PENYBJUUKA BbJIATAPHUSA
HAPOIJHO CbBPAHMUE

Ilpoexm

3JAKOH

3a N3MEeHeHne N aonbJ/iHeHne Ha 3akoHa 3a MeguUVHCKUTe mn3genus

(O6H., OB, 6p. 46 ot 2007 r.; n3m. 1 gon., 6p. 110 ot 2008 r., 6p. 41 1 82 ot 2009 r.,
6p. 98 0T 2010 1., 6p. 39 M 60 OT 2011 1. M 6P. 54 N 84 OoT 2012 T.)

§ 1. B un. 1 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNUS:
1. Ban.1 1.3 ce n3meHs Taka:

»3. YCnoeuata W pega  3a OnpepgensHe u  HabnoogeHne  Ha
HOTUdULUMPAHUTE OpraHu;”.

2. AnvHesa 2 ce n3MeHsa Taka:
,»(2) 3aKOHbT MMa 3a uen:

1. ga rapaHTMpa nyckaHeTo Ha naszapa uW/unu B [AENCTBME Ha
MeALUMHCKN n3genuns, KOUTo He 3acTpallaBaT XX1BoTa 1 3apaBeTo Ha nauneHTuTe,
Ha MeOVUMHCKUTE creunanuctn unm Ha TpeTn nuua, Korato wusgenusta ce
n3nons3ear no npegHasHayeHne 1 ce CbxpaHsaBaT, pa3npocTpaHABaT, UHcTanupar,
UMMANaHTUpaT N Noaabp)KaT B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE HA NPOM3BOAUTENUTE.

2. pa ocurypu npunaraHeto Ha PernameHt 3a wusnbnHeHue (EC)
Ne 920/2013 Ha Komwucuatra ot 24 centemBpu 2013 rognHa 3a onpepensHe u
HabnaeHne Ha HotuduumpaHuTe opraHm cornacHo Odupektusa 90/385/ENO Ha
CoBeTta OTHOCHO akKTUBHUTE UMMAAHTUPYEMU MEAUUMHCKU n3genus n Oupektiea
93/42/EMNO Ha CbBeta oTHOCHO meguumHckute usgenusa (OB, L 253, 25/09/2013),
HapuyaH no-HataTbK ,PernameHT 3a nanbnHeHme (EC) Ne 920,/2013”.”

§ 2. B un. 6 ce npaBsAT cNegHUTe U3MEHEHUs 1 OOMbIHEHUS:
1. Cb3maBa ce HOBA T. 2;

,2. WN3daBa pas3peleHns 3a OueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Ha
MeONLMHCKNTE N3aenus no rnaea 4YeTebpTa;”.

2. JocerawHute 1. 2-9 cTtaBaT cboTBEeTHO T. 3-10.
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3. docerawHa 1. 10 ctaBa 1. 11 n B HedA cnen aymute ,un. 58, an. 1”7 ce
rnocTaBs 3aneTas u ce go6ass ,un. 67, an. 1”.

4. locerawHata .11 ctaBa 1. 12.

§ 3. B un. 7, an. 2 gymute 1M Ha [bpxaBHata areHums 3a
METPOSIONMYEH N TEXHUYECKU HAO30p B CbOTBETCTBME C WU3BbPLUEHUTE OT THX
aenHocTn no an. 1”7 ce 3anuyasar.

§ 4.Bun. 11, an. 4 pymute ,un. 64, an. 2“ ce 3ameHsaT ¢ ,un. 63, an. 4.

§ 5. B un. 12, an. 1 gymnte ,NpobnemnTe Ha O6LLECTBEHOTO 3apaBe” ce
3aMeHST C ,,06LLECTBEHO 3ApaBe 1 aHanm3n®.

§ 6. YneH 61 ce nsmeHs Taka:

L,dn. 61. (1) PaspeweHve 3a u3BbpWBaAHE Ha OUEHsBaHe Ha
CbOTBETCTBMETO Ha MEAMUMHCKN WU30enns, BKIIIOUATENHO OLEeHsBaHe Ha
KNMUHUYHUTE [aHHKW, Cce wu3gaBa Ha GU3NYEeCKO WM IOpuMaNYecKo nuue,
perncTpupaHo rno TbproBCKUS 3aKOH, OT U3MbAHUTENHUSA AnpekTop Ha NAJT.

(2) N3nbnHUTENHaTa areHuMs No fekapcTBaTta € Onpefensu, opraH no
cmucbia Ha un. 1, 6ykea ,4° Ha PernameHT 3a nsnbnHeHne (EC) Ne 920,/2013.

