTE JIeYeHWS, B MIEATHNS CIIyYail B NPOy4YBaHe C
YUACTHNIM, pa3mpelesieH B TeCTOBA M KOHTPOIIHA IPyna 10
PaHIOMM3MpPAH HauuH, 6 cvomeemcmeue ¢ Pezramenm
(EC) Ne 536/2014. Kozamo cmandapmuomo nevexue
UAll ROHMPOAHAMA 2pynd ce OCHO8ABAM HA Nerap-
cmeenu npodyrmu, npoyueanuama cnedéa Oa ce
cuumam 3a RAUHUUHU UNUMEAHUL, RARMO e onpede-
neno u ypedeno om Peznamenm (EC) Ne 536/2014.
KoMrieTeHTHUST OpraH crensa ga onoOpy INTAHOBeTe, Ipedy
Te [1a OBIAT IPWIOKEHM, U [1d OLIHN IAHHUTE 33 Pe3yNTaTUTe
KaTo 4acT OT npoueca Ha paspemasae Ha CUIT mpenapar.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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V3menenue

(284) OGermume, 6 ROUMO ce u3espwIeam deliHocmu, cesp-

sanu coc CUIl, cnedea da noucram odoGpenue 3a
rAunuuHY npoyueanud va CUII om romnemenmuume
0pzanu RARMO 6 ROHIMERCMA HA npoyeca Ha u3dasate
Ha paspewenue 3a H060 neuenue coc CUII, mara u npu
cpasHdeane Ha paspeuieHu npedu moea neuenud. B
rAuHuuHume npoyueanua ua CUIl npasama, Ges-
onacxocmma, JocmoiiHcmeomo u 6aazocecmognuemo
HA nayuenmume éunazu caedea da 6dam npuopumem
U RAUHUUHOMO npoyueéane caedéa da 6vde npoermu-
paHo no Hauuu, roiimo éodu 00 HadeskOHU U docmo-
6epHU OaHHU U 3ARAI0UEHUS.

l'lpejmox(eﬂue 3a perijaMeHT

Cpobpaxenne 29

Tercm, npednosken om Komucuama

(29)

(*)

B unTepec Ha TOBa Ia ce MOCTUTHE ePMKACHOCT CIlefBa [ia ce
paspely MPOBEKIAHETO HA IPOYUBAHUS HA RAUHUUHUIME
pe3yamamu, Kato ce M3ION3BA YCTAHOBEHATa BBB (apma-
LIEBTUYHYS CEKTOP PaMKa 3a KIMHWYHY M3CIIEIBAHUS, KaKTO €
nocouero B Permament (EC) Ne 536/2014 na EBpomeiickus
napraMeHT 1 Ha CbBera (*°), KOTaTo OIEpaToOpuTe XemasT Ha
HATIPaBAT TOBA. Makap ue 3asiBUTEIINTE MOTAT 1 U30epaT camu
[Ia 3arMCBAT KIMHWYHUTE NAHHM, NOJNYYeHM IO BpeMme Ha
/MOHUMOPUH2A HA KIIMHIYHUTE Pe3yAMmamuy, ClieliBa ChbLIo
Taka Ja UM Obe paspelieHO [a M3ION3BAT ChLIECTBYBALIMTE
perncTpM 3a KIMHMYHYM HaHHM KATO CPENCTBO 3a TAKOBa
3aMyCBaHe, KOTaTO Te3M PECMCTPY Ca IPOBEPEHM OT KOMIle-
TEHTHHUS OpTaH MIM Ca CePTUQUIMPAHM OT BBHIIHA MHCTH-
TyUMs 1O OTHOUIEHME Ha HaIeXIHOCTTA Ha TeXHUTE
TIPOLIEAYpY 33 YIpaB/IeHNe Ha NaHHUTE.

Permament (EC) Ne 536/2014 Ha Esporeiickus mnapimameHT ¥ Ha
Coppera o 16 anpun 2014 1. OTHOCHO KIMHMYHUTE M3MMUTBAHMS Ha
JIeKApCTBEHM TPOIYKTYM 3a XyMaHHAa ynorpeba M 3a OTMSIHA Ha
Hupektusa 2001/20/EO (OB L 158, 27.5.2014 r., ctp. 1).

V3menenue

(29)

(*)

B uuTepec Ha TOBa [1a ce NMOCTUTHE ePMKACHOCT CIIEIBa [Ia ce
paspelyt MPOBEKNAHETO Ha RAUHUUHU NPOYUBAHUS, KATO
Ce W3ION3BA YCTAHOBEHATA BBB (APMALEBTUYHNS CEKTOP
paMKa 3a KIVHMYHM WU3CTIEABAHMS, KaKTO € IIOCOYEHO B
Pernament (EC) No 536/2014 Ha EBpomeiickus mapiameHT u
Ha CbBerTa (*°), KOraTo OnepaTopure KeNasrT Ia HalpassT TOBA.
AHeaskumenmsm 34 nybauryeane Ha hoayuenume
RAUHUYHU pe3yamamu caedeéa Oa 6sde usucrease 3a
rRAUHUYHUMe npoyusanud Ha CUII. Makap e 3astBute-
JuTe MoraT f1a u3bepar cami [1a 3auCcBaT KITMHUYHUTE JAHHMY,
NONyYeHN [0 BpeMe Ha KIIMHUYHUTE NPOyuedHud, criersa
CBIIO TaKa [1a MM Oble paspelleHO M1 M3MONI3BAT ChIICCTBY-
BALATE PETMCTPYM 33 KIMHIYHM JAHHM KATO CPEHCTBO 3a
TAKOBA 3AICBAHE, KOTATO Te3} PETMCTPM Ca IPOBEPEHU OT
KOMIIETCHTHISI OPraH MM Ca CepTUQUIMPAHM OT BbHIIHA
VHCTUTYLMS [0 OTHOUICHME HA HATEXIHOCTTA HA TeXHUTE
IIpOLIeNypy 3a ympasyieHue Ha ganuute. Caujecmeyeanemo
Ha pezucmsp Ha RAUHUUHUME npoyusanud na CUII na
pasnuuiemo na Cos103a4 e om peulaeauo 3HaueHue 3a
yAecHA6aHe HA yuacmuemo HA nayueHmume 6 RAU-
HUUHU NPOyuéaHud, 3d HACOPUABAHE HA /MHOZOUEH-
mpoeume  npoyueanud, 34  HACopUdeAHe  Ha
CHMPYOHUUECTBOMO 3 2eHepuUpaHe HA 10-00CHO06EPHU
pesyamamu u 3arA0ueHud U 3a npedocmaedue Ha
MARU6A 2eHEPUPAHL 3HAHUA Ha Opyzu u3caedoeament,
MEOUYUHCRU CHEYUANUCMY, Camume yuacmHuyy u
wuporama obujecmeenocn.

Permament (EC) Ne 536/2014 Ha Esporieiickusi napimaMeHT ¥ Ha
Coeera o 16 anpun 2014 r. OTHOCHO KIMHMYHUTE M3MUTBAHMS Ha
JIeKApCTBEHM TPOIYKTY 3a XyMaHHa ymorpeba M 3a OTMSIHA Ha
Hupekrusa 2001/20/EO (OB L 158, 27.5.2014 r., ctp. 1).
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Tercm, npednosken om Komucuama

(30)

3a [a ce yNeCHAT MHOBALMMTE M Ha Ce HaMamy aIMMHU-
CTpaTMBHATAa TEXECT, KOMIETCHTHUTE OpraHM cjiefsa Jia
0OMEHST MoMexXy cu MHPOPMALMSI OTHOCHO M3[ABAHETO HA
paspemenus 3a Hosu CUIl mpemapatm u JOKasaTencrsara,
U3NOM3BAHM 32 TAaKMBA Pa3pelleHys, BKIIIOUMTENTHO 32
BAIMIMpPAHe HA CEPTUPUUMPAHM MEIMIUMHCKM  V3ICNINS,
VM3NON3BAHM 33 B3eMaHe, NpepabOTBaHE, ChXPAHEHUE MIU
npunarade Ha CYUIl Ha maumenty. [TogobHO cromensHe 6u
Iano BH3MOXKHOCT HAa OpraHMTe [1a IpUeMAaT MpeIyuIHN
paspelieHis, M3[ageHy Ha OPyru OOeKTH, BKIIOUMTEIIHO B
IPyrM ObpKaBM UIIEHKM, M IO TO3YM HauyMH 3HAUMTENHO Ma
HaMalAT U3MCKBAHMATA 32 MPENCTABSAHE HA JIOKA3aTENCTBA.

N3menenne 22

V3menenue

(30)

3a @a ce yNeCHST MHOBALMMTE M []4 Ce HAMAM aIMUHN-
CTPATMBHATA TEXKECT, KOMIICTCHTHMTE OpPraHM CliefBa [a
obMeHsT oMexy cu upe3 naamdopmama na EC 3a CUIT
MHGOPMALST OTHOCHO M3IABAHETO HA PA3pELICHNS 34 HOBM
CUIT nmpenapaty 1M JOKa3aTeNCTBaTa, M3IONI3BAHM 33 TaKMBa
paspeleHis, BKIIOUUTENHO 33 BaMIMPAHE HA CePTUPUIM-
PaHM MEIMUMHCKM M3HeNs, M3MOI3BAHU 33 B3eMaHe, IIpe-
paborsaHe, cbxpaHeHue uin npunarate Ha CUIT Ha mauyeHTH.
Tomo6Ho criomensiHe 6y a0 BH3MOXKHOCT Ha OpraHmTe ja
TpYeMAaT MPEIVIIHY Pa3pelleHytst, U3IaeHy Ha IpyTu 00eKTH,
BKJTIOYMTEITHO B IIPYTM IIbPKABM WICHKH, M 1O TO3M HAUMH
3HAYMTEIIHO [a HAMAILAT VM3MCKBAHMATA 33 IPEICTABSHE Ha
nokasarenicrea. Komnemenmuume opzanu caedea couyo
mara da cnodenam nomesdy cu unpopmauuga 3a
rAunuuny npoyusanud va CUII upes naampopmama
Ha EC 3a CUIL

l'lpejmoxeﬂue 3a perijaMeHT

Cpobpaxenue 32

Tercm, npednosken om Komucuama

KomnereHTHUTe OpraHM crefBa Ha M3BbPUIBAT Ipersel Ha
PerMCTpUpaHNTe HA TAXHA TepUTOpUs OOEKTH, B KOMTO Ce
U3BbPIIBAT HefiHOCTH, cBbp3anu cb¢ CUI, u 1a rapanTupar, ye
OHe3y 00EKTH, KOUTO M3BBPLIBAT KAKTO IpepaboTBaHe, Taka I
cbxpaHenye Ha CUIl, ca MHCIEKTMPaHy 1 OTOPU3MPAHM KATO
uentpose 3a CUIl, mpemm pfa 3amouHaT Tesu [EHHOCTH.
Paspemenuero 3a uenrsp 3a CUII cregsa pma ce orHaca no
IOPUIMUYECKOTO JIUIIE, JOPY Korato JafeH ueHTbp 3a CUII nma
MHOTO Qu3mdecky obekTn. KoMIeTeHTHITE OpraHy crefsa na
PasIIeKIaT Bb3NEHCTBUETO BbPXY OE30MACHOCTTA, KAUeCTBOTO
1 edUKACHOCTTa Ha mefiHOCTMTe BBB Bpb3ka cbhc CYII,
OCBIIECTBSBAHM B O0CKTUTE, B KOUTO Ce U3BBPIUBAT LEHHOCTH,
cebp3any cpc CUII, KOMTO He OTTOBApAT Ha OMpENETIEHNETO 3a
uentbp 3a CUIL, u ma pewwar mamm onpenesieHy 00eKTH CriefBa
Ila MOMUIeXaT Ha paspelieHMe 3a LEHThP IOpaIy pucKa Mim
Mauiaba, CBbP3aHM C TexHUTe HeitHocTH. ITo nopobeH HauuH
obexTnTe, B KOMTO CE M3BbPLIBAT NEHHOCTH, CBBP3AHM ChC
CUIl, xomTo WMMAT JIOWIM pe3yNTaTM IO OTHOLIEHVME Ha
CMa3BAHETO HA 3AIB/IKCHNS, MOTAaT Ha ObAT MOIXOMISIIN
KaHAMIATM 3a IOJTyYaBaHe Ha pa3pelleHye KaTo LEHTPOBe
3a CUIL

M3meneHue

(32)

KoMrieTeHTHITe OpraHu ciiefisa NepuoduuHo [1a M3BbPLIBAT
TIperTiell Ha PErMCTPUPAHNUTE HA TAXHA TEPUTOPUS OOEKTH, B
KOMTO ce M3BbpUIBAT HeitHocTy, cBbp3aHn cbc CUIl, u ma
TapaHTHpaT, 4Ye OHe3M OOEKTH, KOWTO M3BBPLIBAT KAKTO
npepabotBaHe, Taka 1 chxpanerye Ha CYII, ca MHCIEKTMPaHH
u oropusupanu Karto uentpose 3a CUII, mpemu pma 3anouHat
Te3n neitnoctn. Paspemmennero 3a nentsp 3a CUIT crempa na ce
OTHACsl 10 IOPUONYECKOTO JIMLE, JOPU KOTaTo HafieH LEHTbP
3a CUIl mma mHOro Qusumdecku obekTn. KomrmereHTHuTe
OpraHM CjefBa [a pasIIeKOAT BBH3LEHCTBUETO BBPXY Oe3-
OIACHOCTTA, KaueCTBOTO M eMKACHOCTTA Ha NEHHOCTUTE BbB
Bpb3ka cbc CYII, ocbmecrssany B 00exTITe, B KOUTO CE
U3BbpLIBAT HelHOcTH, cBbp3aHu cbc CUIl, komro He
OTroBapAT Ha onpepesnennero 3a uentsp 3a CUIL, u na pemar
Ay ompemeneHy 00eKTH CrlefBa 1a MOMIEXKAT Ha paspelie-
HYE 3a LEHTHP MOpamM pMUCKAa wiM Mauwaba, CBBP3aHU C
TeXHUTE eiHOCTH. [10 Momo0eH HaumMH 0OeKTHTE, B KOUTO CE
U3BbPLIBAT HeHOCTH, cBbp3aHy cbc CUII, kouto MMar nomm
pesynTaTy IO OTHOUIEHME HA CIA3BaHETO Ha 3albILXEHNs,
MoraT fa ObIAT NMONXOMSIIM KAHIMEATK 3a NONyYaBaHe Ha
paspeenye kato uenrpose 3a CUIL.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tercm, npednosken om Komucuama

(33)

[Ilo ce oTHaca OO CTaHOAPTUTE 3a 3alIMTa HA JIOHOpUTE,
peLMIMEHTUTe M IIOTOMCTBOTO, B HACTOSIUMSI perlaMeHT
crlefBa Ja ce NPeIBUOM HepapXus OT IIpaBuia 3a TSXHOTO
npwiarae. Tbil KaTo puCKOBeTe I TEXHOJOIMUTE Ce
IIPOMEHST, Ta3y JiepapXusl Ha IpaBwilaTa Cllefsa [a yIIeCHU
eMKACHOTO ¥ afaNTMBHO Bb3IpUEMaHe Ha Hail-aKTyalHuTe
HACOKM 3a IIpMJIaraHe Ha CTaHOAPTMTE, YCTaHOBEHU B
HacToAwMs periaMeHT. KaTo uacT oT Tasu Jiepapxus, Ipu
JIMIICa Ha 3aKOHONATeNICTBO Ha Cbl03a, OMMCBALIO KOHKPETHNU
TIPOLIENy Py, KOUTO Aa OBOAT MPUITaTaHy U CIIENBAHM, 34 [a Ce
CIa3AT CTaHNApTUTE, YCTAHOBEHM B HACTOSILMS DEITIAMEHT,
CIIE[IBAHETO HA HAacokute Ha EBpomeiickust LEHTBp 3a
npoduakTKa ¥ KOHTpon Ha 3abomsBarmsra (ECDC) u Ha
EDQM cnenBa fa ce pasriiexna KaTo CPelcTBO 3a HOKa3BaHe
Ha CBOTBETCTBME ChC CTAHNAPTUTE, YCTAHOBEHM B HACTOSIIMS
pelIaMeHT, 34 04 ce 2apaHmupa 6UCORO0 DPABHMIIE HA
KauecTBo, OezomacHocT u epuracHoct. Ha obekrute, B KOUTO
ce M3BBpIIBAT MeitHOCTH, cBBhp3anu che CUIL, cremBa ma Obre
paspelleHo la CIIedBaT [IPyrM HAcOKM, IIPY YCJIOBME Ue €
JI0Ka3aHO, 4e € Te3y HPYTM HACOKM Ce IIOCTUIa ChLUIOTO
paBHMIE Ha KauecTBO, Oe3omacHOCT ¥ eduKacHoOCT. B
CITyyauTe Ha MOITPOOHM TEXHIYECKU BBIPOCH, 33 KOUTO HUTO
3akoHonarercreoro Ha Cwroza, Huto ECDC n EDQM ca
OIIpeHeMIM TeXHUYECKM HACOKM W IIPaBUIIO, OLepaTopuTe
ClefBa l1a TpuIIaraT ONpPENeieH0 Ha MECTHO paBHMIIE
IpaBUJIo, KOETO € B ChOTBETCTBME ChC CHOTBETHUTE MEXKIIYHa-
POOHO INPM3HATY HACOKM JM HAyuyHU [OKA3aTeJicTBa Y €
TOIXOMIIIO 33 HAMAIISIBAHE Ha BCEKM MICHTUQUIMPAH PIUCK.

V3menenue

(33)

[llo ce OTHAacs IO CTAHNAPTMTE 3a 3AIUTA HA JOHOPMUTE,
PeLMIMEHTUTE U TOTOMCTBOTO, B HACTOSILMSI PEITIaMEHT
CIIefiBa a Ce MpeIBUIN ilepapXust OT MpaBMIIA 33 TSXHOTO
npumarase. Tbil KAaro pHCKOBETE M TEXHONOTMMTE CE
TMPOMEHST, T3y liepapxusi Ha MpaBUIIATA CIIeABA Ha YIECHU
e(MKaCHOTO ¥ aJanTUBHO BB3MPMEMAHE Ha Hali-aKTyalHuTE
HACOK 653 OCHO64 HA HAyuHu OORA3AMmencmed 3a
NpWIaraHe Ha CTAHOAPTUTE, YCTAHOBEHM B HACTOSILS
pernament. Kato wacT OT Tasm iiepapxusi, Ipu JIMICA Ha
3aKOHOIATEIICTBO Ha ChI03a, OIMNCBAIIO KOHKPETHM MPOLEIy-
pu, Kouto fa ObIAT MpUNAraHyU ¥ CIEIBAHM, 3 I Ce CIa3sT
CTaHIAPTUTE, YCTAHOBEHWM B HACTOSILMS PEITIAMEHT, ClIefBa-
HETO Ha HACOKMTE Ha EBPOIEIICKNMS LIEHTbP 32 MPOUITAKTHKA
¥ KoHTpoI Ha 3abomsBanysta (ECDC) u Ha EDQM crieriBa 1a
ce pasriexya Karo CPEfCTBO 3a [IOKA3BAHE HA ChOTBETCTBHUE
CbC CTAHOAPTUTE, YCTAHOBEHM B HACTOSILUMS PEINIAMeHT.
[spskasume usenru credea da 6sdam 6 cocmoanue 0a
pewam, ue Ha obermumie, 6 ROUMO ce U3BBPUIEAM
deiinocmu, cesp3atu cec CUII, caedea da 6vde pas-
peuwieno da cnedeéam Opyzu NpusHAmMu HACORY, Npu
ycnoeue de me3u HACORU ce OCHO6A6ANN HA HAll-aR-
myannume Hayunu Oorasamencmed u nocmuzam
CBULOMO PABHMIIE HA KAYeCTBO, OE30MACHOCT 1 eQUKACHOCT.
Iepsrasume unenru cnedéa 0a yuacmeam RARMO 6
U320Me4HeNno, Mard U 6 214Cy6aHeno Ha me3u HACORU
U 0a cnedeam npospauen Mnpouec HA ROHCYAMAUUL ¢
Opyau CvoMmeéemuy opeanu U 3aUHMEPecosaH CHpaHLL
Ha Csto3a. Ha obekTiTe, B KOMTO Ce M3BBPIUBAT IEIHOCTH,
cbp3ann cbc CUIl, criempa ga Gbme paspelieHO fa CrefBar
IIPYTM HACOKM, NPU YCIOBME Ye ¢ JOKAa3aHO, ue Te3u Ipyru
HACOKM Ce OCHO646AM HA HAli-ARMydAHUMmMe HAYUHU
Jora3amencmea 1 ¢ max ce MOCTUIA CHIIOTO PaBHUILE Ha
KauecTBo, OE30MacHOCT ¥ eQuKacHOCT. B crydamre Ha
MOJPOOHN TEXHMYECKM BBIPOCH, 33 KOMTO HUTO 3aKOHOMA-
TencrBoto Ha Chbroza, Huro ECDC u EDQM ca onpenenunm
TEXHUYECKM HACOKM WM MPABUIIO, ONEPATOpUTE CIIelBa 1a
IPUJIATaT OMpee/ieHO Ha MeCTHO PaBHMILE TPABUIIO, KOETO €
B CBOTBETCTBME ChC CHOTBETHHTE MEXIYHAPOTHO MPU3HATH
HACOKM M HAyYHM [OKA3ATENICTBA ¥ € IOOXOMAMO 3a
HaMaJisBaHe Ha Bceky upeHtuduuupan puck. ITpu ouenra-
ma Ha Hayunume Hacoru e éaskio Komucuama, ECDC
u EDQM 0da eratousam coujecmeyéaujy HayuHu
opzanusauuy u npedcmasumentu epynu Ha 0oHopume
u nayuexmume.
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EDQM e crpykrypHa yact ot Cbsera Ha EBpoma, paGorena B
pamkute Ha YacTMYHOTO cropasymenue 3a EBpomerickarta
dapmakornest. Tekcrsr Ha KoHBeHumsiTa 32 pa3paboTBaHeTo Ha
Eporneiicka dapmaxorest (ETS Ne 050), npmer ¢ Pemre-
He 94[/358/EO (*) na CbBera, ce cumra 3a TEKCT Ha
YacTnyHOTO CriopasyMeHue 3a EBporerickata ¢apMakorest.

Hbpxasure — unenku Ha Cpsera Ha Epoma, xomro ca
nogcanyt 1 paruduumpany Konseruysra 3a EBporneiickara
dapmakoresi, ca gbpKaBM — WIeHKM Ha YacTHYHOTO

criopasymeHue 3a EBporiefickara ¢apMaxoriest i CleloBaTeNHo
Ca WICHOBE Ha MEXMIYIPABUTENICTBCHNUTE OPraHM, (YHKLINO-
HUpally B paMKUTe HAa TOBAa YACTUYHO CIIOPa3yMeHMe,
BKJIIOUNTEIIHO, Hapel C Opyru: EBpomejickaTa komucus 10
dapmaxomnes, EBporeiickis KOMUTET 1O TPAHCIUIAHTALAS Ha
opraun (CD-P-TO), EBpormelickusi KOMUTET 11O KPBBOMPEIN-
BaHe (CD-P-TS) m EBpomefickusi KOMUTET IO JeKapCTBEHU
nponykTy u neuenus ¢ jekapcra (CD-P-PH). Konsenumsira
3a EBpomeiickara papMakorest e MONMMCAHA M PaTMQUIIMpPaHa
oT EBporeiickusi Cbi03 M BCUYKY HETOBM IbPXKaBU UIIEHKM,
KOMTO Ca MPEICTABEHM B CBOUTE MEXIIyNPAaBUTEIICTBEHM
oprauu. B To3u kouTekct paborara Ha EDQM mno paspa-
0OTBaHE ¥ aKTyalu3MpaHe HA HACOKMTE 3a OE30MACHOCT U
KauecTBO Ha KPbBTa, ThKaHUTE VI KIIETKUTE CJIeMlBa [1a Ce CuMTa
3a BaxkeH npuHOC B obrmactra Ha CUIl B Chro3a u cremsa aa
Oboe OTpaseHa B HACTOSIINMS peINIAMEHT. B Hacokmre ce
pasIiexnaT BbIpOCH, CBbP3aHM C KaueCTBOTO 1 Oe30MacHOCT-
Ta, KOMTO HAOXBBPJIAT PUCKOBeTe OT IpelaBaHe Ha 3apasHiu
OONeCTH, KATO HATpUMep KPUTEPUITE 33 MOMYCTMMOCT Ha
IIOHOPUTE 3a NpPENOTBPATsIBaHE HA IIPedaBaHETO Ha PaKOBU U
LIpyTy He3apasHy OOTECTV M rapaHTHpaHe Ha Oe30MacHOCTTa 1
KauecTBOTO 110 BpeMe Ha B3eMaHe, pepaboTBaHe, ChXpaHeHNe
u pasnpenersiHe. [Topany ToBa ciefiBa 1a € Bb3MOXKHO Te3!
HACcOKM [a ce M3ION3BaT KaTo €JHO OT CpefcTBaTa 3a
IpWilaraHe Ha TEXHMYECKUTE CTaHOAPTY, NPEIBUICHU B
HAaCTOSALINMS PErJIaMEHT.

Peweryie 94/358/EO Ha Cbiera ot 16 1ouu 1994 r. 3a npuemate ot
uMeto Ha EBporerickara obuHoct Ha KonseHuusTa 3a paspaboTBate Ha
Eporerickara ¢apmaxorest (OB L 158, 25.6.1994 r., ctp. 17).

V3menenue

(35)

(*)

EDQM e crpykrypHa yact ot CbBera Ha EBpoma, paGorenra B
pamkure Ha YactmuHoTO crnopasymenme 3a Epporneiickara
dapmaxorest. Tekcrbr Ha KoHBeHuMsTa 3a pa3paboTBaHeTo Ha
Espomeiicka dapmaxorest (ETS Ne 050), npmer ¢ Pemre-
He 94/358/EO (*) na CebBera, ce cuMra 3a TEKCT Ha
YacTnyHOTO CriopasyMeHye 3a EBpormerickata ¢apMaxoriest.
Hbpxasure — unmenku Ha Cbpera Ha Epoma, Komro ca
nogucanyt 1 paruguumpany Konseruysra 3a EBporneiickara
dapmaxoriest, ca CaUL0 TbPXKABM — WICHKM Ha YacTHUHOTO
cropasymenne 3a EBporeiickata gapmakornest 1 CrenoBaTeHo
Ca WIEHOBE HA MEXIyNPAaBUTENICTBEHUTE OpraHu, QyHKIMO-
HUpallM B paMKMTE Ha TOBAa YACTMYHO CNOpasyMeHMe,
BKITIOUMTENTHO, Haped ¢ mpyru: Eppormefickata Komucus 1o
dapmaxorest, EBporeiickust KOMUTET 0 TPaHCIUTAHTALIMS Ha
opraau (CD-P-TO), Esporeiickisi KOMUTET 1O KPBBOMPEINy-
BaHe (CD-P-TS) m EBpomefickusi KOMUTET IO JIeKapCTBEHU
nponyktu u nedyeHus c jekapcrsa (CD-P-PH). KonseHumsra
3a EBporeiickara ¢apMakornes e MOANMCAHA M PaTUPUIMPAHA
or EBpomejicKus Cbi03 M BCUUKM HETOBM IbPXKaBy UIEHKH,
KOMTO Ca IMpEACTaBeHM B CBOMTE MEXKIIyIPaBUTEIICTBEHN
opranHu. B to3u KoHTekcT paborata Ha EDQM mo paspa-
GoTBaHEe M aKTyaIM3MpaHe HA HAcOKMTE 3a Ge30IacHOCT 1
KauecTBO Ha KPbBTA, TPKAHNTE ¥ KJIETKNUTE CIIEIBA [Ia CE CUMTa
3a BaxkeH npuHoc B obmactra Ha CYUIl B Chro3a u cremsa ja
Oblle OTpaeHa B HACTOSILMS periameHT, 6e3 da ce 3acdea
npasnama asmonomuocm Ha Costo3a. B Hacokute ce
PpasIIeKIaT BbIPOCH, CBbP3aHI ¢ KaUeCTBOTO 1 Oe30MacHOCT-
Ta, KOUTO HAJIXBBPIISAT PUCKOBETE OT IpelaBaHe Ha 3apasHu
orecty, Kato HAIpUMep KPUTEPUHTE 33 IOMYCTMMOCT Ha
IIOHOpMTE 3a NPENOTBPATABAHE HA NPENaBaHETO Ha PAaKOBU U
LIpyTy He3apasHu OONeECTY M IApaHTpaHe Ha 0e30MacHOCTT 1
KAueCTBOTO 110 BpeMe Ha B3eMaHe, pepaboTBaHe, ChXpaHeHNe
u pasnpenensse. [lopamu ToBa crelBa 1a € BB3MOXKHO TE3M
HAacOKM [la Ce M3MOJ3BAaT KaTo €IHO OT CpeAcTBaTa 3a
npusiaraHe Ha TeXHMYECKUTe CTaHOApTH, IIPElBUIEHM B
Hactosiumst pernameHt. Komucuama caedea da ycmanoeu
memopandym 3a pazéupamencmeo c EDQM, cesp3an c
NpPoO3pauHoCcMma HA YAEHCMEOMmo U pesyamamume u
npasunama 3a ROHPAURM HA UHIMEPecy 34 eRcCepmu U
3auUnMepecosantt CMpantl, yuacmeauyu 6 u320meqHemo
Ha nacorume na EDQM. Toea csmpydnuuecmeo caedea
0a He 3acdza aemoxomuocmma Ha npasomo Ha Coto3a
u cnedeéa da omuuma npunyunume Ha Co103a OMHOCHO
NPO3PAUHOCHIMA U yUacmuemo Ha 3aunmepecoeanume
cmpanu.

Pewenne 94/358/EO na Cosera or 16 ronn 1994 1. 3a npuemane or
uMeto Ha EBporeiickara obmsocT Ha KoHBeHuwsiTa 3a paspaborsate Ha
Esporerickara ¢apmaxorest (OB L 158, 25.6.1994 r., ctp. 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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EBpOMEiCKMAT LEHTBP 3a MPOQUITAKTVKA M KOHTPON BBPXY
sabonsanusita  (ECDC), cbamamen ¢ Permament  (EO)
Ne 851/2004 na Espomeiickust mapiament u Ha Coera (¥/),
e areHIys Ha Cbr03a, UMATO MICHS € 1a YKPerBa 3allNTaTa Ha
EBpomna cpewty 3apasumre 6omectn. Paborata Ha ECDC 1o
paspaboTBaHe M aKTyanu3MpaHe Ha HAaCOKMTE 32 OE30I1aCHOCT
u kauectso Ha CUII ot I1enHa TOUKa Ha 3aIUlaxara OT 3apasHu
Gorecty CriefBa 1a ce CYMTa 3a BaXeH IPUHOC B 0OMIacTTa Ha
CUIl B Coro3a u crempa fga Obme OTpaseHa B HACTOSIIMS
pernament. Ocsen Topa ECDC ch3pazie Mpexa oT eKCIepTi 1o
MuKpoOHa GesomacHoct Ha CUII, KOSTO rapaHTVpa M3ITITHE-
HUETO Ha M3MCKBaHmATa 3a oTHomenmsra Ha ECDC c
mppxasute — wieHKM Ha EC m gbp:KaBute — uIIeHKM Ha
EMIT, nocouenn B Permament (EO) Ne 851/2004, mo
OTHOLIEHME HA CMpAMe2uuecromo 1 ONnepamueHomo
CHTPYHHIYECTBO 10 TeXHUUECKY U HAYYHY BBIPOCH, HAOIIO-
IICHMETO, PEArVpaHeTo Ha 3aIUIaxy 3a 3[paBeTo, HAyYHMTE
CTAHOBMIIQA, HAYYHATA M TEXHMYECKATA MOMOLI, CHOMPAHETO
Ha JaHHM, MICHTU(UIMPAHETO HA HOBOBB3HVMKBALIM 3aIUIAXN
3a 3[paBeTO M OOLICCTBEHNUTE MHPOPMALMOHHY ROMNAHUL,
cBbp3ani ¢ OesonacHocrta Ha CUIL Tasu Mpexa OT ekcrepTy
B obacrra Ha CYUIT crieriBa fa mpemocTaBst MHGOPMALS MK
KOHCY/NTalM¥ BbB BPB3KA CbC CHOTBETHMTE OTHMIIA HA
3apasHu OONeCTH, MO-KOHKPETHO OTHOCHO HOMYCTUMOCTTA 1
IIMaTHOCTMKATa Ha [OHOPU M PA3CIIENBAHETO Ha CEpyO3HM
HEXEJIaH! CIydas, 3a KOMTO e IOHO03Mpa, 4Ye BKITIOYBAT
IIpefaBaHe Ha 3apasHa GOIIecT.

Permament (EO) Ne 851/2004 na EBpomelicKust naprnameHT 1 Ha
Coaeta ot 21 anpun 2004 1. 3a cb3nasaHe Ha EBponelicky 1eHTbp 3a
npoduiIakTMKAa M KOHTpON BbpXy 3abomssanmsra (OB L 142,
30.4.2004 r., cTp. 1).

V3menenue

(36)

)

EBpOMEiCKMAT LEHTBP 3a MPOQMITAKTVKA M KOHTPOI BBPXY
sabonsanmsita  (ECDC), cb3mamen ¢ Permament  (EO)
Ne 851/2004 Ha Espomerickust mapiament 1 Ha Cbera (¥),
¢ areHuyst Ha Cbr03a, YIATO MUCHS € [Id YKPEIBa 3alINTATA Ha
EBpoma cpewty 3apasunre 6ormectn. Paborara Ha ECDC 1o
pa3paboTBaHe 1 aKTyalqM3MpaHe Ha HACOKMUTE 3a OE30MaCHOCT,
KauecTBo U ycmoiiuueocm na CUII or menHa Touka Ha
3aIIaxara oT 3apasHu GOJECTV CIIefBa Ja Ce CUMTA 3a BaXKEH
npusoc B obmacrra Ha CYIl B Cbiosa ¥ cremsa ma Obfe
orpaseHa B Hactosums pernamenT. Ocen Topa ECDC cp3pane
Mpexka OT eKcrepti mo MukpobHa GesomacHoct Ha CYII,
KOSITO TAPAHTMPA M3IIBIIHEHNETO HA V3MUCKBAHUATA 33 OT-
Howenusta Ha ECDC ¢ gbpxasute — wieHkn Ha EC u
mbpkasute — ueHkn Ha ENII, mocouenn B Permament (EO)
Ne 851/2004, o OTHOLICHNE HA MPO3PAUHOMO CTPATEIN-
4ecKO M OIEPATMBHO CBTPYHHMUECTBO IO TEXHUUECKU U
HAyYHM BBIPOCH, HAOMIONEHNETO, pearnpaHeTo Ha 3aIUIaxy 3a
3[paBeTO, HAYYHMTE CTAHOBMINA, HAYYHATA Y TEXHMYECKATA
MOMOLI, CHOMPAHETO Ha [aHHM, WACHTUUUMPAHETO Ha
HOBOBB3HVMKBALIM 3aIIaXy 3a 3[PaBeTo U OOLICCTBEHUTE
MHQOPMALMOHHN KAMIIAHUM, CBbP3aHM C Oe30MacHOCTTa
Ha CUIl Tasum Mpexa or ekcmept B obmactra Ha CUII
CIIefiBa I1a MPEOCTaBss MHGOPMALS MIM KOHCYNTALMM BbB
BPb3KA CbC CHOTBETHMTE OFHMINA HA 3apasHy Oornectn,
érAouumenno 3ab60n4éanuama, obocmpenu nopadu
U3MeHeHUeMo HA RAUMAMA, TO-KOHKPETHO OTHOCHO
[IOMYCTMMOCTTA ¥ IMaTHOCTYKATA HA JOHOPY U Pa3CIIeIBAHETO
Ha CEpMO3HM HEXKeNaHM CIydyay, 3a KOMTO ce IOHo3upa, ye
BKIJTIOYBAT MpEIABAHE HA 3apasHa Oorecr.

Permament (EO) Ne 851/2004 na EBpomelicKus napiameHT u Ha
Coeeta ot 21 anpun 2004 1. 3a cb3nasaHe Ha EBponericky 1eHTbp 3a
npoQuIakTMKAa ¥ KOHTpON BbpXy 3abonssanmsra (OB L 142,
30.4.2004 r., c1p. 1).
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Heo6xommmo e ma ce HachpyasaT MHGOPMALIMOHHN KaMITaH!H
U KaMIaHuM 3a TOBMINABaHE HAa OCBEJOMEHOCTTAa Ha Ha-
IVOHAJIHO PaBHMINE M Ha papHyuIeTO Ha CBrO3a OTHOCHO
sHaueHnero Ha CUIL Ilenta Ha Te3nm KammaHum ciensa na
O'bile [1a TOMOTHAT Ha eBPOIIE/CKITE IPAKIAHI [1a PELIaT Ay
[1d CTAHAT JIOHOPM NPUXKMBE M J1a MHOPMUPAT CeMelicTBaTa
WM 3aKOHHMTE CU MPENICTABUTENIN 3a JKeNaHUATa CY OTHOCHO
[apsIBAHETO Crled cMBpPTTa. Thil Kato € HeoOXOmumo ma ce
rapantupa Hanuuvero Ha CUIl 3a MemMIMHCKO IledeHyue,
[[bpXKaBITe UIICHKI CIle[BA [1a HACHPUABAT O0API6AHENO Ha
CUIl, erawuumenHo naa3ma, ¢ BUCOKO KauecTBO MU
0e30IaCHOCT, KAaTO 10 TO3M HAYMH YBENIMYABAT CrieneHma
HA CA/MOCMOAIMEeAHO NORPUBAHE HA HYSROUME O MAX B
pamkure Ha Cbloza. [IbpKaBuTe UIEHKM Ce NMPUKAHBAT ChIIO
TaKa Ha IpeNnpyueMar CTBIKM 3a HaChpyaBaHe Ha aKTUBHOTO
yuacTie Ha MyONMUHMS M HECTONAHCKMs CEKTOp B IPEHoc-
TaBsiHeTo Ha ycryru B cepara Ha CYII, mo-ceumanto 3a
kputiuny CUIT 1 cBbp3aHUTE C TAX HayUHM U3CIIEABAHUA U
paspaboTKL.

V3menenue

(37)

HeoOxommo ¢ U e oM 10434 34 6CUURU CHIPAHU [1a Ce
HACbpYaBaT VHPOPMALMOHHM KaMIAHMM M KAMIAHMM 3a
TNOBUIIABAaHE HA OCBEIOMEHOCTTA HA HAIMOHAIHO paBHMIIE
U Ha pasHMuIeTo Ha Cblo3a OTHOCHO 3HaueHuero Ha CYUIL
Llenta Ha Te3u KammaHuy cieBa na Obie 0a ocuzypam
653MORHO HAll-WUPORA 00HOPCRA 06a3a c ozned Ha
2apanmupanemo Ha no-ycmoiiuuea cucmema Ha npeo-
Ndzane U 1a TIOMOTHAT Ha EBPOIEICKUTE TPAKIAHM Ia PelaT
[ami [a CTaHAaT [NOHOPYM NpUXMBE U A3 MHQOpPMHUpAT
CeMeJiCTBaTa WM 3aKOHHMUTE C IPeICTABUTENIN 3a KelaHusITa
CM OTHOCHO [IapsSIBAHETO CJIel  CMBPTTAa. Thil Kato e
HeoOXomMMO fHa ce rapantupa Hamumero Ha CUIl u
paetuam docmsn 00 M4aX 32 MEIMUMHCKO IIeYeHMe,
mbpxkasute wienkn u Ceto3sm ciiensa 0a nodrpenam
C530a6aHemo Ha 06ULeCcBeHU CEOPBREHUA 3a dapasate
U 1a HachpuaBaT 006pP060AHOMO U He3anAameHo dapa-
eane Ha CUII ¢ BMCOKO KauecTBO M 0€30I1aCHOCT, KATO IO
TO3M HAuMH YBENMUABAT RAnAuumema 3a 63emase U
asmonomuocmma B pamkute Ha Cbrosa. [Ippxasure
WIeHKM Ce NPUKAHBAT CHLIO TaKa [a Mpednpuemar CTHIKM
33 HacbpyaBaHe Ha AKTMBHOTO y4YacTue HAa 6CUURU CBO-
MeemHU CerMOpU, U MNO-ROHRPEMHO 1yOIMUHMS 1
HECTOIAHCKMSI CEKTOP, B IIPEIOCTABSIHETO HA yCITyTH B cepara
Ha CUII, no-cneunanyo 3a kpuriany CUIT u cbp3anuTe ¢ TX
HAyYHM M3CIIEHBAHNs 1 Pa3pabOoTKL.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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()

Iandemuama om COVID-19 moske da ce cuuma 3a
edHa om Hail-zonemume 30pasHu RpU3U, 3dcezHAll
Eepona. Ta orasa nebaazonpuamuo es3oeiictneue 6spxy
ycmoiiuugocmma Ha 0oHOpcrama 6a3a é HAROU 0BPSRA-
6u, Rwemo cucmemama 3a4 63emave pasuuma Ha
mansr 6poii 0oHOpU, 0apI6ALLU NO-UECHO, OTMROAROMO
6 dpyeu dvpskasu. Tasu rpusa noduepma ya3eumoci-
ma Ha Co1034 6 MHO20 PA3AUUHU ACHERMU, 6APpUPAULU
om Auncama Ha ROOpOuUHAUU4 meskdy OBpsRasume
UNEHRU, RO4MO e OMm CBUleceeHo 3HaueHue 3a
cnpasae ¢ me3u cumyayu, 00 CUAHAMA 3a6UCUMOCIT
Ha Coio3a om mpemu 0BpPsRAGU 3d NPOU3EOICINEONO U
docrmasrama Ha CypoeuHy U ARMUEHU eeujectned,
HeoOxodumu 3a paspabomeanemo Ha MeOUUUHCRU
neuenud. B cayuaa na CUII nandemuama dpacmuuno
Hamanu 6poa Ha OoHopume U U3HOCA oM Mmpemu
Ospskasu, nocmaediiru Cs103a4 6 cumtyauud Ha Hedo-
cmuz Ha narou CUII u usnazaiivu nayuenmume Ha
cepuo3en pucr nopadu Auncama Ha nooxooqusu neve-
Hug. B mo3u roumercm unuyuamueume 3a cuiex
Eeponeiicru 30pasen co103 cnedea O0a pabomam 3a
nocmuzaxe Ha eépoNeiicRA A6MOHOMHOCHL, NO-Ceyuan-
HO no omuowenue Ha npednazanemo wa CUIl u
cnocobHocmma Oa ce ozpanuuam pucroeeme om
nedocmuz, ocobeno 3a CIIU 3a mepanesmuuna yno-
mpeba. Vizeneuenume noyru u npousmuudusume om
max mepru, npednpuemu Ha paenuujemo Ha Coto3a,
cnedea 0a cAysram RAIMO OMNPAsHA MOURA 3a npedo-
épamaeane, omrpueane U paspewaeane Ha 6sleusu
30paseuu rpusu. Peznamenm (EC) 2022/2371 Ha
Eeponeiickua napaamenm u va Ceéema () onpedena
Hacorutme, Roumo mpaéea da ce credeam 3a masu yea.
3a 0a ce 3acunu esponeiicRama ABMOHOMHOCH 1O
omuowenue na CUII, depskasume unenru cnedea 0a
6s0am Hacmogmenno npusoeanu da yeeauuam rand-
yumema cu 3a eé3emane u OoHOpcrama 6aza 3a
rpumuunu CUII, no-cneyuanno naasma, upes paspa-
Gomeatie Ha NPOZPAMU C HECTMONAHCRA UeA U NyOAUUHU
npozpamu 3a naazmadepesa.

