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Ha EBpomneiickus cblo3 Cepusa L

2025/2526 17.12.2025 .

PE[TIAMEHT 3A U3IIB/THEHME (EC) 2025/2526 HA KOMUCUSATA
or 16 nekemBpu 2025 roguHa

3a u3MeHeHMe Ha Pernament 3a manbinHenue (EC) 2023/2713 ¢ uen nonpaska Ha onpene/IsiHETO Ha eHa

pedepenrtna maboparopus Ha EC u 3a onpenernsine Ha pedepentau naboparopun Ha EC 32 MemuumHcKu
U3eNus 32 MTHBUTPO IMATHOCTHUKA, MpeTHa3HAYEHM 32 OTKpUBaHe MIIM KOTIMUECTBEHO onpefelisHe Ha
MapKepy 3a mapa3uTHM 3a00/IABaHUSA M 32 OTKPUBAHEe HA MapKepH 3a oNpeNerisAHe Ha KPbBHATA IpyTia

(Texcr or 3Hauenue 3a EMII)

EBPOIIEICKATA KOMUCHUS],

Kato B3e mpeasuy [1orosopa 3a yHKIMOHMPaHeTo Ha EBpomerickist chio3,

xaro B3e npemsun Permament (EC) 2017/746 na Espomnerickust mapnmament u Ha CbBera ot 5 anpmn 2017 T. 33 MENMUMHCKUTE
V3[eTMsL 33 VIHBUTPO NMATHOCTMKA M 3a OTMsHa Ha [Impekrusa 98/79/EO u Pemenne 2010/227/EC Ha Komwmcusra ('), u
no-crienvaio wier 100, maparpad 1 or Hero,

KaTo MMa NpenBum, ue:

(1)

OnpenensHero kato peepentHa nabopatopust Ha EC Ha ynpasnssanms or Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)
KoHcoptmyM ¢ Pernamenr 3a usnbnaerue (EC) 2023/2713 na Komucusira () crensa a Gbie MOIPABEHO, 3 [ Ce BKITIOUAT
doHmawmmTe, CBHP3aHI C WICHOBETE HA KOHCOPLIMYMA, C LIET 1A Ce YIeCHNM aIMUHUCTPUPAHETo Ha duHaHcuparero ot Chio3a,
IIPEOCTaBeHO Ha Tasu pedepentHa naboparopus Ha EC B cwotBerctsue ¢ wien 100, maparpad 6 or Pernament
(EC) 2017/746.

B cporsercreue ¢ wien 100, maparpa¢ 1 or Pernament (EC) 2017/746 npes ¢espyapu 2025 r. Komucusra OTIIpaBy [oKaHa
3a TEJICTABsIHE HA 3asBIIeHNs 32 pedepeHTHNM mabopatopun Ha EC B pasmuunm ompemeneHy o6XBaTy Ha IEIHOCT CHITIACHO
nocoueHoTo B uieH 1, maparpad 1 or Pernament 3a mambnuerue (EC) 2022/944 Ha Komucusra (). ITbpusiT etam ot
IOKAHATa Ce OTHACSILE 33 YETUPM ONpeesieHy 0OXBaTa Ha IEMHOCT ¢ KpaeH CPOK 3a MOfaBaHe Ha 3assieHns 1o Komucusita
6 1oam 2025 1.

B 0TroBop Ha moKaHaTa 3a MPEICTABSIHE Ha 3asiBICHNS OT geBpyapu 2025 . IbpXKABUTE WICHKY MONATO0XA 3asBICHNS 3a
ompefIernsiHe, KOUTO 0s1Xa OLEHeHN OT KOMYCHsI 3a Tonbop, ch3fameHa oT cityx6ute Ha Kommcnsra.

Komucusira 3a mobop B3e mpempu Kpurepunre 3a pedepertrute naboparopun Ha EC, onpenerenu B unen 100, naparpad 4
ot Pernamenrt (EC) 2017/746, kakto u B uneHose 1—9 or Pernmamenr 3a manbnsenye (EC) 2022/944.

Korato pedepentra maboparopust Ha EC e ompemenena cbriacHo uneH 48, maparpad 5 or Permament (EC) 2017/746 n
pasgemm 4.11 u 4.12 or npunoxenue IX, kakTo u paspgen 5.4 or npunoxenue X u pasgen 5.1 or npunoxenue XI KbM
Pernamenr (EC) 2017746, uanemusita ot kinac D Tpsi6a na Gboar OmIoxXeHN Ha IPOBepKa Ha AEHCTBIETO U M3MMTBAHE Ha
naptumm or pedepentHara naboparopus Ha EC B chotBercTBME ChOTBeTHO ¢ uneH 100, maparpad 2, Gyksu a) u 0) or
nocoueHust periament. Ilopamm ToBa, 3a 1a ce OCUIypHM IOCTAaTBYHA HAJIMYHOCT Ha YCIYTUTE Ha pedepeHTHUTe TabopaTopun
Ha EC, komucusira 3a mo6op e B3ena npeBiy M KOMEKTHBHIS KallALUTeT Ha KaHIMAATCTBALIMTE TA00PaTOpyi [1a M3BbPIIBAT
TpoBepKa Ha HeiCTBUETO U [1a M3NUTBAT MapTUIIL.