(8) Jlnueto, KoeTo KaHaMpaTCTBa 3a M3AaBaHe Ha pas3pelleHne 3a
N3BbpLIBAHE Ha OLEHsIBAHE Ha CbOTBETCTBMETO HA MEOUUVHCKX U30enns, nogasa
no VNAJT Ha eneKTpOHEH HOCUTeN 3asBfieHne No obpasey cbrnacHo MNpunoxenue |l
kbMm PernameHTt 3a manbvnHeHne (EC) Ne 920/2013, B KOeTO nocouBa uU3genusaTa,
npouegypute, 3a KOWUTO KaHaupgaTtcTea, cdepuTe Ha KOMMETEHTHOCT U Ha
nogpasgeneHnaTa My u4pes3 u3nofnidBaHe Ha KoaoseTe OT uHpopmaunoHHaTa
cuctema Ha Eponeunckara Komucua NANDO (HotudbwuumpaHn v onpepeneHu
opraHn ot HoB noaxon) v npuapyXxasallarta ro JOKyMeHTauus.

(4) 3aasutenaT 3annaiwla Takca B pasmep, onpegeneH B tapudara no
yn. 7, an. 1.“

§ 7.4neH 62 ce nsmeHs Taka:

L,dn. 62. (1) OueHsBaHETO Ha /MUETO, KOETO KaHaupaTcTea 3a
paspelleHne 3a U3BbpLUBAHE HA OLEHsIBAHE Ha CbOTBETCTBMETO Ha MEAULMHCKMN
n3gennsa, ce u3BbplUBa OT eKCrnepTHa KOMUCUS, OMpedeneHa CbC 3anoseq OT
n3nbnHuTenHua ampektop Ha WAJL. Tpyn HeobxoaumMoCT B KOMMUCUSTA MoraTt Aa
6baaT NPUBAEYEHN BbHLUHU €KCNEepPTU, KOUTO NpuUTexaBaT 3HaHUS U NPaKTUYEeCKM
OnuT B 061aCTTa HAa CbOTBETHUTE MEQULIMHCKN U30enus.
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(2) Korato kaHanpatbT 3a OLEHsIBaHE Ha CbOTBETCTBMETO € nocouun B
3aaBneHneTo no un. 61, an. 3 megnumMHcKku u3genua no un. 2, an. 1, 1. 1, NAJ
M3BbpLUBA OLleHKaTa no pefa Ha un. 62a.

(8) Korato kaHanpatbT 3a OLEHsIBAHE HAa CbOTBETCTBMETO € Nocouun B
3aaBneHneTo no un. 61, an. 3 meguUUHCKNTE n3genusa no un. 2, an. 1, 1. 2 nnn 3,
VAJT naebpluBa oueHkata no peda Ha un. 62a OT TO3M 3aKOH M Ha un. 3 oT
PernameHT 3a uanwvnHeHne (EC) Ne 920/2013.

(4) NsnbnHutenHaTa areHuMs No nekapcteaTa npunara Kputepumute 3a
OLeHsiBaHe Ha nuueTo no an. 2 winm 3 B cbotBeTcTBMe C [MpunoxkeHue | Kbm
PernameHT 3a nsnwvnHeHne (EC) Ne 920/2013.”

§ 8. Cb3paBa ce un. 62a:

,H4n. 62a. (1) EkcnepTtHata kKomucms no un. 62, an. 1, a korato e
NPUNOXMMO - NapanenHo KOMUCUS OT NMPeAcTaBUTENN Ha ONpeaenswmy opraHn Ha
ApYyrM [Be [.Obp)KaBu UfEeHKNW W NpeacTtaButen Ha EBponenckara kKomucus,
N3BbpLIBAT Nnperneq Ha nogafaeHara AOKyMeHTaums.

(2) Korato ce ycTaHOBAT HEMbLHOTU N HECHLOTBETCTBUS C U3UCKBaHUSTA
Ha [OOKYMeHTauuaTa, U3NbAHUTENHUAT aupektop Ha WIAJ1T yBegomsBa MMCMEHO
3a8BUTENSA 3a TOBa M Onpefens ABYMEeCEUYeH CPOK 3a OTCTpaHsBaHeTo um. [1o
OTCTpaHsABaHe Ha HeMb/IHOTUTE N HECLOTBETCTBUATA CPOKBLT MO Ys. 63, an. 1 nnn 2
cnvpa pa Tede.

(8) Korato 3asBuTensiT He OTCTpaHW NPOMNYCKUTE 1 HECbOTBETCTBUATA B
cpoka no an. 2, npoueaypara ce npekparsisa.

(4) B 75-gHeBeH CpoOK OT faTtarta Ha nogasaHe Ha BanugHa AOKYyMeHTaums
no un. 61, an. 3 kKomucusaTa/Komucunte nNo an. 1 M3BbpLIBa/N3BbPLUBAT NPOBEPKA
Ha MACTO 3a yCTaHOBfiIBAHE KOMMETEHTHOCTTAa Ha KaHaugata U Bb3MOXXHOCTTa Aa
U3nb/iHABa 3asdBeHWTe npouedypy 3a OueHABaHe Ha  CbOTBETCTBUETO,
BKIIOUNTENHO MpOBEpKa Ha MACTO Ha noam3nbnHuTens. 3a M3BbplUBaHE Ha
npoBepKa Ha MACTO Ce 3ansalla Takca B pa3mep, onpeneneH c Tapudara no un. 7,
an. 1.

