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MO3UIIAA HA EBPOIIEVICKUS TAPJIAMEHT
NpHeTa Ha NbPBO YeTeHe HAa 9 ronm 2021 .

c oruiex Ha npuemManeTo Ha Perinament (EC) 2021/... na EBponeiickusi napjaMeHT U Ha
CbBeTa 0THOCHO paMKa 32 M31aBaHETO, IPOBEPKATa U MPUEMAHETO HA ONePATHUBHO
CbBMECTHMH CePTH(PUKATH 32 BAKCHHAIIUA CPeLly, HANPABEHO N3CJeABaHe 32 U
npedosienyBane Ha COVID-19 (I{ugppoe COVID cepmugpuxkam na EC) ¢ uen yjiecHsiBaHe Ha
cBO0OOJHOTO IBHMKeHHE 110 BpeMe Ha nmanaemusita or COVID-19

(Texct ot 3nauenue 3a ENO)

EBPOITEMCKUAT ITAPJJAMEHT U CbBETHT HA EBPOITEMCKMSA CBIO3,

KaTo B3€Xa NMpCABUI HOTOBOpa 3a (I)yHKI_[I/IOHI/IpaHCTO Ha EBpOHCﬁCKHﬂ CbIO3, 1 INO-CIICIIHUATIHO

uiieH 21, maparpad 2 ot Hero,

KaTo B3€Xa MpeaBuJ MPEII0KEHUETO Ha EBponelickaTa KoMucus,

cjell peJaBaHe Ha IPOEKTa Ha 3aKOHOAATEIIHUS KT Ha HAIJMOHAJIHUTE MapIaMEHTH,

KaTo B3€Xa IPeBH/] CTAHOBHUILETO Ha EBpONeNncKus MKOHOMUYECKH U COI[MaeH KOMUTET!,

B ChOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHO/IATEIIHA MIPOLELypa’,

! Cranosuie ot 27 anpui 2021 r. (Bce ome HenmyoiukyBaHo B OduiinaneH BECTHHUK).
2 [To3unus Ha EBponeiickus napiaament ot 9 ronu 2021 r.
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KaTo uMart npeaBun, 4c:

(1) Bcexku rpaxxnanud Ha Cbro3a ©Ma 0CHO8HOMO TIPABO J1a CE JIBUKU U NpeduBaBa CBOOOIHO
Ha TEpUTOPUSATA HA IbPKABUTE UICHKH MPU CIIa3BaHE HA OTPAaHUYCHUSTA U YCIOBUSATA,
npeaBuieHu B JloroBopute, U Ha MEpKUTE, IPUETHU 3a TSAXHOTO NpuiaraHe. B Jlupextusa
2004/38/EO Ha EBporeiickust mapiamenT u Ha ChBeTa! ca mpeaBuieHn moApOOHH

mpaBujia OTHOCHO YHIPAXHABAHCTO HAa ITIOCOYCHOTO IIPaBO.

2) Ha 30 sayapu 2020 r. renepanausT nupektop Ha CBeTOBHATA 37paBHA OPraHU3AIINS
(C30) 00s1BU cIIenIHOCT 3a OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe OT MEXKIYHAPOIHO 3HAUYCHUE, CBbpP3aHa
¢ 00IIECTBEHOTO 3/IpaBe, BbB BPh3Ka € TII00ATHOTO Pa3pOCTPaAaHEHHE Ha TEXKKHUSI OCTHD
pecnuparoper cunapom koponaBupyc-2 (SARS-CoV-2), koliTo npudnHsBa 3a00JISIBAHETO
COVID-19. Ha 11 mapt 2020 r. C30 u3BBpIIH OLIEHKA, B KOSITO OMPEACIIN MOJOKEHUETO C

COVID-19 karto mmagaeMus.

3) 3a aa ce orpannuu pasnpoctpaHeHrneTo Ha SARS-CoV-2 nbpkaBuUTe YJICHKHU MTpUexa
HSIKOM MEPKH, KOUTO OKa3axa BB3CHCTBHE BbPXY YIPAXKHIBAHETO OT IPa)IaHUTE Ha
Cp103a Ha MPABOTO UM J1a c€ ABIIKAT U Ja peOuBaBaT cBOOOIHO HA TEPUTOPUSATA HA
ABPIKABUTEC YJICHKH, HAITPUMCP OI'PAHUYCHUS 34 BIIM3aHC WU U3NCKBAHUS KbM
TpaHCTPAaHUYHUTE IMBTHUIM J1a ObJAT MOCTaBEHU MO KApaHTHHA, J1a CE CAaMOU30JIUpaT WU

Jla ce TIOJIJIOKAT Ha n3ciienBane 3a nHpekus cb¢ SARS-CoV-2.