Peznamenm (EC) 2022/2371 na Eeponeiicrug napaamenm u Ha
Cosema om 23 noemspu 2022 2. 0mMHOCHO cepuo3Hume
MpaHcepanuuHL 3anaaxu 34 30paeemo U 34 OmMmaHa Ha
Pewenue Ne 1082/2013/EC (OB L 314, 6.12.2022 2., cmp. 26).
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(376) 3a da ce zapanmupa aéMoOHOMHOCT U YCMOTUUE0CT HA

npedaazanemo na CUII, dvpskasume ureHru credea 0a
c530a0am HAUUOHAAHU NAaHOée 3a Oeiicmeue npu
u3esHpeOHu cumyauyuu 66 eps3ra coc CUIl u 3a
HenperscHamocm Ha npedaazanemo va CUII, é roumo
da ce onpedenam meprume 3a cAyuaume, RO2AMO
cumyayuama ¢ npednazanemo Ha rpumuunu CUII
npedcmasndgea uau uma éepoamuocm 0a npedcmaenaea
cepuo3en pucr 3a 30paeemo Ha uoeera. Taruea naaroee
c1edéa 0a 6rA10OUGAI MEPRU, 6RAIOUUINEAHO ONMUMNY-
3upaHe HA U3N0A364HEINO, ROUMO ORA36AM 6AUIHUE
6spxy mwpcenemo Ha rpumuunu CYIl, ueau 3a
ocuzypaeane HA ABMOHOMHOCT HA fpedndzaHemo Ha
rpumuunu CYIl, cmpamezuu 3a npueiuuane u 3a-
JspsRate HA 0OHOPU U 002080pPeHOCTIU 34 CHMPYOHU-
Hecteo Mmeskdy ROMNeMeHMHUMe 0p2anl, erclepmume
u ceomeemuume 3aunmepecosanu cmpanu. Hayuonan-
Hutme naanoee 3a deiicmetie NPU U3BBHPeOHU cUMmyayuy
686 6pw3ra coc CUIl u 3a HenperscHamocm Ha
npednazanemo na CUII caedéa oceen moea da 6vdam
JonsAHeHU Om cmpamezudma 34 HACGpUd6AHe HA
esponeiicrama aeémMOHOMHOCL 10 oOmMHOUleHUe HA
npednazanemo tna CUIl u naanoeeme 3a deiicmeue
npu U36sHPeOHU Ccumyauuy U HenpersCHAMOCM HA
npednazanemo Ha obermumie, 6 ROUMO ce U3BBPLEAIT
deiinocmu, cespsanu cec CUII, ramo ce aruenmupa
npedumHo 6spxy MOHUMOPUHzd HA mnpedrdzaremo,
3a0eAReHuama 3a O0orAadeéane U cnodendaHemo Ha
Haii-000pu nparmuru 6 pamrume Ha Ceto3a. Oceen
moea depskasumie uaeHru credeéa da 6edam Hacwpua-
éanu Oa ycmanoeam onpedenenu o6aacmu, Rramo
Hanpumep mpancPysuonHama meduyuna, rRAmMo He-
3asucumu MedUUUHCRY UCUUNAUHA CHC CIPYRMYpPU-
pano ofyuenue, 6RAIOUUMENHO 6 CHeyUANUUPANUMe
MeuyUHCRU yuebHU 3aeedeHud U npozpamu 34 He-
NperscHAMO MeduyuncRo obyuenue 3a ueaud medu-
yuncru nepconan. Ilpedocmasanemo Ha obyuenue u
no-do6pama undopmupanocm Ha npednuceauume
nerapu Guxa HAMAAUAL PUCRA O HEHYSRHO Nipudzane
Ha CUII. Oceen moea, rarmo npenopsuea CeemosHa-
ma 30paeHa opzanusayud, 0spsrasuie uieHRU c1edéa
donsanumento O0a NOORpendm ONMUMAAHOMO RAU-
Huuno usnonseane na CUII, no-cneyuanno rozamo
uma anrmepHamusy, ROUMO Mozam 04 HAMAAAM
mepcenemo Ha CUIL. [lo mo3u Hauux Ospsraeumme
UeHRU Uje ocuzypam eQuracHo npuiazate Ha no0xoda
HA NepPCOHANU3UPAHO YnpaeneHue HA RPBeMA, ROIiMoO
noeuwasa GesonacHocmma HA nayuenmume upes
ceeskdane 00 MUHUMYM HA PUCRO6eme, CBBP3AHU C
RpoeOnpenusaeno, u 600u 0o no-006pu pesyamamu 3a
nayuenmume, RAMO CoUie6PeMNeHHO zapanmupa 0o-
CMAMBUHO ROAUUECINIE0 RPBE U HAMANA64 PUHAHCOUA
HAMUCR 6BPXy 30paeHume cucmemu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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U3menenne 29

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Cnobpaxenne 37 B (HOBO)

V3menenue

(376) B cayuaume, rozamo nasuunocmma na CUII npena-

pamu uau npodyrmu, noayuenu om CYII, 3a6ucu om
NOMeHYUANHI MBP206CRU UHMEPeCY, RAMO HANnpumep
HAROU NPOJdyRMU, NOAYUeHU OM NAA3MA, CBULECTEYed
PUCR UHMepecumhe HA Nauuenmume U HayuHume
uscnedeanusd 0a ve 6s0am nocmaeenu Ha NGP60 MACMO.
Moske dopu 0a uma cumyayuu, npu ROUMO HAROU
npodyrmu ¢ HUcrRa penmabunnocm eeve Oa He ce
npouseeskdam, ramo no Mo3U HAUUH ce 3ampyoHdaea
docmsna Ha nayuenmume 0o max. ITo cewua Hauun
uHeecmuyuUMe 6 HAYUHU U3CAe06aHU4 U UHOSAUUY 34
mo3u eéud npodyrmu mozam da 6sdam MHO20 MAARY
unu u306uyo da He ceuecmeyeam. Lienume na npodyg-
mume, noayuenu om CUYII, roumo ca noayuenu om
do6posonnu u Oe36s3me3dnu dapasanud, credéa Oa
650am cnpaeednusu u npo3pau. 3a HAROU NPodyRMU
€ HUCRA penmabuinocm Jspsrasume uleHrRU credea 0a
HACBpUASA HAyUHUMe U3CAe06aHU4 U UHOGAUUUE U
0a zapanmupam, ue me3u npodyrmu npodsasaeam 0a
ce npouseesroarm.

24/97
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U3menenne 30

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Cpobpaxenue 38

Tercm, npednosken om Komucuama

(38)

3a Ja ce HachpuM MOOWPU KOOPIMHMPAHO IIpMIIaTaHe Ha
HACTOSIILMSL PerfiaMeHT, crienBa ja ce chafane Koopnunarmo-
HeH CbBeT BB Bpb3Ka cbc CUIT (,KCCYUIT®). Kommcusra crensa
Jla yyacTBa B HETOBUTe NEVHOCTM M Ja TO IpefCeNaTesicTha.
KCCHYIT cnema pa [ompuHacs 3a KOOPIMHMPAHETO Ha
IIpUIIaTaHeT0 Ha HactosAwms pernamedT B wuemmsa Cpios,
BKITIOUMTENIHO KaTO TOMara Ha JIbpXaBuTe UJIeHKM Ja
M3BBPUIBAT HAI30pHI HeitHOCTH B cdepara Ha CUIL. KCCUII
creBa 1a O'blie ChCTABEH OT JINIA, OMPEIENeH OT IbPKABUTE
YJIeHKM Bb3 OCHOBA Ha POINATA M EKCIEPTHUA UM OINT B
TEXHUTE KOMIIETEHTHM OpIaHu, M CliefaBa ChLIO Taka Ma
BKJIIOYBA €KCIICPTH, KOMTO He paboTAT 3a KOMICTCHTHUTE
Oprauy, 3a KOHKPETHY 3aHauyl, IpU KOUTO Ce M3MCKBA TOCTBII
[0 HeoOXOmMMHUTE 3aIBIOOUEHN TEXHMYECKN EKCIePTHN
no3Hanns B obnacrra Ha CUIL. B mocmemums crydait cremsa
Ia ce OOMMCIIM HAIJIEKHO BH3MOXKHOCTTA 3a BKIIIOUBAHE HA
esponelicky excneprayu opranu, karo ECDC u EDQM, kakro
¥ Hd CBLICCTBYBAIIYM TPOYECHOHANHN U HAYUHN Op2dHU3d-
YU U IPENCTABUTENTHY TPYIIM Ha IOHOPUTE M MaLMEHTUTe Ha
pasuuiero Ha Chro3a B chepara Ha CYUIL

V3menenue

(38)

3a 1a ce HACHPUM KOOPIMHUPAHO U CH2AACY6AHO TIPUTIATaHE
Ha HACTOSILMS PEINIAMEHT, CliefBa [a ce chpame KoopmmHa-
IMOHEH chBeT BBB Bpb3ka chc CUIT (,KCCUIT®). Kommcnmsra
CrieliBa [1a Y4acTBa B HETOBMTE MNEHHOCTM ¥ Ha IO IIped-
cenarencrea. KCCUIT cnensa na monpumHacs 3a KOOpAMHMpaA-
HETO Ha TpPWIAraHeTO Ha HACTOSWMS peISIaMeHT B LeMus
Cb103, BKIIIOYUTEIIHO KATO IIOMAra Ha IbpKaBUTe WICHKU Ja
M3BBPUIBAT HAT30pHI HeitHOCTH B cdepara Ha CUIT. KCCUII
crteniBa a Gblie ChCTAaBEH OT JIMIIA, OMpENeNe N OT TbpXKaByTe
WIEHKM Bb3 OCHOBA Ha PONATA M EKCIEPTHMUS MM ONUT B
TEXHUTE KOMIETEHTHM OPraHM, M CIIeflBa CBUIO TaKa Jia
BK/IIOYBA €KCIICPTY, KOMTO He pabOoTAT 3a KOMICTEHTHUTE
OpraHy, 32 KOHKPeTHY 3a[a4M, P KOMTO Ce U3NCKBA JOCTBII
[0 HeoOXOmMMHUTE 3amBIOOUEHN TEXHUUECKM EKCIePTHH
no3Hauus B obnacrra Ha CUII. B mocnemunms cryyait cremsa
Ia ce OOMMCIIM HAIJIEKHO BH3MOXKHOCTTA 33 BKIIIOYBAHE HA
€BPOIENCKM eKCepTHY d2enyuu u opranyu, kKaro ECDC un
Eeponeiicrama azenuud no aerapcmeama (EMA).
Esponeiickruam napaamenm, EDQM, KakTo u ChliecTsy-
BN TIPOYECHOHATHY U CBCMIABEHI O HAYUHU eRCHepimu
2pynu, NPeNcTaBUTeIHY IPYIA HA TOHOPUTE U MALMEHTUTE U
3auHmepecoéany cmpanu Ha paHuiero Ha Cbloza B
chepara Ha CUIl cougo mozam Oda 6vdam noraueHu.
Ipyeu uncmumyyuu na Csto3a, ermouumenno Eepo-
neiicRU4m napAamenm, ercriepmuume opzanu, cayskou
u azenyuu, ramo nanpumep EMA, ECDC u EDQM,
cnedea 0a umam poaama Ha Habaodamenu. Bcuuru
unenoee na KCCUII caedea da npedcmasam dernapa-
Uuu 34 UHMepec, RAMO CNA364MM 6UCORA CIMeneH Ha
NPO3PAUHOCHL 1O OMHOWEHUE HA C6OUMe pe3yamani.
UYnenoeeme na KCCUIL, nabaodamenume u ercnepmu-
me cnedéa da deiicmeéam He3aeucumo, é obuyecmeer
unmepec u da 6sdam cé0600HU OmM RARGOMO U Oa e
6BHIIHO 61UdHUe, ROeMO Mmoske 0a noeaude Ha Oes-
npucmpacmuocmma Ha MAxXHOMmMo npoPecuoHanrHo no-
eedenue.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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IIpennoxenne 3a perinamMeHT

Cpobpaxenne 39

Tercm, npednosken om Komucuama

(39)

Hsikon cyOcTaHImy, NPOIYKTH UM NEHHOCTM ca MpefMeT Ha
PasNMUHM TIPaBHM PAMKM C PasnuyaBauly ce M3MCKBAHMA B
[Ibp2KaBuTe WieHKN. ToBa BomM 10 0ObPKBAHE CPell OIepaTo-
pute B Tasu cdepa, a MPOM3TMUALIATA OT TOBA IIPABHA
HECHTYPHOCT BB3MMPA CMEUMANMCTUTE [1a Pa3paboTBaT HOBM
HaunHy 3a npurotesHe u nsnonssane Ha CUIL. KCCYIT cnemnsa
Ia ITOJIy4aBa yMECTHA MHQPOPMALMs OTHOCHO B3ETUTE Ha
HALOHAITHO PaBHMILE PELICHNS 10 CIyYal, B KOUTO ca Oumm
TOBIVMTHATY BBIIPOCH OTHOCHO perynatopHust cratyT Ha CUIL
KCCHIT cnepsa na Bouy yKasatell CbC CTAaHOBMLIATA, M3[IALIEHN
or KCCYIT mnm OT KOMINETEHTHUTE OpIaHM, M pelIeHuATa,
B3€TM Ha paBHMIETO Ha [IbpXaBUTE WIEHKM, Taka ue
KOMIIETEHTHUTE OpPTaHM, KOWTO PA3ITEXKMIaT PerynaTopHIs
CTATyT CBITIACHO HACTOSIUVS PETNIAMEHT Ha JajieHa CyOcTaH-
uMsi, TPOMYKT WIM MEHHOCT, Ja MOrarT fa cu HabassT
uH$OpMALL 3a CBOS IIPOLIEC Ha B3eMaHe Ha PelIeHNs, KaTo
npaear crnpasku B To3u ykasaten. KCCUIT cremsa cbiio Taka
Ia MOKyMEHTHpA [OTOBOPEHMTE HAil-HOOpM MPaKTMKM B
nonkpena Ha o6 nogxox Ha Chro3a. Toil creBa Chlo Taka
IIa CM CHTPYOHMUM CBC CXO[HM OpraHM Ha PaBHMUIIETO Ha
Cpbl103a, YCTAaHOBEHM CBITIACHO NPYIM 3aKOHOMATENIHM aKTOBE
Ha Cplo3a, ¢ Lel @a ce YIeCHM KOOPIMHUPAHOTO U
CBITIACYBAHO TpWIIaraHe HA HACTOSILMS PEITIAMEHT MEXIy
IIbPXKABUTE UIEHKV ¥ HA IPAHMILATA MEXKIy CPOIHM NMPABHM
pamku. Tesu MepKm crema Ia MOOWIPSBAT ChITIACYBaH
MEXIYCeKTOPeH IONXOI ¥ Jla YIeCHABAaT MHOBAaUMUTE B
cdepara wa CYIIL.

V3menenue

(39)

Hsikon cyOcTaHImM, IPOIYKTH UM NEIHOCTM Ca MpefMeT Ha
pasnIMUHM TPaBHU PAaMKM C pasinyaBalli ce M3MCKBAHUS B
IIbpxKapuTe WieHKN. ToBa /MORE 8 HAROU CAyuau 0a BOIU
mo oGbpKBaHE Cpe ONepaTopute B Tasu cdepa, a IpOM3-
THYAIIATA OT TOBA [PaBHA HECUTYPHOCT /NOSRe 04 Bb3MVPA
CIeLMATUCTHTE Ia Pa3pabOTBAT HOBM HAUMHM 33 MPUTOTBSIHE
u usnonssade Ha CUIl. KCCUIIl cnemsa nenperscHamo na
MONlyyaBa YMeCTHA MHQOPMALMS OTHOCHO B3ETMTE HA Ha-
LIMOHATIHO PABHIIIE PELIeHNs! MO CIIy¥an, B KOUTO ca Ommm
TOBIIMTHATY BBIIPOCH OTHOCHO perynatopHus cratyt Ha CUIL
KCCUII crensa 0a Ha6a100aea me3u cmaxosuuyd, 3a 0a
peazupa 6vp30 u UHPOPMUPAHO HA NO-HAMAMBUIHU
UCRAHUA 3d CMAHO6ULLA O Opy2u 0BPRABU UAEHRU, J1a
BOIIM YKa3aTell CbC cTaHoByata, uananeny or KCCYUIT nmm ot
KOMIIETEHTHIUTE OpIaHM, Y PeIUeHNAT, B3eTM HA PaBHMIUIETO
Ha JbpXKABUTE UIIEHKM, TaKa 4e KOMIIETEHTHUTE OpraHM,
KOMTO pa3INEXOAT PErymaTopHus CTAaTyT CBINIACHO HACTOSl-
IS pernaMeHT Ha JajieHa CyOCTaHIMS, MPOLYKT MM
eMHOCT, [la MOrar ma cu HabapaT MHPOpMALMA 3a CBOS
TIPOLIEC Ha B3eMaHE Ha pelleHsl, KaTo NpaBsT CIPaBKY B TO3M
ykasaren. KCCUIT crmegsa cbuio Taka M1a JIOKYMeHTHpA
[IOTOBOpEHMTE Hal-100pM MPAaKTUKM B MOIKpena Ha oo
nopxon Ha Cbro3a. Toit crefBa CbLIO Taka Ia CU CbTPYIHUYM
CbC CXOJHM OpraHy Ha paBHMuETO Ha Cbi03a, YCTaHOBEHN
CBITIACHO IPYTV 3aKOHOMATeNIHM aKToBe Ha Chlo3a, € Liefl a ce
YIeCHM KOOPIMHMPAHOTO M CHITIACYBAHO INpuUIaraHe Ha
HACTOSILMS  PEINIAMEHT MeXMy JbpXKaBuTe WIeHKM U Ha
TPaHMIIATa MEXKIy CPOIHM NpaBHM paMKu. Te3n Mepku crefsa
[la TOOLIPSBAT CHINIACYBAH MEXIYCEKTOPEH [MONXOH, Od
2apAHMUPAM 6UCORO pasHUIE HA 3auyuma Ha obuie-
cmeeHomo 30pase 1 1ia YIECHSBAT MHOBALMUTE B c(epara
Ha CHIIL.
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IIpenioxenne 3a permaMeHT

Cpobpaxenue 41

Tercm, npednosken om Komucuama

(41)

3a ma ce OrpaHMuM aIMMHVUCTPATMBHATA TEXECT BBPXY
KOMIIETeHTHUTe Opranu 1 Kommcmsra, mocnenHara crensa
ma ce3mame OHmaiiH mmardopma (,mwiardopmara Ha EC
3a CYII), KosATO @A ymecHN HaBPeMEHHOTO IOMABaHE Ha
IAHHN ¥ OKIaK, RARMO U 1 MOTOOPU MPO3PAYHOCTTA Ha
HalMOHANHNTE NEMHOCTY 1O HOKIIafBaHEe M Ham30p.

U3meHenne 33

V3menenue

(41)

3a ma ce OrpaHMuM aIMMHUCTPATMBHATA TEKECT BbPXY
KOMIIETECHTHUTE OpraHn 1 KOMI/ICI/IﬂTa, IocjienHara cCiensa
Ia Ch3mame OHMaiH mmiatgopma (,uiargopmara Ha EC 3a
CUIT"), kosITO 1A y7ecH! HaBPEMEHHOTO MOMIaBaHe Ha IAHHMU U
moknami, O0a Oade 6B3MOSKRHOCML 0a ce cnodendm
elementmurie, U3noA36any 34 onpedendHe Ha pezynd-
mopHuga cmamym Ha dadena cy6cmanyug, na nonoOpu
MPO3PavYHOCTTa HA HAIIMIOHAITHNTE HCIZHOCTM 110 DOKJIAIBAHE U
HAI30p U 0a ocuzypu no-0o6pa RomyHuURAYUA, compy0-
Huuecmeo u wroopounauud 6w6 epw3ra cec CUIl u
mexnua o6men meskdy Ospskasume unenru. Hayuo-
HAAHUME ROMNemMeHmMHU opzatu cnredéa 0a Gvdam
Hacepuenu Oa usnonseam naamdopmama na EC 3a
CUII, emecmo da noddspsRam HAUUOHAAHU Pezucmpu,
No-creyuanto 3a 0a ce 02panuuyl Ad/MUHUCTPAMUGHA-
ma meskecm. [Ispsrasumme uneHru c1edéa Coulo mara
0a mozam da usnonzeam naamdopmama na EC 3a
CUIl ramo wraHan 34 HAUUOHAAHU UHUUUAMUSU U
rRAMNAHUL 34 HACBPUAGAHe HA 00mena Ha Hail-006pu
nparmury. Taruea HAUUOHAAHU UHUUUAMUGY U RAM-
nanuu cnedéa da 6v0am ycmanoeenu 8 MACHO compyo-
HUUECMB0 C NAUUEHMCRY 0P2AHUSALUL U U/NAM 34 Uen
0a Hacwpuaeam Hyskdama om noddspskaHe HA YCmoii-
uueo npednazane na CUII npodyrmu. [lnampopmama
Ha EC 3a CUII cnedéa coujo mara 0a cAysRU Ramo
HadeskOeH U3MOUHUR HA UHPOpMAUUA 34 WUPORAMA
o6uecmeenocm omuocto pabomama va KCCUII, na-
UUOHANHUE ROMNEMEHMHY Op2atu U Opy2u ercrepm-
HU opzanu, eérarouumenso EDQM, u obermume, 6
roumo ce usgspuieam deiinocmu, cesp3anu coc CUII, u
uenmpoeeme 3a CUIL. Onaaiin naamdopmama mosee
JonsaHumento 04 ce u3N0A36a 34 cnodendHe Ha
Haii-006pu nparmuru mesrdy 0spsraéumie UAEHRU 10
omHoWeHUEe HA UHULUAMIUGY, RAMO HANpUMEp RAM-
naxuu, é noorpena na npednazanemo na CUIL

l'lpejmox(eﬂue 3a perijaMeHT

Cpobpaxenue 43

Tercm, npednosken om Komucuama

Toit xato mwiatdopmara Ha EC 3a CUII msucksa obpabotsane
Ha JIMYHNU [aHHY, T 1e Oble paspaboTeHa Ipy Clia3BaHe Ha
NPVHIMINTE 33 3alMTa HA JIMYHUTE TaHHK. Besiko oOpabo-
TBAHE HA JUMYHM [aHHM CliefBa 1a Oble OrpaHMYeHO 10
TNIOCTUTaHETO Ha LENIUTe M M3ITBIIHEHMETO HA 3aIbJIKEHMATA,
TNpedBUIEHN B HACTOSIMS periameHT. JocTbIbT HO MUiat-
dopmara Ha EC 3a CUIl cnemsa ma Gbme OrpaHMYeH JI0
CTemeHTa, HeoOXONMMa 3a OCBIIECTBSBAHE HA HAJ[30PHUTE
IIEAHOCTH, NPENBUICHN B HACTOAUIMA PEITIAMEHT.

M3meneHue

Toit kato mwiatdopmara Ha EC 3a CUIl msucksa obpabotane
Ha JIMYHM [aHHY, T 1e Oble paspaboTeHa Ipy Clia3BaHe Ha
NPYHIMINTE 32 3AUNTA HA JIMYHUTE JaHHM, YCMAHO6EHU 6
unen 5 om Peznamenm (EC) 2016/679. Besko o6pado-
TBAHE HAa JIMYHM JaHHM CliefBa N Oble OrpaHMYEHO IO
IOCTUIAHETO HA LEUTE U M3IBIHEHUETO HA 3aIbIKCHIUATA,
NpEBUICHN B HACTOSUIAS PEITAMEHT. [JOCTBIIBT [0 IUIaT-
dopmara Ha EC 3a CYIl crempa ma Obme OrpaHMueH IO
CTeMeHTa, HEOOXOMMMA 3a OCDIIECTBSIBAHE HA HAN3OPHMTE
[e/HOCTH, MPEHBUICHN B HACTOSILINS PerIAMEHT.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Cpobpaxenue 44

Tercm, npednosken om Komucuama

(44)

B HacroAwMA perslaMeHT Ce 3auMTaT OCHOBHMTE IIpaBa U Ce
ChOITIOABAT IPUHLMINTE, IPU3HATH [O-CIIeLMaIHoO B XapTaTa
Ha OCHOBHUTE IpaBa Ha EBpomeiicKus cblo3, M MO-CreNMaaHo
YOBELKOTO TOCTONHCTBO, HEMPUKOCHOBEHOCTTa Ha JIMUHOCT-
Ta, 3alUTATA HA JIMYHNUTE [AHHN, CBOOOIATA Ha M3KYCTBATA U
HayKMTe ¥ Ha CTONAHCKaTa MHMUMATVBA, HEMMCKPUMIHALIN-
Ta, NMPaBOTO HA 3aKpuia Ha 30paBeTO M Ha MOCTBI [0
MEJIMIMHCKY TPYKI, KAKTO U TPaBaTa Ha [etero. 3a ma Obaar
NIOCTUTHATY Te3W ILENM, BCUUKM HaI3OpHM [EHOCTU U
neiiHocT BbB Bpb3ka cbc CYIl crmempa BuHarM pa ce
U3NBIHABAT 1O HAuMH, KOMTO 3aumMra Te3yM Ipasa U
npyHuunu. [IpaBoTo Ha IOCTOMHCTBO UM HEMPUKOCHOBEHOCT
Ha JIOHOPMTE, DEUMIIMEHTUTE ¥ TOTOMCTBOTO, POJEHO
BCIIEACTBYE Ha acMCTUpaHa PenpomyKLus, ClefBa BYHAIU Ja
ce B3eMa MNpENBMI, KaTo ce rapaHTupa, Hapem C BCUYKO
OCTaHaJlo, Ye CHINIACMETO 3a JapsBaHe ¢ NANeHO CBOOOIIHO,
KaKToO M ue JOHOpUTE WM TeXHWUTE IpeACTaBuTeNy ca
MH)OPMUPAHI OTHOCHO MpeIBUIeHATA YIIOTpeOa Ha TapeHus
MaTepuarl, ue KpUTEpUUTe 3a IONMYCTMMOCT Ha IOHOpUTE Ce
OCHOBABaT HAa HayuHM JIOKa3aTeJICTBA, 4e M3IOI3BAHETO Ha
CUIT pu Xopara He ce HachpuaBa C ThPrOBCKM LEJIM WA C
HEBSIPHA MM NOMBEXKIAIA MHPOPMALMS IO OTHOLICHME Ha
eMKACHOCTTa, TaKa 4e JOHOPUTE M PELMIMEHTHUTE [1a MOTar
Ia Hampasar moGpe MHOPMMPAH M Ch3HATeNeH m3060p, ue
JIEMIHOCTUTE Ce M3BBPIIBAT 110 NPO3paueH HAauMH, KOMTO aBa
IpUOpUTET Ha 6E30MACHOCTTA HA OHOPUTE 1 PELUIMEHTHTE,
U ue pasnpenienieHneTo U crpasenuuat noctsn go CUIT ce
OIIPENeNIAT MO MPO3PAYeH HAUMH Bb3 OCHOBA HA OOCKTHBHA
OLIEHKA Ha MeIMUMHCKUTE HyXmm. CIenoBaTesIHO HACTOAUIN-
AT PEINIaMeHT CIIeBa Ja Ce IpMIIara B CHOTBETCTBME C TOBA.

U3meHenne 35

V3menenue

(44)

B HAcTOSIIMS perfiaMeHT ce 3auMTaT OCHOBHMTE NpaBa M ce
CchOIIoABAT IPYMHLMINTE, IPU3HATH NO-CIIELMATHO B XapTaTa
Ha OCHOBHUTE IpaBa Ha EBPONeNCKMS CbIO3, U NO-CIELMAIIHO
YOBELIKOTO IOCTOMHCTBO, HEPMKOCHOBEHOCTTA HA JINYHOCTTA
u 3a0panama U06ewROMo M4910 U Hezo6ume uacmu 0a
6sdam npeepeujanu 6 U3MOUHUR HA (PuHAHCO6U
neuanbu, samyrata Ha QuU3UUEcRUME AULA N0 OMHOULe-
Hue Ha o6paGomeanemo HA JMUHUTE UM  [AHHYU,
cBo0ofaTa Ha M3KYCTBATA ¥ HAYKMTE M HA CTONAHCKATa
VHVMIMATVBA, HEAMCKPYMMHALMATA, MPABOTO HA 3aKpuiia Ha
3IpaBeTO M Ha JOCTBI JO MEAMUMHCKM TPUXM, KAKTO U
IpaBaTa Ha HeTeTo. 3a [a OBIAT IOCTUTHATH Te3y Lesy,
BCUYKY HAI30PHY OEMHOCTY U HeMHOCTU BB Bpb3Ka cbc CUII
CTie[iBa BMHAMM [a Ce VBIIBIIHABAT [0 HAuMH, KOWTO 3aumTa
Te3u IpaBa ¥ npuHIMnM. IIpaBoTo Ha JOCTOVHCTBO U
HENPUKOCHOBEHOCT HA NOHOPUTE, PELMIMEHTUTE U IOTOM-
CTBOTO, POLEHO BCJICNCTBME HA acCUCTMPAHA PEIPOHyKIN,
CTIe[iBa BMHAIM N4 Ce B3eMa IpENBMI, KAaTo ce TapaHTHpa,
Hapell ¢ BCMYKO OCTAHAIO, Ye CBINIACHETO 3a IapsBaHe e
[IACHO CBOOOIIHO, KAaKTO M ue IOHOpUTE WIM TEXHUTE
NpeCTaBuTe ca MHGOPMUPAHM OTHOCHO IpeNBMIEHATA
ynorpeba Ha NapeHNs MaTepual, ue KpPUTepMuTe 3a IIOIy-
CTMMOCT Ha JJOHOPUTE Ce OCHOBABAT Ha HAay4YHV TOKA3aTeNICTBA
U Rpumepuu 3a csémecmumoctm mesrdy O00HOpU U
peyunuenmu, ye usnonssanero Ha CUII npu xopata He ce
HACBHPYaBa C THPFOBCKY LT MY C HeBSPHA MM TOJBEXIA-
1a uHGOpPMALMsL 10 OTHOLICHME Ha eMKACHOCTTA, TAKa ue
[OHOpMTE U PELMIMEHTUTe []d MOTaT Ia Hampassir mobpe
vHGOPMMPAH ¥ Ch3HaTeTeH u30Op, ue meitHOCTMTE  Ce
VM3BBPUIBAT 10 TIPO3PAUEH HAuMH, KOWTO [aBa NPMOPUTET Ha
0e30IaCHOCTTA HA [IOHOPUTE ¥ PELMUIMEHTUTE, M Ye pas-
NPENENeHNeTo M CIpaBeUIMBUAT U HEOUCRPUMUHALLUOHEH
pocrenn go CYIl ce onpemensr Mo Npo3payeH HAuMH Bb3
OCHOBA Ha OOEKTMBHA OLEHKA HA MENMIMHCKUTE HYXKIM.
Cr1en10BaTeNIHO HACTOSUIMAT PEINIAMEHT CIIelBa [ ce Mpuara
B CBOTBETCTBHUE C TOBA.

l'lpejmox(eﬂue 3a perijaMeHT

Cpobpaxenne 44 a (HoBo)

Tercm, npednosken om Komucuama

M3meneHue

(44a) Tlopadu eéucorama uyecmeumeaxHocm Ha AHOHUMHOC-

ma Ha 00HOpA U RAMO Ce 63eMam npedsud npaeama Ha
nomomcmeomo om acucmupana penpodyruusa ecned-
cmeue Oapaeate om mpema cmpana, obermume, 6
ROUMO ce usespmeam deiinocmu, cevpsanu coc CUII,
cnedea 0a zapanmupam, ue JOHOPUIMe U Peyunuenmu-
me HA penpooyRMUEHU RAEMRU Cd HAOAESRHO UHPOP-
MUpaHu 34  6B3MOKRHOCMMA 34 pA3RpuéaHe HA
camoauuHoCmmMa U nocaeduyumie om Moed, C62AACHO
pasnopedbu, onpedeneHu 6 HAUUOHANHOMO 3AROHO0A-
mencmeo.
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W3menenne 36

IIpennoxenne 3a perinamMeHT

CpobpaxeHnue 45

Tercm, npednosken om Komucuama

(45)

Io meumumiys CUIT ca cBbp3aHM ¢ PU3MUECKN JMLA U MMa
00CTOSATENICTBA, TPV KOMTO 00pabOTBAaHETO HA JIMYHU JIAHHM,
CBBP3aHI C IOHOPY ¥ PELIAIIMEHTH, MOXE [ ¢ HeoOXOIMMO 3a
NOCTUTAHE HA LEAMTE M W3MCKBAHMATA HA HACTOSIS
pernaMeHT, 0cobeHO Ha pasmopenbure, CBbp3aHyu ¢ Gauren-
HOCTTA M KOMYHMKALIMATA MEXIY KOMIICTGHTHUTE OPraHM.
Hacrosiumsr peraMeHT crelsa ja MPeNOCTaBd [PABHO
OCHOBAHME TI0 WIeH 6 ¥, KOraTo ¢ IPUIOXIMO, 1 U3IbITHN
ycrosusata mo wien 9, maparpa 2, Gyksa 1) or Perma-
ment (EC) 2016/679 3a 06paboTBaHETO Ha TaKMBA JIMUHM
manHu. [lo OTHOLIEHMe HA NMUYHNUTE JaHHM, 06paboTBaHM OT
KoMucnsita, HACTOSIIMAT pEIJIAMEHT CIIefBa f1a IPEeOCTaBy
IIPaBHO OCHOBAHME IO WIEH 5 U, KOTaTo € IPUIOXMMO, a
MBIBIIHN ycroBusTa 1o wied 10, maparpa 2, Gyksa m) ot
Pernament (EC) 2018/1725. [anHure oTHOCHO Oe3omac-
Hocra M euracHocrra Ha Hosure CYIl mpemaparu npu
PeLMIMeHTHUTe CBLIO CJIeBA A C¢ CHONEIIAT, KAaTo ce B3eMar
TOIXOJISIIM MEPKI 3a 3allNTa, 33 14 Ce Haje Bh3MOXKHOCT 3a
obobuaaHe Ha pasHmiteto Ha Cbrosa ¢ uen cpOupaHe Ha
TMO-CONMIHM  JIOKA3aTEeNICTBA 33 KIIMHUYHATA eQUKACHOCT
Ha CYIl npemaparute. [lpu Besiko oGpaboTBaHe Ha HaHHM
ToBa 0OpaboTBaHe crieaBa Ia Obae HeOOXOMMMO U LieNeCh-
00pa3Ho, 3a IIa Ce rapaHTMPa CIIA3BAHETO HA HACTOSIIS
PeIIIaMeHT C LefT 3alliTa Ha 3IPaBeTo Ha yoBeka. [lopamy ToBa
[IAHHNUTE OTHOCHO JOHOPH, PELMITMEHTH 1 TOTOMCTBO CIIefiBa
ma ObmaT OrpaHMYeHM [0 HEOOXOOMMUS MUHMMYM U
ncesdonumusupanu. [lonopure n peumuentute Ha CUIl
¥l IOTOMCTBOTO, POLIEHO B Pe3yNTaT Ha u3nonssaHero Ha CUII,
crenBa 1a Obmat nEGOPMIPaH 33 00PabOTBAHETO HA TEXHUTE
NIMYHM JIAHHM B CBOTBETCTBME C M3MCKBAaHMsTa Ha Perma-
merr (EC) 2016/679 u Permament (EC) 2018/1725, u
I0-CIIELMAITHO, KAKTO € [PEIBUIEHO B HACTOSIS PEITIAMEHT,
BKITIOUMTEIIHO BB3MOXKHOCTTA 33 M3KITIOUMTENHNM CITydai,
KOTaTo OOCTOSITESICTBATA HallaraT TakoBa 0OpaboTBaHe.

V3menenue

(45)

To medumummys CYIT ca cBbp3anyu ¢ Pu3MUECKy MLIA U MMa
obcrosiTencTa, mpu KOUTo 06pabOTBAHETO Ha JIMYHM HaHHH,
CBBP3AHN € IOHOPY ¥ PELIMIINEHTH, MOXKe [ € HeOOXOIMMO 3a
MOCTUTAHE HA LEIMTE M W3MCKBAHMATA HA HACTOSLMS
pernaMeHT, 0cobeHO Ha pasmopenbure, CBbp3aHyM ¢ GamTen-
HOCTTA M KOMYHMKALIMSATA MEXIY KOMIICTGHTHUTE OPTaHM.
Hacrosmsit - perniaMeHT crefBa [a NPeIOCTaBM  INPABHO
OCHOBAHIE 10 WIEH 6 U, KOTaTo € NMPIIOXKIMMO, [1d M3ITBIHN
ycrosysata mo wien 9, maparpa 2, Gyksa 1) or Perma-
ment (EC) 2016/679 3a 06paboTBaHETO Ha TaKMBA JINUHM
manHu. [To OTHOLICHMe HA MUYHNMTE JaHHM, 06paboTBaHM OT
Komucusta, HACTOSIIMAT pEINIAMEHT CIIe[Ba Ja IPEIOCTaBy
IPaBHO OCHOBAHME IO WIEH 5 U, KOTaTo € IPUIOXMMO, a
VMBIBITHY ycroBusTa 1o uied 10, maparpa 2, Gyksa m) ot
Pernament (EC) 2018/1725. [anuure otHOCHO Oe3omac-
HocrTa M euracHocrra Ha Hosure CYII mpemapatu npu
PeLIMIMEHTUTE CBUIO CIIEMBA 4 Ce CHOHEIIAT, KaTo ce B3eMaT
TMOIXOJISII MEPKI 34 3allNTA, 33 14 Ce Iaje Bh3MOKHOCT 3a
oboburaBane Ha paHMmero Ha Chro3a ¢ uen chOupaHe Ha
TMO-CONMIHM  JIOKA3aTENICTBA 33 KIIMHMYHATA CQUKACHOCT
Ha CYIl npemaparurte. [lpu Besiko oOpaboTBaHe Ha HaHHM
ToBa 0OpaboTBaHe CrefBa Ia Obe HEOOXOMMMO U LieNeCh-
06pasHO, 3a 1a ce TApaHTMpA CIIA3BAHETO HA HACTOSILIIVS
PernaMeHT ¢ LeN 3alMTa Ha 3IPaBeTo Ha yoBeka. [lopamy ToBa
[IAHHNUTE OTHOCHO IOHOPH, PELMIMEHTI 1 TIOTOMCTBO CliefiBa
ma ObmarT OrpaHMUYEHM [0 HEOOXOMMMUS MUHUMYM U
06pabomeanu 100 Nnce60OHUMUUPAHA UL AHOHUNU-
3upana Gopma, RARIMO e YMeCtHO 656 6CERU OMdeneH
cnyuaﬁ. Honopure u pernuentute Ha CUII u noroMcrsoTO,
pomeHo B pe3ynTar Ha u3nonssaxero Ha CUII, crenBa na Gbmat
uH$OpMUpaHY 32 00paGOTBAHETO HA TEXHNTE JINYHM [AHHN B
CHOTBETCTBHE C M3McKBaHusTa Ha Pernament (EC) 2016/679
u Permament (EC) 2018/1725, u mo-CrenmanHo, KakTo e
NMPEABUICHO B HACTOSIIVS PEINIAMEHT, BKITIOUMTEITHO Bb3-
MOXKHOCTTA 3a M3KIIOUMTEIIHM CIly4an, KOrato oOCTosITen-
CTBATa HaJarat Takosa oOpaboTBaHe.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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M3menenne 37

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Cpobpaxenue 46

Tercm, npednosken om Komucuama

(46)

3a {ga ce ocurypu mo-moObp HOCTBI [0 3[PaBHM HaHHU B
VIHTEpeC Ha 0DIIECTBEHOTO 31paBe, TbPKABUTE UIICHKM CIIeBa
Ila BH3/IOKAT HA KOMIICTCHTHNUTE OpIaHY B KauecTBOTO MM Ha
aTIMVMHJCTPATOPY HA JIMYHYM HaHHYM IO CMUCBHIA Ha Perma-
ment (EC) 2016/679 mnpaBomomysita 1a B3eMaT pelleHus
OTHOCHO JIOCTBIA JIO TAKMBA NAHHM U MOBTOPHOTO MM
V3IOTI3BaHe.

W3menenne 38

V3menenue

(46)

3a ma ce ocurypy 1o-goGbp HOCTBI O 3HPABHM [AHHM B
MHTEpeC Ha 0OWIECTBEHOTO 37IpaBe, [Ibp KaABUTE WICHKM CTIeNBa
[1a BB3IOKAT HA KOMIIETEHTHUTE OPIaHi B KA4eCTBOTO MM Ha
AIMMHMCTPAaTOpY HA IMYHY [JAHHM [0 CMMChIA Ha Perma-
ment (EC) 2016/679 mnpaBomouysita 1a B3eMAT pelleHus
OTHOCHO [OCTBIIA [0 TaKMBA [HAHHM M IOBTOPHOTO UM
usnonssane. Océen moea Odocmonsm 00 6MOPUUHU
dantu 34 u3cnedosamencru ueau cnedea da 6wde
npedoctnasen upes esponelicROMO NPOCMPAHCITEO HA
30pasnu danuu, caed ramo mo 6sde cz30adeHo.