(5) Korato npu npoBepkaTa Ha MSACTO Ce YCTAaHOBAT HECbOTBETCTBUS
MeXay npeactaBeHata [OOKYMEHTauMss W U3UCKBaHUATA 3a OueHsABaHe Ha
CbOTBETCTBUETO, OMNpPeEAeneHn B HapeaouTe no un. 18, N3NbAHUTENHUSAT OUPEKTOP
Ha WAJl yBegomsBa NUCMEHO 3asBUTENs W onpefens OByMecevyeH CpOK 3a
OTCTpaHsaBaHeTO M. [JOo OTCTpaHsiBaHe Ha HEeCbOTBETCTBUATA CPOKbT MO un. 63,
an. 1 wnm 2 cnupa pa Teue.
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(6) Korato 3asBMTENAT HE OTCTPaHM YCTAaHOBEHUTE HECLOTBETCTBUSA B
onpegeneHus no an. 5 Cpok, U3NbAHUTENHUAT aupekTop Ha WAJT ¢ moTmBMpaHa
3anoBep OTKa3Ba U3gaBaHeTo Ha paspeLleHme.

(7) B 45-gpHeBeH CpOK OT nMpoBepkaTa Ha MSACTO KOMUCUSATA/KOMUCUUTE
N3roTes/U3roTBAT OKOHYATENIeH OLIEHbYEH [O0Knag, KOMTO ce 06sBsBa B 6a3aTa
AaHHN Ha nHpopmaumoHHata cuctema NANDO.”

§ 9. YneH 63 ce n3meHda Taka:

,4n. 63. (1) B cnyyante no un. 62, an. 2 B 4-MeceyveH CPOK OT rnopgaBaHe
Ha AOKymMeHTauusaAta no un. 61, an. 3 u3nbAHUTENHUAT aupektop Ha VIAJl1 Bb3
OCHOBa Ha Aoknaga no un. 62a, an. 7 yBeaomsiBa 3asBUTENs, Ye e 0O06peH 3a
HOoTUdMUMpPaHe, UK n3gasa MOTUBMPaHa 3anoBe[ 3a OTkas.

(2) B cnyvante no un. 62, an. 3 B 6-MeceyeH CpOK OT NMOAaBaHETO Ha
AOKyMeHTaumsaTa no un. 61, an. 3 nsanbnHUTeNnHUAT gupektop Ha VAJ1 Bb3 ocHoBa
Ha pJoknaga no un. 62a, an. 7 yBegowmsiBa 3asBuUTeNs, Ye e OopJobpeH 3a
HoTUdUUMpPaHe, un n3gasa MOTUBMPaHa 3anoBep 3a OTKas.

(3) B cpok go tpu gHm ot yBegomneHueTo no an. 1 unn 2 VAJ1 obsassasa
opno6peHuTe nuua ypes cuctemata NANDO.

(4) NpeHTndnkaunoHHMAT HOMEP Ha OQo6peHns 1 HoTuduumpaH npen
EBponenckara komucusi opraH 3a OueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, HapuyaH no-
HaTaTbK ,HOTUbULUMpPaH opraH’, ce onpegens ot EBponenckara KOMUCUS.

(5) WsnbnHutenHuat gupektop Ha WAJ1 nspaBa Ha HoOTudUUmMpaHus
opraH no an. 4 paspelleHre 3a U3BbpLIBaHe OLEHSIBAHE HA CbOTBETCTBUETO.

(6) PaspeweHuneTo no an. 5 e ¢ MakcumarsieH CpoK Ha BanugHOCT neT
rogumHu. NogHOBSAIBAHETO Ha pa3peLleHNEeTo Ce U3BbpLUBa MO peda Ha un. 62, an. 2
nnn 3.

§ 10. YneH 64 ce nameHa Taka:

,dn. 64. (1) Korato nuueto, KoeTo kaHaupaTcTBa 3a NoflyvyaBaHe Ha
pas3pelleHne 3a OLEeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, Npeactasun ceptudukar 3a
akpeguTaumsa CbrnacHo CTaHaapTu, NOCOYEHN B CbOTBETHATa Hapeaba no un. 18,
ce npuema, ye TO Mma GyHKUMOHMpALLA CUCTEMa MO KAayecTBOTO, OTroBaps Ha
Kputepunte 3a He3aBUCUMOCT, 6e3NpUCTPacTHOCT U  KOHOUAEHUMANHOCT W
nputexxasa HeO6xoamMmMaTa KOMMETEHTHOCT.

(2) B cnyyante no an. 1 nMUETO He NMpeacTaBs apyra AOKyMeHTauums,
yaocToBepsBalla CbOoTBETCTBUE C KpuTepumuTe no an. 1."
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§ 11. YneH 65 ce nameHa Taka:

,4n. 65. lNpouenypute 3a oueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO, NMOCOYEHU B
Hapepo6uTe no un. 18, morar ga ce u3nbfHABaT OT HOTUDMLIMPAHN OpraHu OT Apyrn
ObpXXaBu YNeHKKn.”