HupextuBa 2004/38/EO na EBpomnetickus napiaamenT 1 Ha CbBeta ot 29 anpun 2004 1.
OTHOCHO IIPaBOTO Ha rpaxkaaHu Ha Cplo3a U Ha YJIEHOBE HAa TEXHUTE CEMEMCTBA J1a Ce IBUXKAT
U J1a mpeOuBaBaT CBOOOAHO HA TEPUTOPUATA HA JbpPKABUTE YWICHKH, 32 U3MECHEHHE Ha
Permament (EMO) Ne 1612/68 u ormensiina upextuBu 64/221/ENO, 68/360/ENO,
72/194/EUO, 73/148/ENO, 75/34/EVO, 75/35/EN0O, 90/364/EVO, 90/365/ENO n
93/96/EMO (OB L 158, 30.4.2004 r., ctp. 77).

.



“4)

)

Ha 13 oxromspu 2020 r. Ceeerst npue [penopwka (EC) 2020/14751, ¢ kosito O BbBeICH
KOOPJAWHUPAH MOAXO0/]] 32 OrpaHMYaBaHe Ha CBOOOIHOTO JBI)KEHHE B OTTOBOP Ha
nangemusaTra or COVID-19 B criemnuTe KIFO40BU 00J1aCTH: TIPUJIATaHETO HA 00N
KPUTEPHHU U MparoBe MpH B3€MaHETO Ha pellleHHe Jalli J1a Ce BbBEAAT OrPaHUUEHUs BbPXY
CBOOOJTHOTO JIBM)KEHUE, KapTorpadupaHe Ha pUCKOBUTE PailOHU IO OTHOLIEHHE Ha
npenaBaHeTo Ha SARS-CoV-2 Bb3 0CHOBa Ha ChIIaCyBaH LIBETOBU KOJ U KOOPAMHHUPAH
MIOJTXO/T TIO OTHOIIIEHHE Ha BCHYKH TTOAXO/SIINA MEPKH, KOUTO MOTaT Jla ce TpuJiarar 3a
JMLaTa, IbTYBAIIX A0 WU OT PUCKOBUTE paliOHH, B 3aBUCUMOCT OT CTEIIEHTa Ha PUCKa OT
npenaBane Ha SARS-CoV-2 B Te3u paiionu. B Ilpenoprkara ce mogueprasa, 4e ¢ Ories Ha
cenu(UIHOTO UM IOJIOKEHHE MIBTYBAIIUTE C KIFOUOBH (PDYHKIIUH WIH HYKIH, TOCOUYCHH B
touka 19 ot [Ipemoprkata, 1 IMIIaTa, KOUTO KUBEST B TPAHNYHHU PETUOHU U ITTYBAT
€XEJJHEBHO WJIM YECTO Mpe3 IpaHuLia ¢ 1ies1 paboTa, CTONAaHCKa IeHHOCT, 00pa3oBaHue,
MEIUIUHCKH IPUKH WIM MOJIaraHe Ha TPYKU WITU 110 CEMEHHH IPUYUHM, YUHTO )KUBOT €
0c00€eHO 3acerHar OT MOJA0OHN OTPaHUYEHUS, U TIO-CIIEUAIHO JIUIATA, YIPAXKHIABALIH
(GYHKINHU, KOUTO ca KIIFOYOBH WIIM OT OCHOBHO 3HaY€HHE 32 KPUTUYHATA HH(PPACTPYKTYpa,
10 IPaBMJIO cliefiBa Jja ObJIaT OCBOOOJEHH OT OTPAHUYEHUSATA 33 IBTYBAHE, CBBP3aHU C

nangemusita or COVID-19.

Karo n3non3sa kputepunte u nparosere, ycranoBenu B [Ipenopska (EC) 2020/1475,
EBpomnelickusT HeHThp 3a MpodHIakTHKa U KOHTPOJ BEpXY 3abomnsBanusta (ECDC)
nyOJIMKyBa BeIHBK CEIMUYHO KapTa Ha IbP)KaBUTE WICHKH, ChAbpPIKAIlA JaHHH 3a
noknaasanute ciaydan Ha COVID-19, HanpaBeHuTe U3ciieBaHNs U MPOLIEHTA Ha
U3CIIEIBAHUATA C TTOJIOKUTEINICH pe3yTar, ¢ pa30MBKa 110 PETUOHH, 32 J1a TIOATIOMOTHE

B3CMAHCTO HA PCIICHHUA OT AbPKABUTC YJIICHKU I .