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Cpobpaxenue 47

Tercm, npedﬂos&eu om Komucuama

O6menst Ha CUIT MexKIy AbpKABUTE WICHKN € HeOOXOIMM, 3a
Ia Cce OCUIYpAT ONTUMANeH [OCTBI HA MALMEHTUTE U
JIOCTaTBYHO IpEMIaraHe, MO-CMELMAIHO B CIy4ail Ha MECTHH
kpu3n u Hemoctur. 3a Hsikou CUII, 3a Kouto TpsiOBa ma ce
HAlpaBy M3CTEABAHE 33 CbBMECTMMOCT MEXIy IIOHOpa U
peLyIyeHTa, To3) 0OMeH € OT ChLIECTBEHO 3HAaueHue, 3a Ja
MOIaT MALIEHTHTE [ [MONydYaT HEOOXOMMMOTO 33 TiX
nedenne. B mosu ronmercm ueama Ha Hacmoduug
peanamenm, a uMeHHo 04 ce 2apaHMuUpanm RAUECMeomo
u Gesonactocmma xna CUII u eéucoromo paenuie Ha
3awuma Ha donopume, mpabea da 6vde nocmuzxama
Ha pasHuwemo Ha Csr03a upe3 ycmanoedaeane Ha
6UCORU CmaHlapmu 34 Rrauecmeéo u OesonacHocm
Ha CYII 63 ocnoéa Ha 00wy HAGOp om U3UCREAHUA,
ROUMO ce fpundzam no nocaedoeameneh HAUUH 6
yeaua Cot03. Cnedosamenno Coto3sim moske 0a npueme
MepPRU 6 Cbomeemcmeue ¢ npuxyuna Ha cybcuduap-
Hocm, ypeden 6 unen 5 om [lozoeopa 3a Eeponeiickug
co103. B ceomeemcmeue ¢ npunyuna Ha nponopuyuo-
HAAHOCM, NOCOUEH 6 CHULUS U/AeH, HACTOSILIMAT PErTIaMeHT
He HadxespAq Heo6X00umomo 3a nocmuzave Ha Ma3u
uen.

Wsmenenue

O6menst Ha CUIT MexXIy IbpKABUTE UWICHKN € HeOOXOIMUM, 3a
Ia ce OCUIYpAT ONTUMANeH [OCTBI Ha MALMEHTUTE U
JIOCTaTBUHO IpEMIaraHe, MO-CMELMAIHO B Cy4ail Ha MECTHH
kpu3n u Hemoctur. 3a Hsikou CUII, 3a Kouto TpsiOBa ma ce
HalpaBy M3CTIEABAHE 33 CHBMECTUMOCT MEXIy IIOHOpa U
pelummenta, To31 0OMeH € OT ChIIECTBEHO 3HAUCHNe, 33 1a
MOIAT MALMEHTHTE 14 MONyYaT HeOOXOMIMOTO 33 TSIX JIeUeHIe
6 onmumannu cporoee. Hacrosusr perniament caedea 0a
CAYSRU 34 34cunéane HA ROOpOUHAUUAMA mesrdy
OBpsraeume uneHRU U 04 YAeCHU MPAHCZPAHUUHUL
06men na CYIL
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Tercm, npednosker om Komucuama

M3menenne 39

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Cpobpaxenue 47 a (HOBO)

V3menenue

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

(47a) Lleaume Ha Hacmoauwjud pezaamenm, a UMeHHo 0a ce

N3zmenenne 40

2apanmupam eucorRomo rauecmeo u OGesonacHocmma
Ha CUII u eucoromo paenuuje Ha 3aujuma HA
donopume, mpabea da 6dam nocmuzHamMu HA PAGHU-
wemo Ha Cos103a upe3 ycmanoedeane HA GUCORU
cmandapmu 34 rauecmeo u Gesonactocm na CUII 6s3
0cHO6a HA 00w, HAGOp OM U3UCREAHU4, ROUMO ce
npunazam no nocnedoeamenen Hauun 6 yeaua Coio3.
Cnedosamenno Co1035m moske 0a npueme Mmepru 6
ceomeemcmeue ¢ npunyuna Ha cybcuduaprocm, ypedet
6 unen 5 om [lozoeopa 3a Eeponeiickua co103. B
CooMmeemcmeue ¢ NPUHLUNG HA NPONOPUUOHAAHOCHI,
ypeden 6 Cougua uieH, HACMOAUUIM pe2aament He
HAOXxespAq HeoOxo0umomo 3a nocmuzave HA me3u
ueau. Ha ceoii ped Ospscasume unenru cnedea 0a
nodobpam obpasoeanuemo u da ocuzypam nodxo0auso
ofyuenue 3a MeOULUHCRUL NEPCOHAA MO OMHOULEHUE
HA eé3ematiemo, npepabomrama, cexpaneHuemo, npu-
nazanemo, npeausanemo u docmasanemo wa CUIIL.

IIpenmozxenue 3a pernaMeHT

Cnobpaxenue 47 6 (HOBO)

W3menenue

(476) B narou cayuau, RAMO HAnpumep mpancnaaHmayud

HA ROCMEH MO3BR UAU XeMONoemuuHu Crmeonoeu
RAEMRY, PAGHUULEMO HA CBéMecmumocm mesrdy 0o-
HOpa u peyunuenma mpa6ea da 6s0e U3RAIOUUIMEAHO
sucoro. Cnedosamenno e Heobxoduma roopouHayua HA
C6eMo6HO HUG0, MARA Ue 6CeRU fauueHm 0d uma
653MOKRHO HALI-MHO20 663MORHOCTU 34 HAMUpPAHe HA
ceemectmum JOHOP.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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U3zmeHenne 41

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 1 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

C HacroAmms peraMeHT ce yCTaHOBABAT MEPKM 3a ONpeneNisHe Ha
BYMCOKM CTAHIAPTH 33 KaUeCTBO 1 OE30MaCHOCT 3a BCHYKM CyOCTaHIIMM
ot yosemky npousxon (,CUIT"), mpemHa3HaYeHN 3a MPUITOKEHNE TIpK
YOBeKa, U 3a ICHHOCTUTE, CBHP3AHU C Te3u CyOCTaHLMY, ¢ uea Oa ce
Ocuzypu BMCOKO PaBHMIIE HA ONas3BaHe Ha 3MPAaBETO HA YOBEKA,
no-cneumanHo 3a goHopute Ha CUIl, peummuenture na CUII n
IIOTOMCTBOTO OT acMCTMPaHa penponykuus. Hacrosmmsar pernament
He 3acAra HalMOHAITHOTO 3aKOHONATENICTBO, C KOETO Ce YCTaHOBSABAT
npasuia no orHomenne Ha acnekty Ha CUII, pasnmuunM OT TAXHOTO
Ka4ecTBO 1 0e30MacHOCT, KaKTO 1 06e30MacHOCTTa Ha JOHOPUTE Ha
CUIL.

V3menenue

C HacTOAIMSA PeIJIaMEHT Ce YCTAaHOBSBAT MEPKM 3a OIpefeisHe Ha
BIMCOKM CTAHIAPTH 33 KauecTBO U Oe30MaCHOCT 38 BCUUKY CYOCTaHIMM
ot yosemky npousxon (,CUIT"), mpemHa3HaYeHN 3a MPUITOKEHNE TpK
YoBeKa, M 3a JeiiHocTHTE, CBHp3aHM C Te3n cybcranum. Toil
ocuzypaea BUCOKO paBHMIIE HAa ONa3BaHe HAa 3[PAaBETO HA YOBEKa,
no-cneumanHo 3a pgoHopure Ha CUIl, peummuenture na CUIT u
[OTOMCTBOTO OT aCHCTUPAHa PEMPOIYKUMS U CAYSRU 3a 10006pa-
éaHe HA HenperscHAMOcmMmMA Ha npednazanemo na CUIL
HacTosimysT pernaMeHT He 3acsira HaLMOHAITHOTO 3aKOHOTATETICTBO, C
KOETO C€ YCTAHOBSIBAT NPABMIIA 110 OTHOMIEHMe Ha acrekty Ha CHUII,
pasMMUHM OT TSIXHOTO KAayecTBO M 0e30MacHOCT, KakTo 1 0es-
omacHoctTa Ha poHopute Ha CUIl, peyunuenmume na CUII u
NoMoMcMeono om acucmupana penpodyryud.

U3menenme 42

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 2 — maparpad 1 — yBomHa uacr

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

1. Hacrosuumsr pernamenr ce npwiara 3a CUIl, npegHasHaueny 3a
npwioxenne npu yoseka, 3a CYII npemapaty, 3a npomykTy,
npoussegeny ot CHIT u npenHasHauyeHy 3a NpUIIOXKEHNE IPU YOBEKa,
3a joHopu u peummventy Ha CUII, kakTo M 3a cregHUTE HETHOCTU
BbB Bpb3Ka chc CUIL:

W3menenue

1. Hacrosmmsar pernament ce npwara 3a CUIl, npennasHauenn 3a
npuwioxenue 1npyu yoseka, 3a CUIl mpemapatu, 3a mnpomykty,
npousseneny or CUII un npenHasHaueHM 3a NPUIIOKEHME TIPY YOBEKa,
3a noHopu Ha CUII, peumnuentn Ha CUIl u nomomcmeo om
acucmupana penpooyruug, KakTo U 3a CIEIHUTE [E[HOCTU BbB
Bpb3ka cbc CUIT:

N3zmenenne 43

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Uiten 2 — naparpad 1 — Oyksa a

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

a) Tpolec Mo MpuBIMYaHe Ha HoHOpM Ha CHUIT;

W3menenue

a) mpollec 1o npus4aHe Ha goHopu Ha CUIl, oceen aro moea e
eduncmeenama deiinocm 66 épo3ra coc CUII Ha oberma, 6
roiimo cayuail ce npunaza camo unen 54, napazpad 30;
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Nzmenenne 44
IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 2 — maparpag 1 — Gyksa 3 a (HoBa)

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue

3a) omnycrane na CUII;

Usmenenne 45
IIpenstioxkenue 3a pernmaMeHT

Unen 2 — maparpadg 1 — Gyksa M a (HoBa)

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama Nsmenenue

Mma) rAunuuHu npoyusanud Ha CUII

U3sMenenne 46
IIpenmozxenue 3a permaMeHT

Unen 2 — naparpad 1 a (HoB)

Tercm, npednosker om Komucuama M3menenue

la. UYaenoee 53, 54, 55 u 56 ce npunazam u 3a ()apeuuu Ha
CUII, npednasnauenu 3a HayuHu uscnedeanus.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 33/97
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M3zmenenne 47

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 2 — maparpad 3 — anuues 1

Tercm, npednosken om Komucuama

[To orHowenne na CYII, KOUTO ce M3MON3BAT 32 NPOU3BOLCTBOTO Ha
NPOAYKTM B CHOTBETCTBME CbC 3aKOHOHATEICTBOTO Ha Cpio3a B
obrmacTTa  Ha  MCNMIMHCKWTE —M3MeNus, ypemeHu B  Perma-
menr (EC) 2017/745, B ofnactTa Ha JeKapCTBEHWUTE MPOIYKTH,
ypenenn B Permament (EO) Ne 726/2004 u Iupekrusa 2001/83/EO,
BKITIOYMTENIHO B OONIACTTA HA JIEKApCTBEHMTE MPOIYKTH 33 MOIEPHA
Teparust, ypeneru B Pernament (EO) Ne 1394/2007, wnu B o6racrra
Ha xpaHute, ypenern B Pernament (EO) Ne 1925/2006, wm karo
M3XOJIHA CYpOBIMHA 33 TSIX, C€ MPIJIATaT pasnopentuTe Ha HACTOSINS
PpersiaMeHT, PMIIOKNUMY KbM NIEHOCTHTE 10 NMPUBIIMYAHE HA JOHOPH
Ha CUIl, nmpernen Ha MuHanmmre 3a0O0NsSABAHMS M OLEHKA Ha
IOMyCTUMOCTTA HA [IOHOpa, U3C/edBaHe Ha HOHOpUTE C IIeNl
OIpeNie/IsiHe Ha AOIYCTMMOCTTA MM M3CTICHBAHMS 33 CHBMECTUMOCT
u p3emaHe Ha CUIl or poHopu wm mnaumeHTH. IOKOIKOTO
fefiHoCTUTE MO OCBOOOXKMNABAHE, pa3IpelelisHe, BHOC M M3HOC Ha
CUIT ca cbp3anu cbe CUIT mpeny pasnpernernissHeTo MM Ha OIepaTop,
perynmpaH CbITIaCHO NpPyrMTe 3aKOHOPaTenHu aktose Ha Cblosa,
IOCOYCHN B HACTOSINATA allMHes,, ce TPWIIAraT ¥ pasnopenOnte Ha
HACTOSIINS PEITaMeHT.

V3menenue

[To orHowenne Ha CYII, KOUTO ce M3MON3BAT 33 MPOU3BOLICTBOTO HA
NPOAYKTU B CHOTBETCTBME CbC 3aKOHOHATECTBOTO Ha Cbpio3a B
obracTTa Ha MeIMIMHCKMTe u3nemys, ypemeHu B Pernament (EC)
2017/745, B obnactra Ha JIEKAPCTBEHMTE MPOIYKTH, YPENCHNM B
Permament (EO) Ne 726/2004 u [qupextusa 2001/83/EO, Bkioun-
TelHO B 00JIACTTa HA JIEKAPCTBEHNUTE MPOIYKTU 32 MOIEPHA Teparus,
ypenenn B Permament (EO) Ne 1394/2007, 6 o6racmma Ha
usnumeanume Aerapcmeenu npodyrmu, ypedenu 6 Peena-
menm (EC) Ne 536/2014, win B 065acTra Ha XpaHuTe, yperneHu B
Permament (EO) Ne 19252006, miu KaTo M3XO[IHA CyPOBMHA 32 THIX,
ce Ipurarat pasmopenOuTe Ha HACTOSIUIMS PEITIAMEHT, MPUITOKUMU
KbM JHeiiHOCTUTE 1O npyeimyane Ha noHopu Ha CUII, mpernen Ha
MuHanuTe 3a00MSIBAHMS M OLCHKA HA JOIYCTMMOCTTA HA IIOHOPA,
M3CIeaBaHe Ha JIOHOPWTE C LN ONpeeNsiHe Ha IOMyCTUMOCTTA MU
V3CIeiBaHys 3a cbhBMecTMMOCT, B3eMaHe Ha CUIl or monopu wm
IALMEHTY, U3CAe06aHU4 30 ROHMPOA HA Rauecmeomo Ha CYUIT u
HenperscHamocm Ha npednazanemo #a CUIL Jlokonkoro
[IelHOCTUTE [0 OCBOOOXKMABAHE, Pa3IpelelsiHe, BHOC M M3HOC Ha
CUIT ca cbpsann cbe CUIT mpenyt pasnpenensiHeTo UM Ha OIepaTop,
PeryiMpaH CbINIACHO MpPYIUTe 3aKOHOHATelHM akToe Ha Cbio3a,
IOCOYECHY B HACTOSIIATA allMHesl, ce NPWIAraT M pasmopendute Ha
HaCTOSIIMS PEriaMeHT.

N3menenne 48

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Uiten 2 — naparpad 4 a (HoB)

Tercm, npednosken om Komucuama

M3meneHue

4a. B nacmoaujua peznamenm coulo mara ce YCmanoed-
eam pasnoped0u omMHOCHO:

a) o0mena Ha undopmauuda OMHOCHO HAAUUHOCMMA U
sanacume na CYII u Hacspuasane Ha deiicmeusd, c6spP3aHL
coc cuzypHocmma Ha npedaazanemo va CUII;

6) roopdunayuama meskdy RoMnemeHmHUMe OpzaHu U
Komucuama u azenyuume na Co103a 6 cayuaii Ha
u3esHpedHu 30pasHu cumyavuu, césp3anu cec CYIL
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U3menenne 49

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 2 — naparpad 4 6 (HoB)

Tercm, npednosken om Komucuama

V3menenue

46. Hacmogawuam pezaamenm He ce tipuidza 3a Rep/mama,
ROAMO € u3ljedeHa om Maiirama eOUHCMBEHO C UeA XpaHeHe
Ha cobcmeéenomo 1t deme.

N3zmenenne 50

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touxa 1

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

(1) ,KpBB“ O3HauYaBa TEUHOCTTA, KOSTO LMPKYIMPa B apTepuute u
BEHNTE, KaTO MpeHacs KUCIOPON KbM ThKaHUTE Ha TAJIOTO U
OTBEXJA OT TAX BBITIEPONEH AMOKCUIL;

Wsmenenue

(1) ,KpBB“ O3HauaBa TEUHOCTTA, KOSTO LMPKYIMpa B apTepuurte u
BEHNUTE, KaTO IpeHacs KUCIOPON KbM ThKAHUTE HA TAIOTO U
Hez0eume CbCMAsHU YaCmu U OTBEXJA OT TAX BbITIEPOHEH
IIMOKCI;

U3smeHenme 51

l'lpejmoxeﬂue 3a perijaMeHT

Unen 3 — maparpag 1 — Touka 5

Tercm, npednosken om Komucuama

(5) ,cybcTanums or yosewky mpomsxon” (CUIl) osHauaBa Besika
cyOcTaHuyst, B3eTa OT YOBELIKOTO TSANO MO KAKBBTO ¥ fa Guio
HauyH, He3aBNMCYMO OT TOBa Haly CHIbPXKA KIETKM WM He U
Ianmy Te3u KIIETKM Ca XKWBM MM He. 3a IENMUTe Ha HACTOSIINS
pernament nonsatuero ,,CUIT* e BKIIOYBa Oprany 1m0 CMUChIa Ha
urteH 3, Oyksa 3) ot Hupekusa 2010/53/EC;

Wsmenenue

(5) ,cybctanums or yosewky npomsxon” (CUI) o3Hauaa Bcska
CyOCTaHISI, B3eTa OT YOBEIIKOTO TSUIO 10 KAKBBTO U 1a 6uiio
HauJH, HE3aBJMCUMO OT TOBA [AM CBIbPXKA KIETKM WM HE 1
a7 Te3u KIETKM ca XKVMBYM WM He. 3a LeNUTe Ha HACTOSILMA
pernament nonsruero ,,CUIT" He BKIIOUBA OpraHy 110 CMUCHIIA HA
uteH 3, Gyksa 3) or [upextusa 2010/53/EC, Ho eratousa
cybcmanuyuy, Roumo mozam 0a 6s0am u3eneueny om max;

U3Mmenenme 52

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 3 — naparpad 1 — Touka 7

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

(7) ,meitHoCT BBB Bpb3Ka cbc CUIT" 03HauaBa JeiiCTBME MV IOPEIMLA
OT [eVICTBIS, KOETO[KOSTO OKa3Ba IPSIKO BB3AEICTBUE BBHPXY
0e30MacHOCTTa, KauecTBOTO uAu eduracHocrta Ha CUII, u3bpoe-
HU B wileH 2, maparpad 1;

Wsmenenue

(7) ,meitHOCT BBB BpB3Ka cbc CUIT" 03HauaBa HeVICTBIE MM MOPENNIIA
OT [IeVICTBNS, KOETO[KOSTO OKa3Ba MpPSIKO BB3AEICTBUE BBHPXY
0€30MacHOCTTa, KauecTBOTO, epUKACHOCTTa UAU PYHRUUOHAN-
Hocmma Ha CYII, u30poenn B wieH 2, maparpad 1;
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N3zmenenne 53
IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpag 1 — Touka 7 a (HoBa)

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue

““

(7a) ,,0apasane na CUII“ o3nauaea npouec, upes Roiimo
dadeno auue 006poeoaro u aampyucmuuno dapaea CUIl
om ceoemo man0 HAa Opyau Auua 6 HysRO4 uau
paspewiasa mMAxHOMmMo u3noA3eane caed cMmepmma cu;
npoyecem eratousa Heobxodumume meduyuHcru Qop-
mannocmu, npeaned, nevenud u Habaodenue Ha 0oHOpA
#a CUYII, He3asucumo daau moea dapaeane e ycrewHo
UAU He; M06a 6RAIOUEA U CAYUALiTTe, RO2AMO CH2AACUENO
e 0adeHo Om YNsAHOMOULEHO AUle 6 Coomeemcmeue ¢
HAUUOHANHOMO 3AROHO0ANENCBO;

W3meHenne 54
IIpensioxkeHue 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpad 1 — Touka 8

Tercm, npe()/wmen om Komucuama WNzmenenue

(8) ,moHop Ha CUII“ o3HauaBa 6c4RO Aule, ROEMO ce € 46U10 6 (8) ,momop Ha CUII“ 03HAuaBa sRUE UAU NouuHAA doHop Ha CUIL;
o0erm, 6 ROIIMO ce uU36spwWAm OeliHOCMU, C6BP3AHLL CBC
CUIl, ¢ uear da dapu CYIl, He3zasucumo daau moea
dapgseatie e ycnewno, uau He;

Usmenenne 55
IIpenmozxenue 3a pernaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touxa 8 a (HoBa)

Texrcm, npedﬂomen om Komucuama Wsmenenue

(8a) ,xrue douop Ha CUII” o3nauasa skueo nue, roemo ce e
q6uno 6 oberm, 6 Rroiimo ce ussspueam OeiiHocmu,
cesp3anu cec CUII, uau e 6uno 3aeedeno mam om Auuge,
ROEMo 0aéa cov2ndcue Om He2060 ume, 6 Co0Mmeemcmeue ¢
HAUUOHAAHOMO 3aROHO0AmeAcmBo, ¢ yea da dapu CUII,
¢ usratouenue Ha donopu Ha CUII 3a penpodyruug 3a
ynompeba 6 pamrume Ha 8PB3RA;

W3menenne 56
IIpenstoxeHne 3a permamMeHT

Ynen 3 — naparpag 1 — Touxa 8 6 (HoBa)

Tercm, npedﬂosken om Komucuama Nzmenenue

““

(86) ,,nouunan douop Ha CY 03HAUA6d NOUUHANO Auye,
roemo e Ouno usnpameno 6 oberm, 6 wroiimo ce
usespweam Oeiinocmu, cespsanu cec CUII, u 3a roermo
e Hauue npedocmaeeHo cvendcue UAU paspeuierue Uil
AUNCA HA U3puUeH OmMrA3 3a dapaeaxe 6 coomeemcmeue
C HAUUOHANHOMO 3dROHO0AMENCTEO;
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U3meHenne 57

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 9

Tercm, npednosken om Komucuama

(9) ,permmuent Ha CUIT* 03HayaBa NuIeTO, HA KOETO Ca MPUITOKEHN

CUIT;

V3menenue

(9) ,peummuent Ha CUII* o3HauaBa nMIETO, HA KOETO Ca IIPUIOKEHN
uAu 3a rRoemo ce npedeuskda da 6vdam npunoskernu CUIL;

U3Mmenenme 58

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

UYnen 3 — maparpad 1 — rtouka 10

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

(10) ,acucTipaHa penponyKuus” 03HauyaBa yileCHsBaHEe Ha 3aueBaHe-
TO upe3 BHTPEMATOUHO OCEMeHsABaHE ChC CHEPMATO30MIM,
VHBUTPO OIUIOKIAHE WM BCSIKA JApyra 1abopaTopHa mim
MEIMIMHCKA MHTEPBEHLMS, KOSTO MOMIoMara 3a4eBaHeTo;

Wsmenenue

(10) ,acucTnpaHa pemponyKIys“ O3HauaBa yIeCHSABAHE HA 3auyeBaHe-
TO Ype3 BBTPEMATOYHO OCEMEHsSBaHE CBC CIePMATO30MIM,
VHBUTPO OIUIOK[IAHE WM BCSIKA MIpyra J1abopaTopHa i
MEOMUIMHCKA I/IHTepBeHIII/Iﬂ, KOSTO IogromMara 3ayeBaHETO U
érAtouea usnondeanemo Ha CUII;

U3smenenne 59

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 11

Texrcm, npedﬂomen om Komucuama

(11) ,OTOMCTBO OT acUCTMpaHA PENPOHYKLMA® O3HAuUaBa emopuo-
HU U JIeld, KOUTO Ca POMNEHM BCIIENCTBME HA aCHCTUPaHA
PENpPOIYKIIS;

W3menenue

(11) ,MOTOMCTBO OT acMCTMpaHA PEmpOIyKUMSA“ O3HauyaBa JIela,

KOMTO Ca PONEHM BCIIEACTBME HA aCHCTMPAHA PEHPOMyKIIS;

N3zmenenne 60

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 3 — maparpag 1 — Touxa 11 a (HoBa)

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

Wsmenenue

(11a) ,nepodeno nomomcmeo om acucmupana penpodyruyua*

03HAuA6a emOpUOHU U 34poduwiu, 3aueHamiy upes
acucmupana penpooyruus;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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U3smenenne 61

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — naparpad 1 — Touka 12 — Oyksa a

Tercm, npednosken om Komucuama

a) ¢ Ouia MomIOXKeHa Ha eIHa M 0Beye JeTHOCTY BB BPb3Ka ChC
CUIl, eratouumenno npepabomeaue, B CbOTBETCTBIE C OIpe-
TENIEHN ITapaMeTpy 3a Ka4eCTBO U 6630HaCHOCT;

V3menenue

a) e Omia MoIOXKeHa Ha npepa6om6aue U, RO2AMo e NPULoKRU-
/Mo, HA eIHA WV TI0BeYe NPYTy HeMHOCTH BbB Bpbaka che CUII B
CBOTBETCTBUE C OIpeNelieHY MapaMeTpy 3a KauecTBO M 0e3-
OIACHOCT;

U3sMmenenne 62

Ipensioxenne 3a permaMeHT

Uiten 3 — naparpa¢ 1 — Touka 12 — Gykea 6

Tercm, nped/lomen om Komucuama

0) oTroBapsi Ha TPEIBAPUTEITHO ONpENeNcHa CrIelMVKALIS; U

W3menenue

0) oTroBapsi Ha TPEIBAPUTEITHO ONpeNeNeHa CIeLMPUKALIAS;

U3menenne 63

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 13

Tercm, npednosken om Komucuama

(13) ,mpomec mo mMpMBIIMYAHE HAa TOHOPU® O3HAUaBa BCSAKA HEMHOCT,
HACOUEHA KbM HACBPUABAHE HA XOpaTa 0d cmasam JOHOpU
Ha CUIT;

M3menenue

(13) ,mporec mo mpMBIMYaHe HAa TOHOPM® O3HAUYaBa BCSAKA HEHOCT,
HACOUEHA KbM UHPOpmMuUpane Ha xopara 3a OeiiHocmu,
cesp3anu ¢ dapasane na CUII, uau Hacspuaeate Ha mesu
Auya da dapaeam CUIT;

M3zmenenne 64

Ipennoxenue 3a periaMeHT

Unen 3 — naparpadg 1 — Touka 15

Tercm, npe()nosken om Komucuama

(15) ,mpepaboTBare” 03HauaBa BCSIKA OMEpALINs, CBbp3aHa ¢ Oopase-
Heto cbe CYUI, BRITIOUNTETHO IpOMuBaHe, 0pOpMIHE, OTHENSHE,
omoxnaxe, o6e33apassiBaHe, CTEPUIM3UPaHe, KOHCEPBIPAHE 1
OIaKOBaHE;

Wsmenenue

(15) ,mpepaboTBane“ 03HAUaBa BCSIKA OMEPALINs, CBbp3aHa ¢ Oopase-
Heto cbe CYIT, BRITFOUNTETHO IpOMuBaHe, 0pOpMSIHE, OTHENSHE,
omnoxmase, obe3sapassiBaHe, CTEPUIM3UPAHE, KOHCEPBUPAHE I
ONaKOBaHE; MO He 6rAouea OGopasenemo coc CUIl e
cougama cmepuita cpeda no epeme HA Xupypzuuma
UHMeEPeeHUUA UL 6 MeOULUHCRO U30eaue CbC 3aMeopeHa
cucmema, rozamo me3u CUII ce oceéoboskdaseam uau ca
npedHA3HAUEHU 34 A6MOA0KHO NPUOKeEHUE;
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U3menenne 65

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpag 1 — Touka 17

Tercm, npednosken om Komucuama

(17) ,cpxpanenye” o3Hauasa nomrbpxanero Ha CUII npu nopxoms-
M KOHTPOIMPAHM YCIOBUS JO MOMEHTa Ha HeliHOmo
pasmpereLaHe;

V3menenue

(17) ,cbxpanenme” o3Hauapa nomrppxanero Ha CUII npu nmopgxoms-
M KOHTPOIMPAHM YCIOBMSL 10 MOMEHTA Ha MAXHOMO
pastpefielliHe, OMMNYCRAHE, U3HOC UL NPUAOREHUE Npu
uo6era;

U3smenenne 66

Ipennoxenue 3a pernaMeHT

Unen 3 — maparpad 1 — Touka 18

Tercm, npednosker om Komucuama

(18) ,ocBobOXIaBaHe O3HAYaBa MPOLEC, UPe3 KOITO ce MpoBepsiBa
pam pageHa CUIl mim papen CYIT npenapar otrosapst Ha
OIpelieNieHnTe KpuTepuu 3a OE30MacHOCT M KAuecTBO M Ha
YCIIOBMATA Ha BCEKM IIPWIOXKUM Pa3pelIUTENICH PeXXUM Ipemy
HEIHOTO/HETOBOTO Pa3MpeNerisIHe;

Wsmenenue

(18) ,0cBobOKIaBaHe O3HAYaBa MPOLEC, UPe3 KOITO ce MpoBepsiBa
pamy papgeHa CUIT mnm papen CYIT npenapar otrosaps Ha
OIIpelieNieHnTe KpuTepuu 3a 6e30MacHOCT 1 KauecTBO M Ha
YCIIOBMATA Ha BCEKM IIPUIIOKUM Pa3pelIMTENICH PeXUM Ipemy
HEIHOTO[HETOBOTO PasMpenerisiHe uau 00 OMmmycrRaHemo;

U3smenenne 67

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 3 — maparpag 1 — Touxa 18 a (HoBa)

Tercm, npe()nomen om Komucuama

W3menenue

(18a) ,,omnycrane” o3nauasa docmasanemo xa CUII uau
CUII npenapamu, rozamo e npuloRUMO, 10 NERAPCRO
npednucanue, ROUMO ce Npundzam 34 ROHRpermeH
peyunuenm;

W3Mmenenne 68

IIpenstoxkenue 3a pernaMeHT

Unen 3 — naparpadg 1 — Touxka 23

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

(23) ,aBronoxHa ynorpe6a“ o3Hauasa B3emaHero Ha CUII oT emHO
nmIe 3a MOCTIeNBANIO NMPIUIIOKEHNe Ha CBHIIOTO JIMIE, CBC Ul
6e3 usespuieane HA NO-HAMAMBUWHY OeliHOCMU 656
eps3ra cec CUII om momenma na e3emane va CUII do
/Momenma Ha npuadzanemo i;

W3smenenue

(23) ,aBronoxHa ynorpe6a“ o3Hauasa B3emaHero Ha CUIl oT emHo
NHIIe 3a MOCTIEABAIIO MPUIOKEHNE Ha ChLIOTO JIMIIE;
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N3menenne 69
IIpennoxenne 3a perinamMeHT

Unen 3 — naparpadg 1 — Touka 27

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue

(27) ,HexKenaH ciyyaii” 03HauaBa BCEKM VHIMICHT, IPUUMHIT Bpena
Ha xup poHop Ha CUIl, ma peumnment wa CUIl wim Ha
NOTOMCTBO OT aCUCTUpaHa PENpONyKUMs WM IIPENIoaras
PUCK OT TaKasa Bpea;

(27) ,HexemaH Cciydail o3HauaBa BCEKVM MHLMIEHT, CEBP3AH C
dapaeane uau npunoskenue na CUIl npu uoeera, roiimo e
HpUYMHWI Bpeda Ha kuB goHop Ha CUIl, Ha peumnueHT Ha
CUIl, Ha NOMoOMCME0 oM acucmupana penpooyruugd 1
Ha HEPOOEHO MOTOMCTBO OT aCUCTUPAHA PENPOLYKLMS MU
ROTIMO e NpeIonaran puck oT Takasa Bpela;

Usmenenne 70
Ilpensioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 28 — Oyksa 3 a (HOBa)

Tercm, npedﬂomen om Komucuama W3menenue

3a) mpancdep Ha emOpuoHu 6 MIN0MO HA Aule, PA3AUUHO
om npedeudeHomo;

Usmenenne 71
IIpenmozxenue 3a pernaMeHT

Unen 3 — naparpa¢ 1 — Touka 29

Tercm, npednosken om Komucuama

(29) ,0bp30 mpemympexneHne BB Bpb3ka cbhc CUIl“ o3HayaBa

chobuenne orHocHo CHC, ormmie Ha 3apasha Oorect wim
mpyra uHOpMAiMs, KOATO MOxXe fa Obge OT 3HaueHue 3a
OesomacHocrTa 1 Kauecrsoro Ha CYUIT B roBede OT eHa AbpKasa
usieHKa M TpsOBa ma Obme mpemameHa Obp3o MeXIy KOMIIE-
TeHTHHTe oOpraHm u Komucmsita ¢ uenm fga ce yiecHu
TPWIATAHETO Ha MEPKM 3a CMEKYaBaHe Ha Bb3IEHCTBIETO;

W3meHenne 72

M3menenue

(29) ,0bp3o mpemympexneHne BB Bpb3ka cbhc CUIT“ o3HauaBa

ChOOILLIEHNE OTHOCHO HesReAdH CAyuail, OTHNIIE HA 3apasHa
Oomect w Apyra uepOpMauus, KOSTO MOXe Ha Obge OT
3HaueHMe 3a GesomacHocTTa 1 Kauecrsoro Ha CUII B moseue or
€IHa [IbpKaBa wieHKa M TpsbBa ga Obme mpemameHa Obp30
MeXIy KOMIeTeHTHuTe opranu u Kommcmsita ¢ uen ma ce
YIeCHM TPUIIATAHETO Ha MEPKM 33 NpeseHua Ul CMeKUaBarHe
Ha BB3MEICTBUETO;

Ipensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 33

Tercm, npednosker om Komucuama

(33) ,yxasaTenaT” o3HauaBa akTyanusupaH oT KoopmyHarmoHHMS

cbBeT BbB Bpb3ka cbc CUII crmcbk Ha pemieHmsTa, B3eTM Ha
PaBHMILETO HA JbPXKABUTE WIEHKV, M CTAHOBMILATA, U3IATEHN
or komneteHTHutTe oprauu u ot KCCUII, otHOocHO perynarop-
HUsS CTaTyT Ha KOHKPETHM CyOCTaHUMM, MPOIYKTH MM
JieiiHoOCTH, KOIiTO ce myOnuKysa Ha matgopmara Ha EC 3a CUIT;

W3smenenue

(33) ,yxazatenar 3a CUIT* o3HauaBa akTyanusupaH or KoopmyHa-

IMOHHMS ChBET BbB Bpb3Ka chc CUIl crmchK Ha pelieHysTa,
B3CTM HA PABHMINETO HA TbPXKABUTE WICHKM, U CTAHOBMIIATA,
uspageny oT KommerentHure oprann 1 ot KCCUII, orHocHO
PerymaTopHysl CTaTyT HAa KOHKPETHM CyOCTAHLMM, NMPOLYKTH
WM IEHHOCTH, KOWTO ce myOnmykysa Ha mwiatdopmara Ha EC
3a CUII;
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U3meHenne 73

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 38

Tercm, npednosken om Komucuama

(38) ,00yucHne Ha Cbio3a“ O3HAuaBa MEHHOCTH, MPETHA3HAYCHN 32
CITy2KUTEJTNTEe Ha KOMIICTEHTHUTE OPraHM U, KOTaTo € YMECTHO,
33 CIyXMTeNUTEe Ha JEeNETMPAHMUTe OpraHM, W3ITHITHABAIIN
HaJ30pHM [IeitHoCTH B cepata Ha CYUIT;

V3menenue

(38) ,00yuenne Ha Cbro3a“ O3HAuaBa OOYuUMeEAHU [EHOCTH,
NpeaHa3HaueHN 3a CITyKUTEITUTE Ha KOMIICTCHTHUTE OpraHm 1,
KOIrato € yMECTHO, 3a CIIyKUTEIINTE Ha [ETIEIVIpaHNTe OpraHiu,
VBITBITHABALLYM Ha[I30pHI MeiHOCTH B cepara Ha CYUIT;

N3zmenenne 74

Ipennoxenue 3a periaMeHT

Ynen 3 — maparpad 1 — rtouka 40

Tercm, npe()nosken om Komucuama

(40) ,uentsp 3a CYUI“ o3HauaBa OOEKT, B KONTO Ce M3BBPIIBAT
neiiHocty, cbpsaHu cbc CYII, KOHTO oOcChlIecTBABA KAaKTO
npepabotsane, Taka u chxpanerue Ha CUIL;

Wsmenenue

(40) ,uentbp 3a CYII“ o3HauaBa OOEKT, B KOMTO Ce M3BbPLIBAT
neiiHocty, cbpsaHu cbc CYII, KOMTO oOChlIecTBABA KAaKTO
npepaGoTBaHe, TakKa 1 CbXpaHeHMe UAl npepabomeane u
0ceo0osk0aeane Ul coXpamexue u 0c6000srdagaHe Ha
CUIL;

W3meHenne 75

Hpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 3 — maparpad 1 — Touka 41

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

(41) ,kpuriuna CUIT* o3Hauasa CUII, 4niiTO HETOCTUI 1iie TOBEAE IO
CepyMo3Ha Bpella MM JI0 PUCK OT Bpeda 3a nayuexmume;

W3smenenue

(41) ,kpuriuna CUIT* o3Hauasa CUII, 4mitTO HETOCTUI 1iie TOBEAE IO
Cepyo3Ha Bpela WM 0 PUCK OT Bpela 3a peyunuexmume Ha
CUIr;

U3smenenne 76

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — naparpadg 1 — Touxa 42

Tercm, npedﬂosxen om Komucuama

(42) ,00eKT C KPUTMYHO 3HAUEHMeE, B KOITO Ce M3BBPIIBAT IEIHOCTH,
cbp3any cbe CYUITY, o3Hauaa 00EKT, B KOMTO ce M3BBPIIBAT
neitHocTy, cebp3anu cbc CUII, KONTO OChLIECTBSABA NEHOCTH,
[onpyHacsIIy 3a npemaratero Ha kpyriany CUIL, u MamaGsT
Ha Te3¥ JeMHOCTU € TaKbB, Ue HEYCIEIHOTO UM M3ITbIIHEHNE He
MOXe 1a ObIe KOMIEHCHPAHO C ACIHOCTHTE Ha IPYTH CyOeKTH
WM C anTepHATUBHM CYOCTAaHIMY WM IPOAYKTY 33 NAuUeH-
mume;

W3menenue

(42) ,00€KT ¢ KPUTMYHO 3HAUEHME, B KOJITO Ce M3BBPIUBAT LEIHOCTH,
cbp3any cbc CUIT“ o3HauaBa 0GEKT, B KOWTO Ce M3BBPIIBAT
nenHocTy, cebp3aHu cbc CYII, KONTO OChLIECTBSBA NENHOCTH,
IONPUHACSIIN 34 Ipemviaraeto Ha Kpyuriday CUIl, u MamadsT
Ha Te3M JAefHOCTY € TaKbB, Ye HEYCIEIIHOTO M M3ITbIIHEHNe He
Moxe 1a Oblie KOMIICHCHPAHO C [EIHOCTUTE Ha IPYTH CyOeKTH
WIM C aNTePHATMBHYM CyOCTAHLMM WM NPONYKTM 3a peyu-
nuenmume na CUII;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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W3menenne 77

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpad 1 — Touka 47 — yBo[Ha yacT

Tercm, npednosken om Komucuama

(47) ,mpocremuMocT”  O3HauyaBa BB3MOKHOCTTAa Ja Ce YCTaHOBU

MectoHaxoxnennero Ha CUIl u Te ma Obmar uneHTMUIMPAHN
10 BpeMe Ha BCEKN €Tall, OT B3EMAHETO IIpe3 pepaboTBAHEeTO 1
CHXPaHCHNUETO JI0 pa3snipedendaHemo wi 00E3BPEKIAHETO,
BKJIIOUMTENIHO Bh3MOXKHOCTTA:

N3menenne 78

V3menenue

(47) ,mpocremMMOCT” O3HayaBa BB3MOXHOCTTAa [id Ce YCTaHOBU

MecToHaxoxneHyero Ha CUIl u Te na Gbmat MoeHTUPULMPAHN
10 BpeMe Ha BCEKM €Tall, OT B3EMAHETO IIpe3 IpepaboTBaHETO 1
CBXPAHEHUETO II0 MPU/IOSREHUENO Npu uoéera v 06es-
BPEXKHAHETO, BKIIOYMTENTHO Bh3MOXKHOCTTA:

Ipensioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 51

Tercm, npedﬂosxen om Komucuama

N

,OTHOCMMOCT® O3HauyaBa BEPOATHOCTTA CEPMO3EH HEXeNaH
CIlyyail 1a e cBbp3aH, Ipy HameH goHop Ha CUII, ¢ npoueca
Ha 0ap4eane Wi, IIPY 1ajieH PELIVEHT, C IIPUIIOKEHUETO Ha
cpvorserHata CUII;

W3Mmenenne 79

W3menenue

(51) ,oTHOCMMOCT* O3Ha4aBa BEPOATHOCTTA CEPUO3EH HeXKenaH

CIlyyail na e cebp3aH, npyu HameH noHop Ha CUII, ¢ npoueca
Ha eé3emane w, npu gageH peummueHT Ha CUIl uau
NOMoMCMeono om acucmupana penpooyruyud, ¢ Ipuso-
KeHmeto Ha cporserHara CUIT;

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

UYnen 3 — maparpadp 1 — Touka 60

Tercm, npednosker om Komucuama

(60) ,romuuien mOKIAN 3a IEMHOCTTA BB Bpb3Ka cbc CUII* 03HauaBa

TONMIIHVAT IOKMan, nyOrmmkysan or Kommcusira, B KOWTO ce
00001aBaT [OKNAMTe C JaHHU OT OOEKTUTE, B KOUTO CE
U3BBPIIBAT JIefiHOcTH, cBbp3aHu cbc CHUII, ocbluecTBsBamyM
CTeHUTE HEMHOCTY: IpOolleC MO NpPUBIMYAHE HA JIOHOPH,
B3EMaHe, paslpeleNdHe, BHOC, M3HOC U MPUIIOXCEHME IIpU
yoseka Ha CHUII;

N3zmenenne 80

W3smenenue

(60) ,romuuien mOKIAN 3a efHOCTTA BB Bpb3Ka cbc CUIT* 03HauaBa

TOIMIIHKAT HOKIaM, mybnykysaH or Komucnmsra, B Koitro ce
0060011aBaT [OKNTAmUTe C JAHHM OT OOeKTMTEe, B KOMTO CE
V3BBPIIBAT JiefiHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII, ocbluecTBsBamm
CTIeHUTE HEMHOCTY: IpolleC IO INpPUBIMYAHE HA JIOHOPH,
B3EMaHe, CoXpAHeHule, pasnpenerisHe, BHOC, U3HOC U IPUIIO-
KeHue npu voseka Ha CUIL;

Ipennoxenue 3a pernaMeHT

Unen 3 — maparpad 1 — Touka 61

Tercm, npednosker om Komucuama

(61) ,,penpodynmueuu RAEMRU* 03HAYaBa BCYUKM KITETKM, TPef-

Ha3HAueHM [1a Ce M3NON3BAT 33 LEIUTe Ha acUCTUpaHaTa
PenpomyKIms;

Wsmenenue

(61) ,,CUII 3a penpodynqua“ O3HAYaBa BCUYKM KIIETKW, TIpell-

Ha3HAUEHV [ Ce M3NON3BAT 3a LEMTE HA ACHCTMPAHATA
penponykums, 4 enbpuonutie, c630a0eHu om onaosROaHe-
mo;
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U3meHenne 81

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 62

Tercm, npednosken om Komucuama

(62) ,mapsiBaHe OT TpeTa CTpaHa“ O3HayaBa [apsiBaHe Ha Perpodyr-
MUGHU RAEMRU OT JalleHO JIMIE Ha Aue WK IBOJKA, C KOeTO
WM KOSTO JIOHOPBT HSIMA MHTMMHA (M3MUECKA BPB3Ka;

V3menenue

(62) ,mapsisaHe OT Tpera cTpaHa“ osHauasa mapssane Ha CUII 3a
PenpodyRryu4 OT NANeHO e Ha Peyunuen Wi IBoiKa, ¢
KOETO I KOSITO JOHOPBT HSIMa MHTUMHA U3MUecKa BPb3Ka;

N3menenne 82

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touxa 62 a (HoBa)

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

Wsmenenue

(62a) ,,pasrpusate Ha camoauuHoCMMA® 03HAUABA PARPU-
éanemo Ha undopmayud, ROIMO 103601464 UOEHMU-
Puyupanemo na donopu na CUII 3a penpodyryua Ha
3aueHamomo om OOHOpA NOMOMCIE0 UL Hezosumie
3aROHHU POOuUMent, RARMO € NPedsudeHo 6 HAUUOHAN-
HOMO 3aROHO0AITNENCINE0;

N3zmenenne 83

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

UYnen 3 — maparpadp 1 — Touka 63

Tercm, npe()nomen om Komucuama

(63) ,ymorpeba B pamkute Ha 06oiiRaAMA“ o3HauaBa yrorpeba Ha
PENpOLYKTUBHY KIETKM C LeN acHCTMPaHa PENpOIyKLys o
dee 1A, KOUTO MMAT MHTUMHA QU3MUECKa BPb3KA, IPU KOETO
€0HOMO JuiUe [NpPeNOCTaBsl COOCTBEHUTE CH  OBOLUTH, a
0py20mo JuiLe TPeNOCTaBs COOCTBEHNTE CU CIIEPMATOZ0MIII;

W3menenue

(63) ,ymotpeba B pamkmre Ha 6PB3RA O3HauaBa ymoTpeba Ha
PENpOLYKTUBHY KIETKM C LE AaCHCTMPAaHa PENpOIyKLys
Meskdy T, KOUTO MMAT MHTUMHA U3MUECKA BPb3Ka, IPH
KOETO UL IIPENOCTaBst COGCTBEHUTE CIt OBOLIATH, & OpPY20 JiLe
IIpeocTaBst COOCTBEHNTE CU CIIEPMATO30UIN 34 MpUAOKReHUe
npu uoeera 3a Aule, yuacmeauio 656 6ps3RAMA;

MN3menenne 84

HPCI[J'IO)KCHMC 3a perimaMeHT

Unen 3 — maparpad 1 — Touka 64

Tercm, npednomen om Komucuama

(64) ,KommeHcaums“ 03HayaBa oOe3LeTsBAHE 3a 3aryOu, CBbP3aHN C
[apsiBaHe;

W3menenue

(64) ,koMreHcalma“ o3HauaBa OOe3IIETABAHE 33 ROAUUECHIBEHO
usmepumu 3ary0u U 6s3cMaAH0646aHe HA Pa3xoou, CBbp-
3aHM C HApsIBaHE;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Uzmenenne 85
IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpag 1 — Touka 64 a (HoBa)

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue

(64a) ,,punancosa neympaanocm xa dapaeanemo” o3nauaed,
e 3a doHopa Hama 0a uma Quuancoea neuanrba uu
3a2y0a 6 pesyamam Ha dapaeanemo;

U3smenenne 86
IIpensioxenue 3a permamMeHT

Unen 3 — naparpadg 1 — Touxa 70 a (HoBa)

Tercm, npedﬂosken om Komucuama Nsmenenue

(70a) ,ycmoiiuueocm Ha donopcrama 6a3a“ o3nauaea cno-
cobHocmMma Ha cucmemama 3a é3emane Ha dapenud 0a
pasuuma Ha 20nam 6poii doHopu 3a dadeHa ramezopusa
CUIl;

W3menenne 87
IIpennoxenue 3a pernamMeHT

Unen 3 — maparpag 1 — Touxa 70 6 (HoBa)

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama M3menenue

(700) ,,unpopmupano csznacue 03Hauaea cvendacuemo Ha
doHopa 3a dapasanemo uau usnonseanemo xa CUII,
noayueno 0e3 HAMUCR U c1ed RAMO HA OOHOpa e
npedocmasen docman 00 4cHa, NBAHA U CHOMEEMCMEd-
wa Ha cnocobnHocmma my da 4 pasbepe unpopmayus;

Usmenenne 88
IIpenstoxenue 3a pernaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 70 B (HoBa)

Tercm, npe()/wmeu om Komucuama N3menenue

(706) ,,raunuuno npoyueane na CUII“ o3nauaea ercnepu-
menmanna oyenra Ha CUII uau CUII npenapam npu
uoeera ¢ uea 04 ce U36AeRAM U3600U OMHOCHO
Hezoeama epuracHocm u Ge3onacHocm;
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U3menenne 89

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 3 — maparpadg 1 — Touka 70 r (Hosa)

Tercm, npednosker om Komucuama

V3menenue

(702) ,,eeponeiicra asmonomuocm* 03Hauded cmenenma Ha

Hesasucumocm Ha Coto3a om mpemu 0zpsRaéu 1o
omuoutenue Ha é3emanemo na CYII, npouseodcmeomno
#a CYII npenapamu u écarareéu Opyzu OeiliHocmu 6o6
epw3ra coc CUIL

U3smenenne 90

l'lpeunoxeﬂue 3a periaMeHT

Unen 4 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. JlbpKaBuTe WIEHKM MOTAT [a 3alasaT WIM BbBENAT HA CBOS
TEPUTOPUS  3AROHO6U pa3nopedbu, KOUTO ca [O-CTPOTM OT
NpEeOBUIEHNTE B HACTOAUIMA PEITIAMEHT, IIpU YCIIOBME Y€ TE3N
HAIMOHATTHY 3dROHO6U PA3nopedlu ca ChbBMECTVMU C TIPABOTO HA
Cpi03a 1 ca MPOMOPUMOHAIHY Ha PUCKA 33 3IPABETO HA YOBEKA.