§ 12. B un. 66 ce npaBsAT cnegHNTE N3MEHEHUS:

1. B 1. 1 pymute ,opraHa, m3gan paspeleHNeTo” ce 3aMeHsIT C
,Onpegensawms opran”.

2. B 1. 5 pymute ,no un. 64, an. 2“ ce 3annyaear.
§ 13. B un. 67 ce npaBsT cnegHUTE U3MEHEHUS:
1. B an. 1 OCHOBHUAT TEKCT Ce€ U3MEHS Taka:

»(1) M3nbnHuTenHaTta areHUMs No fiekapcrteata BOAU PErMCTbP, KOUTO
cbabpxa:”“

2. B an. 2 pymute B odunumnanHng 6onetuH Ha [bp)kaBHaTta areHums 3a
METPONOIrMYEH N TEXHUYECKN HAO30pP" Ce 3aMEHNAT C ,Ha efleKTpoHHaTa cTpaHuua
Ha NAJT®.

§ 14. Cb3paBa ce un. 67a:

,dn. 67a. (1) PaswwupsBaHe Ha o6xBaTta Ha paspeweHNeTo WU
noaHoBsBaHe Ha pas3peLleHNeTo 3a paslwunpsiBaHe Ha o6xBarta Ha pas3peLleHnETo
3a M3BbpPLIBAHE Ha OLEHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Ce U3BbpLBAT MO peda Ha
un. 62, an. 2 nnu 3.

(2) WsnmbnHutenHuat gupektop Ha WAJT cbc 3anosen  v3pasa
OOMbJIHEHME KbM pa3peLleHneTo no yn. 63, an. 5.”

§ 15. B un. 68 ce npaBAT cnegHUTE N3MEHEHMUS N AOMbHEHWS:
1.Ban.1:

a) OCHOBHUAT TEKCT Ce U3MEHS Taka:

»(1) Hotnduumnpanmat opraH e anbxxeH ga ysegomsasa VIAJ1 npu:“;
6) Touka 1 ce N3MeHs Taka:

»1. MPOMEHN B NpaBHMA CTaTyT U OpraHn3aumoHHaTa CTpyKTypa;";
B) Cb3aBa ce HoBa T. 2:

»2. MPOMEHN B 06XBaTa Ha AENHOCTTa, U3BbH clyyauTe no un. 67a, an. 1,
N NPOMEHN B NpoLeaypuTe 3a OLEeHsiIBaHe Ha CbOTBETCTBUETO; "

r) gocerawHuTe T. 2 n 3 cTaBaT CbOTBETHO T. 3 U 4;
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[l) pocerawHa T. 4 cTaBa T. 5 1 B Hest gymuTe ,,no un. 61, an. 3, 1. 7° ce
3annuasar.

2. B an. 2 pymnte ,npepcepatens Ha [ObpXkaBHata areHuus 3a
METPONOrMYeH 1 TEXHNYECKN Haa3op“ ce 3ameHsaT ¢ ,VIAJT®.

3. B an. 3 u 4 pymute ,cTaHoBuLWEe 0O npeacenartens Ha [Obp>kaBHaTta
areHumsa 3a MeTPONOrMYeH N TEXHUYECKN HAA30p“ Ce 3aMEHSNT C ,,OLeHbUEeH OoKnan
A0 N3NMbAHUTENHUA anpekTop Ha NAJT.

4. AnvHesa 5 ce n3meHsa Taka:

»(5) Bb3 ocHOBa Ha goknaga no an. 3 unu Ha o6eaMHeHUs goknag no
an. 3 n 4 nanbnHUTENHUAT aupekTop Ha VIAJ1 cbe 3anoBea n3gasa AOMbHEHNE KbM
paspeLieHneTo no un. 63, an. 5.“

5. B an. 7 pymwute ,npeacepatensT Ha [bp)xaBHata areHums 3a
METPOJNIONMUYEH U TEXHNYECKN HAA30p“ Ce 3aMEeHSAT C ,U3MbHUTENTHUST OUPEKTOoP
Ha VAT,

6. Cb3paBa ce an. 8:

»(8) B cnyyaute no un. 62, an. 2 oueHkaTa Ha AOKyMeHTaumaTa no an. 2 u
npoeepkara Ha MACTO Mo an. 4 ce W3BbplBa, KOraTo € MpuaoXuUmo, n oT
npencrtaBuTenuTe Ha [Apyrute OBe Obp)XKaBu UNEeHKM W OT MpeacTaBuTens Ha
EBponenckara komucus, KOUTO ca yvyacTBanu B npouegypaTta no oueHsBaHe Mo
un. 62a.“

§ 16. YneH 69 ce oTmeHs.
§ 17. B un. 70 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS:

1. B an. 1 pymute ,[bpxaBHaTa areHuMs 3a METPOSIOrNYeH U
TeXHMYecku Hapn3op“ ce 3ameHsaT ¢ VAT, a gymara ,npensseHun” ce 3annyasa.