[penopwka (EC) 2020/1475 na CobBera ot 13 okToMBpH 2020 T. OTHOCHO KOOPAUHUPAH
MOJIXO0/1 32 OrpaHUYaBaHe Ha CBOOOHOTO JBMIYKEHHE B OTroBOp Ha manaemusta or COVID-19
(OB L 337, 14.10.2020 r., ctp. 3).
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(6)

vporcasume unenku mozam, ¢ coomeemcmeue ¢ npaeomo na Cvroza, 0a ozpanuuagam
OCHOBHOMO NPABO HA C80D0OHO O8UICEHUE HA OCHOBAHUA, CEBP3AHU C 0OULECEEHOMO
30paee. Kakto ce momgueptana B [Ipenoprka (EC) 2020/1475, Bcuduku orpaHuYeHUs Ha
CBOOOJHOTO JBMKEHHE Ha XOpa B pamkuTe Ha Chbro3a, BbBEICHH C 11eJ1 OTpaHMYaBaHe Ha
pasnpocTtpanenreto Ha SARS-CoV-2, cienBa 1a ce OCHOBaBaT HA KOHKPETHU U
OTPaHUYEHU OCHOBAHUS OT OOIIECTBEH UHTEPEC, 8 UMEHHO OIa3BaHETO Ha OOIIECTBEHOTO
3npaBe. Heo6xoanmo e Te3u orpaHnueHus Jia ce mpuiarat B CbOTBETCTBUE C O0IINUTE
MPUHIIUINK Ha paBoTo Ha ChI03a, U MO-CHEHATHO MPUHIUIHUTE 3a IPONOPLHUOHAIHOCT U
HeauckpuMuHanus. Caen0BaTeHO BCUUKH IPEATNIPUEMAHU MEPKHU c1edea oa 6voam
CMpO20 0ZPAHUYEHU, W40 Ce OMHACA 00 00X6ama U CPOKA UM HA NPUTIAZAHE, 6
cvomeemcmeue ¢ yCUuaIuAma 3a 6b3CMAH08A68aHe HA C60O0OHOMO 08UICEHUE 6
pamkume na Cvlo3a u cieqBa ia He HAAXBBPIAT CTPOr0 HEOOXOAUMOTO 3a OIa3BaHe Ha
o0mecTBeHOTO 3apaBe. OCBEH TOBA T€3M MEPKH cjelBa 1a ObJaT CbBMECTUMH C MEPKUTE,
npeanpuetu ot Cbio3a 3a ocurypsBane Ha 6e3mpo0IeMHOTO CBOOOIHO IBHKEHHE HA
CTOKH U OCHOBHH YCITyTH BbB BBTPEIIHHUSA 1a3ap, BKIOYUTEITHO CBOOOIHOTO JIBIXKCHHE HA
MEAUIMHCKN MaTepHalli U MEeOUYUHCKU U 30PaseH TIEPCOHA, Upe3 TPAaHUYHUTE MYHKTOBE
ChC ,,3€lIeHa JIGHTa 3a MpeMuHaBane™, mocoueHu B CroOuiennero Ha Komucusra ot 23
MapT 2020 r. OTHOCHO MPUJIAraHETO Ha 3E€JICHUTE JIEHTHU 32 IPEMUHABAHE, IPEBUICHU B
HacoxuTte 3a Mepku 3a ynpaBlieHuE Ha TPAaHULIUTE C 11€J1 Olla3BaHe Ha 3/IpaBeToO U

rapaHTHpaHE HAa HAJIMYHOCTTA HA CTOKHW U OCHOBHHU YCJIYI'H.



(7

®)

3a nuyama, KOUMO ca 6AKCUHUPAHU U KOUMO UMAM CKOPOUIHO OMPUYAMETTHO
pezynmam om uzcieoeane 3a COVID-19, kakmo u 3a nuyama, Koumo ca
npeboneoysanu COVID-19 npe3 nocineonume wiecm meceua, uzeiexicoa e Haiuye
Hamanen puck oa 3apazam opyzu xopa cvc SARS-CoV-2 cnopeo nacmoauwume u éce
ouje 8 npouec Ha pazeumue HayYHu ookazamencmed. CBOOOIHOTO IBMKEHUE HA XOPa,
KOUTO Cb21ACHO COIUOHU HAYYHU 00KA3AmeACcmea He TIPEICTABISIBAT 3HAY UM E/1eH PUCK
3a 00IIECTBEHOTO 3/IpaBe, HAIIPUMED MOPaJAN OOCTOSITEIICTBOTO, Y€ Ca UMYHU3HPAHU U HE
morar fa nmpeaaBaT SARS-CoV-2, ciensa na He Ob€ OrpaHMYaBaHO, Thi KaToO MOI00HU
OTpaHHYEHUS He ca He0OXOIUMHU 3a TIOCTUTAHETO Ha 1EJITa 3a OMa3BaHe Ha OOIIECTBEHOTO
3npase. Kozamo enudemuunama o6cmanogka 20 no360146a, nOCO4eHume Junya He
ceosa 0a noonedxcam Ha OONbIAHUMETHU 0ZPAHUYEHUA HA C60D00OHOMO O8UlICeHUe,
cevp3zanu ¢ nandemuama om COVID-19, nanpumep cévp3ano ¢ nvmyeane uzcjiedsane
3a 3apaszaeane cvc SARS-CoV-2 unu cévpzana c nomyeane Kapanmuna uiu
Camou3onayus, 0C6eH aKo 6b3 0CHOB8A HA HATI-HO8UME HATUYHU HAYYHU
00Kazameucmea u ¢ Cbomeemcmeue ¢ RPUHYUNGA HA NPEOnA3IHUme MepKu
cbomeemuume 0ONBIHUMENHU 0ZPAHUYEHUA CA HEOOXO0UMU, NPONOPYUOHATIHU HA

ueama 3a onaseane nHa oﬁmecmaeuomo 30pa3e u He()MCKpumunauuonuu.