M3meneHue

1.

H”bp}KaBI/lTe YICHKM MOraT pfa 3amnasfaT WM BbBEOAT Ha CBOSA

TEPUTOPUSL /MEPRU, KOUTO Ca IMO-CTPOIM OT MPEOBUICHUTE B
HACTOSIIVS PEITIAMEHT, [PV YCJIOBME 4e Te3W HALMOHAIHM /MepPRU
ce 0CHO6aéam Ha HAyuHU OORA3AMENCIEA, CHEMCCTUMU Cd C
npaBoto Ha Cbi03a ¥ ca MPONOPLUMOHAIIHM HA PUCKA 33 3[PaBeTO HA
HoBeKa.

Tarusa mepru:

a)

6)

He npedcmaendgeam fnparo UL ROC6EHO OUCRPUMUHALUL
meskdy Oonopume na CUIl 6s3 ocHoea Ha HUroe om
ocHoeéanuama, npusHamu é unen 21 om Xapmama Ha
ocnoenume npasa na Eeponeiicruga cw103, no-cneuuano
OUCRPUMUHAUUA, OCHO6AHA HA CERCYAAHA OpueHmAuud.
Ispskasume unenru dornadeam ua Komucuama 3a
6CUURU 02paHuUeHUd, HANOREHU OM M4AX uAu Hamupa-
wume ce HA MAXHAMA mepumopud obermu, 6 ROUMO ce
usespweamn Odeiinocmu, cesp3anu cec CUIl, 3a roumo
ocHoéammenno Mmose 0a ce cuuma, e npedcmaenasam
maraea Jucrpumunayud, u npedocmasam o6obusenue Ha
Hayunume 00RA3AMeACMEA, U3N0A36AHU 3a 060cHO6asaHE
HA me3u mepru 34 3awuma Ha Odoxopume na CUII,
peuunuenmume na CUII uau nomomcmeomo om acucrmu-

paxa penpodyruua;

mozam O0a donpunecam 34 C530a6aHemo Ha eeponeiicra
éepuza Ha 00CMABRU U 34 NOCMU2AHEMO HA UEAMA 3d
esponeiicra ABMOHOMHOCT. U ROOPOUHAUUA mesrdy 0Bp-
sRAGuMe UAEHRY; e MO2aMm Coul0 Mara 04 umam 34 yen
da yrpenam npuxyuna Ha 000poeoHo u 0e3653Mme30H0
dapaeane.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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U3zmeHenne 91

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 5 — maparpad 3 — Oyksa a

Tercm, npednosken om Komucuama

a) MIMaT aBTOHOMHOCT J1a MEJCTBAT U [ia B3eMat pemeHns HE3aBnCnuMo
n 6C3HpI/ICTp8.CTHO, KaTo CBUIEBPEMEHHO CIIa3BaT BBTPEUIHUTE
AIMVHVCTPATUBHO-OPTAaHM3AUVIOHHN V3UCKBAHNSA, OIPENETIEHN B
ROHCMuUmMyyuume Ha dapsnaeume UNEHRU,

V3menenue

a) MMaT aBTOHOMHOCT 1 MEJICTBAT U [ B3eMat peleHns He3aBUCnuMo
un 663HpI/ICTp3.CTHO, KaTo CbUIEBPEMEHHO ClIa3BaT BBTPELIHUTE
AOMVHVCTPATUBHO-OPTAaHM3AUVIOHHN V3MCKBAHNS, OIPENETIEHN B
HAUUOHANHOMO 3anouodameﬂcm30;

U3smenenne 92

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 5 — maparpad 3 — Gyksa 6 — Touxa ii

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

ii) na pasmopexmar He3a0aBHO CIMpaHe WM IPEKpaTsIBAHE Ha
najeHa [eiHocT BbB Bpb3ka cbc CUIl, KosTO mpencrapisBa
HeIocpencTsed puck 3a noHopure Ha CUII, peumnyenture Ha CUIT
WIIM LIMPOKATa OOLIECTBEHOCT;

Wsmenenue

ii) ma pasmopexmar He3a0aBHO CIMpaHe WM IPEKpaTsIBAHE Ha
mameHa neiHocT BbB Bpb3ka cbc CUIl, kosiTo mpencrasisisa
HeIocpencTsed puck 3a goHopure Ha CUII, peummyenture na CUIl
WITM IIMPOKATa OOLIECTBEHOCT UALL HE 0M1206aP4a Ha yCA06Uama
34 noayudeane HA paspeuleHue UAU HA HACMOdUUd
peznamenm;

U3menenne 93

Hpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 5 — maparpad 3 — Gyksa B

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

B) pasnonaraT ¢ JOCTaTbUHO PECYpCH, ONEPATVBEH KaIllALUTET U
E€KCIEPTEH ONMUT, 3a J1a IOCTUIAT LEIUTE ¥ J1a M3IBIIHABAT
3aIIBIIZKEHMATA CH, 3AJIO2KEHM B HACTOSLLMS PEITIAMEHT,

W3smenenue

B) pasioliaraT ¢ JOCTATBUHO HOBEWIRU U (PUHAHCOBU PECYpPCH,
ONEpPaTMBEH KaNalMTET I eKCIEPTeH OIUT, 6RAIOUUMENHO
MexXHUUEeCRU eRCNEPMHU NO3HAHUA, 3a [IA TIOCTUTAT LIETIATE U
I V3IBIHABAT 3agbIDKEHMATA CM, 3aJI0KEHM B HACTOAIMA
PerNaMeHT;

M3zmenenne 94

l'lpejmoxeﬂue 3a perijaMeHT

Unen 5 — maparpad 4

Tercm, npednosken om Komucuama

4. BcAka IppXKapa WileHKa ONpereis elVH-eIMHCTBEH HalOHa-
neH oprad B obnactra Ha CYII, B ChOTBETCTBYE C KOHCTUTYIIMOHHUTE
CM MBICKBaHMS, KOJTO [Ia OTrOBaps 33 KOOPIMHMPAHETO Ha 0OMeHa ¢
Kommcusra n ¢ HaupmoHanHure opranum B obmacrra Ha CUIl Ha
OCTaHaJMTe IbPKABU UIIEHKM.

M3meneHue

4. Beska mbpxkaa uileHKa OMpefens eIMH-eIMHCTBEH HalMOHa-
neH opras B obnacrra Ha CYII, B ChOTBETCTBYE C KOHCTUTYIMOHHUTE
CM M3UCKBAHISL, KOIITO [1a OTIOBApsI 33 KOOPIMHMPAHETO Ha 0OMeEHa ¢
Kommcusita m ¢ HaumoHanHute opraHu B obmacrra Ha CYIl Ha
ocTaHanmte abpxkasu wieHkn. Komucuama onosecmasa ny6auu-
Ho Ha naamdopmama na EC 3a CUII cnucera Ha HayuoHan-
Hume opzanu é o6racmma na CUIL.
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U3meHenne 95

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 7 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. KomnereHTHuTe OpraHyu [EfCTBAT HE3aBMCUMO, B ION3a Ha
o01ecTBeHNST MHTEPEC ¥ CBOOOIHO OT BCSAKAKBO BHHIIHO BIIMSHME.

V3menenue

1. Kowmmnerentnute opranu u usenoseme na KCCUII nevictsat
HE3ABUCKMMO, B TION3a HA OOUIECCTBEHMSI MHTEpeC M CBOGOIHO OT
BCSAKAKBO BBHIIIHO BIIVISIHUE.

W3menenmne 96

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Ynen 7 — maparpad 2

Tercm, npe()/wmen om Komucuama

2. KomnereHtHute opranm rapaHTupar, 4€ TEXHUTE CITYKUTCIIN
HAMAT NPEKN MM KOCBEHVM MKOHOMMYECKN, (1)I/IHaHCOBI/I I JIMYHU
VIHTEPECH, 33 KOUTO 6u Morno J1a ce cumuta, 4€ HaAKbpHABAT TAXHATa
HE3aBUCUMOCT, U MO-CIIEUMAIIHO, Y€ HE C€ HaMMpAT B I1OJIO2KEHME,
KOETO MOZKE INPAKO MM KOCBEHO 1 3acCEeTHE 6€3HpI/ICTpaCTHOTO M
HpO(i)CCI/[OHaHHO IIOBEOECHUE.

Wsmenenue

2. KoMmnerenTHute OpraHn rapaHTupar, 4e¢ TEXHUTE CITYKUTCIIN
HAMAT NPEKN MM KOCBEHVM VMIKOHOMUYECKN, (1)I/IHaHCOBI/l i JIMYHN
VIHTEpECH, 3a KOUTO 6]/[ MOIJIO [1a €€ CUMT4, Y€ HAKbPHABAT TAXHATA
HE3aBJCUMOCT, ¥ NO-CIELMATIHO, Ye He Ce HAMMPAT B IOJIOXEHMUE,
KOETO MOZXKE INPAKO MM KOCBEHO 1a 3acerHe 6€3HpI/ICTpaCTHOTO UM
poecOHaIHO MoBelleHne. Bcuuru ceomeemuu cayskumenu
npedcmasam 2z00uwHa OerAapayud 3a ceoume uHMmepecu,
Ro4mMo ce nyb6auryea Ha yebcaiima HA ROMNemeHmHume
opzanu.

U3Mmenenne 97

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 7 — naparpad 2 a (HoB)

Tercm, npednosken om Komucuama

W3smenenue

2a. Tapazpad 2 ce npunaza u 3a npedumnume deiiHocmu
HA cAysRumenume 6 PAMRUME HA paA3ymeH CPOR npedu
HA3HAUAGAHEMO UM O ROMNEMEHMHUME 0P2aHL, ROTIMO ce
onpedenda u onoseecmaea My0AUUHO OM ROMMNeMeHmMHUME
opzauu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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M3meHenne 98

IIpenioxenne 3a permaMeHT

Unen 8 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. bes ma ce 3acsrat pasnopeaOute Ha diieH 75, KOMICTCHTHUTE
OpIaHM OCBIIECTBSABAT HAN30pPHUTE CYM HEMHOCTM MPO3PAyHO 1
IPEOCTAaBAT HA OOLIECTBEHOCTTA IO IOCTBIEH M SICEH HAuMH
pelleHmsITa, B3ETM B CIlydyanTe, KOraTo MHajeH OOEKT, B KOWTO ce
U3BbpLIBAT JeitHOCTY, cBbp3any cbe CUIl, He e M3ImbIHMI 3abiKe-
HYE 10 HACTOSUIMS peIJJaMeHT 1 KOTaTo ToBa HEM3ITbIHEHMe
NPUYMHABA MM MOXKe J1a IPUUMHM CEPUO3EH PUCK 3a 3[paBeTo Ha
YOBEKA.

V3menenue

1. bes ma ce 3acsirar pasmopen6ute Ha uiieH 75, KOMIICTGHTHUTE
opranu u unenoeeme Ha KCCUII ocblecTBABaT Ham3opHUTE CU
[IE[HOCTM IIPO3PauHO I IMPENOCTaBST Ha OOLIECTBEHOCTTA IO
TIOCTBIICH ¥ SICEH HAUMH PELICHNATA, B3€TH B CITy4auTe, KOTaTo NafeH
00eKT, B KOJMTO Ce M3BbpLIBAT MeitHOCTH, cBbp3aru cbe CUI, He e
VIBITBIIHMI 3a[[bJIKEHME 0 HACTOSIIMS PerJIaMEeHT M KOraTo TOBa
HeU3ITbIIHeHMe NPUYVHABA UITM MOKe J1a IIPUUMHY CEPUO3EH PUCK 3a
3PABETO HA YOBEKA, 6RAIOUUMIEAHO PelleHUdma 3a ommezagane,
6pEMEHHO CNUpAHe UL 6B3CMAH06I6aAHE HA pa3peuleHue 3a
deiinocmu, cesp3anu coc CUIl. Komnemenmnume opzanu
CBU0 MARA OCU2YP46dtit NPO3PAUHOCITL OMHOCHO RpUMepuu-
e, U3N0A36aHU 3a OUEHRAMA U 34 U30A6AHEMO HA pa3peule-
nua 3a CUII npenapamu u o6ermu, 6 ROUMO ce U36BPIGAML
deiiHocmu, cevp3anu cec CUIL.

M3menenne 99

Ilpensioxenne 3a pernaMeHT

UYnen 9 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. KommereHTHMTe OpraHy OTTOBApAT 33 HAI30pHUTE JEIHOCTY B
cpepara Ha CUIl, nocouenn B rmasa III, ¢ uwen na nposepsisar
e)eKTUBHOTO ClIa3BaHe HA M3MCKBAHIUATA, ONPEIETICHN B HACTOSIIIS
PEITIaMeHT, OT CTpaHa Ha HAMMpAIIMTE Ce Ha TSAXHATA TEPUTOPMS
00eKTH, B KOWTO Ce M3BBPIIBAT HeMHOCTH, cBbp3any cbc CUIL

M3meneHue

1. KoMmmereHTHMTe OpraHy OTTOBApAT 33 HAI30pHUTE AEIHOCTH B
cpepara Ha CUIl, nocouenn B rmmasa III, ¢ uen ma nposepsisar
eeKTUBHOTO Clia3BaHe HA VM3UCKBAHMATA, OIpPENETeHN B HACTOSLINS
peITIaMeHT, OT CTpaHa Ha HAMMpAIIUTE Ce Ha TSAXHATA TePUTOPUS
00eKTI, B KOUTO Ce M3BBPIIBAT MeiHOCTH, cBbp3anu cxe CUIl, u no
omuouienue Ha paspewenume CUII npenapamu.

M3menenne 100

Hpe]mox(eﬂue 3a periaaMeHT

Uen 9 — maparpad 2 — Oyksa a

Tercm, npednosken om Komucuama

a) docmamaeuen Gpoii cayskumenu ¢ nodxodqua rearuPura-
yud, rRoumo 04 U3NBAHABAM HA30PHUTE (YHKLMM, Mpef-
BUIIEHN B HAaCTOSIUMSA PEITIAMEHT,

W3smenenue

a) uoeewRY U PUHAHCOBU pecypcu, onepamueen ranayumern
U ercriepmier ONuM, 6RAOUUIMEAHO MEXHUUECRU eRCrep-
HU N03HAHU4, 34 U3NBAHeHUe HA Ham3opHuTe QyHKUMH,
NpenBUOEeHN B HACTOAIMSA PEITIAMEHT;

48/97
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M3menenne 101

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 9 — naparpa¢ 2 — Gyksa 6

Tercm, npednosken om Komucuama

0) mpoLemypu 3a rapaHTMpaHE HA HE3ABMCUMOCTTA, Oe3mpucTpact-
HOCTTA, ePeKTMBHOCTTA, KauyeCTBOTO, MPUIOTHOCTTA 3a LETa U
TOCITEIOBATEITHOCTTA Ha CBOMTE HAI3OPHM IEMHOCTH B Cdepara
Ha CUIl;

V3menenue

0) mpouemypu 3a rapaHTMpaHe HA HE3aBUCMMOCTTA, Ge3mpucTpacT-
HOCTT, NPO3PAUHOCMMA, eQeKTHBHOCTTA, KAYeCTBOTO, [IPUIOL-
HOCTTa 3a LIEATa M IOCIIENOBATEIHOCTTA HA CBOMTE HAJ30pHN
meitHocTH B cepara Ha CUIT;

Nzmenenne 102

Ipennoxenue 3a periaMeHT

UYnen 9 — maparpad 2 — Gyksa B

Tercm, npedﬂosken om Komucuama

B) TOIXOJISIIN ¥ HAIUIEXHO TMOIBPXKAHN CHOPBKEHIST M 000pPyHBa-
He, 33 [a OCUTYPAT ePUKACHO M eQEeKTMBHO WM3BBpIUBAHE HA
HAag30pHM HeftHocTy B cepara Ha CYIl OT cTpaHa Ha CBOMTE
CITyKUTeT;

Wsmenenue

B) TOIXOMSIIN ¥ HAIUIEXKHO TOIBPKAHN CHOPBKEHIS 1 000pyHBa-
He, 32 1a OCUIYpAT eQuKacHo, 0e30macHo u  eQeKTUBHO
U3BBPIIBAHE HA HAM30PHU HeitHOCTH B cdepara Ha CUII ot cTpana
Ha CBOMTE CITyKUTEIN;

M3menenne 103

l'lpejmoxeﬂue 3a periaMeHT

Unen 14 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. B®B BCMUKM CIlyyay, KOTaTO BB3HMKHAT BBIIPOCH OTHOCHO
PEryNnaTopHust CTaTyT Ha [afeHa CyOCTaHIMs, IPOIYKT MM IEHOCT,
ROMMNeMeHMHUMe OpTaHN ce KOHCYITUPAT C OPraHuTe, Ch3NafieHN
CBITIACHO IIPYTM CHOTBETHM 3aKOHONATenmHM axktose Ha Cbro3a,
TOCOUEHM B uileH 2, maparpa 3, B 3aBMCUMOCT OT Cliyyast. B Takusa
CIlyday KOMIETEeHTHUTe OpIaHM IIPaBAT CHpaBKa M C yKasaTels,
IMOCOYEH B WieH 3, Touka 33.

Wsmenenue

1. B®B BCMUKM CITyyaM, KOTaTO BB3HMKHAT BBIIPOCH OTHOCHO
PEryIaTopHust CTaTyT Ha [ajeHa CyOCTaHIMs, IPOIYKT MM IEHOCT,
HAUUOHANHUME OPTaHM Ce KOHCYITUPAT C OPraHMTe, Ch3NafeHN
CBITIACHO IIPYyTM CHOTBETHM 3aKOHONATeNHM axktose Ha Cbro3a,
OCOUEHM B WiieH 2, naparpad 3, B 3aBMCUMOCT OT ciiydasi. B Takusa
CIlyday KOMIETEHTHMTe OpraHM IIPaBST CHpaBKa M C yKasaTels,
IMOCOYEH B uieH 3, Touka 33.

U3menenne 104

IIpenstoxenue 3a pernmaMeHT

Unen 14 — naparpad 2 — anuues 2

Tercm, npe()/lomen om Komucuama

Komnemenmuume opzanu mozam csujo mara 0a nocouam, ue
cnoped max e HeoOxomumo KCCUIl da ce KoHcynrupa, B
cpoTBeTCTBME ¢ uneH 68, maparpad 1, Oyksa 0), cbc CXOmHM
KOHCYIITATUBHY OpraHM, Ch3HAfeHN CBIIACHO HPYTY 3aKOHONATENIHN
akroBe Ha C'bi03a, MOCOUEHN B wileH 2, maparpad 3.

W3smenenue

Aro cuuma 3a Heobxodumo, KCCUIl ce roncyamupa, B
ChOTBeTCTBME C uieH 68, maparpad 1, OykBa 6), Cbc CXOmHM
KOHCY/ITATUBHY OPIaHW, Cb3HAeHM ChIIACHO [PYTU 3aKOHOHATEIHU
aktoBe Ha Cbi03a, MOCOUEHN B uieH 2, maparpad 3.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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M3menenne 105

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 14 — naparpad 3 — anuues 1 a (Hosa)

Tercm, npednosker om Komucuama

V3menenue

oroaromo e 6b3MOKRHO, ROMMNeEMEHMHUME O0p2aHU e
ceobpazaeam cec cmanosuujemo va KCCUIL. B npomueen
cayuaii me unpopmupam KCCUYII 656 653M0KRHO Hali-Rpa-
MBR CPOR 34 63emomo pewerue u o060cHoeaéam ceoemo
peuienue.

Nsmenenne 106

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Yiten 16 — naparpad 1 — Gyxsa a a (HoBa)

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

Wsmenenue

aa) npedocmasam nybauuen docmsn Ha ceéoq yebcaiim 00
dernapayuume 34 unmepecu, NocoueHu 6 uien 7, napa-

2pad 2;

WN3menenue 107

IIpenmozxenne 3a permaMeHT

Unen 20 — maparpad 3

Tercm, npe()nomen om Komucuama

3. Paspemenusra 3a CYUII npenapaty ca panuuay B uemmmst Cpbio3 3a
CpOKa, OmpedeneH B YCIOBMATA Ha Pa3pelleHyuero, KOraro yuma
OIpefIeNieH TaKbB Mepyofl OT BpeMe, MM TOKATO HafieH KOMIIeTeHTeH
OpraH He CIpe BPeMEHHO MM He OTTErNy pa3pelieHmeTo. B crydaii e
[aieHa [TbpKaBa WIEHKA € IpMeNa [o-CTPOra 3aKOHOBA pasnopenda B
CBOTBETCTBME C 4uileH 4, KOATO ce oOTHacst 10 KoHkpereH CUII
Ipenapar, Tasu MbpKapa UWieHKa MOXe Ja OTKaxe [1a Ipu3Hae
BaJIMIHOCTTA Ha paspeuennero 3a CUII npenapara Ha pyra mbpxasa
uJleHKa, JI0KaTo ce IPOBepy Haiy € CHa3eHa MO-CTPOraTa 3aKOHOBA
pasnopenoa.

W3menenue

3. Paspemenusra 3a CUII npenapatu ca Bamuuay B Lemmst Chio3 3a
CpOKa, oIpedeNieH B YCIIOBMATA Ha pa3pellleHyeTo, KOraTo MMa
OnpefienieH TaKbB Mepyofl OT BpeMe, MM TOKATO HafieH KOMIIeTeHTeH
OpraH He CIIpe BPEMEHHO TN He OTTErNN paspeleHnero. B cyyait ue
[aieHa [TbpKaBa WIEHKA € IpMeNa [0-CTPOra 3aKOHOBA pasnopenda B
CBOTBETCTBME C 4uileH 4, KOATO ce OTHacs 10 KoHkperen CUII
npenapar, Tasu [bpXapa WiEHKAa MOXe [la OTKaxe [a IIpM3Hae
BaNMIHOCTTA Ha paspemeHnero 3a CUIT npenapata Ha Apyra gbpxKasa
4JIeHKa, JI0KaTo ce MpOBepM [y € Cla3eHa MO-CTPOraTa 3aKOHOBA
pasnopenta. Tasu unpopmauua ce ceobujasa 6e3 Heonpasdano
3a6aeatne na naampopmama na EC 3a CUIL

Nzmenenne 108

Hpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 21 — naparpad 2 — anuues 1 a (Hosa)

Tercm, npednosken om Komucuama

Wsmenenue

Kozamo e usdadeno nocouetomo 6 6yrea 6) paspewetue npu
onpedenenu ycnoeud, o0ermom, 6 ROUMO ce u3espuieam
detinocmu, cesp3anu cec CUII, npedocmaeq Ha nparmuryea-
wume AeraApU U nayuenmume nodxoddauwa unpopmayug
OMHOCHO 006BP3aHOMO C YCA06U4 eCeceo Ha paspelenue-
mo.

50/97
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M3smenenne 109

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 21 — naparpad 4

Tercm, npednosken om Komucuama

4. KoMiereHTHNTE OpraHy NPUKIIIOYBAT CTBIIKMTE T10 M3[aBaHEe HA
paspemenne 3a CUIl mpemapar, mocoueHu B maparpad 2 ot
HacTosIMSL uWlleH, B paMKuTe Ha 3 Mecella OT IIOJyyaBaHe Ha
3asIBIICHMETO, C VM3KITIOUCHIE HA BPEMETO, HEOOXOMMMO 3a MOHMTO-
PUHI WM NpOy4BaHMs HA KIMHWYHMTE pe3ynTatu. Te MoraT na
IIPEKBCHAT TO3M CPOK 3a BPEMETPACHETO Ha HPOLECUTE 110 KOHCYIITa-
umy, mocoyeHn B wieH 14, maparpadu 1 u 2.

V3menenue

4. KoMrmeTeHTHNUTe OpraH) MPUKITIOUBAT CTBIIKUTE 1O M3[IaBaHE HA
paspemenne 3a CUIl mpenapar, mocoueHu B maparpad 2 ot
HACTOSIIMSL WIEH, B paMKMTe Ha 3 Mecelld OT IIONTy4aBaHe Ha
3asIBIICHMETO, C VM3KITIOUCHIE HA BPEMETO, HCOOXOMMMO 3a MOHMTO-
PUHT WM TpPOyYBaHMS HA KIMHMYHMTe pesynTati. Te Morar ma
TMPeKbCHAT TO3M CPOK 3a BPeMETPAeHeTO Ha MPOILECHTE 1O KOHCYINTa-
uun, ocouenu B wieH 14, naparpadu 1 u 2, uau aro om nodarua
3aqenenuemo o6erm, 6 RoiMO ce usespwieam JeiiHocmu,
cewp3anu cec CUI, ce usucrea donsinumenna unpopmayug.

M3menenne 110

Hpennox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 21 — naparpad 6 — amunest 1 — Oyksa a

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

a) TO3M IIpenapar WM HAKOA OT ]ICIZHOCTI/ITC, VI3BBpUIEHN 110
OTHOILEHNME Ha HEro, HE OTTOBAPAT Ha YCIIOBMATA 33 HErOBOTO
paspeiiaBane My Ha M3UCKBAaHMATA HAa HACTOALIVMSA PEINIaMEHT, U

Wsmenenue

a) TO3M Ipemapatr win HAKOSA OT IICI?IHOCTI/[TC, VIBBBPLIEHN TI0
OTHOLIEHME Ha HEro, HE OTToBapAT Ha YCIIOBMATA 3a HEIOBOTO
paspeliaBaHe MM Ha M3NUCKBaHMATA Ha HACTOALUMS PEITIAMEHT;
unu

W3menenme 111

Ilpensioxenne 3a permaMeHT

Unen 21 — naparpad 8

Tercm, npednosken om Komucuama

8. KommereHTHMTe OpraHu MOraT fa OTTEIIAT Pa3pelleHneTo 3a
napgen CUIT npenapar B CHOTBETCTBME C HALMOHAJIHOTO 3aKOHOHATEN-
CTBO, aKO KOMIIETEHTHUTE OpraHM Ca MOTBBPIMIIM, Y€ BBIIPOCHUAT
CUIl npenmapar He OTroBaps Ha aKTyaJM3UpaHUTE KPUTEPUM 3a
VM3[[ABAHE HA pa3pellieHue MM OOEKTHT, B KOMTO Ce M3BbPIIBAT
neiinocry, cbp3anu cbc  CUII, mmuozorpamuo He e chasmi
YCIOBUATA HA CBOETO Pa3pelieHHe.

M3meneHue

8. KommereHTHMTE OpraHyM MOTaT Jia OTTENNIAT Pa3pellieHyeTo 3a
naneH CYII npenapat B ChOTBETCTBME € HALMOHAIHOTO 3aKOHONATE]I-
CTBO, aKO KOMIIETEHTHUTE OpIaHM ca HOTBBPOWIY, Y€ BBIIPOCHMST
CUIl mpemapaT He OTroBapsi Ha akTyalM3MpPaHUTE KPUTEPUM 3a
M3MaBaHe HA paspelieHye win OOEKTBT, B KOMTO Ce WM3BBPIIBAT
neiiHocty, cebp3ann cvc CUIl, He e cmaswn ycroBusiTa Ha CBOETO
paspeleHye.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 112

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 27 — naparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. KowmmereHTHuTE OpraHy MpeHOCTABAT HACOKM 1 00pa3Ly, 3a 1a
[ane Bb3MOXHOCT B CBOTBETCTBUE ¢ wieH 49 00eKTH, B KOUTO ce
W3BBPIIBAT [IeitHOCTH, cBbp3any chc CUIl, na nmomasar sassneHusTa 3a
Tnory4aBaHe Ha paspelueHne kato wentpose 3a CUIL Ipu paspabo-
TBAHETO Ha Te3M HACOKM M 0Opa3LM KOMIETEHTHUTE OPTaHM MPaBsIT
CIpaBKa CbC CBHOTBETHMTE HAil-HOOpM MPAKTMKM, OHOOpeHM 1
nokymentupanu ot KCCUII, KakTo e MOocoueHo B uieH 68,
naparpa¢ 1, Oyksa B).

V3menenue

(He ce ommaca do 6zazapcrug mercm.)

M3menenne 113

Hpennox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 27 — naparpad 3 — anmuuest 1 — Gyksa a

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

a) He OTIOBapsi HA YCJIOBMATA HA CBOETO paspelleHye WIM Ha
pasmopenOnTe HA HACTOSILIMSI PETTIAMEHT; U

Wsmenenue

a) He OTIOBapsi HA YCIOBMSTA HA CBOETO paspelleHye WIM Ha
pasnopenOnTe HA HACTOSILINST PETTIAMEHT; U/l

U3smenenue 114

Ilpensioxxenne 3a pernaMeHT

Uiten 27 — naparpa¢ 3 — anmmuest 1 — Gykea a a (HoBa)

Texrcm, npedﬂomen om Komucuama

W3menenue

aa) He npednpuema ROpUUpAULU UAU NpesaHmusHu Oeii-
cmeud cned UHCHERUU4 O CMPAHa HA HAUUOHAAHUME
opzanu ceenacto unen 29, napazpad 14; u

Nsmenenne 115

IIpenmoxenue 3a pernaMeHt

Unen 27 — naparpad 5

Tercm, npednosker om Komucuama

5. KowmnerentHure opraHm MOrar fa OTTEINIAT Pa3pelIEHMETO Ha
nanes ueHtsp 3a CUII B CHOTBETCTBME € HALMOHATIHOTO 3aKOHOHATEN-
CTBO, aKO KOMIIETEHTHUTE OpraHM Ca HOTBBPIMIIM, Y€ BBIPOCHUAT
ueHtbp 3a CUII Beue He OTrOBapsl Ha aKTyalM3MPaHUTE KPUTEPUN 3a
y3[laBaHe Ha pasperuenye umm LeHTbpsT 32 CUIl muozorpammno ne e
CIa3u1 YCIIOBUATA HA CBOETO Pa3pelleHMme.

W3smenenue

5. KommereHTHMTe OpraHu MOTaT [ia OTTEITAT Pa3pelieHueTo Ha
napes ueHThp 3a CUII B CHOTBETCTBME € HALMOHATIHOTO 3aKOHOHATE-
CTBO, aKO KOMIIETEHTHUTE OpraHM Ca IMOTBLPIMIIM, Y€ BBIPOCHUAT
ueHtsp 3a CUII Beue He OTrOBapsl Ha aKTyalM3MpaHUTE KPUTEPUN 3a
u3aBaHe Ha paspewieHue M HeHTbpbT 3a CUIl He e cmasmn
YCIIOBMATA Ha CBOETO Pa3pelleHMeE.

52/97
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M3menenne 116

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 28 — maparpad 5 — Gyksa a

Tercm, npednosken om Komucuama

a) OOCKTBT, B KOIITO Ce M3BbPLIBAT HeitHOCTH, CBbp3ann cbe CYUII, He
OTTOBAps Ha YCIOBMATA HA Pa3pelieHUETO MM Ha pasnopenoure
Ha HACTOSILNS PEITIaMEHT; U

V3menenue

a) 00EKTBT, B KOIITO Ce M3BbpLIBAT IeiiHOCTH, cBbp3anu che CYII, He
OTTOBaps Ha YCIOBMATA HA PaspeliecHMETO MIM Ha pasmopenoute
Ha HACTOSIIVS PeITIaMEHT; Ul

M3menenne 117

IIpenstoxenue 3a pernaMeHT

Ynen 28 — maparpad 5 — Oyksa 6

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

6) ue TOBAa HECHOTBETCTBME C MBVCKBAHMATA VIIM IIPEOIIOIIAraéMo
HECHOTBETCTBME C TAX KpHE PUCK 3a 0e30macHOCTTa Ha pean-
MMEHTUTE VMM IIOTOMCTBOTO OT aCMCTMpPaHa PEMPOIyKIMA.

W3smenenue

0) ue TOBa HECHOTBCTCTBME C M3UCKBAHVATA WM IIPEIIIONATAEMO
HECBOTBETCTBME C TSX Kpue PUCK 3a Oe30MacHOCTTa Ha peLu-
menTtute Ha CYII umy MOTOMCTBOTO OT aCHCTMPAHA PENpOmyK-
1MsL.

N3menenue 118

Ilpensioxxenne 3a pernaMeHT

Unen 28 — naparpad 7

Tercm, npednosken om Komucuama

7. KoMmereHTHUTE OpraHu MOTaT [ia OTTEINIAT Pa3pelieHVeTO Ha
mameH 00eKT, B KOJTO ce M3BBpIUBAT HejtHOCTH, cBbp3any cbc CUII,
KOJTO OCBIIECTBSABA BHOC, B CHOTBETCTBME C HALMOHAIIHOTO 3aKOHO-
[IaTeNICTBO, aKO KOMIIETEHTHUTE OpTaHM Ca MOTBBLPHMIIN, Y€ BBIPOC-
HUAT O0EKT, B KOWTO Ce M3BBPUIBAT MEIHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
KOITO OCBIIECTBABA BHOC, Beue He OTroBaps Ha aKTyalu3MpaHuUTe
KpUTepUM 3a M3NaBaHe Ha paspelleHye UM /MHOZORPAMHO He €
Crasuil yCTIOBMATA Ha CBOETO paspelleHue.

M3menenue

7. KoMmmereHTHMTE OpraHm MOTaT Jia OTTEINAT PaspelleHUueTo Ha
mameH 00eKT, B KOJTO ce M3BBpIUBAT HejtHOCTH, cBbp3any cbc CUII,
KOJTO OCBIIECTBABA BHOC, B CHOTBETCTBME C HALMOHAIIHOTO 3aKOHO-
[IaTeJICTBO, aKO KOMIIETEHTHUTE OpTaHM Ca MOTBbPHWIIN, Ye BBIPOC-
HUAT O0EKT, B KOWTO Ce M3BBPLIBAT MEHHOCTH, CBbp3aHu cbc CUII,
KOHTO OCBLIECTBABA BHOC, BEUe HE OTrOBApsA Ha aKTyalu3MpaHuTe
KPUTEpUM 3a M3[JaBaHE Ha Pa3pelieHye UM He € CIa3uIl yCIoBUsATa Ha
CBOETO pa3pelieHMe.

M3menenne 119

Hpennox(eﬂue 3a perimaMeHT

UYnen 28 — maparpad 9

Tercm, npednosker om Komucuama

9. Ypes meporauust or maparpad 1 B ciiyuail Ha M3BbHpEIHA
CUTyauyst KOMIETEHTHUTE OpraHy MOTaT 1ia paspertat BHoc Ha CUII 3a
He3a0aBHO TMpWITaraHe Ha KOHKPETEH pELMIMEHT, KOraro TOBa €
ONPABIAHO OT KIMHIYHUTE OOCTOSTENICTBA, C OITIET Ha BCEKY OTHENEH
CIlyyait.

W3smenenue

9. Ypes neporauus ot maparpad 1 B usesHpedtume cumyavuu,
nocouenu 6 unen 6la, uau 6 ciyyail Ha M3BbHPEOHA CUTYaLVLs
KOMIIETEHTHUTE OpraHy Morar Ha paspemar BHoc Ha CHYII 3a
He3a6aBHO MNpWJIaraHe Ha KOHKPETEH PELMIMEHT, KOTaTo TOBa €
HA0/1esRHO OINPABIAHO OT KIMHUYHMTE OOCTOSTENICTBA, C OINET Ha
BCEKM OTIETIEH CITy4ail.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 120
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 29 — maparpad 11

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue
Bpemero Mexiy dée UHCNERUUU HA MACMO He MOXKe Jia 11.  Bpemero Mexiy uHcneruuume ce onpedend 653 0CHO6A
HayiBuuIaBa 4 TOAMHM. Ha HeoOxodumama wuecmomad 34 CMeRUAGAHE HA 6CUURL

ycmanoeéeHu pucroée U HE MOXKE [1a HaIBMILABa 4 rommHm.

W3smeHenme 121
IIpennoxenue 3a permamMeHT

Unen 32 — naparpa¢ 1 — anunes 2 a (HoBa)

Tercm, npednomen om Komucuama Wsmenenue

WUncnermopume ce onpedendm é coomeemcmeue ¢ npoyedypu,
ROUMO 2apanmupam, ue me Oeiicmeam 1o npo3pavet,
Hezasucum u Gesnpucmpacmen Hauun. Kpumepuume 3a
onpedenase ca 4CHU U NPO3PAUHLL.

M3menenne 122
IIpennoxenue 3a pernamMeHT

Unen 32 — naparpa¢ 1 a (Hos)

Tercm, npednosker om Komucuama M3menenue

la. Bcuuru uxcnermopu Oeiicmeam no Gesnpucmpacmen
HAUUH U 34 M4X He CA HAAUUE NPerRU UL Henperu
rROHQAURMU HA unmepecu. Vncnermopume dernapuparm
masu Ge3npucmpacmuocm NuUcMeHo u mesu deraapayuu ce
ny6auryeam Ha yebcaiima Ha ROMMeMeHmMHUMe Op2aniL.