2. AnvHesa 2 ce oTMeHS.
§ 18. YneH 71 ce n3meHs Taka:

LH4n. 71. (1) Komucuun, onpegeneHn cbC 3anoBeq Ha WU3MbAHUTENHUS
anpektop Ha WAJl, uHcnektTupaT [euHocTTa Ha HOTUGUUUpaHUTE oOpraHu,
BK/IIOUMTENHO HA TEXHUTE MOAMIMbAHUTENN, Ype3 W3BbpLIBaHE Ha MNaHupaHu
npoBepKKN No pega Ha un. 5, § 1, 6yken ,a” n ,6” ot PernameHT 3a nsnvnHeHue (EC)
Ne 920/2013.

(2 Mpu nonyuyaBaHe Ha curHanu, >Xanéwm W peknamaumm 3a
HEeN3nbfIHEHNE Ha 3aab/HKEHNATa Ha HOTUDMLUMPAHUTE OpraHy UM 3a OTKIIOHEeHne
OT Ob6uyanHWTe UM OT [O6pUTE NPaKTUKM Komucuute no an. 1 wm3sbpuBsar
N3BbHPEAHM MPOBEPKM HA MSCTO.
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(8) Korato npu npoBepkuUTe Ce YCTaHOBAT MPOMYCKM B AEMHOCTTA Ha
HOTUGUUMPAHUTE  OpraHn, U3MNbAHUTENHUAT aupekTop Ha WAJl  u3pasa
npeanucaHne CbC CPOK 3a OTCTPAHSABAHETO UM.

(4) WsnbnrutenHuat gupektop Ha WAJT u3pgaBa  3anosen  3a
orpaHnyaBaHe WM BPEMEHHO CnupaHe Ha OEeNCcTBMEeTO Ha pa3pelleHneTo Ao
OTCTpaHsiBaHe B onpeaesieHns CpoK Ha nponyckute no an. 3.°

§ 19. B un. 72 ce npaBsaT cnegHNTE N3MEHEHUS:

1. B an. 1, B ocHoBHUMA TekcT aymuTe ,[lNpencenatenart Ha ObpxasHarta
areHuus 3a MeTposiorMyeH U TEXHUYECKN Haa30p“ ce 3amMeHAT ¢ ,VI3nbaHuTenHuaT
anpekTop Ha NAJT.

2. AnvHesa 2 ce oTMeHS.
§ 20. YneH 73 ce nsmeHs Taka:

L,Un. 73. W3nbnHuTenHata areHuuss no nekapcTtBaTta yBedomsiBa
EBponenckara kKomucusi, Opyrute ObpXXaBu YMEHKW, ObpXXaBWUTe - CTpaHu no
Cnopa3ymeHneto 3a EBpONEnckoto  MKOHOMMYECKO  MPOCTPAHCTBO, MU
KoHdepnepauusa LLiBenuapusa 3a oTHETUTE pa3peLleHns Mo Yn. 72 n 3a N3BbpLUEHUTE
NPOMeEHN No un. 67a, an. 1 nun. 68, an. 1.

§ 21.B un. 74, an. 1 undpara ,5“ ce 3ameHs ¢ ,2°.
§ 22. B un. 76 ce npaBsT cneaHUTe U3MEHEHNS B OOMbIIHEHNS:

1. B an. 1 cnep nymara ,.BanyaHOCT” ce NocTaBsa 3aneTtas n ce gobass
,ocoyeHa B Hero, Ho He noseye oT".

2. AnvHesd 3 ce n3meHqa Taka:

»(8) Hotnduumpanmat opran nHopmmpa VAJ1 B cnyyante Ha oTkas 3a
nsgaBaHe Ha ceptudukar, Ha BPEMEHHO npeycTaHOBSBAHE BalMAHOCTTA Ha
ceptudurkara, Ha OTHEMAHe UK HanaraHe Ha orpaHuyeHre Unn Ha MognbuumMpaHmn
nUnn gonbfHeHU cepTudukati.”

3. Cb3paBa ce HoBa an. 4:

(4) B cnyyante no an. 3 HOTMOMUMPAHUAT OpraH npepocTaBs npwu
nouckeaHe oT VIAJ1 ponbnHutenHa nHdopmaums n nanckaHute ot NAJT nokymeHTtn.

4. NocerawHaTa an. 4 ctasa an. 5 n B Hea gymute ,,0T EBponenckoTo
NKOHOMMYECKO MPOCTPaHCTBO® Cce 3aMeHAT C N0 CrnopasyMeHueTo 3a
EBpPONEncKoTo MKOHOMMYECKO NPOCTPaHCTBO U Ha KoHdepepauums Lsenuapus®.
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§ 23. YneH 76a ce n3MeHsa Taka:

,4n. 76a. HoTuduumpaHute opraHn ca ONbXHM Aa NpefocTaBAaAT Ha
HOTUdUUMPAHN opraHun, onpeaeneHn OT ApYrv ObpXKasu YneHku, uHoopmaums 3a
oTKasaHuTe cepTupukati, 3a cepTupukatuTe, UYNATO BaNUOHOCT BPEMEHHO €
npeycTaHoBeHa, U 3a OTHeTUTe cepTudukaTi, a Npu NOUCKBaHE - 3a U3aageHuTe
cepTngpukatin.”

§ 24. B un. 143a pymwute ,un. 76a, an. 1” ce 3ameHaT ¢ ,un. 76, an. 3
n4’.