Mmuoro ABPrKABU YWICHKHU CTapTHPaxa WJIN IJIAaHUPAT Aa CTAPpTUPAT NHUITUATHBHU 3a
u3JlaBaHe Ha cepTudukaTu 3a BakcuHauus cpeury COVID-19. 3a na morar obaue me3u
cepmugpukamu 3a 6aKCUHAWUA 1A CE U3TION3BAT €(EKTUBHO B TPAHCTPAHUYEH KOHTEKCT,
KoraTto rpaxaaHure Ha Cblo3a ylpakHsABaT IPaBOTO CH Ha CBOOOIHO JBIKEHHE, €
HE00X0IMMO Te J1a OBb/IaT HAIIBJIHO OTIEPATUBHO ChbBMECTUMHU, Cb2NACY8AHU, CUTYPHU U
npoBepuMH. OT AbprKaBUTE WIEHKH C€ U3UCKBA 0011l TOIX0]] IO OTHOIIEHHUE Ha
CHIBPKAHUETO, HOpMATa, IPHHIMIINTE, TEXHHUECKUTE CTAHAAPTH U CIMeneHma Ha

CUZypHocm Ha TE3U CCpTI/I(l)I/IKaTI/I 3a BAKCUHAaIIHA.



9) EnHocTpaHHUTE MEpKH 3a OrpaHUYaBaHe Ha pasnpocTtpaHeHueTo Ha SARS-CoV-2 morar
Jla IPUYUHST CHIIECTBEHN CMYIICHUS TIPU YIPAXHIBAHETO HA MPABOTO HA CBOOOIHO
JBYDKEHUE U 0d 6B3NPENAMCMEAm nPAsuIHOmMO QYHKYUOHUPAHE HA 6bMPEUIHUA
nasap, 6K1I0YUMEIHO 8 CEKMOopa Ha mypu3ma, Thil KaTo HAIIMOHAIIHUTE OpPraHy U
YCIYTUTE 32 IPEBO3 HAa MTHUIM, KATO aBUOKOMITAaHHUHM, BIIAKOBE, aBTOOyCH U (epudoTH,
MOYeE J1a ce COBbCKAT C UPOK HAOOP OT pa3inuyaBay ce (GopMaT Ha TOKYMEHTH,
OTHACSIIMN ce He caMo 10 BakcuHanusTa cpenty COVID-19 na mputexarenure Ha

CCpTI/I(l)I/IKaTI/I, HO M 10 TCXHUTC PE3YyJITATU OT U3CJICABAHUA U npe60nenyBaHe.

(10) B ceoama pezonrwoyus om 25 mapm 2021 2. omnocno cv3daganemo na cmpamezus Ha
EC 3a ycmoituue mypuszovm Egponeiickuam napiamenm npu3zoea 3a XapmMoHUu3upan
nooxoo 6 oonacmma Ha mypusma 6 uyeaus Cvio3 nocpeocmeom npuiazane Ha oouu
Kpumepuu 3a 6e3onacno nvmyeane, ¢ npomokxo na Cvro3a 3a 30pasna 6€30nacHocm no
OMHOWIEHUE HA USUCKEAHUAIMA 34 U3C/IC06aHe U KAPAHMUHA, 00w cepmugpuxam 3a
6aKCUHAYUA, C/1e0 Kamo 0v0am Haluye 00CmamvyHo HayYHU 00Ka3ameacmaea, e
eéaxkcunupanume nuya ne npeoasam SARS-CoV-2, u e3aumno npuznasane Ha

npouedypume 3a 6aKCUHAUUA.

(11) B uzagnenuemo cu om 25 mapm 2021 2. unenoseme na Eeponeiickusa cvéem npuzosaxa
0da 3anoyHe no020moeKama 3a papadomeanemo Ha 00wy NOOX00 KbM NOCMENEHHOMO
60uzane Ha 0ZPAHUYEHUAMA NPEO C60O0OHOMO OBUICEHUE, 3a 0a Ce OCUZYPU
KOOpOuHUpane Ha ycunuama, K02amo enuoemMuiHama 00Cmano6Ka no3eouu
coujecmeysaujume mepKu 0a 0v0am 00j1eKueHu, KAKmo u pabomama no OnepamueHo
cvemecmumume u HeOUCKPUMUHAYUOHHU yupposu cepmuguxamu 3a COVID-19 oa

0b0e cnewtno npuosuIscena Hanpeo.