Criexl IPMKITIOYBAHETO Ha MpoLenypata 3a mopbop m3bpanute nabopatopuy creBa ga ObOaT ompemerieHy 3a pedepeHTHM
naboparopuu Ha EC, KaTo ce yTOUHM TeXHUST OmpererieH 00XBAT Ha eHOCT.

OBL117,5.5.2017 ., ctp. 176, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2017 746 oj.

Permament 3a mambirenne (EC) 20232713 ma Kommemsta ot 5 mexemspy 2023 r. 3a ompenensHe Ha pedepeHTHN nabGopatopuy Ha
EBpomeifckust Cbi03 B 001aCTTa Ha MEIMUMHCKUTE M3NENMs 3a MHBUTPO muarHoctuka (OB L, 2023/2713, 6.12.2023 r., ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2023/2713/0j).

Pernmament 3a mambinerne (EC) 2022/944 na Kommcusita or 17 1oHn 2022 r. 3a OnpeneNsHe Ha MPaBMia 3a IPUIIATAHETO Ha PernaMeHT
(EC) 2017746 Ha EBponeiickusi napraMeHT 1 Ha CbBeTa 110 OTHOLICHME Ha 3amaumTte Ha pedepeHTHMTE Nabopatopuy Ha EBpormerickus cbio3 B
obriacTTa Ha MEAMUMHCKIUTE M3IETINSI 32 MHBUTPO [IMarHOCTMKA U Ha KputepuuTe 3a Te3u naboparopuu (OB L 164, 20.6.2022 ., cp. 7)., ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2022/944/0j).
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http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2713/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2713/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/944/oj

BG

OBL, 17.12.2025 r.

(7)  3ama ce rapaHTypa IpaBHa CUTYPHOCT U NPENBUAMMOCT Ha IIPOLIEAyPUTE 33 OLIEHsBaHE Ha ChOTBETCTBUETO, HOBOOIIPEIENIeHNTe
pedepentry aboparopuu Ha EC crersa ga m3mbiHsBar 3anavara, mocovexa B wer 100, maparpad 2, 6yksa a) or Perament
(EC) 2017/746, camo no OTHOLICHNE HA MBNENMSITA, 33 KOMTO OPULIMAIHOTO 3asiBIICHE 32 OLCHSIBAHE HA CBOTBETCTBUETO €
IOMANeHO CJIed NOJaBaHe Ha 3asiBIICHME 33 ONpenesisiHe Ha pedepenrHure naboparopun Ha EC 3a umemure Ha 3amaumre,
nocoueny B uiied 100, naparpad 2 OT I0COUEHNMS PeITaMeHT.

(8)  Iopamu ToBa Pernamenrt 3a mambnaenne (EC) 2023/2713 cnensa na Gbie ChOTBETHO M3MEHEH U MOMPABEH.

(9) B unen 100, naparpad 5 or Permamenr (EC) 2017/746 ce npemsuxna, ue pedepentrure naGoparopun Ha EC TpsiGsa ma
obpasyBar Mpezka, 3a J1a KOOPIMHMPAT 1 XapMOHM3UpPAT PabOTHMUTE CU METONM MO OTHOLIEHNME HA MBIMTBAHETO M OLIEHKATA,
KOETO € HeOOXOIMMO 3a M3ITBITHEHMETO Ha 3afaunrte, onpemenery B wied 100, maparpad 2 ot nocouerust pernament. OcBeH
TOBA TPOM3BOIUTEINTE M HOTUQUUMPAHUTE OPraHM TPsiOBa [d aJjaNTUpaT CBOMTE CHIIECTBYBALIM MPOLIECH 33 OLEHSIBAHE Ha
CHOTBETCTBUETO HA MB[ENMSTA BCIEICTBUE ONMPEResIHeTo Ha HOBU pedepentHu aboparopuy Ha EC ¥ TSXHOTO yuacTue B
OLICHSIBAHETO HA CHOTBETCTBIETO. 3 [Ia Ce JIalie JOCTaThYHO BpeMe Ha HOBOOMpenerieHuTe pedepeHTHN Maboparopun Ha EC ma
Ce NMPUCHEIVHAT KbM Mpexkara OT Bede ompenereHn pedepenty naboparopun Ha EC u ma KOOpAMHMpAT M XapMOHM3MPAT
MeTo[TE CU Ha paboTa, KaKTO ¥ Ha POM3BORMTENINTE U HOTUULMPAHIUTE OPTaHM [d AIANTUPAT [POLIECUTE CH, IPUIIATAHETO
Ha ONpeeNsHETO Ha HOBOOMpeneneHnTe pedepeHtHy naboparopmu Ha EC 3a menmre Ha 3amaunte, mocoueHn B wier 100,
naparpa 2 ot Pernmament (EC) 2017/746, cnensa a Gbie OTIOXKEHO 33 [TO-KbCHA [IATa,