Nsmenenne 123
IIpennoxenue 3a pernamMeHT

Unen 32 — maparpad 3 — Oyksa a

Tercm, npedﬂosken om Komucuama Nzmenenue
a) TEXHUKUTE U MPOLEyPUTE 3a MHCIEKIINS, KOUTO Tp;16Ba ma 6bmar a) TeXHUKUTE U MPOLETypUTe 3a MHCIEKIINS, KOUTO TpH6Ba na 6bmat
CIIeIBaHM, BKITIOUUTEITHO MPAKTUUECKN YIPAXKHEHMS, CrIeIBaHM, BKITIOUMTENIHO MPAKTUUYECKM YIpakKHEHUs U npasuna

OMHOCHO kou(]munmume Ha uHmepecu;

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Tercm, npednosker om Komucuama

U3menenne 124
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Ysren 34 a (HoB)

V3menenue

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

Ynen 34a

O6men Ha undopmayua OMHOCHO HANUUHOCTMA U Henpe-
rRBCHAmMocmma Ha npedaazanemo na CUII

1. Kamo uacm om nayuonaanume nianoee 3a 2apanmu-
paHe Ha HenperscHamocmma Ha npednazanemo ua CUII,
nocouenu 6 uaen 62, romnemenmuume opzanu cs3dasam
uudpoe rROMyHURAUUOHEH RAHAA, upe3 Rolimo mozam Oa
o0menam undopmayua omuocxo nasuunocmma na CUII na
mepumopuama Ha ceomeemuama JspsRaeéa no 0sp3 u
epuracen nauun. Upes mo3u uuPpos ROMyHURAUUOHEH RAHAN
ROMMNEMEHMHUME 0P2aHLL MO2AMM, 6 ROHRPEMHU CUMYAUUU HA
HeoOxodumocm, 0a 3adeaskam HAuUoOHAAHUMe ofermu, 6
roumo ce usespweam OeiiHocmu, cespsanu cec CUII, da
npedocmaeam unpopMayua OMHOCHO HAAUUHOCIMA HA
onpedenena CUIl. Te couyo mara eésemam npedeud npedy-
npeskdeHudma, usnpamenu om HAUUOHAAHUMe o0ermu, 6
rROUMO ce usespeam Jdeiinocmu, cespanu csc CUII, omnocro
naauunocmma na CUIl u nomenyuanrnua nedocmuz. Komne-
MeHmHuMe oOp2any 2apanmupam, ue yuPposuam roMyHURA-
UUOHEH RAHAA € HAAUYUEH He N0-RBCHO oM ... [06ée 200uHu c1ed
damama Ha eru3aHe 6 CUAA HA HACMOAWUA Pe2ndmenm].

2. Komnemenmuume opzanu Habaiodasam Haauunocmma
Ha CUII Ha HAUUOHANHO paéHuWe upe3 UuPposud ROMyHU-
RAUUOHEH RaHAA, nocouen 6 napazpad 1. Te ocuzypaeam Ha
obermume, 6 ROUMO ce U36vpuléam OeiiHOCMU, C6BP3AHU
cec CUII, nacoru ¢ uer O0a ce ynechu o6mensm Ha
undopmauua omuocto naruunocmma na CUIL

3. Komnemenmuume opzaHu coXpaHdaeam u aHausupam
undopmayua omuocto vaauunocmma va CUII u rorebanua-
ma 6 Masu HAAUUHOCITL 656 6peMemmo, RARMO U OMHOCHO
MeHdeHUUUMe 6 MBPCEHEMO U NOMeHYUANHUA HedOCmuU2 HA
CUII, u uszomeam 0orAAIU, ROUMO CBOBPRAM mMa3u UHPop-
mauuga u moske 0a 6s0am npedocmagenu Ha Opyzu 0spsRA6U
unenru upe3 naamepopmama na EC 3a CYII, nocouena 6
2naea XI.

W3menenue 125
IIpensioxkeHue 3a permaMeHT

YneH 36 a (HOB)

W3menenue

Ynen 36a

U30asane Ha paspeuteHud u pezucmsp HA RAUHUUHUIME
npoyusanug va CUII

1. Komnemenmuume opzanu usdaeéam paspeuienud 3a
rAunuunu npoyueanud va CUII, cred ramo dadam 0dobpenue
34 NpedNOsReHUEMO 34 RAUHUUHO NPOYUEAHE, NOCOUEHO 6
unen 4la, napazpadp 5, u ce yeepam, ue RAUHUUHOMO
npoyueane e noAyuua0 toAOSRUMEAHO CMAHOBUULE OM CBO-
meemHua ROMUMeM No emura npu Heobxodumocm.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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W3menenue

2.  Komnemenmuume opzanu undopmupam, uncmpyrmu-
pam u nomazam Ha obermumie, 6 ROUMO ce U3BBPEAIN
deiiHocmu, cesp3anu cec CUII, 6 ceoume ()bpsnaea uneHrU no
omuoulenue Ha npouedypume 3a usdaéare Ha paspeuileHusd u
peeucmpauud Ha raunuunu npoyuéanud Ha CUIL. Komne-
MeHmHuMe opzanu npedocmasam Ha obermume, 6 ROUMO ce
usespuieam deiinocmu, cesp3anu cec CUII, Hacoru u nomouy
OMHOCHO MeXHUUecrRume U emuuHume acneRmu Ha RAUHUYU-
Hume npoyusanuq na CUIIL

3. Komnemenmuume opzanu pezucmpupam 6c4ro paspe-
weno raunuuno npoyueane va CUII 6 nnam¢popmama na EC
3a CYII, ramo npedocmaeam caednama undopmauua:

a) umemo uau ¢upmama u adpeca Ha 06erma uau obermu-
me, 6 roiimo/roumo ce uzespweam OeliHocmu, c6vP3AHU
coc CUII, u ce nipoeeskia RAUHUUHOMO NPOyUBAHe, RARMO U
uMmemo u daHHuMme 34 6PB3RA C HAYUHUME U3cAedoeamenu
U MUYeMo 34 ROHMARM;

6) RrRoZ2amo e Heo6xodumo, NoA0RUMEAHO CcmaHosuule om
Cco0meemuud romumem no emura;

6) pe3tome Ha npoerma Ha npoyueanemo,

2) HauanHa u RpaiiHa 0ama HA pA3AUUHUME emanu Ha
RAUHUUHOMO NPoyueane;

0) He noeeue om edHa 200uHA cAed RpAd HA RAUHUUHOMO
npoyuéane — pe3iome Ha pesyamamume U 3ArAI0OUEHUI-
ma;

e) pestome HdA RAUHUUHOMO NpoyuédaHe U MNoAyueHume
pesyamamu, npedHA3HAUEHO 34 WUPORAmMA o00ULecmee-
Hocm.

4. B cayuau, rozamo noeeue om edun oberm, 6 roiimo ce
usespwieam Oeiinocmu, cesp3anu cec CUII, yuacmea 6
rAunuuno npoyueare va CUIl u me3u obermu ce Hamupam
6 PA3AUUHL 0BPSRAGU UNEHRU, 3d RAUHUUHOMO NpoyueaHe Ha
CUII ce usucrea paspeuietivie om camo eduH rRommetmextnex
opzan na Csto3a.

5. Komnemenmnume opzanu Hocam omzoeéopHocm 0a
2apanmupam, e undopmayuama OMHOCHO RAUHUUHUIME
npoyueanua na CUIl 6 mexxume Ospsraéu ueHruU, npeod-
cmasena 6 naamepopmama na EC 3a CUII, e nocredosamenta,
u eveeskdam ecuuru npomenu 6 niamdopmama na EC 3a
CUII 6e3 neonpasdatno 3abasarie.

6.  Olermume, 8 ROUMO ce U36BPUWIEAN JelIHOCTL, C6BP3a-
Hu coc CUII, omzoeopnu 3a raunuunu npoyusanud na CUIl,
dornadeam Oe3 Heonpasdano 3abasaHe OMHOCHO HeReAAHUME
cAyuau, OmRpumu no épeme Ha RAUHUUHUME NPOYUAHUS 6
cvomeemcmeue ¢ unen 47, napazpad 1.
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Tercm, npednomen om Komucuama

W3menenue

7. Komucuama moske da npuema armoee 3a U3NsAHEHUE C
uen ynecHdaeane H4 pezucmpupanemo Ha undopmayuq 6
naampopmama na EC 3a CUII Te3u armose 3a usnsanexue
ce npuemam e czomeemcmeue ¢ npoyedypama no paseneoa-
He, nocouena 6 unen 79, napazpad 2.

Nsmenenne 126

HPCI[JIO)KCHMC 3a perimaMeHT

Unen 38 — maparpad 2

Tercm, npednosker om Komucuama

2. OrrosopHoto 3a ocsoboxkmasaero Ha CYIT mume TpsiOBa ma
MpUTEXaBa [MIUIOMA, CEPTUPUKAT WMIM [PYrO YIOCTOBEPEHME 3a
npodecnoHaHa KBaudukams B 00MacTTa Ha MEOVMLMHCKUTE VIV
OMONOTMYHMTE HayKM, KOETO Ce W3NaBa CIIell 3aBbpIIeH Kypc Ha
obyueHre B YHMBEpCHTET WM Kypc Ha oOydeHye, NPM3HAT 3a
eKBMBAJICHTCH OT CHOTBETHATa [IbPKABa WIEHKA, VM NId MMa IOHe 2
TOIVHM OINT B CHOTBETHATA OOIACT.

Wsmenenue

2. OrrosopHoTO 3a ocBoboxkmasaero Ha CYIT muue TpsiOBa ma
npuTexkaBa IMIIOMA, CePTUPUKAT MM [IPYTO YHOCTOBEpEHME 3a
npodecnoHanHa Kadukams B 00MacTTa Ha MEIMLMHCKUTE VTN
OMONOrMYHNTE HAYKM, KOETO Ce M3[aBa CIIed 3aBbplleH Kype Ha
obyueHre B yHMBEpCHTET WM Kypc Ha oOydeHye, MpPM3HAT 3a
eKBMBATICHTEH OT CHOTBETHATA [IbPKABA WICHKA, U [1a MM IOHE 2
TOOMHM OIMT B CHhOTBeTHaTa obmact. Obermam, é Rrolimo ce
usespuieam Oeiinocmu, cewpsanu coc CUII, zapanmupa, ue
Auuemo, 0mz080pHo 3a oceoboskdasanemo wa CUII, noayuasa
aderéamHuo U ArMyanno obyuenue, 100x004ulo 3a Hezoeama
0ABRHOCML U OM2080PHOCHIL, 6RAWUUMEAHO ROHRPEMHO
o0Oyuenue omnocno CUIl, 3a roumo moea olyuenue e
HeoOxodumo.

Nsmenenne 127

HPCI[J'IO)KCHMC 3a perimaMeHT

Ynen 40 — maparpad 1

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

1. OOGekrure, B KOMTO CE M3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbp3aHu che CUII,
HEe MOTaT [a OCBOOOXMABAT WM, B KOHTEKCTA HA aBTOJIOXKHMUTE
CyOCTaHIMM, [a TPUTOTBST M IPUNIATaT He3a0aBHO HA PELIMIMEHT
CUIT npenaparu Ge3 npensaputenHo paspeuenne 3a CUII npenapar. B
Clly4auTe, KOraTo HafeH 00eKT, B KOITO ce V3BBPIUBAT HIEVHOCTH,
cebpsanin cbe CUII, nmpoMeHsa mefHOCT, M3BbPIIBAHA 3a Pa3pelleH
CYIl mpemapar, Toil TpsOBa @a TMONMyYM paspelieHye 3a TO3M
npomenen CHIT npenapar.

Wsmenenue

1. OGekTuTe, B KOUTO CC M3BHPLIBAT EHHOCTH, CBbp3arn cbe CUI,
HE MOTaT [a OCBOOOXIABAT WM, B KOHTEKCTA HA aBTONIOXKHMUTE
CyOCTaHIMM, 1A TPUTOTBST M IpPUIAraT He3abaBHO HA PELIMIMEHT
CUIT npenaparu 6e3 npensaputenHo paspeutenye 3a CUIl nperapat. B
ClIly4anuTe, KOraTo HafeH 00eKT, B KOITO ce U3BbPIIBAT MENHOCTY,
cebp3ann cbc CUII, mpoMeHst cauyecneeno neitHoCT, M3BbPUIBAHA 3a
paspemerr CUIT mpenapar, Toit TpsiOBa 1a MONTyUN paspeLeHye 3a TO3M
npomenen CUIl mpemapar. 3a ueaume Ha HAcMOduu4d unex
»Colllecmeena npomana® o3Haudaea npomand, ROIMo OrRA364
ev3deiicmeue 6wpxy Ueama, rauecmeomo, GesonacHocmma,
epuracnocmma uau Pyuruyuonasrnocmma Ha daden CUII
npenapam.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 128

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 40 — naparpad 3

Tercm, npednosker om Komucuama

3. OO6ekTnrte, B KOUTO CE M3BBPIIBAT ACIHOCTH, CBbp3anu cbc CUII,
MOTaT Ja TONAjaT 3asBleHME [0 CBOMTE KOMIETEHTHM OpraHM 3a
feporauusi OT M3MCKBaHETO 3a paspemienye 3a CUIl mpemapar mpu
VBKITIOUNTEITHITE OOCTOSITENCTBA, IOCOUCHN B UAeH 64.

V3menenue

3. OO6ekrnre, B KOUTO CE M3BBPIIBAT ACIHOCTH, CBbp3anu cb¢ CUII,
MOraT fia NOHajnaT 3asBleHue IO CBOMTE KOMIIETEHTHM OpraHy 3a
fieporauusi OT M3MCKBaHETO 3a paspemienye 3a CUII mpemapar mpu
VBKITIOUNTENHITe OOCTOSTENCTBA, MIOCOUCHN B UaeHoée 61 u 61a.

Nsmenenne 129

Hpeunoxeﬂue 3a periiaMeHT

Unen 41 — naparpad 2 — Oyksa 6

Tercm, npednosken om Komucuama

0) pesynTaTiTe OT M3BbpIICHATA OLIEHKA HA PUCKA 10 OMHOWeHUe
Ha RomOunayuama om deiinocmu 6s6 6éps3ra coc CUII,
usnsanenu 3a CUIl npenapama, 3aedHo ¢ npedeudeHomo
RAUHUUHO MNORA3dHUe, 34 Roemo e npedéudeHo Oa ce
npundza mo3u npenapam, Ramo ce é3eme npedeuo:

(i)

daau CUII npenapamsm e onucan 6s6 u cs00pasen ¢
monozpapuama va EDQM omnocro CUII, érntouena
6 MmexHuuecrume HACORU, MNOCOUEHU 6 unen 59,
napazpa 4, 6yrea a);

(ii) daau CUII npenapamsm omzoeapa Ha onpedenenume

Rpumepuu 34 rRauecmeo 6 monozpapuama na EDQM
omnocno CUII, nocouena 6 moura i), u daru e
npednasHauen 0a ce u3N0A364 34 NORA3AHUAMA U
HAUUHA HA NPUOReHUe, 34 ROUMO ce OMHACA Ma3u
monozpadua, 6 cayuaii ue maruea nodpobHocmu ca
npedocmaeenu 6 masu monozpadua;

(iii) unopmayua omuocro npeduwna ynompeba u pas-

pewenue na CUII npenapama é dpyesu obermu, 6
ROUMO ce usespuiéam deiinocmu, cesp3anu coc CUII,
aro e Haauuna 6 naampopmama na EC 3a CUIT;

(iv) dorazamencmea, zenepupanu ramMo uacm om npoveca

Ha cepmuduyupane 6 ceomeemcmeue ¢ Pezramenm
(EC) 2017/745, 3a 6caro cepmuduuupano medunu-
cro u3denue, usnonseano 3a CUII npenapama, aro
uma maruea;

M3meneHue

0) pesynTaTiTe OT U3BbpLICHATA OLICHKA HA PUCKA 6 CBOMEemncmeue
c unen 41a, napazpad 4;
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Tercm, npednomen om Komucuama

(V) ()ony/neumupaue Ha cucmemamuueH npouec Ha udenmu-

¢uyupane, reanmudurayua U oueHaéane HA BCUURU
PUCRO6e 3a 00HOpA UAU Peyunuenma, npousmuuauyy om
eepuzama om deiinocmu, usespweanu 3a CUIl npenapa-
ma;

W3menenue

U3smenenue 130

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 41 — naparpa¢ 2 — Oyksa B

Texrcm, npedﬂomen om Komucuama

B)

B CIIlyyamTe, KOTaTO IIOCOYEHMAT PUCK HE € HEe3HAuMTesleH,
NpPEIOXeHVe 32 MOHUTOPUHT Ha KIIMHWYHUTE PE3yITaT, 3a Ha
ce mOKaxe Oe30MaCHOCTTa, KauecTBOTO M euracHoctta Ha CYII
Ipenapara, ChbIIaCyBaHO C Pe3yJITaTUTE OT OlEHKAaTa Ha PUCKa;

W3menenue

B) B CIIy4auTe, KOraTo IIOCOYEHMAT PUCK HE € HE3HAYMTEIICH,

NPEUIOXEHNe 3a MOHUTOPVHT Ha KIIMHWYHUTE Pe3yITaTy, 3a NHa
ce moKaxe OE30MaCHOCTTa, KauecTBOTO M euracHoctta Ha CUII
Tpenapara, CbITIACYBaHO C Pe3yNTaTUTE OT OLEHKAaTa Ha pUCKa U
RARMO e nocouexo 6 unen 41a, napazpad 5;

Nsmenenne 131

IIpenoxenne 3a pernamMeHT

Unen 41 — naparpad 3

Tercm, npedﬂosken om Komucuama

3.

B npednoskenuemo, nocoueno 6 napazpap 2, 6yrea e),

3aqeumengm nped/mza naan 3a MOHUMOPUHZ HA RAUHUUHU-
me pe3yamamu, RArRmMo cnedea:

a)

6)

8)

6 CAyuau HA HUCBR PUCR — RAUHUUHO Npocaeddeane Ha
onpedenen 6poil nayuenmu;

6 cAyuaume HA ymepeH Puck, 6 0onsaHeHue rRom Gyrea
a4) — RAUHUUHO NPOyUEaAHe HA CMAMUCMUUECRU 3HAUU-
menen Opoil nayuenmu 3a OUEHRA HA NPed6apumenHo
onpedeneHu RAUHUUHU RPALiHUL MOURL;

6 cyudume Ha 6UCOR PUCR, 8 donsaHeHue Rem Gyrea a) —
RAUHUYHO NpOyuédHe HA CMAMUCMUUECRU 3HAUUMENEH
6poii nayuenmu 3a oueHrA HA npedeapumento onpedenenu
RAUHUMHU RPAIHU MOURY 6 CPAGHEHUE CBC CMAHIAPMHA-
ma mepanus.

Wsmenenue

3aauuaea ce

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 132

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 41 — naparpad 4

Tercm, npednosken om Komucuama

4. ObektuTe, B KOUTO C€ M3BBPLIBAT HEHHOCTH, cBbp3aHy chc CYUII,
TPOBEXKIAT MOHMTOPMHI Ha KIIVHWYHMTE Pe3yNTaTy, Cled Kato e
M3HaNeHO pa3pellieHne Py ONpefiesieHy YCIOoBUs ChITIacHO wieH 21,
naparpadp 2, Oyksa B), M IOfaBaT pe3ynTaTMTE IO CBOUTE
KOMIIeTeHTHY opranu. IIpu npoBsexIaHeTo Ha KIMHIUYHOTO IIPOYYBa-
He, 10COYeHO B napazpad 3, 6yreu 6) u 6), 3a cvorsertus CYII
TIpenapar 3asBUTENSAT MOXKe [1a M3IOJ3BA CHLIECTBYBAL] KIIMHMYEH
PETMCTBP 33 PEIMCTPMPAHE HA pE3yNTaTMTe, NP YCIOBME Ue
KOMIIETEHTHUTE OPTaHM Ca MPOBEPUIIM [ATM PEIMCTbPBT Pasronara
C NpoLeNypy 3a yNpaBieHue Ha KauecTBOTO Ha MIaHHMUTE, KOMTO
rapaHTMPaT TOUHOCTTA ¥ ITbIIHOTATa Ha NaHHMTE.

V3menenue

4. ObektuTe, B KOUTO Ce M3BBPLIBAT HeitHOCTH, cBBp3aHy cbc CYUI],
NpPOBEKIAT MOHMTOPMHT Ha KIIMHMYHUTE Pe3yNTaTH, CIiell Kato e
M3HaNieHO pa3pelieHNne Py ONpefieNieHy YCIOBUs ChITIacHO wieH 21,
naparpad 2, Oyksa B), U IOIABAT Pe3yIITaTUTE U AHAAU3A HA Me3U
pesyamamu 110 cBouTe KOMIETEHTHM OPraHM C uecmomama,
onpedenena é paspeutenuero. [Ipi MPOBEKIAHETO HA KIMHNYHO-
TO TPOyuBaHe, MOCOYEHO B uaen 4la, napazpad 5, Gyrea a),
mouru ii) u iii), 3a ceorserHust CUIT mpenapar 3asBUTENAT MOXKe 1A
M3IION3BA CBUIECTBYBAIl KIIMHMYEH DEIMCTBP 3a PETMCTPUPAHE Ha
pesynTaTuTe, PU YCIIOBYE Ye KOMIIETEHTHUTE OpraHi ca IIPOBEPUIIN
Jamy PerucThPT pasnonara ¢ IpOLEdypy 3a yIpapleHue Ha
KauecTBOTO Ha NaHHUTE, KOUTO TapaHTMPAT TOUHOCTTA Y ITBIIHOTATa
Ha [aHHWUTE. 3adeumendm pezucmpupa moeda npoyusase u
noayuenume pesyamamu 6 naamdopmama na EC 3a CYII 6
ceomeemmcmeue ¢ uned 36a.

Nsmenenne 133

HPCI[J'IO)KCHMC 3a perimaMeHT

Ynen 41 — maparpad 5

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

5. OGekrnre, B KOMTO C€ M3BLPIIBAT MHEIHOCTH, CBBHP3AHM ChC
CYII, He MOrar [1a IPaBsT KAKBUTO 11 [a OMII0 IIPOMEHM 110 Bepurara
OT meftHOCTH, ¥3BbpuBaHM 3a paspemer CYIT mpemapar, Ge3 ma ca
MOJYYMIM TIPEOBAPUTEIIHO MMCMEHO OZOOpeHMe OT CBOMTE KOMIIe-
TeHTHU oOpraHu. OOekTuTe, B KONTO Ce W3BBPIIBAT HEIHOCTH,
cbp3ann cbc CUI, cbuo Taka MHGOPMMPAT CBOMTE KOMIICTEHTHM
OpraHM 3a IPOMEHM B HaHHWTE HA TUTYIAPS Ha Pa3pelleHyero 3a
CYIT npenapara.

Wsmenenue

5. Obekrite, B KOMTO CE M3BbPLIBAT AEHHOCTH, CBBP3AHM CbC
CYII, He MoTar [1a MPaBSIT KAKBUTO 1 [a GIII0 CBULECIBEHI IPOMEHN
110 BepuraTa oT lie/iHocTy, u3BbpuBany 3a paspemed CUII npenapar,
0e3 1a ca MONy4MIM NPEIBAPUTENHO MUCMEHO OIOOPEHME OT CBOUTE
KOMIIETCHTHM OpraHu. 34 ueaute HA HACMOSUUd UAeH
»Colljecmeena npomana’ 03Haudaea npomand, RO4MO 0rRA364
és30eiicmeue 6spXy ueama, rauecmeomo, Oe3onacHocmma,
epuracnocmma uau Pyuryuonasnocmma na daden CUII
npenapam. ObexTuTe, B KOITO Ce U3BBPIIBAT IEIHOCTH, CBbP3aHN
cbe CUII, cblo Taka MHPOPMUPAT CBOMTE KOMIIETCHTHM OPIaHM 3a
IPOMEHN B JaHHMTE Ha TUTYIsIps Ha paspemenuero 3a CUII mpe-
napara.

Nsmenenne 134

Hpennox(eﬂue 3a perimaMeHT

Ynen 41 a (HoB)

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

W3smenenue

Ynen 41a
Kaunuunu npoyueanua na CUII

1. Kozamo nposeskdam raunuunu npoyueanud xva CUII 6
ROHMERCMA HA NAAHOGeme 34 /MOHUMOPUHZ, NOCOUEHU 6
unen 41, napazpad 2, Gyrea 6), uau c yea cpasHdeate uau
nodobpasate Ha papeutenu npedu moea neuenud, obermure,
6 ROUumo ce u3espuiéam deilnocmu, cewp3anu cec CUII,
omezoeapam Ha UUCR6AHUAMA, onpedeneHU 6 HACMOAWUL
peznamenm.
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Tercm, npednomen om Komucuama

W3menenue

2.  IIpu raunuunume npoyusanuda Ha CYII npuopumem
éuHdezu umam GesonacHocmma u 6raz0cecmodnuemo Ha
yuacmHuyume 6 RAUHUUHOMO MNpoyueaHe U ce cnaseam
unenose 53, 54, 55, 56, 58 u 59 omuocHo 3auumama Ha
JoHopume, peyunuenmumme u noMmMoMCMe0Mo oM Acucmupana
penpodyruug. Obermume, 8 ROUMO ce usespweam deiiHocmu,
cevpsanu cec CUII, roumo 6wv3Hamepgéam O0a 3anounam
rRAuHUUHO npoyusanud va CUII, ce cmpemam da npudobuam
conudny U HadeskOHU OaHHU upe3 compyoHuuecmso ¢ Opyzu
maruea obermu, aro e Heobxooumo.

3. Ipedu da 3anounam raunuutomo npoyusate va CUIl
olermurme, 6 ROiIMO ce u3espweam OeiliHOCMU, C6BP3AHIL CBC
CUIl, omnpaeam ucrave 3a 0000peHue HA RAUHUUHOMO
npoyueane om cmpana H4 ROMNEMEHMHUME Op2aHu 6
ceotmeemcmeue ¢ npouedypama, nocouena é napazpadu 4 u
5. Obermume, 6 ROiIMO ce u3evpUEamM 0eiHOCMU, CBBP3AHU
coc CUII, mozam 0a omnpasam ucrRaHe 34 NOMNOW, O cMpana
HA ROMNEMeHMHUMe 0pP2aHil OMHOCHO A0MUHUCMPAMUBHU-
e, MmexHuuecruMme U emuuHume acnermu Ha RAUHUUHOMO
npoyueane é ceomeemcmeue ¢ unen 36a.

4. Ilpedu Oda 3anoune wrAuHuuHO npoyueane na CUII,
3aq6umendam U3espPULed OUeHRA HA PUCRA 10 OMHOUleHUE HA
rRomOuHayuama om Oeiinocmu 6s6 6pe3ra cec CUII, usnesa-
tenu 3a CUII npenapama, 3ae0H0 ¢ 1Ped6uUdeHOMO RAUHUUHO
norasaxue, Ramo é3ema npedeuo:

a) daau CUII npenapamume ca onucanu 6s6é u ceo0pasenu c
monozpapuama na EDQM omnocno CUII, eratouena 6
mexHuuecRuUMe HACORU, NOCoueHU 6 unen 59, napazpad 4,
6yrea a);

6) daau CYII npenapamume omzoeapam Ha onpedenexume
rRpumepuu 34 rauecmeo 6 monozpaduama na EDQM
omnocwo CUYII, nocouena 6 Oyreéa a), u daau ca npeo-
HA3HAUeHU 0a ce U3N0A36aMM 34 NORA3AHUAMA U HAUUHA HA
npunoskeHue, 34 ROUMO Ce OMHACA Ma3u moHozpadud, 6
cayuaii ue maruea nodpobHocmu ca npedocmaseny 6 masu
monozpagua;

6) unopmauua omHocHo npeduuina ynompeba u paspeuie-
nue Ha CUII npenapamume 6 Opyzu obermu, 6 ROUMO ce
usespweam deiinocmu, cesp3anu coc CUIl, aro e Haruuna
6 naam¢popmama na EC 3a CUII;

2) Oorasamencmea, zeHepupanyl RAMoO uAcm Om npoveca Ha
cepmuduyupane 6 cvomeemcmeue ¢ Peznamenm (EC)
2017/745, 3a ecaro cepmuuuupano MedUUUHcRO u3de-
Aue, usnoaseano 3a CUII npenapamume, aro uma marued;

0) OorRymenmupase Ha cuctemamuuex npouec Ha udeHmu-
duyupane, reanmudurayud u oueHdéaHe HA BCUURL
pucrose 34 00HOpA UL PeyunUeHmad, NPoUsMuUUAULY om
eepuzama om Odeiinocmu, usespeanu 3a CUII npenapa-
mume.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tercm, npednomen om Komucuama

W3menenue

5. B ceomeemcmeue c pesyamamume Om OUEHRAMA HA
pucra, nocouena 6 napazpap 4, obermom, 6 Rroiimo ce
usespweam Oeiinocmu, cespsanu cec CUII, npednaza na
ROMNeMeHMHuUMe 0p2any NAaH 34 RAUHUUHO Npoyueaxe:

4) 6 ROHMIERCMA HA MOHUMOPUH2A HA RAUHUUHUME pe3yn-
mamu 3a paspewaeanemo Ha Hoe CUII npenapam, rarmo
e nocoueno 6 unen 41, napazpag 2, 6yrea e):

(i) & cayuaume Ha HUCBR PUCR — RAUHUUHO NPOCAed96d-
He Ha onpedenen Opoii nayuenmu;

(ii) 6 caynaume Ha ymepen pucr, 6 donsaHeHue RoM
MmouRra i) — RAUHUUHO NPOyUBAHe HA crAmuUcmuYe-
CRU 3Hauumenen Opoil nauueHmu 34 OUEHRA HA
npedeapurmenno onpedesenll RAUHUMHU RPATHU MOU-
RU;

(iii) 6 caywaume Ha e6ucor pucr, é donsaHeHue RoM
MoURA i) — RAUHUUHO NPOyUedHe HA camucmuve-
CRU 3Hauumenen Opoil nayueHmu 34 OUEHRA HA
npedeapumento onpedesenu RAUHUUHU RPATHU MOYU-
RU 6 CpasHeHue C6C CMandapmuama mepanud;

6) 6 rRoHMeRCMA HA CPAGHUMENHO RAUHUUHO NPOyueéaHe c
paspewenu npedu moea neuenuq csc CUIL

6. Kozamo npoeescdam RAUHUUHO NpoyusdHe 6 cayuaume
Ha 6UCOR PUCR, oBermure, 6 ROTIMO ce u36spuleam deiinocm,
cevp3anu cec CUII, nodaeam 3adenenue 3a NOAOSRUIMEAHO
cmaxosuuie oM CHOMEeMnU4 ROMUMem 1o emura npedu 0a
3anounam rAuHuuHOmoO npoyueaue. IIpedu da npedocmasu
10/10SRUMENAHO CMAHOBULE OMHOCHO RAUHUUHOMO Npoyuéate,
ROMUMEMBIN OUended emuunume, npasHume 1 memooono-
2uuHUME ACneRMU HA RAUHUUHOMO mnpoyusase, 34 04
onpedenu ranauumema Ha NPOERMA HA NPOyusamemo 3a
u3eAuuane Ha HA0EROHU 3ARAI0OUEHUd, RARMO U dcnermume,
cesp3anu ¢ 0nazocscmoanuemo u Ge3onacHocmma Ha yudc-
muuyume.

7. Tluyemo, omzoeopHo 3a4 RAUHUUHOMO NPOyuéaHe HaA
CUIl, e noayuuno aderéamuo oGyuenue.

M3menenne 135

IIpenstioxenue 3a pernaMeHT

Unen 43 — naparpad 4

Tercm, npe()/wskeu om Komucuama

4. Tutynapsr Ha pa3pelieHeTo Ha 00EKT, B KOMTO ce M3BBPIIBAT
neitHocTH, cBbp3anu cbc CUII, KOMTO OChIIeCTBSBA BHOC, TPsIOBA [1a €
ycraHoBen B Cbi03a M [a OTIOBapsi 3a (QU3MUYECKOTO MpueMaHe,
BU3yalnHaTa MpoBepKa u Bepuduuyparero Ha BHeceHnte CUIl mpemu
TAXHOTO OcBoOOXKaBaHe. OOEKT, B KOWTO Ce M3BHPLIBAT JICHHOCTH,
cepp3any cbc CYII, KOMTO OchbluecTBsBa BHOC, IPOBEpsiBA ChOTBET-
cTBueto Mexiny nonydexara CHUIT 1 cBbp3aHaTa ¢ Hesl IOKYMEHTALMS
VI M3BBPLIBA NIPOBEPKA Ha LIEIOCTTA HA ONAKOBKATa M CHOTBETCTBMETO
Ha YCIIOBMATA 3a €TMKETMPaHe M TPAHCIOPTMPAHE ChC ChOTBETHUTE
CTaHJAPTU U TEXHMUYECKM HACOKM, KAKTO € IIOCOYEHO B UJIEHOBE 57,
58 u 59.

W3smenenue

4. Tutynipsr Ha pa3pelieHeTo Ha 00EKT, B KOMTO ce U3BBPIIBAT
neitHocTH, cBbp3anyu cbe CUII, KOiTO OChIIeCTBsIBA BHOC, TpsiOBa [1a ¢
ycraHoBen B Cbi03a M [Ia OTIOBapsl 3a (QU3MUYECKOTO MpueMaHe,
BM3yalnHaTa MpoBepKa u Bepuduuypanero Ha BHeceHnte CUIl mpemm
TAXHOTO OcBoOOKaBaHe. OOEKT, B KOWTO Ce M3BHPLIBAT JIEHHOCTH,
cebp3any cbc CUII, KOWTO ochbliecTBsBa BHOC, IIPOBEpsBA ChOTBET-
cTBIeTo Mexiy momydeHara CUIl 1 cBbp3aHaTa ¢ Hesl JOKYMEHTAIVs
¥ M3BDPIIBA MPOBEPKA Ha LIEJIOCTTA Ha ONAKOBKATa M CHOTBETCTBIETO
Ha yCIOBUSATA 33 €TMKETMpAHe ¥ TPAHCHOPTMPAHE CbC CHOTBETHMUTE
CTAHOAPTU U TEXHUYECKM HACOKM, KAKTO € IOCOYEHO B WIeHOBE 57,
58 u 59. O6erm, 6 roiiMo ce uzgspuieam deliHOCMU, C6BP3AHU
coc CUII, roiimo ocouyecmedeéa 6HOC, 2apanmupa, ue éHece-
nume CUII omzoeapam na cmandapmu 3a Ge3onacHocm u
RAUECINE0, EREUBANEHMHU HA onpedeneHume 6 HACMOAULUL
peznamenm.
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M3menenne 136

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 47 — naparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. OOGekrnre, B KOUTO CE M3BBPIIBAT ACIHOCTH, CBbp3atu cbc CUII,
NOIBPXKAT CUCTEMA 3a OTKPMBAHE, pasciefBaHe M 3aliCBaHe Ha
MHGOPMALIVST OTHOCHO HEXENAaHM CIIyual, BKIIOUUTEITHO HEXeTaH!
Clydas, OTKPUTM IO BpeMe Ha MOHMTOPVMHIA Ha KIIMHIYHMTE
pesyiTaTM Karo 4acT OT 3asiBlieHMeTo 3a paspemtenme 3a CUII
Tpenapar, KakTo e IocouyeHo B uileH 41.

V3menenue

1. OGekTiTe, B KOUTO Ce M3BBPLIBAT IEIHOCTH, CBbp3ary cbe CUI,
NOAIbPXKAT CUCTEMA 3a OTKPMBAHE, pa3CiedBaHe M 3alllCBaHE Ha
I/IH(i)OpMaIII/I}I OTHOCHO HEXKCITIaHM CITy4al, BKIIFOUUTEITHO HEXEIIaHN
ciyday, OTKpPUTM II0 BpEME€ Ha MOHUTOpPMHIA Ha KIMHNYHUTE
pesyiTaT Karo 4acT OT 3asiBiieHMeTo 3a paspemenue 3a CUII
Tpenapar, KakTo € IOCOYeHO B ulleH 41, uau ramo uacm om
rAUHUUHO npoyuseane na CUII, rarmo e nocoueno 6 unen 41a.

M3menenne 137

IIpenstoxenue 3a pernamMeHT

Unen 47 — naparpad 3 a (HoB)

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

W3smenenue

3a. Kozamo dadeno yeedomnenue 3a CHC wracae esnpocu,
cevp3anu ¢ obujecmeenomo 30pase, RoMnemenmuume opzanu
ceobuaeam Ge3 3abaeane ocHoenama undopmayua Ha
wuporama obwecmeenocm u na KCCUIL

U3menenue 138

IIpenmoxenue 3a pernmaMeHt

Unen 48 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. Hentposere 3a CYII He MOrar [1a M3BbPIIBAT HUKAKBY NENHOCTI
0e3 peBapuTenHoO paspeiuenue 3a ueHTbp 3a CYIL. Tosa ce mpuriara
He3aBMCYMO OT TOBa MaJI¥ BCUYKM JIEHHOCTYU Ce U3BBPLIBAT OT CaMus
LIEHTDP, MIM €IHA UIIM TIOBEYe OT TSIX Ca BH3TIOKEHNU Ha APYT 00eKT, B
KOJTO ce M3BbPIUBAT MefiHOCTH, cBbp3ann cbc CUIL

M3meneHue

1. enrposete 3a CYII He MOraT 1a M3BbPIUBAT HUKAKBY HEMHOCTH
6%6 6po3ra coc CUII Ge3 mperBapuTeliHO paspelieHie 3a LEHTbp 33
CUIT. Tosa ce npuiara He3aBUCUMO OT TOBA Iy BCUYKY JEITHOCTY ce
M3BBPLIBAT OT CaMMsl LEHTBbP, WIM €IHA WIM IoBeye OT TAX ca
BB3TOKEHM Ha APYr OOCKT, B KOMTO ce M3BBIUBAT MEIHOCTH,
cebp3any cbe CUILL

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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N3zmenenne 139

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 51 — 3arnaBue

Tercm, npednosken om Komucuama

Jlerap

V3menenue

Jlerapu

M3smenenne 140

l'lpejmox(eﬂue 3a periaMeHT

Unen 51 — maparpad 2 — Gyksa 6

Tercm, npednosken om Komucuama

0) pascriefiBaHe Ha NpEANoONaraeMy HeXeNaHu CIydau Ipu IOHOPU
Ha CUIl u peumnuentn;

M3meneHue

6) pasciienBaHe Ha IIpefnojaraéMy HEXenaHu Ciydyan npu JOHOPHU

Ha CUIl, peunmuentu na CYII u, rozamo e npusoskumo,
NomoMcmeomo om acucmupana penpodynu,ua;

W3smeHenne 141

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 51 — maparpad 3

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

3. Upes meporauust OT maparpad 2, B CIydait Ha 0OEKTH, B KOUTO
ce M3BbpLWBAT HeitHOCTH, cBbp3aHn cbc CUII, kourto ca momyumm
paspewenne 3a wuentpose 3a CUIl B choTBeTcTBME C wieH 25,
naparpad 3, JiekapsT OTrOBapsl 3a 3agaumre, KOMTO Ca CBbP3aHU C
meitHocTuTe BbB Bpb3Ka cbe CYUII, M3BbpLIBAHY OT OOEKTHTE, B KONTO
ce M3BbpLIBAT HeiHOCTH, cBbp3aHy cbe CUIL, m KomuTO MMAT mpsiko
BB3[IENCTBUE BHPXY 3PaBeTO Ha JOHOpMTE U pemnuentute Ha CYIL

W3menenue

3. Upes meporauust OT maparpad 2, B CIydait Ha 0OEKTH, B KOUTO
ce M3BbpWBAT JeitHOCTH, cBbp3anyu cbc CUII, Kourto ca momyumm
paspeweHne 3a wHentpose 3a CUIl B choTBeTcTBME C wileH 25,
naparpad 3, JiekapsiT OTTOBapsl 3a 3afaunre, KOMTO Ca CBbP3aHU C
feitHocTUTe BBB Bpb3Ka cb¢ CUI, M3BbPLIBAHY OT OOEKTHTE, B KOUTO
ce M3BbpLIBAT HeiHoCTH, cBbp3aHy cb¢ CUIL, m KomTO MMAT mpsiKo
BB3NeficTBIE BbPXY 3[IpaBeTo Ha HoHopute Ha CUII, peuunmenture
Ha CUIl u, rozamo e nNpuAORUMO, NOMOMCHEOMO oOm
acucmupana penpooyruug.

Nsmenenne 142

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Ynen 52 — maparpad 2

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

2. ObekTuTe, B KOUTO CE U3BBpLIBAT HEMHOCTH, cBbp3any cbe CUII,
3allUTaBaT 3()paeemo Ha KMBUTE [IOHOPY IIPEOH, 110 BpeMe Ha M CIIell
J1apsIBAHETO.

Wsmenenue

2. ObekTuTe, B KOUTO CE U3BBpLIBAT IeNHOCTH, cBbp3any cbc CUII,
3allUTaBaT dmsuuecnomo U, RO2AMO € NPUAORUMO, NCUXUUHO-
mo 3()paee Ha xysute foHopy Ha CYII mpeny, o BpeMe Ha 1 CIiel
[1apsIBAHETO.
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Nsmenenne 143

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 52 — naparpad 2 a (HoB)

Tercm, npednosken om Komucuama

V3menenue

2a.  OGermutme, 8 ROUMO ce U36BPWGAM JeliHOCMU, CBBP-
sanu cec CUII, 2apanmupam, ue 30pasoc106HOMO CoCIMOAHUE
Ha donopume na CUII npedu dapaeanemo He npedcmasnasa
HenponopyuoHaner puck 3a 0apaeanemmo uau 3a 30paeemo Ha
me3u 0OHOpU 10 épeme HA UAU ced dapaeéaHerno.