(12)

C uen fa ce ylIecHH ynpa)XHSIBAHETO HAa MPABOTO HA CBOOOIHO JBIKEHUE U MPeONBaBaHE
Ha TEPUTOPUSTA HA TbPKABUTE YWICHKH, CIIS/IBA JIa CE Ch3Iazie 00IIa paMKa 3a H31aBaHEeTo,
MpoBEpKaTa ¥ MPUEMAHETO Ha ONIEPATHBHO CHbBMECTUMU CEPTU(PHUKATH 32 BAKCHHAITUS
cpely, HalpaBeHo u3cieaBaHe 3a u nmpedosieayBane or COVID-19 (mapuyanu mo-HaTaThK
»wHugpoe COVID cepmugpuxkam na EC*). Tazu ooua pamka cneosa oa 6voe
3A0BANCUMETHA U RPAKO NPUTIONCUMA 616 6CUUKU Obpacasu unenku. Ta cnedsa oa
Y1eCHABA, AKO € 8b3MONHCHO 63 OCHOBA HA HAYYUHU 0OKA3AMEICMEa, NOCHENneHHOMmO
KOOPOUHUPAHO NpeMaxeane Ha 02PAHUYEHUAMA Om ObpIHCcAGUme YI1eHKU, KAmo ce
OMuUmMa NPEeMAxeanemo Ha OZPAHUYEHUAMA HA MAXHAMA COOCMEEHA MePUmMopus.
Peznamenm 2021/... na Eéponeiickus naparamenm u na Cvéema'* pazuupsaea ooxeama
Ha nocouenama o0uLa pamKa, MaKa e 0a 6Ka0Y6a U ZPArCOAHU HA mPemu OvPIHcasu,
Koumo ca 6 3aKOHeH npecmoil unu npeousagam 3axoHHo 6 Lllenzenckomo
npocmpancmeo 6e3 npoeepKu no ebmMpeutHume ZPAHUYU, U ce nPUIaza 6 pamKume Ha
oocmuycenunama Ha npaeomo om ILllenzen, 6e3 oa ce 3acazam cneyuaiHume
Pasnopeodou OMHOCHO NPEMUHABAHEMO HA 6bMPEUIHUME ZDAHUUU, COOBPHCAUU CE 6
Peznamenm (EC) 2016/399 na Eeéponeiickua napramenm u na Coeema?.
Ynecnusaeanemo na ceovooama na osusicenue e eOna om Kiiouosume npeonoCcmasKu 3a

3an046aHe HaA4 UKOHOMUYECKO 6b3CMAHO6AB6AHE.

Peznamenm (EC) 2021/... na Eeponeiickuna napnamenm u na Cveema om .... 2021 2.
OMHOCHO PAMKA 34 U30A6AHEMO, RPOGEPKAMA U NPUEMAHEMO HA ONEPAMUBHO
cheMecmumu cepmuduKkamu 3a 6aKCUHAUUA CPeuly, HANPAGEeHO U3C1e06ane 3a U
npeooneoysane na COVID-19 (Hugpose COVID cepmugpuxam na EC) 3a zparicoanu na
mpemu 0vpiHcasu, KOUmMo ca 6 3aKOHEH npecmoil uiu npedbueasam 3aKOHHO HA
mepumopusama Ha Ovpicasume YieHKuU, no epeme Ha nandemusma om COVID-19 (OB ...)
OB: monasa, 6veedeme ¢ mexkcma Homepa Ha peziamenma, cbOvprycauy ce 6 0okymenm PE-
CONS 26/2021 (2021/0071(COD)) u oob6aseme nomepa, oamama, 3a21a8uemo u OAGHHUmMe
3a nyonuxkayuama ¢ OB na nocouenusn pecnamenm 6 6enexckama noo JUHUAL.

Peznamenm (EC) 2016/399 na Eeéponeiickus napnamenm u na Cvéema om 9 mapm 2016 2.
omnocno Kooekc na Cvro3a 3a pexcuma na osusicenue Ha auya npes cpanuyume (Kooexc
Ha wenzenckume cpanuyu) (OB L 77, 23.3.2016 2., cmp. 1).
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(13) Maxkap nacmoawguam peziamenm 0a He 3acA2a KOMREMEeHMHOCHMA HA 0bPIHCasume
YjleHKU 0a Halazam oZPaHudyeHus Ha c60O0OHOMO OBUICEHUE, 8 CHONBENICHBUE C
npasomo na Cvio3a, 3a ozpanuuasane Ha paznpocmpanernuemo na SARS-CoV-2, moii
ciedea 0a donpunece 3a yi1eCHAGAHE HA KOOPOUHUPAHOMO NOCHENEHHO npemaxeane,
K02amo e 6b3M0MCHO, Ha me3u ozpanuienus ¢ coomeemcmeue ¢ llpenopwvka (EC)
2020/1475. Te3u ocpanuyenus mozam 0a 6v0am ommeHeHU NO-CREYUATHO NO
OMHOWIEeHUE HA 6AKCUHUPAHUME TUUd, 8 CbOMEENCHIEUEe C NPUHWUNG HA NPeOna3Hume
MepKu, 00KOJIKOMO HaAyYHUmMe 00KA3ameicmea OMmHOCHO ehekmume om
séakcunayuama cpeuwty COVID-19 cmagam ¢ce no-0ocmvnuu u noOKpensam 6b6 6ce no-
2071AMA CIMENeH 3aK11I04eHUEen 0, Ye ce NOCMU2a NPEKbCeAHe HA MEXAHUIMA HA

npeoasane.