§ 25. YneH 152 ce n3meHqa Taka:

,4n. 152, (1) HapyweHusaTa no TO3M 3aKOH Ce YyCTaHOBSBAaT C aKTOBE,
CbCTaBEHW OT WHCMEKTOPU W €eKCrnepTu, OrpedeneHn CcbC 3anoBed Ha
N3NbaHUTENHUA anpekTop Ha AT,

(2) HakasaTenHute nNOCTaHOBMEHMUA Ce€ Wu3daBaT OT WUSMbAHUTENHUS
anpekTop Ha VAJT nnn ot onpaBoOMOLLEHN OT HEr0 AMbXHOCTHU nua.”

§ 26. B HdonbnHutenHute pasnopenbu ce cb3gasa § 4a:

,3 4a. N3nbnnutenHnat gmpektop Ha WAJ1 moxe pa Bb3nara CBOu
NPaBoOMOLLMSA MO TO3U 3aKOH Ha 3aMECTHUK U3NbAHUTENHUA anpekTop Ha NAJ.”

3AKNIOYNTENHA PA3MOPEABA

§ 27. To3n 3aKkOH BAM3a B cuna OT OEHS Ha O6HApOABaHETO My B
»HbPXXaBEH BECTHUK”.

3aKoHbT € NpueT oT 42-0T0 HapodHO cbbpaHue Ha ..................... 2014 T.
1 e nognevartaH ¢ obmumanHua nevar Ha HapogHoOTO cbbpaHme.

MPEJCEJATEJ HA
HAPOJHOTO CbBPAHME;

(Muxausn MukoB)

MG-LIT 402-01-21.RTF



MOTHUBH

KbM MpPOEeKTa Ha 3aKkOH 3a N3MeHeHne N JonbjiHeHNne Ha 3aKoHa 3a
MeanunHCKNTe mn3pgenna

MpeanoxxeHnte N3MeHeHNs N OOMbJIHEHNS B 3aKoHa 3a MegULMHCKUTE
n3gennsa uensat ocurypsisaHe Ha npunaraHeTo Ha PernameHT 3a uanbnHeHue (EC)
Ne 920/2013 Ha Komucuata 3a onpepensHe u HabniogeHue Ha HotuduumpaHute
opraHn cbrnacHo [upektnea 90/385/EMNIO0 Ha CbBeta OTHOCHO aKTUBHUTE
nMnnaHTupyemn meguumHckn wmndgenus un OdupektuBa 93/42/ENNO Ha CobeeTta
OTHOCHO MeguumHckuTe nagenus ot 24 centemspu 2013 r. (OB, L 253, 25/09,/2013)
N NPEexBbpfsHE Ha OEeNHOCTTa MO OoueHsBaHe, onpefensHe, HoTuduumpaHe wu
HabniogeHne Ha HOTUbMUMpPaAHUTE OpraHn 3a MeAUUVHCKUTE n3penus  oT
[ObpXxaBHaTa areHUuss 3a METPONOrMYeH U TEeXHUYECKU Haa30p  KbM
MNanbnHuTenHaTa areHums no nekapcrteata (VAJT).

Mo-0o6pOTO GYHKUMOHMPAHE HAa HOTUDULIMPAHUTE OPraHu € OT KIIoUOBO
3HaueHMe 3a rapaHTUpaHe Ha BUCOKO HMBO Ha 3awura Ha 34paBeTo U
6e30nacHoOCTTa Ha xopara 1 3a JOBepueTo B cuctemara.

ToBa HanoXu pernameHTUpaHe Ha epHa Mno-CTPOWHa npouenypa 3a
oueHsABaHe Ha kKaHauMpgaTute 3a HoTudUUUMpaHuM opraHu Ha HMBO ,EBponencku
Cbl03“, 6e3 LeHTpanM3upaHe Ha OeNHOCTTa, KOATO rapaHTupa ,avanor’ mexay
Obp)XaBuUTe UNEHKU M Ce 6a3upa Ha CbBMECTHa OLEHKa Ha HauMOHanHua opraH u
Ha KOMUCKs OT NpeacTaBuTenn Ha ABe Apyru AbpXkasu YNeHKM 1 npencraBuTen Ha
Esponenckara komucusi. Mepkute, npegsuaeHn B PernameHT 3a nanonHeHune (EC)
Ne 920/2013, ca B CbOTBETCTBME CbC CTaHOBUWETO Ha Komwuteta, cb3pageH no
cunarta Ha un. 6, § 2 ot Oupektuea 90/385/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO akKTUBHUTE
NMNAaHTUPyeMU MEONLIMHCKN N3OENUS.