U3smenenue 144

IIpenmoxenue 3a pernaMeHT

Unen 53 — naparpadp 1 — Gyksa a

Tercm, npednosken om Komucuama

a) OTTOBApAT Ha BCUMYKM NPUIIOKUMM M3NCKBAHNA 3a CbITIacue UIIN
paspelieHne, KOouTo ca B Cijia B CbOTBETHATa Ibp2KaBa UJICHKaA;

M3menenue

a) OTTOBAPST HA BCUUKM HPUIOXKUMIU M3MCKBaHUS 3a uH$opmu-
PAaHO CbIlacue UM paspelleHie, KOUTO ca B Cijla B ChOTBETHATa
IbpKaBa uIleHKa;

NsmeHenne 145

Hpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 53 — maparpa¢ 1 — Oyksa 6

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

6) l'[pC]IOCTaB}IT Ha [IOHOpI/ITC, Ha TEXHUTE pOHHI/IHI/I WM Ha Jnuarta,
KOUTO [aBaT paspemeHI/Ie OT TAXHO HuMeE, B CBOTBETCTBME C
HALMOHAJIHOTO 3aKOHOIATEJICTBO, I/IH(l)OpMaLU/I}ITa, II0COYEHa B
ujleH 55, 10 HauMH, KOWTO € d0er6drmen ¢ 021e0 Ha maxHama
cnocobrocm 0a 4 pasbepam;

W3smenenue

6) NpenoCTaBAT Ha OOHOPUTE, Ha TCXHUTE POOHNHM WM Ha JINLATA,
KONUTO TIaBaT paspemieHne OT TAXHO NME, B CHOTBETCTBME C
HallMOHAJIHOTO 3aKOHOHATEJICTBO, ]/lHq)OpMaLH/lﬂTa, II0COUYE€HA B
wieH 55, N0 HAuMH, KOHTO UM no360nd46éa Oa Oadam
uHpopmupano csznacue u 0a noucram 00nsAHUMEAHA
undopmauua, aro e Heobxodumo;

M3menenne 146

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 53 — maparpa¢ 1 — Oyksa i

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

11) TpoBepsIBAT IOCPEIICTBOM Pe2UcmBp Hany JOHOPUTE He JapsBar
[10-4€CTO, OTKONIKOTO € OINpENETIeHO KaTo (e30MacHO B TEXHM-
4ecKMTe HaCOKM, IOCOUEHN B WIIEH 56, M [OKa3BaT, ue 3[IpaBeTo
UM He € 3aCTpalleHo;

Wsmenenue

1) TpoBepsiBaT TOCPENCTBOM HAUUOHAAHUME Ppeucmpu  [Iam
IIOHOpUTE He JapsBaT MO-YecTO, OTKOIKOTO € OfpelenieHo KaTo
6e3011aCHO B TEXHMYECKMUTE HACOKM, MOCOYEHM B 4ileH 56, u
[I0Ka3BaT, 4e 3IpaBeTo UM He € 3aCTpalleHo;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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W3menenne 147
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 53 — naparpa¢ 1 — Oyksa ii a (HoBa)

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue

ila) npoeepaeam nocpedcmeom HAYUOHAAHUME pezuctpu
daau doHopumme omzoeapam Ha Rpumepuume 3a 00my-
cmumocm Ha O00OHOpume, aro moeéa e Heobxodumo 3a
ROHRpemHuU 6Ud06e 0apaeate 653 0CHO6A HA Hall-HOeumMme
HAAUUHU HAYUHU OORA3AMEACEA U MeOUUUHCRU eR-
cnepmen onum;

U3smenenne 148
IIpemnoxenue 3a pernamMeHT

Unen 53 — maparpa¢ 1 — Touxa 1 a (HoBa)

Tercm, npe()/wmen om Komucuama WN3menenue

na) undopmupam peyunuenmume na CUIl omuocHo usuck-
6aHUAMA 34 AHOHUMHOCM HA 00HOPA U 6B3/MORHOCTIMA
34 pa3RpuéaHe HA CAMOAUMHOCTMA U nocaeduyume om
moea 3a acucmupanama penpodyruud ¢ Oapdaéase Ha
PenpodyRMmueHY RAEMRU OM Mpema CMPaHA Co2AACHO
HAYUOHAHOMO 3AROHO0AITNENCINE0;

Usmenenue 149
IIpenmoxenue 3a pernaMeHt

Unen 53 — maparpad 1 a (HoB)

Tercm, npednosken om Komucuama M3menenue

la. OGermume, 8 ROUMO ce U3eBPULEAm JeiiHOCTU, CBBP-
3anu coc CUII, ne duckpumunupam donopume na CUII 6s3
0CHO64 HA HUROE O OcHOBaHuama, usbpoenu 6 usen 21 om
Xapmama Ha ocrosnume npaea na Eeponeiicrua cs103, oceen
aro moea e Heobxodumo 3a 3awuma Ha 30paéemo Ha
peyunuenma na CYIl, Ha nomomcmeomo om acucmupana
penpodyruug uau Ha doxopa ta CUIL ITodo6uu ducrpumu-
HAyuoHHU delicmeud ce 0cHOBa6atm HA HAyuHu O0orA3amen-
cmea.
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M3smenenne 150

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 53 — maparpad 2

Tercm, npednosken om Komucuama

2. B xoma Ha OLEHKMTE Ha 3HPaBETO HA IIOHOPUTE, IIOCOYEHU B
naparpad 1, Oyksa e), oGekTute, B KOUTO Ce M3BbPLIBAT HEHHOCTH,
cbp3ann cpc CUII, mpoBeKIAT MHTEPBIOTA C JOHOPUTE M CHOMpAT
MHPOPMALIMS OTHOCHO HACTOSILOTO M CKOPOLIHOTO 30pA60ci06HO
CbCTOAHME Ha JIOHOpUTE M TAXHATAa 3[paBHa UCTOPUS, 3a JIa
rapaHTMpaT 0e30MaCHOCTTA Ha MPOLeca Ha JapsiBaHe 3 Te3U JOHOPML.
OGekTuTe, B KOMTO Ce M3BBPLIBAT [eiiHOCTY, cBbp3aHyu che CYII,
MOTAaT [id M3BBPIIBAT JIAOOPATOPHM W3CNICOBAHMSI KAaTO HYacT OT
OLEHKMTE Ha 3[IpaBeTo Ha mOHopure. Te M3BBPIIBAT TaKMBA
VM3CTIEIBAHMS B CITyuauTe, KOTaTO OLEHKMTE IOKa3paT, ue rabopa-
TOPHUTE M3CIENBAHMSI Ca HEOOXOMMMM, 3a Ma Ce YCTAHOBM JOIy-
CTMMOCTTA Ha Te3M JOHOPY OT INIelHA TOYKAa Ha COOCTBEHATa UM
samra. Jlekapsit, mocoueH B uneH 51, omoGpsisa mpomemypata u
KPUTEPUNTE 3a OLEHKUTE HA 3[PaBETO Ha IOHOpUTE.

V3menenue

2. B xoma Ha OLEHKMTE Ha 3HPaBETO HA IOHOPUTE, IIOCOYEHU B
naparpad 1, Oyksa e), oGeKTuTe, B KOMTO Ce M3BbPLIBAT HEHHOCTH,
cbp3ann cpc CUII, mpoBeKIAT MHTEPBIOTA C JOHOPUTE U CHOMpAT
MH(OPMALVST OTHOCHO HACTOSIOTO ¥ CKOPOLIHOTO CHCTOSHUE HA
Qusuuecromo u, R02amo e NPUAOKRUMO, NCUXUUHOMO 30pase
Ha JIOHOpUTE I TAXHATa B3OPaBHA MCTOPMA, 3a Ha TapaHTMpaT
0e30macHOCTTa Ha Ipolieca Ha JapsiBaHe 3a Te3u noHopu. OGekTurte,
B KOUTO Ce M3BbpuIBaT HeiHocTH, cBbp3aHu cbc CHUII, Morar ma
M3BbPIIBAT J1a0OPATOPHN M3CIENBAHMS KATO YacT OT OLEHKUTE Ha
3apaBeTo Ha poHopute. Te M3BLPWIBAT TakuBa M3CIEABAHMA B
CITyuante, KOraTo OLEHKMTE [OKa3BaT, ue 1abopaToOpHMUTE M3CIIeHBa-
HUS Ca HEeoOXOMMMM, 33 NIa Ce YCTAHOBM JIOMYCTUMOCTTA Ha Te3U
JIOHOpY OT I7IeAHAa TOYKA Ha COOCTBEHATa MM 3aummra. Jlekapsir,
nocoueH B wieH 51, omoOpsiBa mpomemypata M KpuTepumre 3a
OLIEHKMTE Ha 3[IPaBeTO Ha JIOHOPUTE.

Nzmenenne 151

Ilpensioxxenne 3a pernaMeHT

Unen 53 — maparpad 3

Tercm, npednosken om Komucuama

3. OOekTH, B KOMTO Ce M3BbPLIBAT [EIHOCTY, CBbp3ary ¢be CYII,
xouto B3eMat CUII oT oHOpM, KOMTO Ce NOIIaraT Ha XUpypruuecka
TpOLEypa, 3a [Ia Ce OCBUIECTBM TAPSBAHETO, KOUTO Ca TPETUPAHU C
XOPMOHH, 3a [a Ce yIeCH! NapsIBaHETO, MM KOUTO [apsBaT YecTo 1
MHOTOKPATHO, PETMCTPUPAT Te3U JOHOPU ¥ PE3yNTaTUTE OT TEXHUTE
OLICHKM HA 3IpaBETO Ha [OHOPUTE B PETMUCTBP MEXKMIy OOEKTHUTE,
KOJTO MO3BOJIsABA B3aMMOBPB3KA C JAPYIYM TaKMBa PETMCTPM, KAKTO €
nocoueHo B naparpad 1, 6yksa if). OGekrute, B KOUTO Ce M3BbPLIBAT
neitHocTH, cBbp3aHu cbc CUII, KOMTO ympapiisiBaT TaKMBa PErMCTpH,
Tpsi6Ba [1a OCHTYPSIT B3AMMOCBbP3AHOCT MEXKIY TSIX.

M3meneHue

3. OOekTH, B KOMTO Ce M3BHPIIBAT [eHOCTH, CBbp3any cbe CYII,
kouto p3emar CUIT or moHOpM, KOUTO Ce NOIIaraT Ha XUpypruyuecka
TpOLEypa, 3a [Ia ce OCBUIECTBU HAPSBAHETO, KOMTO Ca TPETUPAHU C
XOpMOHH, 3a [Ia Ce yIecHM HapsisaHeTo, umu Kouto mapssar CUII,
roumo mozam Oa 6sdam 0apaéanu uyect0 M MHOTOKPATHO,
PETUCTpUpPAT Te3u MOHOPU M Pe3yNTaTuTe OT TEXHMUTE OLEHKM Ha
3OPaBeTO HA [IOHOPUTE B PEIMCTBP MeXIy OOeKTuTe, KOITO
TI03BOJISIBA B3aMMOBPDB3Ka C IPYIU TAKMBA PEIUCTPY HA PAGHUULEMO
Ha Cs1034, 6RNIOUUMENHO MPAHCZPAHUUHL PE2UCMPU, KAKTO €
nocoueHo B naparpad 1, 6yksa i1). Obekrute, B KOUTO CC M3BHPLIBAT
neiiHocty, cebp3ann cbe CUII, KOUTO ynpapisiBaT Takmpa perucTpu,
Tpsi0Ba [1a OCUIYPST B3AUMOCBBP3aHOCT Mexkny Tsix. [Ionamuemo 3a
1ectno U MHOZORPAMHO dapaeaHe ce pa3dupa é ceomeemcmeuie
¢ nocouenume 6 unen 71 nacoru na EDQM 3a eceru 6ud
dapaeane.

U3meHenue 152

Ipensioxxenne 3a permaMeHT

UnteH 53 — naparpad 6

Tercm, npednosken om Komucuama

6. Ha Komucmsara ce npemocraBar InpasomMoumys Qa Ipuema
JIeTIerNpaHy aKTOBe B CHOTBETCTBME C WieH /7 ¢ 1en fa Oble B
CBCTOSIHME [Ia JIOIbIIBA HACTOSIIMA PETNIaMEHT B CITy4aM, KOTaTo ca
HEeOOXO[MMM ~ [OIBIIHUTENIHM CTAHIAPTH, 33 Ja Ce TapaHTupa
3alIMTaTa Ha JTOHOPUTE.

M3menenue

6. Ha Komucmsara ce npemocraBar IpaBomMowys @a IipueMa
JICTIErNPaHy aKTOBE B CHOTBETCTBME C WieH77 ¢ uen Ja 6boe B
CBCTOSHME [1a JIOIbIIBA HACTOSIIMA PETNIaMEHT B CITyyaM, KOTaTo ca
HEOOXO[IMMM  [ONBIHUTENIHM CTAHIAPTH, 33 Ja Ce TapaHTupa
3alMTaTa Ha [IOHOPUTE, MO-CMEUUAAHO NO OMHOUWEeHUEe HA
paspeuwlenama uecmoma Ha OapdeaHe, 6 cAyudil ue He ce
npunazam HAcoRUIMeE, NOCOUEHU 6 UneH 56.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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N3smenenne 153

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

UnteH 54 — naparpad 2

Tercm, npednosker om Komucuama

2. JIppXKaBuTe YJIEHKM MOTaT Ha paspellaT KOMIIEHCHMPAHE MV
BB3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOLUTE Ha OOHOPUME OT CTpaHa Ha OBEKTHTE,
B KOMTO Ce M3BbpuIBaT AeitHocTy, cBbp3arn cbc CUIl, 3a 3aryGu,
CBBP3AHNM C TSIXHOTO ydYacTue B NApsiBaHsl, upe3 OOe3lICTEHUS C
Qurcupana cyma. B marse cayuail IbpxKasute WICHKN OIpe-
[eNAT YCIOBUATA 33 Takua oOe3ujerneHud B HAUMOHAITHOTO
3aKOHOIATEIICTBO, 6RAOUUIMENHO 20PHA 2PAHULA, C RO4MO 0d
ce zapanmupa, ue o6e3uiemenuama ca GUHAHCOBO HEYTPATHU U
CBOTBETCTBAT HA CTAHHAPTUTE, ONMpPEIENEHN B HAcTOAMs wieH. Te
MOTaT J1a MeNernpar ONpeNelisHeTo Ha YCIOBMSATA 3a Te3u o0e3uye-
TMeHuq Ha He3aBUCHMY OPraHM, KOUTO Ca Ch3NAlleH! B ChOTBETCTBHUE
C HalMOHAIIHOTO 3aKOHONATEJICTBO.

V3menenue

2. JIppxKaBuTe YIEHKVM MOTaT [a paspeulaT KOMIIEHCHMPaHe MM
Bb3CTAHOBSIBAHE HA pasxomuTe Ha skusume doxnopu Ha CUII ot
CTpaHa Ha 06€KTI/ITC, B KONTO C€ M3BbPIIBAT ]16]7[HOCTl/I, CBbp3aHN
cbe CUIL, 3a 3aryOu uau pasxodu, CBbP3aHU C TAXHOTO y4yacTue B
[apsiBaHus, 6 Covomeéemcmeue ¢ npunyuna Ha 006poeoino u
Ge3653me30H0 dapaeate, Hanpumep nod gopmama Ha roM-
NeHcaUUoHer OMMycr, 0aHBUHY HAMAAEHUA UL PURCUPAHU
ofesiereHns, onpedeneHu HA HAUYUOHAAHO pasHuwe. Bw3
0CHO64 HA NPO3PAUHU RPUMEPUL TbPKABUTE WIEHKM ONPEIeIsIT
YCIIOBUSATA 3a TaKMBA POPMU HA ROMNEHCAUUS UL 6B3CMAHO-
646aHe HA PA3xodutme B HALVOHATIHOTO 3aKOHONATEIICTBO, RAMO
2apanmupam, ue me ca QUHAHCOBO HEYTPAIHU U ChOTBETCTBAT HA
CTAaHTAPTUTE, OINPENETIEHN B HACTOSAIINS YJIEH.

Te morar da 006BpsRaMm ROMNEHCAUUAMA UL BB3CMAHO66d-
Hemo Ha pasxodume ¢ nodasanemo Ha 3ad6/1eHud om cmpana
HaA doﬂopume U [1a JeNerupar ONpenersaHeTO Ha YCIIOBMATA 3a TE3U
Popmu Ha Romnencayua uau es3cmanoedeane Ha pasxodume
Ha HE3ABUCUMM OpPTaHM, KOMTO Ca CH3[AlleHN B CBOTBETCTBHE C
HaLIMOHAITHOTO 3aKOHOHATeNCTB0. B moea omnowenue Komucua-
ma cnredeéa 0a nodrpend o0mena Ha Haii-006pu nparmuru
mesrdy Ospsrasume unenru. [Jonopume mozam couio mara oa
usbepam 0a He 6sde RomneHcupanu 3a 3azyéu uau pasxoou,
CBBP3AHU C U36BPULEHOMO OM Max dapaeaHe.

Nsmenenne 154

IIpenoxenne 3a pernaMeHT

Unen 54 — maparpad 3

Tercm, npedﬂosken om Komucuama

3. OO6ekrnrTe, B KOMTO CE M3BBPIIBAT ACIHOCTH, CBbp3aHu che CUII,
MOTaT 13 KOMIIEHCUPAT WM Bb3CTAHOBSIBAT PA3XOIUTE Ha 0OHOpUTTe,
KaKToO € MpeABUACHO OT TEXHMTe KOMIETEHTHM OpIaHM CBITIACHO
naparpad 2.

Wsmenenue

3. OO6ekTnrTe, B KOMTO CE M3BBPIIBAT ACHHOCTH, CBbp3anu che CUII,
MOTaT J1a KOMIICHCUPAT WIIM BB3CTAHOBSIBAT PA3XOIUTE HA sRUSUMIE
donopu na CYII, KakTo ¢ NPEABUNCHO OT TEXHUTE KOMIECTCHTHY
OpraHu chbiacHo naparpad 2. Olermurme, 6 ROUIMO Ce U36BPUL-
eam deiinocmu, cesp3anu cec CUII, dornadeam no npospauer
HAUUH HA ROMNEMEHMHUIMe 0p2aHu 34 6CUMRU MePRU 34
ROMNeHcAUUd U 6B3CMAHO696aHE HA pa3xodume, ROUMO
6B6esROAM, U 34 6CUURU NPOMEHU, ROUMO NPA64m 6 Mmoed
omHowenue.

NsmeHenne 155

l'lpeunox(eﬂue 3a perijaMeHT

Unen 54 — naparpad 3 a (HoB)

Tercm, npedﬁos&eu om Komucuama

Wsmenenue

3a. Komnencayuama uiu és3cmanoeaeanemo Ha pasxoou-
Me He CAYSRU RAMO cmumyn 34 0apaeane, HUMO cv30a6d
Qunancoea ROHRYpeHUUD, 6RAOUUMEAHO MPAHCZPAHUUHA
ROHRYpeHUU4, Meskdy uHcmumyuuume u obermuime, RoOUMoO
mopcam donopu. Toea He 600u 00 ercnaoamauud Ha
ya3eumume Auya é o6uecmeomo.
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M3menenne 156

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 54 — naparpad 3 6 (HoB)

Tercm, npednosker om Komucuama

V3menenue

36. [Ispskasume uneHRU pezyaupam pernamama 3a 63e-
manemo na CUIL 3abpangsa ce 6cara periama na dapaeate
Ha CUII, cesp3ano ¢ Ppunancoeo es3nazpaskdenue. B ramna-
Huume 34 npueiuuane Ha O0OHOPU U perAamume He ce
Cnomenasam HURAREU ROMMNEHCAUULL.

W3meHenue 157

IIpenmnoxenue 3a pernaMeHT

Unen 54 — naparpad 3 B (HOB)

Tercm, npednomen om Komucuama

M3menenue

36. o ... [06e 200unu cred damama Ha éau3axe é culd Ha
HACMOauua pezaamenm] U HA 6CeRU MPU 200UHU CAed M06a
Komucuama ouenasa HauuoHaAHUMme YCA06US 34 PAGHULLEMO
HA ceomeemcmeue ¢ npunHyuna Ha 006poeonto u 6e3es3meso-
HO Oapaeane, ycmanoeen 6 Hacmoaujud peznamenm. Tasu
oueHra onpedend, Haped ¢ 0pyzomo, 0aau RoMneHcAuUAmMA U
6B3CIMAH0646aHEMO HA pa3X00uie, NP RAR6UMO U 0a 6uio
o6cmogamencmea, epedam Ha Ge3onacHocmma Ha 0HOPA uAU
peuunuenma, npedcmasna6am cmumya uAu npemenyud 3a
npusiuuane Ha 00OHOPU UAU U3NA2aM yd3éumumme AuUa 6
obuecmeomo Ha ercnaoamauud. [Ispsrasumme uneHru npe-
docmaeam na Komucuama undpopmayuama, neobxoduma 3a
U36BPILGAHENNO HA MA3L OUEHRA.

B3 o0cHO6a HA OueHRuMe, NOCOUEHU 6 NBped aiumed,
Komucuama npuema Hacoru 3a O0spsrasutiie UAeHRU 653
0cHO06a HA Hali-000puine NPARMURU NPU NPUNA2AHEMO HA
CXemume 34 ROMNEHCAUUd U, RO2aM0 e Uenecso0pasto,
Omnpasa NpenopsrRU ReM OBPRAGUIIE UAEHRU OMHOCHO
Hauunume 3a nodobpasane Ha me3u nparmuru. Te3u Hacoru
U npenopsrU ca o0ujecmeeno JOCMBNHIL.

U3menenue 158

IIpenoxenne 3a permamMeHT

Unen 55 — 3armaBue

Tercm, npednomen om Komucuama

CraHmapTy OTHOCHO MH(OPMALIVATA, KOSITO TPsiOBA M1a Ce MPEIOCTaBy
TIPedy JaBaHETO Ha ChITIacKe MM PaspelieHye

M3menenue

CTaHIapTH OTHOCHO MHPOPMALIIATA, KOSTO TPsIOBA [1a Ce MPEIOCTaBI
Tpef aBaHeTo Ha UHQPOPMUPAHO ChITIACUe WIN paspellieHne 34
dapaeane na CUIl

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 159

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 55 — maparpad 2

Tercm, npednosken om Komucuama

2. ObextuTe, B KOWTO Ce M3BbPLIBAT HeiHOCTH, cBbp3anu chc CYUI],
npefocTaBaT MHOpMauMsTa, IocodeHa B maparpad 1, mnpemm
[IABAHETO HA CbITIACHe WIM paspelleHnue 3a napsisanero. OOekrute, B
KOMTO Ce M3BbpuBaT AeiHoct, cBbp3ann cbc CYUII, mpegmocrasst
MHQOPMALIMSTA 10 TOUEH M SICCH HAUMH, KAaTO M3ION3BAT TEPMUHH,
KOMTO Ca JIECHO pasOmpaemyt 3a ObhelinTe TOHOPY WM 3a JIMLATA,
KOMTO TpsiOBA 14 HAjaT ChINACKE WM paspellieHye 3a HapsiBaHETO.
Mudopmaumsra He TpsOBa a BbBeXTA B 3a0myxmeHne Gbmeimre
OHOPYM WM JIMLATA, KOMTO [aBaT pa3pelieHye OT TSXHO MMe,
MO-CIIELMANIHO 110 OTHOUICHME HA IONI3MTe OT JapsBaHeTo 3a
ObpewyTe peuumueHTy Ha cpoTBerHata CYUIL

V3menenue

2. ObexTuTe, B KOUTO CE M3BbPLIBAT HeitHOCTH, cBBbp3anu cbc CYUII,
npefocTaBaT MHGOpPMAalmsTa, INocodeHa B maparpad 1, mpemu
[[ABAHETO Ha CbITIACHe WM paspeleHue 3a napsisanero. OOekrure, B
KOMTO Ce M3BbpuBAT AeiiHocTy, cBbp3anu cpc CYUII, mpegocrasst
MHPOPMALIMATA 110 TOYEH M SICEH HAUMH, KATO M3IONI3BAT TCPMIHM,
KOMTO Ca JIeCHO pasbmpaemyt 3a ObaewinTe TOHOPY WM 3a JIMLATA,
KOMTO TPsiGBA 1 AajaT ChINIACKME MIM paspellieHNe 3a apsIBaHeTo, U
2apanmupam, ue cvzadcuemo, rRoemo e dadeHo, e undopmu-
pano. Vupopmaimsra He TpsOBa ga BbBeXIa B 3a0NyxXeHye
ObIewmTe TOHOPY I JIMLATA, KOUTO [aBaT Pa3pelieHne OT TSXHO
1MMe, MO-CICLMATHO 10 OTHOLICHME Ha MON3MTE OT JapsiBaHEeTo 3a
Obperure peunnyentn Ha cporBerHara CYIL.

M3menenne 160

Ilpensioxenne 3a pernaMeHT

UieH 55 — mnaparpa¢ 3 — Oyksa r

Tercm, npednosken om Komucuama

1) npemsuueHara ynorpe6a Ha gapernte CYII, mo-cremyanto ¢ ornmen
Ha [IOKA3aHNUTe OJI3M 33 ObIELINTe PELMIIEHTH, KAKTO M BCUUKY
Bb3MOXHIM YIOTPeOU C M3CIIEHOBATEIICKA WM THPrOBCKA LT, 3a
KOMTO JIOHOPBT CIIeNiBa a Hale Cov2Adcuemo cu;

M3meneHue

1) npemsuueHata ynorpe6a Ha mapennte CUII, no-cretmanto ¢ ornen
Ha [JOKA3aHNTE MOJI3M 33 ObIeLINTe PELMIMEHTH, KAKTO ¥ BCUUKY
Bb3MOXKHI YIOTPeOU C M3CIEHOBATEIICKA WM ThPrOBCKA LT, 3a
KOMTO JIOHOPBT CIIe[Ba [1a [alle UHPOP/MUPAHO Cvenacue;

M3menenne 161

Hpe]mox(eﬂue 3a periaaMeHT

Unen 55 — maparpa 3 — Oyksa 1

Tercm, npednosken om Komucuama

)1) AHATIMTUYHUTE M3CIIEOBAHNUA, KOUTO IIe 6'I)JIaT VI3BBpUIEHN B
paMKuTE Ha OLIEHKAaTa Ha 3[IPaBETO Ha MOHOPA;

W3smenenue

H) AHATIMTUYHUTE M3CIIEOBAHMA, KOUTO e 6’1;]13T VI3BBPUIEHN B
paMKUTE Ha OLIEHKAaTa Ha 3[PaBETO Ha TOHOPA, U mMexXHume yeau,
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M3menenne 162

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 56 — naparpa¢ 1 — amunes 1

Tercm, npednosken om Komucuama

Korato Komucusirta cumra 3a HeOOXOmMMO [a TPEOBUIM 3amBIIKU-
TeNTHY TPEANMCaHMs 3a IPUIAraHeTo Ha KOHKPETeH CTaHHapT MM Ha
€JIEMEHT OT CTaHJAPT, OCOYEH B wileHoBe 53, 54 mmm 55, 3a ma ce
OCHIYPSIT CXOIHM M BUCOKM PaBHMIIA Ha GE30MAaCHOCT Ha JOHOPMUTE,
Komucusata moske na npueme axrose 3a u3naaHeHue, 6 ROUMO ce
onuceam KOHKPETHY NPOLEypy, KOUTO TPsiOBa [a ObIAT CrieaBaHm
U IPUITATaHy, 3a JIa e OTTOBOPM Ha TO3M CTAHAAPT MIIM Ha €JIEMEHT OT
HEro.

V3menenue

Korato Kommcmsita cumra 3a HeoOXOmMMO [a TPEOBUIM 3aIbIIKU-
TEJIHY NPEeNNMCaHNs 3a TIpUIaraHeTO Ha KOHKpPETeH CTaHIapT MM Ha
€JIEMEHT OT CTaHJAPT, OCOYeH B uileHoBe 53, 54 mmm 55, 3a ;ma ce
OCHIYPAT CXOIHM ¥ BUCOKY PABHMIIA Ha GE30MACHOCT Ha IOHOPHTE,
Ha Komucusata ce npedocmasam npasomowsud na npuema
denezupanu akToBe 6 Cwomeecmeue ¢ uien 77 3a donsaeame
HA HACMOduiuq pe2aameHm upe3 ONUCéaHe HA KOHKPETHU
TIPOLICIyPH, KOUTO TPsIOBA [a OBIAT CIIEABAHY M MPUITATAHIL, 34 JIa Ce
OTIOBOPY Ha TO3M CTaHHAPT MIIM HA €IEMEHT OT Hero.

N3smenenne 163

Hpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 56 — naparpag 1 — anuues 2

Tercm, npedﬂosken om Komucuama

Te3u armose 3a u3nsAHeHUe ce NPpUeMAm 6 CvoMeemcmeue ¢
npouedypama no paszneskdane, nocouena 6 unen 79, napa-

2pad 2.

Wsmenenue

3aauuaea ce

Uzmenenne 164

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

UrteH 56 — naparpad 2

Texrcm, npednomen om Komucuama

2. Ilpu HadneskHO 000CHO6AHU HATIOKWUTENHN [PUUMHU 32
CIIELHOCT, C6BP3AHU C PUCR 34 30pasemo Ha donopa, Komu-
cuama npuema He3a6asHo NPUAOKUML AKTOBE 3d U3NBAHEHUE
6 cvomeemcmeue C TNpoLeENypaTa, nocoueHa B uieH 79,

napazpa¢ 3.

W3menenue

2. Koeamo 6 cayuaii Ha pucr 3a 30pasemo Ha 00HOpA Moea
€ Heo0x00uMo NOpadu HATIOKNUTEIHN IIPUYMHY 34 CIELIHOCT, RB/M
denezupanue akTose, NPUem C62A4CHO HACMOAWLUA UAEH, Ce
npuaaza npouenypara, npedeudexa B wieH 78.

M3menenne 165

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Ynen 56 — maparpad 3

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

3. 3a ma mpuiarar CcTaHmapTUTe 3a 3allUTa Ha JOHOPUTE WM
TEXHUTE eNIeMEHTH, IIOCOYEH! B uileHOoBe 53, 54 1 55, oOektute, B
KOMTO Cce M3BbpIBAT [eitHocTy, cBbp3anm cbc CUIl, crempar
IIpOLIEIypuTe, OIpeNesieH! BbB BCEKM aKT 3d U3MB/AHEHUe, IPUET B
ChOTBETCTBYE ¢ maparpadu 1 1 2 OT HACTOAIIMSA ICH.

Wsmenenue

3. 3a ma mpuiarar CTaHmapTUTe 3a 3allUTa Ha JOHOPUTE WU
TEXHUTE eNIeMEHTY, TI0COYEHN B wileHoBe 53, 54 u 55, obektute, B
KOMTO ce u3BbplBaT nefiHocTy, cBbpsanu cbc CHUII, crensar
HpOLEypuTe, OIpENeSIeHU BbB BCEKM denezupan axr, IpUET B
ChOTBeTCTBYE ¢ maparpadu 1 1 2 OT HACTOAIIMS UJIEH.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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M3menenne 166

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 56 — maparpad 4 — yBomHa 4yact

Tercm, npednosken om Komucuama

4. 3a Te3u CTaHFAPTM OTHOCHO 3AIIWTAaTa Ha HTOHOPUTE WM 3a
eleMeHTHTe OT TSX, 32 KOMTO HsIMa IPUETU aKTOBE 3d U3NBAHEHUE,
obeKTHTE, B KOMTO CE M3BBPIIBAT EIHOCTH, cCBhp3anu cbe CUII, ¢ men
IIa TpUIarar Te3u CTAaHAAPTHU MM efIeMEHTUTE OT TSIX, CIIeIBAT:

V3menenue

4. 3a Te3M CTaHAAPTM OTHOCHO 3AIIMTATa Ha TOHOPUTE W 3a
EJIEMEHTUTE OT TAX, 33 KOUTO HAMA IIPUETH OeAezUPAHil aKTOBe,
obekTITe, B KOUTO Ce M3BBpIIBAT AeiiHocTH, cBbp3anu cbe CUII, ¢ uen
a IpUiarat Te3W CTAHAAPTU WIIM €NeMEHTUTE OT TSX, CIIelBaT 1o
cmenen HA 6AsRHOC:

Nsmenenne 167

Hpe]mox(eﬂue 3a perimaMeHT

Ynen 56 — maparpa¢ 4 — OykBa a — yBOJHa yacT

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

a) Hall-HOBMTE TEXHMYECKM HACOKM, yKazaHm B ruiat¢opmara Ha EC
3a CUII, mocouena B rmaBa XI, KakTo ciemBa:

Wsmenenue

a) Hail-HOBUTE TEXHMUYECKM HACOKM, YCMAHOB6EHU Upe3 npo3pauen
u éceobxeamen npouec Ha ROHCYAMALUUL C WUPOR RPBZ O
3AUHMEPEcOsanHLl CMpPAHU 653 O0CHO6d HA Hall-Hosume
HAYUHLL NO3HAHUY U CBOMEEMHUd eRCnepmeH onum u
ykasauy B mmardopmara Ha EC 3a CUII, nocouena B mmasa XI,
KaKTO CIIelIBa:

M3menenne 168

l'lpejmoxeﬂue 3a perijaMeHT

Unen 56 — maparpad 6

Tercm, npednosken om Komucuama

6. B cayuaume, nocouenu 6 napazpap 4, 6yrea 6), 3a
yeaume Ha unen 30 656 6pB3Ra C unen 29 obermute, 6 ROUMO
ce ussspweam Odeiinocmu, cesp3anu cec CUII, dorazeam nped
ceéoutie ROMNEMEHMHI 0P2aHlL, 3d 6CERLL OM cmaxdapmume
UAU enemeHMmume OM MAX, eR6USANEHMHOCIIMA HA Opyzume
NpuNazany HACORU N0 OMHOUlEHUe HA pasHuuLemo Ha Ge3-
onacHocm, Rauecmeo u eQPURACHOCTL CNPamo pasHUemo,
onpedeneHo 6 MexHUUECRUIME HACORU, NOCOUueHU 6 napazpad 4,

6yrea a).

Wsmenenue

3anuuaea ce

M3menenne 169

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 57 — maparpad 1

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

O6ekTuTe, B KOUTO Ce U3BbpLIBAT HeHOCTH, cBbp3aHu cbc CUII,
3allyTaBar 3paseTo Ha peunmmentute Ha CHUII 1 Ha NOTOMCTBOTO OT
acUCTMpaHa  pelpojyKuus OT puckosere, cpbp3ann cbc CUII
npenapatute. Te MpaBsT TOBA, KATO MAEHTUQMIMPAT, CBEXIAT [0
MUHMMYM MM €JIMMMHUPAT Te3U PUCKOBE.

Wsmenenue

O06eKTUTE, B KOUTO Ce U3BbpLIBAT HelHOCTH, cBbp3aHyu cbe CUII,
3awiyTaBar sfpaseTo Ha peunmmenTute Ha CHUIIT 1 Ha NOTOMCTBOTO OT
acuCTMpaHa  perpojyKuus OT puckosere, cBbp3annm cbc CUII
HpenapaTute U MmM4axHomo npusosReHue. Te NpaBAT ToBa, KaTo
VICHTUUUMPAT, CBEXIAT [0 MMHUMYM WM CIMMMHMPAT Te3U
PVICKOBE.
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M3smenenne 170

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 57 — naparpad 1 a (Hos)

Tercm, npednosken om Komucuama

V3menenue

OGermuime, 6 ROUMO ce U36BPUWIBAN OeliHOCTU, C6BP3AHIL CBC
CUIl, ne Jucrkpumunupam peyunuenmume Ha CYII 653
0CHO64 HA HUROE O OcHOBaHuama, usbpoenu 6 usen 21 om
Xapmama na ocnosnume npaea na Eeponeiicrua co103, oceen
aro moea e HeoOxodumo 3a 3awuma Ha 30paéemo Ha
peyunuenma na CYIl uau na donopa na CYIL ITodo6hu
OUCRPUMUHAUUOHHY Oeiicmeéud ce OCHOédgaAm HA HAYUHU
dorazamencmea.

Nsmenenne 171

l'lpejmox(eﬂue 3a periaMeHT

Unen 58 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1. OGekTute, B KOMTO Ce M3BbPIIBAT MNEHHOCTH, CBBHP3AHM ChC
CYIl, ycraHOBsBAT MpOLEOYpPH C MEPKM U, aKO € HeoOXOmMMO,
KOMOMHAIIMM OT MEpKH, C KOMTO Ce TAPAaHTUPAT BMCOKM HMBA Ha
0e30MMaCHOCT ¥ KauecTBO M C KOMTO Ce [IOKa3Ba, ue MON3WTE 3a
peunmuenture Ha CUIl 1 32 MOTOMCTBOTO OT acUCTVMpaHa penpo-
OyKuys ca IO-TONeMM OT BCMUKM puckose. [lo-crenmanno Te
NIOCTUTAT BUCOKO PaBHMILE Ha YBEPEHOCT, Y€ MNaToreHuTe, TOKCHHUTE
WM TeHETUYHUTE YCIIOBMS He Ce MpeiaBaT Ha PEeLUIMEHTUTE MU
TIIOTOMCTBOTO OT aCUCTMPaHa PerpomyKIms.

M3meneHue

1. Obekrure, B KOUTO CE M3BHPIIBAT MEIHOCTH, CBBHP3AHU ChC
CUll, 633 ocHo6a HA HacORUmMe, NOcOueHu 6 uned 59,
YCTaHOBSIBAT TIPOLIEMyPH C MEPKM 1, aKO ¢ HeOOXOIMMO, KOMOMHALMN
OT MEpKM, C KOMTO Ce FApPaHTMPAT BUCOKM HMBA Ha OE30MACHOCT ¥
Ka4yecTBO U € KOUTO ce [I0Ka3Ba, ue nonsute 3a peuynumenture Ha CYII
M 33 HOTOMCTBOTO OT aCUCTMpPAaHa PENpOINyKLMs ca IMO-TOJIEMM OT
BCMUKM puckose. [lo-crenyanHo Te MOCTUIAT BMCOKO PaBHMIIE Ha
YBEPEHOCT, Ue NaTOreHNUTE, TOKCUHUTE MM TeHETUYHUTE YCIIOBUSl He
ce IpeJaBaT Ha PELMIMEHTMTE MIIM IIOTOMCTBOTO OT acMUCTVMpaHa
PpenpomyKIms.

W3menenue 172

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Ynen 58 — maparpad 1 a (Hos)

Tercm, npe()nomen om Komucuama

W3menenue

la. Kozamo e és3moskno, obermuime, 6 ROUMO ce U3BBPUL-
eam deiinocmu, ceésp3anu cec CUII, usnonszeam mexuonozuu
34 HAMAN46aHe HA RAUHUUHUME PUCRO6e 34 peyunueHmume
#a CYII u nomomcmeomo om acucmupana penpooyruyud u 3a
nodobpasate na rauecmeomo na CUIIL.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 173

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 58 — maparpad 2 — Gyksa 6

Tercm, npednosken om Komucuama

0) M3creBaHe Ha MOHOpWTE 3a 3apasHy OONeCTM C MOMOIITA Ha
cepTUQUUMPAHN 1 BATMAMPAHY METOMM 33 M3CIIENBaHE;

V3menenue

0) M3creBaHe Ha MOHOpUTE 3a 3apasHy OONMECTM C MOMOIITA Ha
CepTUQULIMPAHY 1 BATMIMPAHHU METOIM 3a U3CTICNBAHE UAL Opy2u
memodu, cuumanu 3a nodxodauiu é Hacorume Ha EDQM u
ECDC;

U3smenenme 174

Ipensioxenne 3a permaMeHT

Unen 58 — maparpad 2 — Gyksa B

Tercm, npedﬂosxen om Komucuama

B) KOTAaTO € MPMIIOKIMO, M3IOJ3BAHE HA TEXHOIOIMHM 3a mpepabo-
TBaHe, KOWTO HaMaJlsABaT WM eAUMNUHUPA BCAKAKBU IOTEH-
UVaJIHM 3aPa3HM [aTOTeHM.

W3menenue

B) KOTAaTO € MPUIIOKIMMO, M3IOI3BAHE HA TEXHONOIMHM 3a mpepabo-
TBaHE, KOMTO HAMAISABAT UAU Oe3ARMUSUPAN BCSKAKBU I10-
TeHILMATIHN 3apa3Hy TaTOTeHMU.

Nsmenenne 175

l'lpejmoxeﬂue 3a perijaMeHT

Unen 58 — maparpad 5 — Gyksa B a (HoBa)

Tercm, npednosken om Komucuama

W3smenenue

6a) rRvlemmo e 6B3MOKRHO U N00X004Ws0, U3NOA36AHE HA
memodu 3a omrpueae, de3armueupane UAL eAUNUHL-
pane Ha MURPOOpP2aAHU3MU.

Uzmenenne 176

IIpenmozxenne 3a permaMeHT

Uiten 58 — maparpad 10 — Gyxsa a

Tercm, npednosken om Komucuama

a) e npwtarar CYIT mpemapaty Ha peummueHTy Oe3 TOKa3aHa MoM3a,
OCBEH B KOHTEKCTA Ha KIIMHMYHO IIPOyYBaHe, OOOPEHO B PaMKMTE
Ha paspelleHueTo npy onpenenenn ycosus Ha CUIl npenapara ot
TEXHUSI KOMIIETEHTEH OPIaH CBINIACHO wiieH 41, maparpad 4;

M3meneHue

a) e npwtarar CYUIT mpemapaty Ha peummeHTH Oe3 TOKa3aHa MOM3a,
OCBEH B KOHTEKCTA Ha KIMHIYHO NPOYUBAHE, OTOOPEHO B paMKuTe
Ha paspemieHneto npu onpepnernenu ycrnosus Ha CUII npenapara ot
TEXHMsI KOMIIETEHTEH OpIaH ChITIACHO uileH 41, naparpad 4, uau 6
ROHMERCMA HA NAAUAMUBHA Ynompeba 1 ercrepu/menman-
HA mepanus4 é cumyayuure, nocoueHu 6 unenoee 61 u 61a,
UAU RAUHUUHO npoyusane, nocoueHo 6 unen 41a;
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Nsmenenne 177

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Uen 58 — maparpa¢ 10 — Gyxsa 6

Tercm, npednosken om Komucuama

0) He mpumarar CYUIT npenapaty Ha pelumueHTy Oe3 IpHUMHa;

V3menenue

0) He npwtarar CYIl mpemapat Ha peumyeHTH Oe3 NPUUMHA;
ObGermurme, 6 ROUMO ce U36BPUWIBAM OETIHOCHIL, C6BP3AHLL
cac CUII, usnonszeam onmumanno CUII, ramo e3emam
npedsud mepanesmuuHume aamepHamueu u caedeam
Haii-arMmyantume HAyuHU HACORU, NOCOUEHU 6 UeH 59;

N3meHenue 178

Ipennoxenue 3a pernaMeHT

Unen 58 — maparpad 10 — Gyksa B a (HoBa)

Tercm, npednosker om Komucuama

Wsmenenue

6a) He daeam npuopumem Ha ynompebama 3a ecmemuuecry
yeau nped masu 3a mepanesmuuHu uyeau, 0cobeHo 6
cayuaii Ha 8s3mosken Hedocmuz na CUIL.

N3smenenne 179

IIpenmoxenue 3a pernaMeHt

Unen 58 — maparpad 11 — anunues 1

Tercm, npednosken om Komucuama

3a mepkute, mocoueHn B maparpadu 2 u 3, obekTuTE, B KOUTO C€
u3BbpLIBAT NefiHocTH, cebp3anu cbe CUII, mposepssat momycruMoct-
Ta Ha JOHOPUTE YPEe3 MHTEPBIO C TSX, C TEXHNUTE 3aKOHHU HACTOMHMUIIN
WM, B CITyyail Ha HapsiBaHe CIiell CMBPTTA, ChC ChOTBETHOTO JIMIIE,
KOeTo € MHPOPMMPAHO 3a MMHAnMTe 3a00NSBAHMS M HAuMHA Ha
KUBOT Ha MOHOpa. VIHTepBIOTO MOXe ma Oble KOMOMHMPAHO C
VIHTEPBIOTO, ITIPOBEXKIAHO KATO 4YacT OT OlleHKaTa, MOCOYeHa B
wieH 53, napazpa¢ 1, 6yrea e).