(14)

Hacrosiuust pernaMeHT uma 3a yen 0a yaecHu npuiazanemo Ha NpUHYUnRume Ha
HPONOPUUOHATIHOCH U HEOUCKPUMUHAYUA RO OMHOUIEHUE HA 0ZPAHUYEHUAMA HA
c60000HOmMO Osuicenue no epeme Ha nanoemuama om COVID-19, kamo
CHULEBPEMEHHO ce CIPeMU 0d OCUZYPU 8UCOKO PAGHUUIE HA 3auiuma Ha
obugecmeenomo 30page. He cienBa a ce cumTa, 4ye ¢ HETO ce YJIECHABA WM HachpuyaBa
MPUEMaHeTO Ha OTPAaHUYCHUS BBPXY CBOOOTHOTO JIBIDKEHUE WIIM OTPAHUUYEHUS HA IPYTH
OCHOBHHU IIpaBa B 0TroBop Ha nanjemusita or COVID-19, kamo ce uma npedsuo
MAXHOMO OMPUUAMETTHO 6D30CIICHIBUE 8BPXY 2PANHCOAHUME U RPEONPUAMUAMA HA
Cwio3a. Ilposepkama na cepmugpuxkamume, cocmaenasawiu LHugposua COVID
cepmugpuxam na EC, ne cneosa oa 600u 00 0onvainumennu o2panudeHus Ha
ceobo0ama na osuixcenue ¢ Cvr03a unu 00 02panuyenHus Ha NoMYBAHUAMA 6 PAMKUME
na Illenzenckomo npocmpancmeo. Ciensa aa npoabJDKaT Jla ce MpuiiaraT U3KIIYeHHUSTa
OT OTpaHUYCHUATA HA CBOOOTHOTO ABIKEHHE B OTroBop Ha manaemusta o COVID-19,
nocouenu B [Ipenopska (EC) 2020/1475, u cnedsa oa ce 63eme npedsud cneyugpuunomo
non0MHCeHUe HA MPAHCCPAHUYHUME 00UWHOCIMU, KOUMO A 0COOEHO 3acecHamu om me3u
ozpanuyenus. CopuieBpeMeHHO pamkara Ha ,, [{ugpposus COVID cepmugpuxam na EC*
uMa 3a I1eJT Jja TapaHTupa, 4e ONepaTuBHO CbBMECTUMHUTE cepTU(dUKATH 1Ie ObAaT

JOCTBITHU U 33 IBTYBAIIUTE C KJIFOUYOBH (PYHKIIUHN UIH HYKIH.



(15)

(16)

(17)

BbBexxaaneTo Ha 00111 MOAX0/] CIPSIMO H3aBaHETO, MPOBEpKaTa U MPUEMAHETO Ha
orepaTUBHO chBMecTuMU ceptudukaru 3a COVID-19 ce ocHOBaBa BbpXY B3aMHOTO
nosepue. M3nomsBanero Ha danmmduiupanu ceprudukaru 3a COVID-19 npeacrasnsisa
3HAYUTENIeH PUCK 32 00I11eCTBEHOTO 3paBe. OpraHuTe B 1aJieHa IbpKaBa 4ieHKa ce
HYXKJasT OT YBepeHue, ue HHpopMaIuiaTa, ChAbpKalla ce B CepTH(UKAT, U3AaeH B Ipyra
IbpKaBa YICHKA, € IOCTOBEPHA, Ye CePTUPHUKATHT HE € OUJI MOIPABEH, Y€ MPUHAJICIKA
Ha JIMIETO, KOETO T'0 MPEJICTaBs, U Y€ BCEKH, KOMTO MpoBepsiBa cepTudUKaTa, UMa TOCTHIT

CAUHCTBCHO 1O MUHUMAJIHOTO KOJIMYCCTBO HCO6XO,Z[I/IMa HHQ)OpMaHI/IH.