MpoekTbT Ha 3akoH 3a W3MEHEHME W [OMbjHEHME Ha 3akoHa 3a
MegnumHckuTe usgenus npegswxkoa WAJT, KoTO e KOMMNEeTeHTeH opraH 3a
MEeOUUMHCKUTE u3denvsa, fa usnbaHaea ¢GyHKUMATA U Ha ,onpefensw, opraH®
cbrnacHo un. 1, 6ykea ,a4” ot PernameHT 3a nanbnHeHne (EC) Ne 920/2013, npeasug
cneundurkara Ha cektopa. CbBMeCTABAHETO Ha [EeWHOCTTa MO onpefensHe u
Ha6nIoaeHne Ha HoTUGUUMPaHUTE OpraHn 1 AenHocTTa MO Hafa30p Ha nasapa u
npocnegssaHe 6e30MacHOCTTa Ha MeaUUUHCKUTE U3aenns, NnycHatu Ha nasapa, B
pamMKNTe Ha efHa CTPYKTypa,  YnecHsBa W3MNbHEHMETO Ha 3ajaunTte Ha
onpepensawmsa opraH. To3un opraH pasnonara C Heobxogumarta uHbopMaums
(ooknagn 3a WHUMAEHTW, AOKNaaM OT opraHuTe 3a Hafa3op Ha nasapa 3a
HEeM3NpPaBHOCTM Ha WuU3genus, nycHaTu Ha nasapa WM gp.), Hacousalia KbM
€BEHTyanHO HEU3MbJIHEHNE Ha 3afb/DKeHUsATa Ha HOTUUUMPAHUA OpraH unu Ha
OTKMOHEHME OT pJobpaTta npakTuka, KOEeTO MpPeaocTaBs Bb3MOXHOCT —3a
CBOEBpPEMEHHA 1 6bp3a peakuus.
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MpeanoXXeHnsaT 3akOHOMPOEKT Oocurypsisa €aMHHO TbiKyBaHe Ha
KpuTepunte 3a onpepensHe Ha HOoTUbMUMpaHU OpraHn 4ypes3 npenpawaHe KbMm
MpunoxxeHune | kbm PernameHT 3a nanbvnHeHme (EC) Ne 920/2013.

CbC 3aKkOHOMpoOeKTa Ce BbBeXda M3WCKBaHE KbM KaHaupaTute 3a
HOTUGMUMPAHN OpraHn fa u3nonssat YHUPUUUPAH 3a BCUYKW ObpXXaBu UNEHKN
dbopmynap 3a 3asBfeHve 1 NpUapy)Kaealla AOKYMEHTauus no obpaseL, CbrnacHo
MpunoxxeHue Il kbm PernameHT 3a nanvnHeHue (EC) Ne 920/2013.

MpeaBugeHa e pasnopenba, Npy KOSTO onpedensHeTo Ha KaHaupaTuTte
3a OUEHsIBaHE Ha CbOTBETCTBMETO HA MEOUUVHCKXM uK3Jenus, pasinyHu  oT
n3genusaTa H BUTPO, Ce U3BbpLuBa No pea Ha uin. 3 ot PernameHT 3a n3nbiHeHue
(EC) Ne 920/2013. CbrnacHo Tasu npenpaTtka npeacrtaBuTeny Ha [OBe Opyru
ObpXXaBy YNEeHKN, pasnuyHn OT Abp)KaBaTa, B KOATO € YCTaHOBEH KaHauMaaTbT 3a
HOTUdMUMpPAH opraH, 1 npeacrasmTen Ha EBponenckara koMmucusi, He3aBUCUMO OT
onpefenswmnsa opraH, W3BbpWBAaT OUEHKa Ha nopjafeHarta [JOKyMeHTauwms,
BKIIOUNTENHO OuUeHKa Ha MmsAcTo. OnpepenawmsaT opraH Ha Abp)kaBaTa UneHka, B
KOSITO € YCTaHOBEH OpraHbT 3a OLEHsIBaHe Ha CbOTBETCTBUETO, 065BsiIBa B 6a3aTa
OaHHN Ha uHpopmMaumoHHaTa cuctema ,HotubnumpaHn n onpegeneHn opraHu ot
Hoe nogxon” (NANDO) cBosi oueHbYeH QoKnag, Kakto U goknaga, U3rotBeH oOT
npeactaBuTenuTe Ha [Opyrute [Obp)XaBu UAEHKU W OT MpeacTaBuTens Ha
EBponenckara komucus. lNpepoctaBs ce Bb3MOXXHOCT Ha OCTaHanute ObprKasu
UNEHKN B eOHOMECEYEH CPOK OT faraTta Ha 068BSABAHETO Ha NOCNeaHUSA AOKYMEHT B
6asaTta gaHHU Ja 3ajasaT BbMpoCWU M Aa U3UCKBAT AOMbAHUTENHA MHbOopMauus.
OnpepenawmaT opraH Ha Abp)kaBaTa uUfleHKa, B KOSTO € YCTAaHOBEH OpraHbT 3a
oLeHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, CreaBa B paMKUTE Ha 4YeTupu cegMmuum OT gararta
Ha MNOCTbMBAHETO Ha 3anuTBaHMATa Aa YOOBNETBOPWU MCKAHUSATA Ha AbprKaBuTe
UneHKn. [bp>XaBuTe UneHkKW, MoOoTOAeNHO WM CbBMEecTHO C EBponenckarta
KOMUCUKSA, B CPOK OO eauH Mecel, OT JaTtara Ha nofiyyaBaHe Ha u3uckyemata
AOKYMeHTauma NoaroTBAT CTaHOBUWE C Npernopbku. Onpepenawmar opraH npu
B3eMaHe Ha peweHne 3a HoTUdMUMpaHE Ha opraHa 3a oOoueHsBaHe Ha
CbOTBETCTBMETO 1 3a N3faBaHe Ha paspelleHne 3a Ta3u JeNHOCT B3ema npeasua
NPEenopbkUTE, a ako He Cce Ccbobpa3n C TaX, cnegBa O6GCTOATENCTBEHO [Aa
aprymeHTupa nosumumsTa cu.