M3meneHue

3a mepkute, mocoueHn B maparpadu 2 m 3, obekTuTe, B KOUTO C€
u3BbpLIBAT HeiHoCTH, cBbp3any cbe CUII, mposepssat momycruMoct-
Ta Ha JOHOPUTE YPe3 MHTEPBIO C TSX, C TEXHUTE 3aKOHHU HACTOMHMUIIN
WM, B CIIyYail Ha HapsiBaHe CIIell CMBPTTA, ChC ChOTBETHOTO JIMIIE,
KOeTO € MHGOPMMPAHO 3a MMHAnuWTe 3a00NSABAHMS M HAuMHA HA
KUBOT Ha MOHOpa. VIHTepBIOTO MOxke ma Oble KOMOMHMPAHO C
VHTEPBIOTO, MpPOBEKIAHO KAaTO YacT OT OLIEHKAaTa, MOCOYeHa B
ujied 53.

M3menenne 180

IIpenstoxenue 3a permaMeHT

Unen 58 — maparpad 11 — anmues 2

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

3a IOHOPY, KOUTO [IapsIBaT MHOTOKPATHO, MHTEPBIOTATa, TOCOYEHNU B
IIbPBA AJIMHEs, MOTaT [a OBIAT OTPAHNMUEHU [0 ACHEKTHUTE, KOMUTO
MOXE 4 Ca Ce MNPOMEHWIM, ¥ MOrar f1a ObIAT 3aMeHeHM ¢
BBIIPOCHMLI.

W3smenenue

3a TIIOHOpY, KOUTO [1apsABaT MHOTOKPAaTHO, MHTCPBIOTATA, [IOCOUYCHU B
H'pra aJInHesd, Morar Ja 6'bIIaT OrpaHM4eHn 1O acIeKTUTE, KOUTO
MOXe 1a ca Ce NPOMEHWIM, M MOTaT Jia ObJaT 3ameHeHu C
BIPOCHULM, RAMO CHUleBPeMeHHo ce 2apanmupd, ue ca
u3NBAHeHU ecuurU 3advAReHud no unen 53, napazpad 1,
6yreu 0) u e) u usen 53, napazpad 2.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 181

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 59 — naparpad 4 — yBomHa 4yact

Tercm, npednosker om Komucuama

4. 3a Teau CTaHNAPTM OTHOCHO 3alIMTAaTa HA PELMIMEHTHUTE M
TNOTOMCTBOTO WM 33 €JIeMEHTUTE OT TAX, 3a KOMTO HsMA IPUETU
aKTOBE 3a V3ITBIIHEHME, C LT a MPUIIAraT TaKuBa CTAaHOAPTH WA
/IEMEHTH OT TSIX, OOEKTHMTE, B KOMTO Ce M3BLPIUBAT MEHHOCTH,
cebpsany cbe CUII, cremsar:

V3menenue

4. 3a Tesy CTaHOAPTM OTHOCHO 3allMTaTa Ha PELMIMEHTUTE U
MOTOMCTBOTO WMJIM 33 €JIEMEHTUTE OT TAX, 3a KOUTO HAMA IPUETU
AKTOBE 3a VBIBIIHEHME, C L€l [1a IpyiiaraT TakyBa CTaHOAPTV WIIN
€IIEMEHTU OT TiX, O6€KTI/ITC, B KOMUTO C€ MW3BbpUIBAT JICIZHOCTI/I,
cebp3any cbe CUI, crenpar no cmenen Ha éasRHoOCHL:

M3menenne 182

Hpennoxeﬂue 3a periiaMmeHT

Unen 59 — naparpad 6

Tercm, npednosken om Komucuama

6. B cayuaume, nocouenu 6 napazpad 4, 6yrea 6), 3a
ueaume Ha unen 30 656 6pa3ra c uren 29 obermume, 6 ROUMO
ce usgspuieam Oeiinocmu, cesp3anu cec CUII, dorazeam nped
céoutne RoMNEMEHMHI 0P2any, 34 6CerU OM cmandapmume
UAU eneMeHmume oM mMax, eR6USANEHMHOCMA HA Opyzume
npundzatil HACORU N0 OMHOWeEHUe HA PAGHULLEMO HA 0e3-
onacHocMm, RAuecmeéo U eQPURACHOCL CNPamo pasHuwemo,
onipedeneHo 6 mexHuuecrUMEe HACORU, NOcoueHu 6 napazpad 4,

Gyrea a).

W3smenenue

3anuuaea ce

M3menenne 183

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Ysren 61 a (Ho.)

Tercm, npe()nosken om Komucuama

Wsmenenue

Ynen 61a

Hepozayua om 3adsaskenuama 3a paspewasane na CUII npe-
napamu npu u3esHPEOH CUMyauuy uay Npu cumyauu, 6
ROUMO AUNCEAM MmepanesmMuuHy aamepHAmMueu

1. Upe3 depozauyua om unsen 21 no ucrane Ha oberm, 6
rOiiMoO ce usespwieam deiinocmu, cewpsanu cec CUII, u
R02amMo0 e HANAesRHO 0060CHOBAHO OM U36BHPeOHA cumyauud
6 00n1acmma Ha 30paeeonassanemo, RoMnemenmuume opzany
Mmozam da paspewiam pasnpedengHemo uiu n002omosrama 3a
He3abaeno npunosenue Ha cé0a mepumopua na CUII npe-
napamu, rRoz2amo He ca u3espulenu npouedypume, NocoUeHu 6
HACMOAUiU4 U/leH, Npu ycAosue de U3NO0A36dHemo HA me3u
CUIl npenapamu e 6 unmepec Ha o6ujecmeeHomo 30pa-
ee. Komnemenmuume opzanu nocoueam nepuoda om epeme,
34 ROTIMO ce U30a6a paspeleniemo, uay onpedeaam ycaoeud,
n0360196auiu 4CHO 0a ce onpedeau mMo3u nepuod om epeme.
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Tercm, npednomen om Komucuama

W3menenue

2.  Ocsen moea wrommemeHmuume oOpzaxHu /Mmozam mno
usratouenue 0a u3dadam 066sP3aHO C ycA06ud U épemeHHo
paspewenue 3a CUIl npenapamu no ucraxe Ha npeonuceauy
nerap 6 pamrume Ha oberm, 6 RoimMo ce U3BBPWGAM
deiinocmu, cespsanu coc CUIl, npu cumyayuu, e roumo
Aunceam mepanesmuuHi dAmepHAMUGY, NIPU YcA0BUe Ue:

a) u3non3eanemo HA MARUEA Npendpamu e npedéudeHo 3a
daden nayuenm e cayuaume, RO2AMo eUeHUeno He MosRe
Oa 050e 0MAOSREHO UAL RO2AMO SRU3HEHUME UHMEPecU HA
nayuenma 20 usucrean;

6) ¢ 021€0 HA HaAUuHUME RAUHUUHU OdHHU npenapamume
mozam 0a ce cuumam 3a GezonacHu u epermusHu.

3. Komnemenmnume opzanu undpopmupam He3a0a6HO
HauuoHarnuq opzan 6 obnacmma ua CUII 3a ecaro us-
6sHpedHo paspeutenue u eéveeskdam 6e3 HeobocHoeano 3aba-
éqHe uHPopmauuama omHoOCHO 6CAR0 006BP3aHO C ycaoeud
paspewetnue 3a CUII npenapamu é naamdopmama na EC 3a
CUIl, nocouena 6 2naea XI.

4. Cned ramo noayuu 0066wp3aHo C ycA06ud U 6pemMeHHO
paspewenue 3a CUIl npenapam 6 ceomeemcmeue ¢ napa-
epap 2 om nacmoawud unen, obermsm, 6 Roiimo ce
usespuieam Oeiinocmu, cesp3anu cec CUII, napaneano ¢ moea
3anouea pedoéHa npouedypa 3a usddaeaxe Ha paspeuieHue 3a
mo3u CUII npenapam 6 ceomeemcmeue c unen 21.

U3smenenne 184

IIpenstoxkenue 3a permaMeHT

Ynen 62 — 3arnaBue

Tercm, npednomen om Komucuama

VsroTsaHe Ha HAaUMOHANIHM IUIAHOBE 33 NEVCTBME NPV M3BLHPEAHN
curyauny B Bpb3ka cbc CUII

M3menenue

M3roTBsiHe Ha HAIMOHAJIHM IJIAHOBE 3a HCﬁCTBMC Npyn M3BbHPETHN
curyaumn BbB Bpb3ka cbc CUII u Ha naanose 3a 2apanmupane Ha
HenperscHamocmma Ha npednazanemo va CUII

N3menenne 185

Hpeunoxeﬂue 3a periaMeHT

Unen 62 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

1.  JlbpkaBute uNeHKM, B CHTPYIHMUYECTBO C HALMOHATIHUTE
OopraHn B 06]'[3CTT3 Ha CI’IH, M3rOTBAT HALMOHAIHM INIAaHOBE 3a
deiicmeue npu u3esHpedHy cumyauuy 6s6 éps3ra coc CUII, 6
ROUMO ce onpedendrm Mmeprume, ROUMO Ia Ce npuadzam Ge3
Heonpasdano 3abasqHe, RO2amo cumyayudama ¢ npednrazate-
mo Ha kputnuru CUIT npedcmaendea uau uma eepoamuoctn 0a
npedcmaendea cepuosen pucr 3a 30pasemo Ha Uoeerd.

W3smenenue

1.  IIbpxaBure WIEHKM, B CHIPYIHMYECTBO C HALMOHAIHNTE
opranyu B obmactta Ha CUIl, M3rOTBAT HALMOHANHM IUIAHOBE, 33 J1a
ce onumam Oa ocuzypam JocmamsuHo npedrdzaHe Ha
kpurann CUIT 4 da donpunecam 3a eeponeiicrama aemoxom-
HOCITL 6 ROHMERCMA HA ycmoliuueama éepuza Ha 0CTABRU.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tercm, npednomen om Komucuama

W3menenue

Hauuonaatume n1anoee 6rA10U6AM N0-CREUUAAHO MEPRU, 34
da ce zapanmupa, ue OoHopcrama 6aza e ycmoiiuuea,
deiicmeud 3a no-edpermusno usnonseane na CUII, monumo-
putz Ha mendenyuume 6 npednrazanemo wa rpumuunu CUII,
RARMO U /NEPRU 6 CAyUaUiNe, RO2AMO HAUUOHAAHUME 3anacu
om CYII nadeuwasam nauuonarnomo mopcene u CYII ce
usHacam e opyzu Jspsraeu ¢ vedocmuz na CUIL.

Kozamo uszomeam u npepasznesiam HAUUOHAAHUME CU
naanoee, 0spsrasuie UAEHRY 83eMAtm npedsud npenopsrume,
omnpaeenu om Komucuama e ceomeemcmeue ¢ unen 62a, u
Haii-0o6pume nparmugru, Jorymenmupanu om KCCYII 6
csomeemcmeue ¢ unen 68.

U3menenue 186

IIpenmozxenue 3a pernaMeHT

UiteH 62 — naparpad 2

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

2. [IppKaBuTe UIEHKM IOTAraT BCUUKM Pa3yMHM YCHIMS 3a
HAChPUABAaHe HA Y4acTMETO Ha OOLICCTBEHOCTTAa B HEIHOCTHTE IO
napsiare Ha CYII, ocobero no orHomenne Ha Kputumunu CYII, ¢
OITel OCUTYpsIBAHE HA YCTOMUMBO TpeIJlaraHe ¥ aaNTMBHO
yBeNMyaBaHe Ha OpOsi HAa NAapeHNSATA, KOTaTo CC YCTAHOBST PUCKOBE
ot Hemoctur. [1o To3u HaunH Te HACBpuasam é3emanemo na CUII
C aKTUBHOTO yuacTie Ha IyONMMUHUS M HECTOIAHCKMS CEKTOp.

W3menenue

2. [IbpKaBuTe UNEHKM IONAraT BCYYKM PasyMHM YCUINS, 6
ceomeemcmeue ¢ npuxyuna Ha 000poeonto u 0e36s3me30H0
dapgeate, 3a HAChPUABAHE HA YUacTMETO HA OOWIECTBEHOCTTA B
HeﬁHOCTMTC o papsiBaHe Ha an, 0c00EHO 110 OTHOLIEHME Ha
kpurruny CUI, ¢ ormen ocurypsiaHe Ha yCTONUMBO HpefiaraHe 1
aIAITMBHO yBETMUaBaHe Ha OpOs Ha IAPEHMSTA, KOTaTo Ce YCTAHOBST
puckose or Hemoctur. I1o 1031 HauuH, HAped ¢ Opyau mepru, Te:

a) 6RA10UBAM 6CUURU CEOMEEMHU 3AUHMEPECO8AHU CMPAHU 6
useomednemo Ha HAUUOHAAHUME CU NAaH06e;

6) eapanmupam naauuuemo Ha docmamsuen 6poii 00ermu 3a
63emane Ha CYII, ¢ akTMBHOTO yuacTie Ha IyONMUYHMS U
HECTONIAHCKMSA  cekTop, u uenmpose 3a CUII, rarmo u
nodxodaujo pabomuo epeme;

6) e2apanmupam ocuzypaeaxemo Ha nodxodduiu ycaoeud Ha
mpyd u nodxodquio obyuenue 3a ceomeemmuume npodecuu
6 06nracmma na CUII;

2) eapanmupam eveesROAHEMO HA cMpamezuy 3a4 Npus UUaAHe
u 3a0spskatie Ha donopu Ha rpumuunu CUII, eratouumen-
HO ROMYHURAUUOHHU RAMNAHUL U 06pa3oeamentu npo-
epamu;

0) ycmanoeaeam RoAuuecmeeHy UeAu 34 6é3emane HA RPU-
muunu CUII.
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N3smenenne 187

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 62 — naparpad 2 a (HoB)

Tercm, npednosker om Komucuama

V3menenue

2a.  OGermutme, 8 ROUMO ce U36BPWGAM JeliHOCMU, CBBP-
satu cec CUII, dornadeam Ha RommnemeHmuume opzany 3a
nomenyuannua nedocmuz ta CUIl uau npu noucreare om
ROMNEMEHMHUME 0p2any 6 coomeemcmeue ¢ unen 34a.
Komnemenmnume opzanu omzoseapam 3a moHumopuHza Ha
Haauunocmma na CUII na Hauuonanno pasnuuie.

N3smenenne 188

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 62 — maparpad 3

Tercm, npe()/lomen om Komucuama

3. B naanoeeme, nocouenu 6 napazpad 1, mppxasute uieHKU
ymoungeam caredHomo:

4) nomexyuanHume pucroee 3a npedndazanemo Ha RpUmMuUY-
Hu CUIl;

6) yuacmeausume 06ermu ¢ RPUMUUHO 3HAUEHUE, 6 ROUMO CE
usespweam deiinocmu, cespsanu cec CUII;

6) npasomowsudma u 0mz060pHOCMIUMe HA ROMNeEMEeHMHLU-
me opzanu;

2) ranaaume u npouedypume 3a cnodendne Ha unpopmayuq
mesrdy ROMNeMeHMHUIMe 0p2anl, 6RAOUUMEAHO ROMMNe-
MmeHmuume opeanu Ha Opyzu 0spsRA6U UAEHRU U Opyau
3auHmepecosany CMpanu, aro e uenecs06paso;

0) npouedypa 3a paspabomeare Ha NAAHO6E 3d 20MOBHOCHL 34
ROHRpemHU UdeHMuPUUUpanu pucroee, Mo-cneyuatto
Maruea, cesP3anu ¢ 02HUWLA HA 3apasnu Gonecmu;

Wsmenenue

3. B cayuaume, rozamo Haauunocmma Ha CUIl uau
noAyueHu om max NpodyrRMuU 34sucu OmM NOMeEHUUANHU
MBP206CRU UHMeEpPecy, 6cARA 0BPRAGA UNEHRA 2apaHmupd,
ue me3u obermu, 6 ROUMO Ce U36BPULBAM OeliHOCMLL, C6BP3AHLL
coc CUII, 6 pamrume Ha céoutme 0mz060pHoCMU, Ocu2ypae6at
n00x004uj0 u HenperscHamo npednazane na CUII uau mexuu
npou3sooHu 3a nayuenmume Ha céoama mepumopud. [Ibpxa-
BUTC WICHKU 002064p4il Clpaéediusy U Npo3pauni uexu 3a
npodyrmu, noayuenu om CYII, roumo ce ocHoeasam Ha
anmpyucmuunu u 6e3es3me3dnu dapasanud. [Ispsrasume
UAEHRU CBUL0 MARA 2apanmupam, ue 34 nayuenmume ca
HAAUUHU NPOJyRMU HA 0OCMBNHU UEHU U Ue UMad HeNpersc-
HAMU UHBECMULUL 8 HAYUHU U3CAe06aHUL U UHOSAUUL 656
6PB3RA C Me3u NPoOyRMmiL.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tercm, npednomen om Komucuama

e) npouedypa 3a oyeHra u usdaéane Ha paspeuienusd, R02amo
moea e onpasdano, 3a Odepozayuu om cmandapmume,
onpedeneuu 6 2nasu VI u VII, 63 ocHosa Ha ucranua om
obermu, 6 ROUMO ce u3espuwieam OeiiHOCMU, C6BP3AHU
csc CUIL

Msmenenue
N3smenenne 189
IIpenmnozxenue 3a pernaMeHT
Unen 62 — naparpad 3 a (HoB)
Wsmenenue

Tercm, npednosken om Komucuama

3a. o ...[2 200unu cned damama Ha éAuU3dHe 6 CUAd HA
Hacmoaujua peenamenm] Ospsrasutie uAeHRU npedasam
Hayuonaaiume cu naanose Ha Komucuama u KCCUII. Te
npepasaneskdam HAUUOHAAHUME CU NAAHO6e HA 6CERU 0ee
200unu u undopmupam Komucuama u KCCUII 3a écara
Couleciiéena Pomand 6 mesu naamose.

U3smenenue 190

HPCI[JIO)KCHMC 3a perimaMeHT

Unen 62 — maparpad 4

Texrcm, npednomen om Komucuama

4. [IbpxaBute WiEHKM 24paHmMupam, ue écara npedocmaeena
6 cwomeemcmeue ¢ napazpad 3, Oyrea e) Oepozauug e
oOzpanuueHa 66 épememo U e onpaedand, 0OROAROMO npeod-
noadza pucroee, ROUMO cd MO-MAARU O PUCRA, C6BP3AH C
Hedocmuz Ha rRourpemuama CYIL

W3menenue

4. 3a da mozam da ce cnpasam ¢ u36sHpeOHU cumyayuu,
ROUIMO 8B3HURGAM, RO2AMNO CUMYyayUdma ¢ npedrdzanemo Ha
rpumuuny CYIl npedcmaengséa uau uma eepoamuocm 0a
npedcmaendea cepuosen Puck 3a 30paeemo HA 106eRd, 6
naanoeeme, nocouenu 6 napazpad 1, IbpKaBuTe WIEHKN
ymoungaeam caredHomo:

a) nomenyuaHuMme PUCROBe 3a NPedNdzaHemno Ha RPUMUUHU
CUIT u meprume, ROUMO ORA36am 6w30eiicmeue 6BPXy
mopcenemo na CUII;

6) yuacmeawume o6ermu, 6 ROUMO ce U36BPLLEAMN deiino-
cmu, ceésp3anu ¢ rpumuunu CUII;

6) npasomoujuqama u 0meoeopHocmume Ha RoMnemeHmHu-
me opzanu;

2) rananume u npouedypume 3a cnodename Ha unpopmauug
Meskdy ROMMeMmMenmuue 0p2anu, 6RAOUUMENHO ROMe-
MmenmHume opzanu Ha Opyzu 0spsRAéU UAeHRU U Opyzu
3aUHMEPECOSAHI CPAHL, ARO € Uenecs00pasHo;

0) npouedypa 3a paspabomeare Ha N1AHO6e 3a 20MOBHOCHL 34
ROHRpemHU udeHMUPUUUPAHU PUCROBe, NO-CNEUUAAHO
magruea, césp3anil ¢ 0ZHUWA HA 3apasnu 6onecmu;
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W3menenue

e) npouedypa 3a oueHra u u3daeare Ha paspeuiexud, R02amo
moea e onpaedano, 3a Oepozayuu om cmandapmume,
onpedenenu ¢ 2naeu VI u VII, 653 ocHoea HA ucranug om
obermu, 6 ROUMO ce u3espweam OeiliHOCMU, CBBP3AHU
cac CUII;

k) Oeiicmeuq 3a daéame HA Npuopumem Ha ynompebume Ha
rpumuuny CUIIl 3a mepanesmuuny yeau u onpedesexu
nayuenmu 6 cayuaii Ha Hedocmue.

M3menenne 191

l'lpejmoxeﬂue 3a periaMeHT

Unen 62 — naparpad 5

Tercm, npednosken om Komucuama

5. IInpxasute wieHku é3emam npedsud Hacorume va ECDC
npu u36sHpeOHU Ccumyauuy, c6spP3aH ¢ enudemuoN0ZuUHY
ozHuuLa, U HACORUME, ny6/mkyeauu om EDQM, npu naanu-
pauemo Ha Oeiicmeud 6 U3BBHPEOHU CUMYaUUL RAMO UIA0.

W3smenenue

5. [IppKaBuTe WieHKU 2apanmupan, ue 6cara npedocmagena
6 ceomeemcmeue ¢ napazpap 4, Gyrea e) Oepozauua e
o0zpanuuena 66 epememo u e onpasdand, 0OROAROMO npeo-
nondza pucroee, ROUMO cd N0-MAARU OM PUCRA, C6BP3AH C
Hedocmuz Ha roxurpemuama CYIL

M3menenne 192

Hpennoxeﬂue 3a periiaMmeHT

Unen 62 — naparpad 6

Tercm, npednosken om Komucuama

6.  [IbpxaBuTe ulleHKM pedo6HO npepaszneskdam ceoutne
naanoee 3a Oeilicmeéue 6 V3BbHPEIHN CUTYalMU 656 6PB3RA
coc CYUIl ¢ uen na ce 63emam npedéud npomenume 6
Opzanu3ayuama Ha ROMMeMeHmMHuMmMe 0p2any 1 HAMpPynanu-
am onum om usnsAHeHUEMO HA nAAHOeMme U nposedenume
CUMYAAUUOHHY yUeHud.

W3smenenue

6.  Ibpxasute uieHku 63emam npedeud Hacorume na ECDC
NpU  M3BHHPENHM CUTYALMM, CEBP3AHU C enudemuonozuuny
0zZHULYA, NO-CHEYUANHO C LieTl 13 Ce 0CUZypU NpeseHuuama Ha
nandemuu u n0020MoeraMma 34 m4ax, U Hacorume, ny6AuRy-
eéanu om EDQM, npu naaunupanemo Ha Odeiicmeud 6
U36BHpeOH cUMmyauul RamMo y4ao.

Nsmenenne 193

HPCI[JIO)KCHI/[C 3a perimaMeHT

Unen 62 — maparpad 7 — anmuHest 1 — yBojHa vact

Tercm, npednosker om Komucuama

Komucusra moske na npueMa akToBe 34 U3ns/1HEHUE, 6 ROUMO ce
onuceam:

Wsmenenue

Ha Komucusta ce nipedocmaed npasomoujuemo Ia npyema
denezupanu akToBe 6 Cvomeemmcmeue ¢ uren 77 3a donsaeate
HA HACMOAWUSL Pe2naMmenm upe3 Onuceane Ha:
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U3menenne 194
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 62 — maparpad 7 — anmuest 1 — Oyksa a

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue
a) mpaBuIa 3a VM3TOTBSIHE HA HAIMOHATHMTE IUIAHOBE 3a MefiCTBHE a) mpaBuia 3a M3TOTBSHE HA HAIMOHAIHMTE IITAHOBE 3a JIEHCTBHME,
npu webﬂpedﬂu cumyauyuu 6s6 6ps3ra coc CUII, mpen- HpenBUIeHn B naparpac]) 1, HOKOJIKOTO TOBa € HEOOXOmMMO 3a
BUOEHU B Haparpati) 1, IOKONKOTO TOBa € HEOOXOmMMO 3a OCUTYPSIBaHETO Ha IIOCTIEHOBATENIHO U ed)eKTI/IBHO yIpaBieHne Ha
OCUTYPSIBAHETO Ha IIOCTIEAOBATENIHO U e(])eKTMBHO yIpaBJieHne Ha NPEKHCBAHMATA Ha NPEUIaraHeTo;

NMPEKbCBAHNATA Ha NMPENJIAraHeTo;

Nsmenenne 195
Ilpensioxenne 3a pernaMeHT

Unen 62 — naparpad 7 — ammuuest 1 — Oyksa 6

Tercm, npednosken om Komucuama M3menenue
0) pornsATa Ha 3aMHTEPECOBAHMTE CTPAHM U MONKPEISLIATA PONS Ha 0) pomnsATa Ha 3aMHTEPECOBAHMTE CTPAHM ¥ MONKPEISLIATA PONs Ha
ECDC npu u3rotssiHeTo U (yHKUMOHMPAHETO HA HALMOHAIHM ECDC u EDQM npy M3roTBSHeTO U (YHKLMOHMPAHETO Ha
IUIAHOBE 3a [EJICTBME MpU U3BBHPENHM CUTyallMM BbB BpPb3Ka HaLMOHAJIHY IVIAHOBE 33 HEVICTBME [IPY M3BBHPEIHY CUTYalU! BbB
cpe CUIL Bpb3Ka cbc CUIT;

Usmenenne 196
Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 62 — naparpad 7 — anuses 2

Tercm, npednosker om Komucuama M3menenue

Te3u armose 3a usnsAHeHUe ce NpUeMan 6 cvomeencmeue c 3anuuaea ce
npouedypama no paszneskdase, nocouena 6 unen 79, napa-

2pad 2.
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N3menenne 197
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Ysren 62 a (HoB)

V3menenue

Ynen 62a

Paspabomeatie Ha cmpamezud 34 HACGPUABAHe HA esponeil-
CRAMA aemoHomHocm 6 o6nacmma Ha npednazanemo na CUII

1. o ... [0se 200unu caed damama Ha éau3axe 6 cuad HA
Hacmoauyua peznramenm] Komucuama ny6auryea cmpamezus
34 Hacspuaeane Ha eeponeiickama aeémoxHomuocm é obnacm-
ma na npednazanemo xwa CUII. Tasu cmpamezua ycmanoeqea
NBMHA RAPMA ¢ amOULUO3HU teau 3a écara kpumuuna CUII,
onpedenenu om Komucuama eé roopdunayua ¢ Hayuoxnasnume
romnemenmuu opzanu, KCCUII, ECDC, Esponeiicrug napaa-
Mmenm, yuenu om npodecuonantu cOpyskenua u cOpysReHud Ha
nayuenmu, RARMO U ¢ 6CUURU Opyzll CHOMEEMHU 3aunmepe-
coeanu cmpanu. bes da ce 3acazam unenoée 53 u 54,
cmpamezuama Hacepuaea deiicmeud 3a:

a) nodrpena u ROOpOUHUpAHE HA ROMYHURAUUOHHIUME RAM-
NAHUU HA eépoNneiicRo U HAUUOHAAHO PAGHUULE OMHOCHO
pasauunume eudoge Odapaeane Ha CUYIIl, roumo ca
HAAUMHLL

6) nodrpena, upe3 ceomeemnume npozpamu, Ha 06yuenuemo
Ha 30paenume pabomuuuyu 6 Goaxuuume u 30paenumne
3a6edeHud C uen nosumldeane Ha 0C6e00MEHOCMMA oM~
HocHo dapasanemo na CYII;

6) roopdunupane Ha o00mena Ha Haii-000pu NPaRMURU,
C8BP3aHIL C ONMUNUUPAHE HA U3N0A36AHEMO HA RPUMUY-
nu CUIL

2. Cmpamezuama, nocouena 6 napazpad 1, eratouea
deiicmeud 3a cscmasane Ha cnucsr Ha Co103a HA RPUMUUHU-
me CUII

3. Cmpamezuama, nocouena 6 napazpap 1, erarouea
delicmeud, 3a 0a ce zapanmupa, ue 00RAAOUIME, NOCOUEHU 6
unen 34a, nodneskam Ha pedosen MOHUMOPUHZ Upe3 NAAMm-
¢opmama na EC 3a CUIl, nocouena ¢ zaaéa XI. Tosu
MOHUMOPUHZ UMA 34 Uen 0a YCMAHO6U HA PAGHUULEMO HA
Co103a 6ceru Oeiicmeumene ual nomexyuanen Hedocmue,
Roiimo 6u 3acmpawiun 30pasemo Ha nayuenmume.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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W3menenue

4. Cmpamezuama 3a HacopudéaHe HA eeponeiicrama ae-
moHomuocm 6 obnacmma Ha npednazanemo wna CUII ce
npepaseneskda om Komucuama Ha eceru nem 200uHu,
cuumano om 2030 2. Kozamo e neo6xodumo, Hayuonaanume
naaxoee, u3z0meeHu 6 cvomeemcmeue ¢ unen 62, ce
npepaszaeskdam co0Mmeemno 6 CPOR oM HAil-MH020 d6e 200UHU
cned ny6auRryeanemo Ha npepasziedanama cmpamezug.

WN3meHenue 198

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 63 — maparpad 1

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

1. B ciyvail Ha CBUIECTBEHO IpPEKbCBAHE HA IIPEUIaraHeTO Ha
kputuey  CUIT obekTure, B KOMTO Ce WM3BHPLIBAT MEIHOCTH,
cbp3ann cbc CUI, Ge3 HeompabaHO 3abaBsiHe MONABAT 1O CBOUTE
KOMIIETEHTHI OpTaHM MpefynpexeHue BbB Bpb3Ka C IpelyiaraHeTo
Ha CYIl, kKaTo mocoysaT OCHOBHAaTa IIPMUMHA, OYAKBAHOTO Bh3JIEH-
CTBUE BBPXY INAUVEHTUTE ¥ BCUUKYM TPENNPUETH HEACTBUA 10
HamanfBaHe Ha PUCKA, BKIIFOUMTENIHO BBH3MOXKHM alTepPHAaTUBHU
KaHalM 3a TpelUIaraHe, ako e IenechoOpasHo. [TpekbcBaHmsTa ce
CUMTAT 3a CBUIECTBEHU, KOTaTO Mpunoxenunero Ha Kputnanu CUII e
OTMEHEHO MM OTIOXKEHO MOpagM JIMICAa Ha HAJIMYHOCT ¥ TOBA
TPECTaB/IABA CEPMO3EH PUCK 3a 3[IPABETO.

W3menenue

1. B ciyvail Ha CBUIECTBEHO IPEeKbCBaHE HA IPEIVIaraHeTO Ha
kputiunn  CUIl obekTiTe, B KOMTO Ce M3BBPLIBAT HEHHOCTH,
cbp3anu cbe CUII, Ge3 HeompabaHo 3abaBsiHE MONABAT 1O CBOUTE
KOMIIETEHTH) OPTaHM MpeIyIpexIeHne BbB BPh3Ka C IpeMiaraHeTo
Ha CYII, KaTo mocoysaT OCHOBHAaTa IIPMUMHA, OYAKBAHOTO Bh3JIEH-
CTBME BBPXY IaUMEHTUTE ¥ BCUUKYM HPENNPUETH HEACTBUA 10
HaMaJBaHe Ha pVCKA, BKJIIOYMTENIHO BL3MOXKHM aNTePHATUBHM
KaHamu 3a TpelUlaraHe, ako e Ienecho6pasHo. [IpekbcBaHMsTa ce
CUMTAT 3a CBUIECTBEHU, KOraTo MpunoxeHnero Ha Kputnunu CUIT e
OTMEHEHO WM OTIIOKEHO MOpafgM JMICAa Ha HAJIMYHOCT ¥ TOBA
TPEACTaBIIABA CEPMO3EH PUCK 3a 3IPABETO HA UOBERA.

M3menenne 199

IIpenstoxenue 3a pernamMeHT

Ynen 63 — maparpad 2 — Oyksa 6

Tercm, npe()/wmen om Komucuama

6) IpyiaraT MEPKM 32 HaMmaJlsBaHE Ha PUCKOBETE, ARO U TOKOJIKOTO
€ Bb3MOXHO; "

Wsmenenue

6) IpwiaraT MEpKM 3a HaMalfiBaHE Ha PUCKOBETE, MOKOIKOTO €
BB3MOXKHO; U

M3menenne 200

IIpenstoxkenue 3a pernaMeHT

Unen 63 — maparpad 3

Tercm, npednosker om Komucuama

3. Haumonanuure opranu B obmacrra Ha CUIl moske Oa
npencrapat Ha mwiatdopmara Ha EC 3a CUIl momydennmre mpen-
yUpeXIeHust BbB Bpb3ka ¢ mpewlaranero Ha CUIl 6 cayuaume,
RO241MO MPERBCEAHEMO HA NpedadzaHemo moske O0a 3dcezHe
Opyzu 0BpsRA6U UAEHRU UL RO2AMO MAR0BA NPERBLBAHE
moske 0a 6vde npeodondaHo upe3 CompyoHUUECHBO MeERIY
OBpsrasume UAEHRU CB21ACHO UaeH 62, napazpad 3, Gyrea 2).

W3smenenue

3. Haumonanuute opranu B obnacrra Ha CUIl 6e3 Heonpasdano
3a0aeane npenctapst Ha wiatdopmara Ha EC 3a CUII momyuermre
NpefynpeXenns BbB Bpb3Ka ¢ npemiaranero Ha CUIL
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M3menenne 201

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Ynen 64

Tercm, npednosken om Komucuama

Ynen 64

Iepozauua om 3adsaskenuama 3a paspewasane na CUII npe-
napamu npu u3esHpeOHU cumyayuy

1.  Upe3 depozauua om usen 21 no ucrave Ha oberm, 6
roiimo ce usevpwieam Odeiinocmu, cespsanu coc CUIl, Hao-
N1esRHO 000CHO6aHO OM U36BHPEOHA cumyayud 6 00aacmma Ha
30paeeonaseanermno, RoMmnemeHmHume opzanu mozam 0a
paspewam pasnpedenamemo uau no0zomoserama 3a He3abas-
HO npunoskeHue Ha cé04 mepumopud Ha CUII npenapamu,
RO2a1M0 He ca U36BPULEHLL NPOUedypUlie, NOCOUEHU 6 HACTO-
uiug unen, npu ycaosue ue usnonseanemo na mesu CUII npe-
napamu e 6 unmepec Ha obujecmeenomo 30paee.
Komnemenmuume opzanu nocouseam tepuoda om epeme, 3a
ROIIMO ce u30aea paspeuwienuemo, uau onpedeadam ycaoeud,
10360196auiu 4cHO 0a ce onpedeau mo3u nepuod om epeme.

2.  Komnemenmuume opzatu undopmupam HayuoHAIHUA
opzan 6 o6nracmma na CUII 3a uzdadenomo paspewetue 3a
usesHpedna cumyauud. Hayuonaanuam opzan é o6nracmma
#Ha CYIl undopmupa Komucuama u OJpyzume Ovpsrasu
U/1eHRU 34 6CAR0 pellleHue 3a paspeuiaeate Ha pasnpedename-
mo uau nodzomoerama 3a He3a6a6HO MNpPUNOKeHUE HA
CUII npenapamu 6 ceomeemcmeue ¢ napazpad 1 6 cayuaume,
rozamo maruea CUIl npenapamu mozam da 6zdam pas-
npedenenu 6 dpyzu 0spsRAGU UAEHRIL.

V3menenue

3anuuaea ce

M3smenenne 202

IIpenmoxenue 3a pernaMeHt

Ynen 65 — 3arnaBue

Tercm, npednosken om Komucuama

HOIbIHMUTENHN U3BHHPEIHN MEPKM OT CTPaHa Ha HbPKABUTE YIEHKM

M3meneHue

[IONbIHUTENHY VM3BHHPEIIHN MEPKM U MEPRU 656 6PB3RA C
npedndzanemo oT CTPaHA Ha [IbPKABUTE WIEHKM

N3menenue 203

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 65 — naparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

IbpKaBuTe YIEHKM MOXE [1a MpeInpuemMar HOIBIHATENHNA MEPKU B
IOITbJIHEHVE KbM OHE3M, NPEIBUAEHN B HALMOHAIIHUTE MM IIAHOBE 32
NefiCTBME TIPM M3BBHPEIHM cuTyauuy BbB Bpb3ka chc CUIl, 3a ma
ocurypAT npemnaranero Ha kputunu CHIT B cryyaii Ha HeoCTUT Ha
TAXHA TEPUTOPUSA B 3aBUCUMOCT OT BCEKM OTHENEH CIIyYail.
[Ibp>KaBuTe UIIEHKM, KOMTO IpEIIpUeMaT TaKuBa MEpKH, MHPOPMU-
par 6e3 HeompaBmaHO 3abaBsiHE OCTAHANMTE IbPXKABM WUIICHKH M
KomucusaTa u nocousaT npyuMHuTE 33 MPENNPUETUTE MEPKMU.

M3menenue

[bpKaByuTe UIEHKY MOXE Ja NPENrpyueMar JOIBIIHUTETHA MEPKM B
MOITb/IHEHNE KM OHe3M, IPelBUICHN B HAlMOHATIHUTE UM IIaHOBE 3a
JIe/iCTBYE IIPYM M3BBHPENHM CUTyauuyu BbB Bpb3ka cbc CUIl u 3a
HenperscHamocm Ha npednazanemo na CUII, 3a na ocurypst
npennaraero Ha Kputiunm CUIT B cryyaii Ha HEIOCTMI Ha TAXHA
TEPUTOPUS B 3aBUCUMOCT OT BCEKM OTHeENEH CiIydail. [Ibpxapure
WICHKM, KOMTO IMpENNpyeMaT TaKyMBa MepKy, uHpopmupar Ge3
Heomnpas[iaHo 3abaBsHe ocraHaimure gbpxkasu unenku, KCCYIT u
KommcusTa u mocousar npyumHuTe 33 NPEANpPUETUTE MEPKIL.
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M3smenenne 204

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Ynen 66 — 3arnaBue

Tercm, npednosken om Komucuama

[InaHoBe 3a MHEfCTBNME NPV M3BBHPEOHNM CUTyalmy 3a OOEKTHTE, B
KOUTO Ce M3BbpIIBAT HeitHOCTH, cBbp3anyu cbc CYII

V3menenue

[InanHoBe 3a HeiicTBME NPV M3BBHPEIHM CUTyaLMy U NAAHO6E 34
HeNnpersCHAMOCITL HA fipedndeanemo 3a o0eKTHTe, B KOMTO ce
U3BbpLIBAT JeitHOCTH, cBbp3aHu cbe CUII

M3menenne 205

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 66 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

Bcekyt 00ekT, B KOITO ce M3BBPIIBAT MHeitHOCTH, cBbp3anu cbe CYUII,
OChLIECTBABALL ACHOCTM BbB Bpb3Ka ¢ Kputuunu CUII, pasmonara ¢
INIaH 3a Je/CTBME NPV U3BBHPEOHM CUTYaluu, € ROUMO ce
no0nomaza V3IBIHEHNETO Ha HAUYUOHAAHUA NMAAH 34 [eiCTBUE
Py U3BLHPEIHY CUTyaLmy BbB Bpb3ka cbc CUII, nocouen B useH 62.

M3menenue

Bceky 00ekT, B KOITO ce M3BBPIIBAT MeitHOCTH, cBbp3anu cbe CYII,
OCBIIECTBABALL, IE/IHOCTY BbB Bpb3ka ¢ Kputnunyu CUIl, pasnonara c
NAGH 34 HeNPeRsGCHAMOCM HA Npedndzavemo U IUIaH 3a
nelictBue ipu u3BbHpentu cutyaunn. Te3u naanoee nodnomazam
UBMBITHEHNETO Ha HAUUOHAAHUME NAAHO6€E 3d HENPERBCHAMOCH
HA npedAdzaHemo U 3a [eCTBUE NPY U3BLHPEIHY CUTYALV BbB
Bpb3ka cbc CUII, nocouenu B unen 62.

Nsmenenne 206

Ipennoxenue 3a periaMeHT

Ynen 67 — maparpad 2

Tercm, npe()nosken om Komucuama

2. Bcska obpikaBa WieHKA HAa3HAYaBa IBaMa HOCTOSIHHY YJIEHOBE
M [BaMa 3aMeCTHMIM, MpeNCTABIISBAM HALMOHATIHMSA OpPraH B
obrnacrra Ha CYII 1, mo n3bop Ha mbpxKaBaTa wieHKa, Mumuctep-
CTBOTO Ha 3JIpaBeonaspaHero. HaumoHanmumar opran B obmnactra
Ha CYIT MOXe [1a Ha3HAYaBa WICHOBE OT [IPYT¥ KOMIETEHTHY OPIaHH,
HO Te3M WYICHOBE [APAHTMPAT, Ye CTAHOBMIIATA U IPEIUIOKEHMATA,
KOMTO TPEJICTABST, Ca OIOOPEHNM OT HALMOHAIHMS OPraH B oOmacTra
Ha CYIIT. KCCYII moxKe ChIIO TaKa [1a KAHM eKCIepTH 1 HaOMonaTeny
[1a IPYMCHCTBAT Ha 3aCENaHMATA My Y MOXeE [Ia CY CbTPYIHIYM C IPYIU
BBHIIHM €KCIePTH, KOTaTo € yMECTHO. [IpyruTe MHCTUTYLIMN, OPIaHi,
cayskOu u aresuyy Ha ChrO3a MMAT poIIATa Ha HaOIONATeN.