Ha 1 deBpyapu 2021 r. EBponon uznazse yBe1oMIeHHUE 32 paHHO IPEAyIPExIeHUE BbB
Bpb3Ka ¢ He3aKOHHATA MpoJakOa Ha Ganmuduimpani cepTu(rKaTH 3a HalPaBeH
uscnensane 3a COVID-19 ¢ orpunarenen pesynrar. Kato ce umar npeasua HATHUUETO Ha
TEXHOJIOTUYHU CPE/CTBA U JIECHUAT IOCTBII JI0 TAX, KATO HAIpUMEP IMPUHTEPH C BUCOKA
paszienuTenHa CocoOHOCT U rpaduydeH copTyep, U3BMaMHHUILIUTE ca B ChbCTOSIHUE J1a
U3/1aBaT BUCOKOKadecTBeHH (anmmupumpanu ceprupukati 3a COVID-19. loknagsanu
ca cllyyad Ha HE3aKOHHM MpoJ1ax0u Ha ¢anuuduiuupany cepTuGUKATH 3a OTPULIATETHH
pesyaratu ot uzcieasane 3a COVID-19, kouto ca cBbp3aHu C OpraHu3upaHu Kpbrose,
3aHMMaBaIllY CE C MOANpPaBsSHE HA JIOKYMEHTH, U C BB3IOJI3BAIIM C€ OT MOJI0KEHUETO JINIA,

KOMTO npojasat danmudunmpanu ceprudpukata 32 COVID-19 onnaiin u oduaiin.

Baoicno e 0a 6v0am npedocmagenu 0ocmamvyHo pecypcu 3a npuiazanemo Ha
HACMOAWUA Pe2Tlamenm U 3a nPe0omaepama6anemo, pa3Kpueanemo, pa3cie06anemo u
HaKazameaiHomo npeciedeane Ha U3Mamu U He3aKOHHU NPAKMUKU 818 8Pb3KA C
u30aeanemo u u3no3eanemo na cepmuduxkamume, cocmaenagawiu Lugposusn

COVID cepmughuxam na EC.
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(18)

3a ;a ce rapaHTUpAT ONepaTUBHATA ChBMECTUMOCT U PABHUST JOCTHII 10 CEpTU(DUKATHUTE,
coeraBisiBay Ludposus COVID ceprudukar Ha EC, 3a Bcuuku rpaxaanu Ha Cpro3a,
SKIIOYUMENHO 3a YAZGUMUME TUUA, HANPUMED XOPAMA C Y8PedCOanUs, U 3a TUUama ¢
0zpanuuen 00cmvn 00 yUPpPosu mexno102uu, IHPKABUTE YWICHKU CIIeBa Ja U3/1aBatT
Te3u ceprudukaT B uudpoB popmaT WK Ha XapTUEH HOCUTEN U U IO IBaTa HA4YMHA.
bvoewyume npumesncamenu cneosa oa umam npaeo oa noayvam cepmupuxkamume 6
uzbpanus om max ¢popmam. ToBa 111e UM IO3BOJIH JIa TIOUCKAT Jia MOTy4aT XapTUEHO
KOIUE Ha cepTU(UKaATa UK J1a TO oydyaT B HU(PPOB hopMaT, KOMTO a ce ChbXpaHsBa U
BU3YaJIH3Upa Ha MOOWITHO YCTPOUCTBO, UiH U BeTe. CepTudukaTuTte cienBa qa BKIOYBAT
OTIEPaTUBHO CHBMECTUM M YeTUM B IIH(PpoB hopMaT OapKoi, KOMTO /1a 1aBa JOCTHIT
€0UHCMEEHo 10 TaHHUTE, CBbP3aHU ChC cepTUUKaTuTe. [IbpiKaBUTE UICHKH ClIeBa /1a
rapaHTUpaT aBTEeHTUYHOCTTA, BaJIUIHOCTTA U IEJIOCTTA HA CepTU(UKATUTE Upe3
U3I10JI3BaHETO Ha €JIEKTPOHHU Ie4YaTu I . 3a 0a ce 2apanmupa 6UcoOKo pasrHuwje Ha
dosepue 6 A6MEHMUYHOCMMA, 6ATUOHOCIMMA U UEI0CIma Ha cepmuduKkamume,
Ovporcagume YaeHKuU c1e06d, KO2amo € 6b3MONCHO, 04 0Moasam npuopumem Ha
U3NO0J136AHEMO HA YCHELPUIEHCIBAHU e1eKMPOHHU NeYamu, Cv21ACHO ONPede1eHuemo
6 unen 3, mouka 26 om Pecnamenm (EC) Ne 910/2014 na Eeponeiickusa napaamenm u
na Cveemal. Undopmanusra B ceprudukara ciepa ja Ob/e HaJIMIHA B YETHM OT YOBEKA
dopMaT — oTreyaTaHa UM MoKa3aHa KaTo OOMKHOBEH TeKcT. OpopmiieHneTo Ha
cepTudUKaTUTE clie/iBa 1a ObJIe JIECHO 3a pa30oupaHe U Jja OCUTYpsiBa IPOCTOTa M YI00CTBO
3a MoJI3BaHe. 3a /a ce U30erHaT MPeYKUTe Mpes CBOOOIHOTO ABMKEHUE, CepTUDUKATUTE
clefBa Jia ce u3gaBar Oe3IIaTHoO, a TpakaanuTe Ha Chlo3a U WICHOBETE Ha TEXHUTE
ceMelicTBa cie/iBa Jla UMaT MpaBo Jla U3UCKBAT n3naBanero uM. C yen da ce
npeoomepamam 310ynOmpeou uiu uamamu, 6 ciyuail Ha HeeOHOKpamua 3azyoa cieosa
0a e 6b3MONHCHO 0a 0bOam CvbOUPAHU NOOXOOAUU MAKCU 3A U30ABAHEMO HA HO8
cepmughukam. J|bpxaBuTE YICHKH CJIE/IBA J]a U3AaBaT CEPTUPUKATUTE, ChCTABISBAILIN
Hudposus I COVID ceprudukar va EC, aBTOMaTHYHO WK TIPU TIOMCKBAHE, KaTO
rapaHTUpaT Bb3MOXKHOCT 32 JIECHOTO UM M Obp30 MoiydyaBaHe. JIbp>KaBUTE WICHKH CIIe/IBa
CBILIO TaKa MPU HEOOXOAMMOCT Jia MPEIOCTaBIT He0OX0IMMaTa MOJKpena, 3a 1a Obae
OCHUT'YpPEH PaBEH JOCTBII 332 BCUUKH rpakJaHu Ha Cblo3a. 3a 6cAKa 6AKCUHAUUS, 6CEKU