[TPVIE HACTOALUMA PEITIAMEHT:

Unen 1

Tpunoxennero kbM Permament 3a usmbixenve (EC) 20232713 ce usMeHs: B CbOTBETCTBUE C IPUIOKEHUETO KbM HACTOSILIMS
pernameHT.

Unen 2

1. Hacrosmmsr pernameHT BiM3a B Cijla Ha TPeTVst [IeH CIiel AeHs Ha myOmykyBaHeTo My B Oduyuaner secHur Ha Egponeiicrug
C5103.

2. 3a menure Ha 3amauute, nocoueHy B uneH 100, maparpad 2 ot Pernament (EC) 2017746, Touka 3 OT NPUIOXKEHUETO KbM
HAaCTOSAIIMSA PerNIaMeHT ce npuara ot 1 mait 2026 T.

3. Bes3 ma ce 3acsra maparpad 2 oT Hacrosums uieH, pedepeHtHure naboparopum Ha EC, ompemenenm B Touka 3 OT
TIPUITOKEHMETO KbM HACTOSILIMS PEIIaMEHT, M3IBIHABAT 3ajauata, mocoueHa B wied 100, maparpad 2, Gyksa a) ot PermameHt
(EC) 2017/746, camo 3a m3pemnus, 3a KOUTO cunTaHo OT 1 mait 2026 I. IPOU3BOAMTENNTE WM YI'bHOMOIIEHUTE PEICTABUTEIIN
nopaBat OQyLMATIHY 3asBIIECHNS 34 OLIEHSBAHE HA CHOTBETCTBMETO O HOTMQMIMPAH OPIaH CHINIACHO pasfen 4.3, mbpBa anyHes ot
npunoxerne VII kbm Pernament (EC) 2017/746.

Hacrostmmsr PErnaMeHT € 3alIbIIZKUTEIICH B CBOATA LAJIOCT U C€ Ipujlara IpsKO BbB BCUUKM IbpKaBu
YJIEHKHN.

CpcraBeno B bprokcen Ha 16 mekemspu 2025 rogmua.

3a Komucuama
Ipedcedamen
Ursula VON DER LEYEN
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I1PMTTIOKEHUE

Tpunoxkennero koM Pernament 3a nambiHere (EC) 2023/2713 ce usmeHs, KakTo ciieqsa:
1)  BTouka 2 GyKBa a) ce 3aMeHs ChC CIIETHOTO:

,3  KoHcopuuyM, ynpasissa or:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Mcnanus
¥ C YUaCTHETO Ha:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién u Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital
Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Ucnanus,

Hospital Universitario ,La Paz“, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Vicnarus, u
Hospital Universitario ,Ramén y Cajal“, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Ucnanns;*.
2)  BTouka 3 OyKsa a) ce 3aMeHsI ChC CIIEIHOTO:

,3)  KoHcopimym, ynpaenssas ot:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Ucnanus
Y C yYacTHETO Ha:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién u Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital
Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Ucnauus,

Hospital Universitario ,La Paz“, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Vicnanus, u
Hospital Universitario ,Ramén y Cajal“, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Vcnanns;*.
3) TloGaB4T ce crenHnTe TOYKM 5 U 6:

wd. PC(l)CpCHTHI/I na60paT0pMM Ha EC 3a n3pemms, NpeNHasHAYEHN 3a OTKPMBAHE WIM KOJIMYECTBEHO OIIPENEIIAHE Ha
MapKepu 3a napasmTHu 3a00JIABaHMS:

a) Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda — Pozuelo, Km. 2,200, 28220, Majadahonda,
Madrid, Vicnanus;

0) Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Manpum, Vcnasus.

6.  Pedepentru naboparopun Ha EC 3a m3mernus, mpeaHasHaueHN 33 OTKPMBAHE HA MapKepy 3a OIpeNesisiHe Ha KpbBHATA
rpymna:

a) EU Referenzlabor fiir In-vitro-Diagnostika am Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strale 51-59, 63225,
Langen, I'epmanns;

0) Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Vicnanns;
B)  RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Boras, [lIsews.”
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