Wsmenenue

2. Beska [bpKaBa uileHKa Ha3HauaBa [IBaMa IIOCTOSIHHIU UIIEHOBE
M [IBaMa 3aMECTHMIM, MpE[CTABIIBAL HALMOHANHUS OpraH B
obnacrra Ha CYIIl 1, mo m3bop Ha mbpxKaBata wieHKa, Mumuctep-
CTBOTO Ha 3[paBeonassaHeto. HauvoHanHusr opraH B obnmactta
Ha CYIT MoXe 11a Ha3HauaBa 4IEHOBE OT JPYTM KOMIIETCHTHU OpTaHH,
HO Te3M YJIEHOBE [AAHTHPAT, Y€ CTAHOBUIIATA VM MPEIOKEHNUSATA,
KOMTO IPEJICTABSIT, Ca ONOOPEHN OT HALMOHAIHNS OpraH B 00NIacTTa
Ha CYIT. KCCYIT Moxe ChLuo Taka [a KaHM eKCIepTy U HabMronaTeny
[1a [IPUCHCTBAT Ha 3aCeNaHMATa My 1 MOXKeE [1d CM CHTPYIHIUM C IPYTU
BBHIUHM EKCIIEPTH, KOraTo € yMmecTHO. Te3u ercnepmu u
3aunMmepecosantl CMpany mozam O0a érAOUam nompebume-
AU, nayuenmu, 30paéHU CHeyuAAuCmU U Uu3caedosamment.
[Ipyrute coomeemuy VHCTUTYLIMM, OPraHY, areHUUN UAL CAYsROU
Ha Chbio3a uMar ponsta Ha Habmonatenu. Esponeiickuam napaa-
Mmenm onpedend mexHuuecku npedcmasumen, roiimo 0a
yuacmea ¢ KCCYII ramo nabaiodamen.
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M3smenenne 207

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 67 — naparpad 3

Tercm, npednosker om Komucuama

3. JIppxkasute 4NEHKM MPEACTABAT MMEHATA HAa Ha3HAUYEHWUTE OT
TAX WIEHOBE I OpraHM3aLMuTe, KbM KOUTO IIpMHAIJIEXKAT, Ha
Komucnsra, KosTo ny6/luny6a CIMCHKA Ha UIeHOBETE 6 MIaTdop-
mara Ha EC 3a CUII.

V3menenue

3. ,U,'bp}KaBVITe YIEHKN IPEACTaBAT MMEHATA Ha HA3HAYCHUTE OT
TAX UJIEHOBE M OpraHusaummre, KbM KOWUTO IpUHAOJIEXKaT, Ha
KOMI/ICI/IHTH, KOATO onoeecm4aea ny6/1uuuo CIIMCBbKA Ha YJICHOBETE
#a wiardopmara Ha EC 3a CUIl. Cnucersm ¢ éedomcmeama,
opzanusauuume UAl OpzaHuiie, RoM ROUMO NpuHadiesram
yuacmuuyume 6 KCCUII, ce ny6auryea na yebcaiima Ha
Komucuama.

N3menenue 208

IIpenmnoxenue 3a pernaMeHT

Unen 67 — naparpad 3 a (Hos)

Tercm, npednomen om Komucuama

M3menenue

3a. Komucuama onosecmaea ny6auuno na naamdopmama
#a EC 3a CYII npouedyptuga npasuiHur u HAcORume HA
KCCUII, rarmo u OHeéHud ped u NPOmoroAume om
3acedanuama nHa KCCUII, océen aro moéa He HARBPHAEA
3auumama Ha o0ujecmeen UAU UACHEH UHMeEPeC, RARMO e
nocouero 6 unen 4 om Peznamenm (EO) Ne 1049/2001 na
Esponeiicrua napramenm u na Coeema ().

(**)  Peznamenm (EO) Ne 1049/2001 na Esponeiickua napramenm u
#a Ceeema om 30 maii 2001 2. omnocto ny6auunua docmst 0o
dorymenmu na Esponeiickua napnamenm, na Coeéema u Ha
Komucuama (OB L 145, 31.5.2001 2., cmp. 43).

U3menenue 209

IIpenioxenne 3a pernamMeHT

Unen 67 — maparpad 4

Tercm, npednomen om Komucuama

4. IIpedcmaeumenam Ha Komucusra npedcedamencmea 3a-
cedanuama Ha KCCUIL Ilpencenarensr He yuacrsa B IJ1aCyBaHETO B
pamkure Ha KCCUIL

M3menenue

4. KCCYII ce cenpedcedamencmsa om npedcmasumen Ha
Komucnsra u om edun pomauuonen npedcmasumen Ha
Ospskasumme uneHru, Roiimo ce usbupa om u umesdy
npedcmasumenume Ha Jspsrasume usenru ¢ KCCUIL Ilpen-
CelaTessAT He ydacTBa B InacysaHero B pamkure Ha KCCUIL

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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M3smenenne 210

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 67 — naparpad 6 — Oyksa i

Tercm, npednosken om Komucuama

1) mpaBuiata 3a NeKITapalyuTe OTHOCHO KOHMMKT Ha MHTEPeC Ha
TMIOKaHEHUTE eKCIepTH;

V3menenue

1) mpaBuiaTta 3a NeKITApalyMUTe OTHOCHO KOH(IMKT HAa MHTEpeCH Ha

unenoeeme na KCCUII, mexuume 3amecmuuuyy, Ha61100a-
meAau U IOKaHEHNUTE €KCIEPTH;

Nsmenenne 211

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Unen 67 — maparpad 6 — Oyksa K a (HOBa)

Tercm, npednosker om Komucuama

V3menenue

Ra) npedocmaedam Ha o0ulecmeeHOCmMma pe3iome HA temu-

me, 06coROAHU HA 3acedanudma.

WN3menenue 212

IIpenioxenne 3a permamMeHT

Unen 67 — maparpad 7

Tercm, npednosken om Komucuama

7. Komucusta mpreMa upe3 akToBe 3a U3NBAHEHUE HeoOXOmM-
MHTE MEPKM 33 Ch3IABAHETO, YIPABICHUETO ¥ PYHKLMOHMPAHETO Ha
KCCUIL.

Te3u armoee 34 u3nsAHeHUe ce NPUEMAt 8 CHOMEBEMCMEUE ¢
npouedypama no paszneskdaHe, nocoueHd 6 unen 79,
napazpa¢ 2.

M3meneHue

7. Kowmucusra npuema denezupanil akToe 6 Cxomeenicieue ¢
unen 77 3a 00nvAéaHe HA HACMOAUUA pezidmeHm upe3
onpedenane Ha HeOOXOMUMITE MEPKI 33 Cb3IABAHETO, YIIPABIICHIe-
10 1 $pyHKUMOHMpaHeTo Ha KCCYIL

W3menenme 213

Ilpensioxxenne 3a permaMeHT

Ynen 67 — maparpad 7 a (Hos)

Tercm, npe()nomen om Komucuama

W3menenue

7a. UYnenoseme na KCCUII namam ¢unancoseu uau dpyzu
UHMepecu 6 C6BP3aHU OMpacau, roumo 6uxa mozau Oa
noeauaam xa maxuama Gesnpucmpacmuocm. Te ce anzasku-
pam da delicmeam He3aeucumo u 6 noa3a Ha obusecmeenud
uHmepec u 0a npedcmaeam 200uHa der1APAUUA 34 céouMe
unancoeu unmepecu. Bcuuru Henperu uHmepecu, ROUMO
6uxa mozau 0a umam omHouleHUe R6M 66NPOCHUL OMPACHA,
ce enuceam 6 pezucmsp, coxpangsean om Komucuama, do
ROIIMO Npu nouckéane mose 0a 6vde ocuzypen docmen Ha
obusecmeenocmma é oducume na Komucuama.
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Tercm, npednomen om Komucuama

W3menenue

Kodercom 3a nosedenue na KCCUII srntousa noszoeasame Ha
npundzanemo HaA HACMOAUSUA UNeH, NO-ROHRPEMHO MO
OMmHoOUleHUe HA Npuemanemo Ha nodapaqu.

U3smenenne 214

Hpexmox(eﬂue 3a periaaMeHT

Unen 67 — maparpad 7 6 (HoB)

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

W3smenenue

76.  Ynenoeeme na KCCUII, ercnepmume u nabaodamenu-
me dernapupam HA 6C4RO 3dcedaHue 6CUMRU ceuuPuuUHL
unmepecu, rRoumo 6uxa mozau 0a ce cmamam 3a HARBPHA-
6auju MAXHAMA He3A6UCUMOCHTL 10 OMHOULEHUE HA MOURUIME
om Oneenua ped. Te3u dernapauuu ce onosecmasam ny6auu-
Ho.

M3menenne 215

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 68 — maparpad 1 — Oyksa a

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

a) VIBIOTBA CTaHOBMIIA II0 MCKaHE Ha KOMIIETEHTHNUTE OpraHu B

CHOTBETCTBYE C wieH 14, napazpa¢ 2, nspea aaumed, OTHOCHO
PEryNnaTopHMsI CTAaTyT ChITIACHO HACTOSLIMS PEITIAMEHT Ha [afieHa
CcyOCTaHIIMS, IPOAYKT MM JEHHOCT ¥ NpefaBa CBOUTE CTAHOBMIIA
3a BKJIIOYBAHE B yKa3aTells;

Wsmenenue

a) 8 compyoHuuecmeo ¢ Opyzu opzamu, onpedeneni Co21ACHO
opyzo cwomeemno 3aronodamencmeo Ha Col03d, M3LOTBSA
CTAaHOBMIIA IO MICKAHE Ha KOMIIETCHTHUTE OPraHy B CbOTBETCTBIE C
wieH 14, napazpadu 1 u 2, OTHOCHO perynaToOpHMsI CTATyT
CbITIACHO HACTOAWIMSA PErlIaMEHT Ha HaleHa Cy6CTaHIII/l$[, NpoIyKT
uim HCﬁHOCT M IpenaBa CBOUTE CTAaHOBMINA 3a BKIIIOYBAHE B
yKasateJis;

Uzmenenne 216

HPCI[J'IO)KCHMC 3a perimaMeHT

Unen 68 — maparpadp 1 — Gyksa 1

Tercm, npednomen om Komucuama

I) TOIAbPXKA BPB3KM C Lel OOMEH Ha OMUT M JOOPM MPaKTHKM, B

saucumoct ot ciyvas, ¢ EDQM un ECDC no orHoueHue Ha
TEXHUYECKUTE CTAHHApTH, Kakto u ¢ EMA 1mo orHouweHne Ha
paspeleHIsTa U Ha30pHUTE [EHHOCTH, CBbP3AHM C NPIJIATAHETO
Ha cepruduuppanero va OMII coriacHo Hupekrtusa 2003/63(EO,
3 IIa ce MONNOMOTHE XaPMOHM3MPAHOTO MpUITATaHe Ha CTaHIAp-
TUTE M TEXHNUECKHTE HACOKI;

W3menenue

[) TOIAbPXKA BPB3KM C Lel OOMEH Ha OMUT M JOOPM MPaKTHKM, B
aucumoct ot ciyvas, ¢ EDQM n ECDC no orHoumeHne Ha
TEXHUUYECKUTE CTAHIAPTH 6 pAMRume HA CovomeemHume um
ob6nacmu Ha ercnepmen onum, kakto u ¢ EMA 1o oTHoueHme
Ha pa3pelleHyATa 1 HaBOPHUTE NEMHOCTH, CBbP3aHM C Npuara-
Heto Ha cepruduumparero Ha OMIT  cprmacHo  [upekty-
Ba 2003/63/EO, 3a ma ce MOANOMOTHE XapMOHM3MPAHOTO
TNpUNaraHe Ha CTaHIAPTHUTE ¥ TeXHMYECKUTe HACOKM;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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W3menenne 217
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 68 — maparpag 1 — Oyksa e a (HoBa)

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue

ea) ocuzypaeéa ROOPOUHAUUA MO OMHOULEHUE HA HENPERBCHA-
mocmma U 00CMAmsUHOMo npedndzane HA RPUMUUHL
CUIr;

M3menenne 218
IIpensioxkeHue 3a permaMeHT

Unen 68 — maparpa¢ 1 — Oyksa x a (HoBa)

Tercm, npedﬁoxeﬂ om Komucuama WM3menenue

sRa) 6 cayuail HA U36BHPEOHA 30pAéHA cumyauud, c6spP3aHa
cec CUIl, uau 3a ueaume Ha npedomepamaeane Ha
nomenyuarny 3anaaxu, cu cempyonuuu ¢ Komucuama,
Koncyamamuenua romumem OMHOCHO U36BHPedHUMMe
cumyayuu 6 obnacmma Ha obujecmeeromo 30pase u
ECDC, rarkmo e ycmanoeeno 6 Peznamenm (EC)
2022/2371.

M3menenne 219
IIpennoxenue 3a pernamMeHT

Unen 69 — naparpa¢ 1 — amunes 1

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama M3menenue
Komucusira opranmsmpa 06)"{6HI/IC Ha Cbl03a B CBTPYIHUYECTBO CBC Komucnsara opranusupa 06yquI/Ie Ha Cbl03a B CBTPYIHMUYECTBO €
coomeemuume ()bpskaeu YJICHKN. ()bpmaeume YJIEHKN.

M3menenne 220
IIpennoxenue 3a pernamMeHT

Unen 71 — maparpad 1

Tercm, npe()/wskeu om Komucuama N3menenue
Komucusra ycraHossiBa 1 nonmbpxka cerpynHuuectso ¢ EDQM BbB Kommcusita ycraHOBsIBa 1 nonmbpxKa cbrpygHuuectso ¢ EDQM BbB
BpB3Ka ¢ Hacokure, mybmukysarn or EDQM. Bpb3Ka ¢ Hacokure, mybnmukysauu or EDQM. Toea cempydnu-

1ecmeo ce 0CHO6AB6A HA HAL-BUCORUME HAYUHU CMAHOApMU,
npoarmueno e npu udenmupuuupanemo Ha Gvdeusume
nompeGHOCMU U € NPO3PAUHO, RAMO 6RAIOUEA CHOMEEMHUME
3auniMepeco6antl CMpaHu 6 ROHCyAMauuume, Césp3anHu ¢
paspabomeanemo Ha Hacorume. Toea compydHuuecmeo He
3acaza npaséomo Ha Cst03a u omuuma npunyunume Ha Co103a
OMHOCHO NPO3PAUHOCHIMA U yuacmuemo Ha 3aunmepecoed-
HuMme cmpanu.
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Nsmenenne 221

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 71 — naparpad 1 a (noB)

Tercm, npednosken om Komucuama

V3menenue

B myuaﬁ ue Hacorume, nocoueHu 6 mnspea anuHed, ce
OMRAOH464M OmM uUHmepecume Ha Cs103a U Ha dbpskaeume
unedru, Komucuama moske da npueme JdonsAHumMENHU
HACORU 34 dbpmaeume UNEHRU OMHOCHO MO064 RAR U RO24 0d
npuaazam me3u HACORU.

N3menenne 222

l'lpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 73 — maparpad 1

Tercm, npe()/wmen om Komucuama

1. Kommcusra ch3nasa, ympasiissa ¥ INOAIBPXA Iuiaropmara
Ha EC 3a CYII, 3a ma ce ynecHu e¢eKTMBHUAT 1 edpyKaceH 0OMeH Ha
MHGOpMALISL OTHOCHO HeitHocTHTe BBB Bpb3ka che CUIl B Chro3a,
KAKTO € IpeIBUICHO B HACTOSILMSA PeINIaMeHT.

Wsmenenue

1. Kommcusita cb3masa, yIpaBisBa M IOMIbPXKA IUlaTgopmara
na EC 3a CYII, 3a ma ce ynmecHy eQeKTMBHMAT M eUKaceH oOMeH,
pesucmpupane U coxpaenue Ha MHYOPMALMS OTHOCHO JEHHO-
crute BbB Bpb3Kka che CUIl u npedaazatemo va rpumuunu CUII s
Cbi03a, KAKTO € NPENBUICHO B HACTOSLIMS PEITIaMeHT.

W3meHenue 223

Ilpensioxxenne 3a permaMeHt

UneH 73 — naparpad 2

Tercm, npednosken om Komucuama

2. Komucysra u3rotsst 06001eHye Ha TaHHNUTe, IPENCTABIISBALL
OOLICCTBeH MHTEPeC, M TO MpaBU OOWIECTBEHO MOCTBHIIHO Ha
mrardopmara Ha EC 3a CUIl B 0600imen n aHOHMMU3UPaH (OpMaTr.
Ypes mar¢opmara Ha EC 3a CUII ce ocurypsia KaHas ¢ OrpaHiyeH
JIOCTBII 33 OOMEH Ha MHQOPMALVS M JAHHM MEXKIIY KOMICTCHTHUTE
opranu U /meskdy obermume, 6 ROUMO ce U36BPULEAm
detinocmu, cevp3anu coc CUIl, u mexHume cvomeemuu
ROMNEMeHMmHU 0p2ani.

M3menenue

2. Komucusra nsrorsst 00001IeH e Ha TaHHNTE, IPENCTABIISBALL
OOWICCTBEH MHTEpeC, 1M TO MpPaBu OOLIECTBEHO MOCTBHIIHO Ha
miardopmara Ha EC 3a CUIl B 0600men u aHOHUMM3UPaH (OpMar.
Ypes mar¢opmara Ha EC 3a CUIT ce ocurypsiBa KaHai ¢ OrpaHuyeH
JIOCTBII 33 OOMEH Ha MHQOPMALVS M JAHHM MEXKIIY KOMICTCHTHUTE
OpraH.

U3menenue 224

Ilpensoxenne 3a permaMeHT

Unten 73 — naparpad 4

Tercm, npednosken om Komucuama

4. Komnmcmsara npuema [enermpaHy akToBe B CHOTBETCTBUE C
wiieH 77 3a 0ON®AHeHUe Ha HACTOSIUYS PEITIAMEHT, KaTo OINpefieris
TEXHNUECKN Crenu(UKauuy BbB BPb3KA ChC Ch3[ABAHETO, YIIpaBile-
HIETO M MOAIbpKaHeTo Ha miatdopmara Ha EC 3a CYIL.

M3menenue

4. Komucmara npuema [eNnermpaHyl akToBe B CHOTBETCTBUE C
uiieH 77 3a 0ON®A6AHe HA HACTOSIS PEITIAMEHT, KaTo ONpeferis
TEXHUUECKH CIelu(UKamMM BbB BPb3KA ChC CH3IABAHETO, YIIpaBile-
HIETO M TOmIbpXaHero Ha mmarpopmara Ha EC 3a CUIl, u 3a
ycmauoedeane Ha npaeéa Ha 00CMBN HA HAUUOHAAHUMe
ROMMEMeHMHU 0p2any U opzanume u azenyuume Ha Cosro3a
34 U3NBAHEHUE HA MexHUMe 3a0aull, RARMO U HA MUHUMAN-
Hume Rramezopuu undopmayud, roumo mpabea Oda ce
cnodenam cv2AacHo napazpad 2 om HACMOAUWLUS UAEH.
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91/97



BG

OB C, 22.3.2024 1.

Nsmenenne 225

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 73 — naparpad 5 a (Hos)

Tercm, npednosken om Komucuama

V3menenue

5a.  3a da ce npedomspamam no-cneyuarto npobiremu 66
6PB3RA C Nipedndzanemo u 0d ce 2apanmupa cuzypHocmma Ha
donopume u peyunuenmume, Komucuama zapanmupa, ue
naamdopmama na EC 3a CUII e onepamueno ceémecmuma c
dpyzume cowecmeyeamyu naamdopmu na Coioza, no-cne-
yuanno Eeponeiickama naam¢popma na EMA 3a monumopunz
Ha Hedocmuea, cv30adena ¢ unen 13 om Peznamenm
(EC) 2022/123 na Esponeiickua napaamenm u na Coee-
ma ().

(**)  Peznamenm (EC) 2022/123 na Eeponeiicruga napaamenm u Ha
Cosema om 25 anyapu 2022 2. 0mMHOCHO 3acuneHd Pond HA
Eeponeiicrama azenyud no nerapcmeamad é 20moeHoCmMmMaA 3a
Odeiicmeud npu RpU3L U ynpasneHuemo Ha Rpusl no omHoule-
HUe HA AerRApCMEeHUMe NPOOYRMU U MeULUHCRUME U3denud
(OB L 20, 31.1.2022 2., cmp. 1).

U3menenne 226

IIpenmozxenue 3a pernaMeHT

UneH 74 — naparpad 2

Tercm, npednosken om Komucuama

2. Ypes miardopmara Ha EC 3a CUIl cpumo Taka ce ocurypsisa
CUIYpHA cpema 3a OOMeH Ha MHQOPMALMs MEXIy KOMIICTCHTHUTE
opranu 1 Komucusira, no-creuyanso sbs Bpb3ka cs¢ CHC u 6bp3ure
npefynpexenns. Upes Hesl ChIIO Taka ce OCHIYpsiBA IyOmuueH
MOCTBI [0 MHQOPMALMSI OTHOCHO CTaTyTa IO OTHOMIEHNE Ha
PerucTpaLusITa U Pa3pelaBaHeTo Ha 0OEKTHTE, B KOUTO Ce M3BbPLIBAT
neiiHocty, cebp3ann cbe CUII, 1 ce ykasaT IpUIIOXKUMUTE HACOKH,
KOUTO TpsiOBa ma OBIAT CIIEOBAHM, 3a [a Ce CIA3ST TEXHUUECKUTE
CTaH[IaPTH, YCTAHOBEHU B WleHOBe 56 1 59.

M3meneHue

2. Ypes mar¢opmara Ha EC 3a CYIT cpwo Taka ce ocurypsisa
CUTYpHA cpema 3a OOMeH Ha MHQPOPMAuMs MEXIy KOMIICTCHTHMTE
OpraHy U ROMMemenmuume 2enepartu Juperuyuu Ha Komucus-
Ta, MO-CIELMANHO BbB Bpb3Ka cbc CHC, Gbpaure mpemynpexieHns u
npedynpeskdenuama 6w6 6pw3ra ¢ npednazanemo xa CUII,
RARMO U meskdy romnemenmuume opzanu u KCCUII, EMA u
ECDC. Ypes Hes CbLIO Taka ce OCUIypsiBa IyOnyMueH HOCTBI [0
MHGOPMALST OTHOCHO CTAaTyTa [0 OTHOMIEHNE HA PErMCTPALsITa 1
paspelraBaHeTo Ha OOEKTHTE, B KOMTO C€ M3BLPIIBAT MEHHOCTH,
cebp3any cbc CUIL, m ce ykaspaT NpWIOXKMMMTE HACOKM, KOMTO
TpsibBa [1a ObIAT CIIEABAHM, 34 [1a CE CIA3SIT TEXHMUYECKNUTE CTAHIAPTH,
YCTaHOBEHM B ujieHoBe 56 1 59.
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Tercm, npednosker om Komucuama

W3menenne 227
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 74 — naparpad 2 a (HoB)

V3menenue

Tercm, npedﬂomeu om Komucuama

2a. Iaam$opmama na EC 30 CYII cowo mara e
ocHoeHuam nocpedHur 3a doraadeare Ha nedocmuz na CUII,
3a mpanczpanuunu 3aqéru 3a CUII u 3a eénoc u usnoc na CUII.
Hauuonannume opzanu u3nsueéamm u noayuadeatn npedynpesr-
denug 3a Hedocmuz, ROUMO He Mozam da Gsdam peweHu Ha
pastue 0spsRaéa UAEHRA, RARMO U MPAHCZPAHUUHIL 3496RU
3a CUIl, u mpabea da mozam da um omzoeapam. Hayuo-
HAAHUME Op2aHU, ROUMO CA 3aNno3HAMU ¢ HAUUOHAAHAMA
HanuuHocm Ha CUII, rarmo e nocoueno 6 unen 34a,
usnonseam naamdopmama na EC 3a CUII, 3a da doraadeam
3a eéceru Hedocmuz Ha CUIl, roiimo moske 0a 0doéede 00
u3esHpedHa cumyayua 3a o6ujecmeeHomo 30pase UL MeRsR
cayuail.

Usmenenne 228
IIpenstoxkenue 3a pernaMeHT

Unen 74 — mnaparpad 2 6 (HoB)

W3smenenue

Tercm, npednosken om Komucuama

26. B cayuaii Ha usesHpeoHa 30pasHa cumyauud, césp3ana
cec CUII, uau 3a yeaume Ha npedomepamasane Ha NOMeH-
UuaHu 3annaxu, npedynpeskoeHuama, usAsueHu upes naam-
¢opmama na EC 3a CUIl, nossonasam na Komucuama,
ROMMNeMeHMHUMe op2any U Opyau ceomeemnu opzanu 6sp3o
da ce océedomam 3a 10006HA U36BHPEOHA cumyayud uau 34
nomenyualHume 3anaaxu, mara ue Oa mozam O0a ce
npednpuemam Oeiicmeus 653MOKRHO HALI-CROPO 6 CBOMBeEN-
cmeue ¢ Pezramenm (EC) 2022/2371.

U3smenenue 229
IIpenmozxenue 3a pernaMeHT

UneH 74 — naparpad 2 B (HOB)

M3menenue

26. Ilnamgopmama na EC 3a CUII cadspska pezucmsp Ha
rRAunuunume npoyueanua ta CUIl u mexnume pesyamamu,
RARMO ce nocousd 6 unex 36a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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M3smenenne 230

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 74 — mnaparpad 3

Tercm, npednosken om Komucuama

3. Kommcusara npuema akTose 3a U3nsAHeHUE 3a ONpeNerisHe Ha
TexHMUecKuTe cremurkammyu 3a mwiardopmara Ha EC 3a CUII,
BKJIIOUMTEIIHO HeifHUTe (YHKIMM, POIMTE M OTTOBOPHOCTUTE Ha
BCIKA  OT cTpammre, m3bpoennm B maparpad 1, cpokosere Ha
CbXpaHsBaHE HA JIMYHMTE JAHHM M TeXHUUECKMTE M OpIaHyM3aLMOH-
HUTE MEPKM 33 TapaHTMpaHe Ha OE30I1aCHOCTTA M CUTYPHOCTTA Ha
00paboTBaHNMTE TUYHM JJAHHM.

Te3u armose 3a usnsAHeHUe ce NpueMam 6 cvomeemcmeue c
npouedypama no paszneskdane, nocouena 6 unen 79, napa-

epad 2.

V3menenue

3. Komucusra npueMa denezupanu akTose 8 Caomeemcmeue ¢
unen 77 3a 00nsaeane HA HACMOAULUA Pezidmenmm U 3a 0a ce
2apanmupa yedHareqa6axe, Co6/NeCHU/MOCH U CPAGHUMOCITL HA
o0menenume upes naamdopmama daHHU upe3 ONpENeNsIHe HA
TeXHMYecKuTe Ccrelmdukammy 3a miatopmara Ha EC 3a CUII,
BKIIIOUNTEITHO HejHMTe (YHKUMM, POIMTE M OTTOBOPHOCTUTE HA
BCAKA OT CTpaHure, u3bpoeu B maparpad 1, cpokosere Ha
ChXpaHsiBaHe Ha JIMUHUTE JAHHU M TEXHUUYECKUTE M OpraHN3aLUOH-
HUTE MEPKM 33 rapaHTHpaHe Ha OE30NIACHOCTTA M CUTYPHOCTTA Ha
006paboTBaHNUTE JINYHN TAHHL.

Nsmenenne 231

IIpensioxenne 3a permaMeHT

Unen 75 — maparpa¢ 1 — Oyksa a

Tercm, npednosker om Komucuama

a) JIMYHWUTE JIaHHU B CHOTBETCTBUE C ulieH 7 6;

W3smenenue

a) Pusuuecrume AuYA N0 omuouleHue Ha 00pabomearemo Ha
JIMUHUTE NAaHHU B CbOTBETCTBUE C UJIEH 76,

Nsmenenne 232

Ilpensnoxenne 3a permaMeHT

Unen 75 — maparpad 3

Tercm, npednosker om Komucuama

3. Taparpadu 1 m 2 He 3acsrar mpasata M 3aIb/KEHMsITa Ha
Kommcusita, [gbpxkaBuTe WIEHKM M KOMIIETEHTHUTE OpIaHM IO
OTHOILIeHMe Ha OOMeHa Ha MH(OPMALMS ¥ PasNpOCTPAHEHMETO Ha
MpefynpeKIeHns, HUTO 3abIIKEHNMATA CBITACHO HAIMOHATIHOTO
HAKA3aTE/THO IPaBO Ha JMIATA [a MPEIOCTABAT MHPOPMALISL.

W3smenenue

3. Taparpadu 1 m 2 He 3acsrar mnpasara M 3aIb/KEHMsTA Ha
Kommcnsita, [gbpxKaBuTe WIEHKM M KOMIETEHTHUTE OpLaHM IO
OTHOIIeHMe Ha OOMeHa Ha MH(OPMALMS ¥ PaslpOCTPAHEHMETO Ha
MpeAyNpeKIeHns, HUTO 3aTbIIKEHNMATA CBITACHO HAIMOHAIIHOTO
HAKa3aTe/IHO MPABO HA JIMUATA [a NPETOCTABAT MHPOpMALMS UL
0py20 NpuAoRUMO NPAso, 6RAOUUIMEIHO OMHOCHO docmsna
do undopmauua.
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Nsmenenne 234

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 76 — maparpad 3

Tercm, npednosken om Komucuama

3. JInuyHuTe JaHHM, BKIIOUMTESTHO NAaHHMTE 3 3[PABOCIIOBHOTO
CBCTOSIHME, KOUTO €A HEOOXOMMM 33 MPUIIATaHETO Ha uiieHoBe 35,
36, 41 u 47, unen 53, maparpad 1, OykBu €) M X), uieH 53,
naparpad 3 u wien 58, maparpa¢u 11, 13 u 14, ce oGpaborsar
eAMHCTBEHO 3a LenuTe Ha o0e3eyaBaHeTo Ha 0e30MACHOCTTA 1
kauectpoto Ha CYII u 3ammrata Ha cporserHuTe monopyu Ha CYII,
peummentyt Ha CUIT M NMOTOMCTBO OT acMCTMpaHa pempomyKLMsL.
Te3u HDaHHM ca NPSKO CBBP3aHM C M3IIBIIHEHMETO HA HAI30pHUTE
IEefIHOCTM ¥ CBhOTBETHMTE [eifHOCTM BbB Bpb3ka cbc CUII m ca
OTPaHMYEHN [I0 CTENeHTa, HEOOXOMMMA 3a Ta3y LNl M MPOMOPLIMO-
HAJIHA Ha Hesl.

V3menenue

3. JInuHuTe HAHHM, BKIIFOUMTEIIHO NAHHWUTE 32 3[PABOCIIOBHOTO
CBHCTOSIHME, KOUTO Ca HEOOXOMMMM 33 NMPWJIATAHETO Ha WieHOBE 35,
36, 41 u 47, unen 53, maparpad 1, OykBu €) M XK), uieH 53,
naparpad 3 u wien 58, maparpa¢u 11, 13 u 14, ce oGpaborsar
eNMHCTBEHO 33 LleNMTe Ha O0e3leyaBaHeTO Ha 0€30MAacHOCTTa 1
kauectpoto Ha CYII u 3ammrara Ha cporserHuTe monopyu Ha CUII,
peunmertt Ha CYIl M NMOTOMCTBO OT ACUCTMPaHA PENPOIYKLMSL.
Te3u [DaHHM ca NPSKO CBBP3AHNM C MBIIBIHCHMETO HA HAJ30pHUTE
IEefIHOCTM M CBhOTBETHMTE [eitHOCTM BbB Bpb3ka cbc CUII 1 ca
OTpaHNMYEHN [0 CTElIeHTa, HeOOXOMMMA 38 Tasu LeN Y MPONOPLMO-
HanHa Ha Hes. Komucuama mose da npuema armoee 3a
u3nBAHeHUE ¢ Uen onpedendne Ha RaMmezopuLme MUUHY 0aHHL,
HeoOxodumu 3a moea o6pabomeate.

Te3u armoee 3a unsAHEHUE Ce NPUEMAM 6 CBOMEEMCMEUE C
npouedypama no paszneskdaHe, nocoueHa 6 unen 79,
napazpa¢ 2.

M3menenne 235

Hpexmox(eﬂue 3a perimaMeHT

Unen 76 — maparpad 6

Tercm, npedﬂos&eu om Komucuama

6. Tlo oTHOleHNE HA OTTOBOPHOCTUTE MM 3a 00pabOTBaHETO Ha
JIMYHM JAHHM C LN CIa3BaHe Ha 3afbIDKEHNMATA IO HaCTOSIIVS
pernament 00eKTHTE, B KOMTO CE M3BbPIUBAT MEIHOCTM, CBbP3aHM
cbc CUII, 1 KOMIIETEHTHUTE OpraHy Ha AbpKaBUTE WIEHKM Ce CUMTAT
3a aMMHMICTPATOPY CHITIACHO OMpEHENIeHNETO B uleH 4, Touka / oT
Permamenr (EC) 2016/679 u ca o6Bbp3aHm OT IpaBMiIaTa Ha
TIOCOYCHMSI PETTIaMeHT.

Wsmenenue

6. [To oTHOlEHME Ha OTTOBOPHOCTUTE UM 3a O6pa6OTBaHeTO Ha
JIMYHM HOaHHM C LeJI CIla3BaHE€ Ha 3aIbJIKCHMSITA 110 HACTOSIINA
periaMeHT OGEKTHTE, B KOMTO Ce M3BBPIIBAT MEHHOCTH, CBbP3aHN
cbc CUIL, ¥ KOMIIETEHTHUTE OpraHy Ha AbpKaBUTE WIEHKM Ce CUMTAT
33 AIMVMHUCTPATOPU CHITIACHO OIPENENeHNETO B WieH 4, Touka 7 oT
Pernamenr (EC) 2016/679 u ca oOBbp3aHM OT MpaBMiIaTa Ha
nocouernst pernament. Csuyume pasnopedbu ce npunazam 3a
6CARA Mpema cmpana, Haema om oberm, 6 Roiimo ce
usespweam Oeiinocmu, ceésp3anu csc CUII, 3a o6pabomeane-
mo Ha Auunu dannu. Tasu mpema cmpana ce cuuma 3a
o06pabomeauy Auunu 0AHHU Cb21ACHO OnpedeeHuemno 6 unen 4,
moura (8) om Pezaamenm (EC) 2016/679.

M3menenne 236

Ipennoxenne 3a periamMeHt

Unen 77 — maparpad 2

Tercm, npednosker om Komucuama

2. TlpaoMolmmeTo ma mpueMa JETeTMpPaHy aKTOBe 1O uAeH 2,
napazpad 5, uneH 28, naparpad 8, uner 42, naparpa¢ 3, unes 53,
naparpad 6, wien 58, maparpa¢ 15, unen 69, naparpad 6, wien 73,
naparpad 4 u unen 76, naparpad 8 ce npemocrasst Ha Komucusira 3a
HeOIpeNesieH MepUOI OT BpeMe, CUUTAHO OT [Ciyxba 3a
nyOnMKalmm: Mo, BbBeleTe 1aTa = [IaTaTa HA BIIM3aHe B CUIIA HA
HACTOSILLVS PEITIaMeHT].

W3smenenue

2. Tlpasomommero Ha mpuema fejlerMpaHy akTope mo ujeH 28,
naparpad 10, unen 42, maparpad 3, wien 53, naparpad 6, unex 56,
napazpad 1, unen 58, maparpad 15, usen 62, napazpadp 7,
unen 67, napazpad 7, unex 69, naparpad 6, uiex 73, naparpad 4,
unen 74, napazpad 3 u unen 76, naparpad 8 ce mpemocrass Ha
Komucusita 3a HeompeeneH IMepUOA OT BpeMe, CUUTAHO OT
[Crry=x06a 3a my6nuKaLmm: MOJIsi, BbBEleTe [laTa = [aTaTa Ha BIM3aHE B
I Ha HACTOSILNS PerilaMeHT).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Nsmenenne 237

IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 77 — maparpad 3

Tercm, npednosken om Komucuama

3. [lemermpaHero Ha TIPaBOMOLIMS, IIOCOYEHO B uAeH 2,
napazpa¢ 5, unen 28, naparpad 8, unen 42, naparpad 3, usen 53,
naparpad 6, wien 58, maparpad 15, wien 69, naparpad 6, wien 73,
naparpad 4 u wien 76, maparpad 8, Moxe fa Oble OTTEINIEHO IO
BCAKO Bpeme oOT Eppomeiickusa mnapnmameHT wmm ot Cobeera. C
peleHreTo 3a  OTTENNIAHE Ce MPEeKparsaBa IOCOYEHOTO B  HEro
nenerupaHe Ha npapoMouys. OTTernsHeToO Nopaxpia NeicTBue B
fieHst crie] myOnuKyBaHeTo Ha petteryero B OQuyuanet 6ecinur Ha
Eeponeiicrusg cst03 WM Ha 10-KbCHA [1aTa, II0COYEHA B pelleHneTo. To
He 3acAra [eiCTBUTETHOCTTA Ha HeNeTMpaHinTe akToBe, KOUTO Beue ca
B CIIa.

V3menenue

3. [lenermpaHeTo Ha IIPaBOMOLIMSA, IIOCOYEHO B ujleH 28,
naparpadp 10, unen 42, maparpad 3, unmen 53, maparpad 6,
unen 56, napazpad 1, unen 58, maparpad 15, usen 62,
napazpad 7, unen 67, napazpad 7, uien 69, naparpad 6, uneH
73, naparpad 4, unen 74, napazpad 3 v unen 76, naparpad 8
Moxe [1a O'blie OTTEINEHO 10 BCAKO BpeMe OT EBporeiickiist mapiamMeHT
wim or Cpsera. C pelleHnero 3a OTTeNIAHE ce MpeKparsBa
TNIOCOYEHOTO B HEro [eerMpaHe Ha mpasoMomys. OTTernsHeTo
NOpaXa JEHCTBME B MeHs CIIel IyONMKYBAHETO HA PEIICHNETO B
Od¢uyuanen secmHur na EeponelicRug cst03 WM Ha MO-KbCHA M1aTa,
nocoueHa B peumenuero. To He 3acAra NEACTBUTENIHOCTTA Ha
[ieTIerMpaHuTe aKTOBE, KOMTO Beue Ca B CUIIA.

M3menenne 238

HPCI[J'IO)KCHMC 3a perimaMeHT

Unen 84 — maparpad 1

Tercm, npedﬂomen om Komucuama

Be3 ma ce sacsrar matute Ha IpularaHe, MOCOYEHM B wieH 87, u
IpeXONHMTe pasnopenby, NpeNBUUEHN B HACTOSNATA [7aBa, Ha
Komucysra ce IpemocTaBsT IPaBOMOLIS [a IpueMa MerleripaHiuTe
aKTOBe, I0COYEHY B wieH 42, naparpad 3 u wied 73, maparpad 4, u
aKTOBETE 3a U3IIbIIHEHME, IIOCOUeH! B ujieH 26, Haparpad) 4, uneH 43,
naparpad 6, wien 44, naparpad 3, wien 46, naparpad 3, usexn 67,
napazpa¢ 7 u unen 74, napazpa 3, cuurao or ... [Cryx6a 3a
nyOnMKaIyy: MoJIs, BbBeeTe HaTa, = eOMH [eH CNel [arata Ha
BIIM33HE B CUJIA HA HACTOSMIMS periaMeHT]. Te3u akToBe ce mpusarar
OT jJaTata Ha IpWIaraHe B CHOTBETCTBME ¢ wieH 87, maparpad 1,
BTOpa ajmHest, 6e3 1a ce 3acsraT MPeXOHNUTe NPABIIA, MPEIBUNCHN B
HACTOSIIIATA ITIABA.

W3smenenue

Bes ma ce sacArar laTMTe Ha IpuIaraHe, IOCOYeHM B wieH 87, u
IPeXONHMTE pasnopenby, MPelBUIEHN B HACTOSLATA [7aBa, Ha
KommcusTta ce mpemocTaBsT MpaBOMOIIMS M MpueMa JerernpaHuTe
aKTOBe, IOCOUEHN B usleH 42, naparpad 3, uaen 67, napazpad 7,
uen 73, naparpad 4 u unen 74, napazpad 3, u axroere 3a
VBITbIIHEHME, TIOCOUEHN B iieH 26, maparpad 4, unes 43, naparpad 6,
uteH 44, naparpad¢ 3 u uneH 46, maparpad 3, cumMTaHO OT...
[Cayx6a 3a mybnmuKaumu: MoJisl, BbBENETE JATa, = CIMH JEH ClIefl
JlaTaTa Ha BIIM3aHe B CUIA Ha HacTosuMs pernameHT]. Tesu akTose ce
npunaratT OT JiaTaTa Ha MpwiaraHe B ChOTBETCTBME C wieH 87,
naparpad 1, Bropa anmuuest, Ge3 [1a ce 3acsraT MPeXOIHMUTE IPABUIIA,
NpEABUIEHN B HACTOALIATA ITIaBa.

Nsmenenne 239

Ipennoxenne 3a periamMeHt

Unen 86 — maparpad 1

Tercm, npednosken om Komucuama

Io ... [Cryx06a 3a myOnmukaLmm: MO, BbBeeTe 1aTa, = MeT TONMHN
Cref [aTaTa Ha INpuiIaraHe Ha Hactosumys periameHT] Kommcnmsra
U3BbPIIBA OLEHKA HA MPWIATAHETO HA HACTOSIIMS PEINIaMEHT,
U3TOTBSL JOKNA[ 3a OIEHKA HA HalpegbKa IO OTHOIIEHME Ha
TMOCTUTAHETO HA IeNUTe Ha HACTOSAIIMS perfTaMeHT M IIPencTaBst
OCHOBHMTE KOHCTaTaumy Ha Espomerickus napnament, Cbbera,
EBporeiickusi MKOHOMIYECKM M cOLManieH KomuteT u Komurera Ha
peruoHure.

M3meneHue

Io ... [Cyx6a 3a nyOnukaym: MOJisi, BbBeeTe AaTa, = I1eT TOIMHY
CJleN [aTaTa Ha NPWIATaHe HA Hactoswws perament] Kommcusra
M3BbPLIBA OLEHKA HA [PWIATAHETO HA HACTOSLMSA PEINIAMEHT,
M3IOTBS [IOKJIa[l 3a OLEHKA HA HANpeIbKa 110 OTHOLIEHME Ha
NOCTUIAHETO HA LeNUTe Ha HACTOSIMS PErfIAMeHT M IIPeNCTaBst
OCHOBHMTE KOHCTaTaumy Ha Eppomejickus napnament, Cbbera,
EBpOIeiicKMs MKOHOMUUECKY M COLMasieH KomuteT u Komnrera Ha
pervoute. B mo3u dornad Komucuama paszaesrda couyo mara
ocsuecmeumocmma u Heobxodumocmma om ce3dagare Ha
uenmpanen pezucmsp 3a dapaeanemo va CUIL
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Usmenenne 240
IIpenioxkenne 3a permamMeHT

Unen 86 — maparpad 3

Tercm, npednosken om Komucuama WM3menenue
IbpKaBuTe 4JIEHKM MpenocTaBaT Ha Kommcusrta HeoOxomumara IIbpKaBuTe ujleHKM MpenocTaBaT Ha Kommcusra HeobOxomMara
TOITbJIHUTEITHA I/IH(l)OpMaL[I/ISI, KOATO € HPONOPLMOHAIIHA 3a LEJINTe HOITBJIHUTEJTHA MH(])opMauMﬂ, KOATO € IPOIOPLMOHAIIHA 34 IIeJIUTe
Ha M3TOTBSHETO Ha HOKJIA/a 3a OLIEHKA. Ha M3TOTBSIHETO HA JOKJIala 3a oueHka. [Joraadsm 3a OUeHRA ce

npudpysraea, rozamo e ueaece00pa3Ho, om 3arOHO0AIMEAHO
npednoskeHue 3a U3MeHeHUe HA HACMOAUUA Pezaamenti.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 97197
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