3a pga ce rapaHTupa, Ye eaMHHOTO TbiIKyBaHe Ha BbBeOEHUTE KpuTepum
Ce npunara U no OTHOWEHME Ha paslWupsiBaHE Ha o6xBaTa Ha pas3peLLeHMETO,
KOETO YEeCTO € CBbP3aHO C HOBU TEXHONOIMUW UAM C MPOMEHW, BOAewWMU A0 HOBWU
BMOOBE MPOAYKTW, € MpedBUAeHO Ja Ce cnefsa npouedypata 3a M3gaBaHe Ha
pas3pelleHne 3a onpegenisHe Ha opraHuTe 3a OLueHsBaHe Ha CbOTBETCTBUETO.
AHanormyHo T cCe npunara U npu MNogHOBsIBaHe Ha paspelueHneTo. Korato
N3BbPLUEHUTE MPOMEHMN OT HOTUOULMPAHNA OpraH 3acsaraT KpUTepunTe, 3anoXXeHu
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B [Hupektua 90/385/EMO Ha CbBeTta OTHOCHO aKTUBHWUTE WMMAAHTUPYEMN
mMeguumHekn nagenus n dupektunsa 93/42/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO MeauLMHCKNTE
n3genus, ce cnegea cbluarta npoueaypa, Ho Npu CbKpaTeHn CPOKOBeE.

3aKOHOMPOEKTbT  pernamMeHTupa  perynspHocTTa Ha  roavwHuTe
naaHnpaHn MpoBEPKM Ha HOTUPUUMPAHUTE OpraHn N TEXHUTE MOAM3MbAHUTENN
ypesd npenpatka kbMm un. 5 ot PernameHT 3a usnbnHeHme (EC) Ne 920/2013, a
WMEHHO - BEOHbXX Ha BCeKM 12 meceua — 3a HOTUGMLUMpPaAHNTE OpraHn C nosBeyve oT
100 knneHTN, N Ha BCekn 18 meceua — 3a gpyrure.

MpeanoXxxeHnte NPoOMeHn, KOUTO OCUrypsBart npunaraHeTo Ha PernameHT
3a n3nbnHeHne (EC) Ne 920/2013, He BbBeXOaT HOBW PErynaTtopHu pPeXxumu u
TakCu 3a MKOHOMUYECKUTE CYGEKTM U He Cb3aaBaTt AOMbfHUTENIHA perynaTopHa
TEXECT 3a 6usHeca. [MpomeHuTe rapaHTMpaT yHuduumMpaH nogxon 3a onpenensHe
Ha HOTUdMUMpaHnTe opraHu. HaunoHanHUTe opraHu 3a HOTUdUUMpPaHe OCHOBaBaT
CBOVWTE peLLeHNs Ha 6al3aTta Ha perfiameHTUpaH Habop OT AOKYMEHTU, ONpeneneH B
PernameHT 3a nanovnHeHune (EC) Ne 920/2013, Ha eQUHHO nNpunaraHe Ha KputepuuTe
3a onpegensHe Ha HOTUGUUMPAHW OpraHn M Ha CbBMECTHA OLUEHKa Ha HUBO
,EBPOMENCKN Cbio3"“, KaTto ce 3anasBa NPUHUUNBLT HA Cy6CUanapHOCT.

PaspelweHnata 3a oOueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO 3a WH BUTPO
ANarHoOCTUYHNTE MEAVMUMHCKN WU3Oenus e ce magaeaT No cera pencreawara
HauMoHanHa npoueaypa, onvcaHa B 3aKkoHa 3a MeauUMHCKUTE U30enus, Tbil KaTo
PernameHT 3a nanovnHeHune (EC) Ne 920/2013 He e npunoxxum 3a Tax. EQUHcTBEHaTa
NPOMSsHa € MO OTHOLUEHWEe Ha KOMMETEHTHUSA OpraH, a MMEHHO NPEXBbPASHETO Ha
npaBoMoOLLMETO OT [bprkaBHaTa areHumMs 3a METPOSIOrMYEH U TEXHUYECKN HAO30p
kbm AT,

Mpenno)xeHata HOBa perynaTopHa pamka Ocurypsia rno-BMCOKO HUBO
Ha 3aluuTa Ha 6e30MacHOCTTa U 3ApaBeTo Ha NaLMeHTU 1 NoTpebuTenn.

MHUHUCTDBP-ITIPEACEJATEJI:

(Ilnamen Opemapcku)
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