pe3yimam om HANPAgeHo U3C1e08anHe UL 8CAKO npedonedysane ciedsa 0a ce u3oaea

Peznamenm (EC) Ne 910/2014 na Eeponeiickus napnamenm u na Cveema om 23 wau
2014 2. omnocno enekmponnama uoeHmupukayua u yoocmosepumennume yciayeu npu

e1eKMPOHHU MPAHCAKYUU HA 8bMPEWIHUA nA3ap u 3a ommana Ha /Jupekmuea
1999/93/E0O (OB L 257, 28.8.2014 2., cmp. 73).
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(19)

(20)

omaoenen cepmuguxam, Kamo moil c1eodeéa 0a He cvbOvPIHCA OAHHU OM NPEOUUHU

cepmugpukamu, 0C6eH KO2amo ¢ HACMOAWUA PE2IAMER € NPEOGUOEHO OPY20.

Aemenmuunume cepmugpuxamu, cvcmasnasawiu Llugpposeus COVID cepmugpuxam na
EC, cneosa oa mozam oa 6voam unoueudyaino uoeHmupuyupanu upe3 yHuKaieH
udenmugpukamop na cepmuduxama, Kamo ce uma npeosuod, ue no epeme Ha
nanoemuama om COVID-19 na npumesicamenume moxce 0a 6v0e uzdaden nogeue om
eoun cepmuduxkam. Yuukainuam uoenHmugukamop Ha cepmugpuxama ce cocmou om
OyKeeno-uughpos peo u Ovporicasume YieHKU C1€06a 0a 2apanmupam, ue moii He
CHOBPIHCA OAHHU, KOUNO 20 C8BP36AM C OPY2U OOKYMEHMU WU UOeHmUpuKamopu,
Kamo Hanpumep HOMePa HaA NACNOPM WU HA TUYHA Kapma, 3a 0a ce npedomepamu
npAKo udenmuuyupane na npumedrcamensn. YHukainuam uoenHmupukamop na
cepmughukama cneosa 0a ce U3noJ36a camo no npeoHasHayeHue, Kamo moea 6KiY6a
UCKAHUA 3a U30a6aHe HA HO6 cepmuuKkam, aKko 0adeH cepmudukam geue He e Ha
Pa3nonodcenue Ha npumedcamens, KAKmMo u 3a ommana na cepmuguxkamume. Couyo
maxa ¢ YHUKAIHuA udeHmuduKkayuonen Koo Ha cepmugpurama ce uzoazea u
HeoOxo00umocmma om 00padoOmKa Ha Opy2u TUYHU OAHHU, KOUMO 8 NPOMUGEH CYUAll
ouxa Ounu neodxo0umu 3a uoenmuguyupane Ha omoeanume cepmugpuxamu. Ilo
MEOUYUHCKU NPUYUHU U NO RPUYUHU, C6DP3AHU C 00UeCMEEHOmMOo 30paese, U 6 cayuail
Ha cepmugukamu, uz30adenu Uiy ROJIYUEeHU Ype3 uimMama, Ovpicasume YieHKU cieosa
0a mozam 0a u32omesam u 0OMeHAm ¢ Opy2u OvPrHCaAsU YI1eHKU 3a yeaume Ha
HACMOAWUA PE2IAMEHm CRUCOYU HA OMMEHEeHUme cepmupuKamu 6 02panuieHu
cyuau, RO-CReYUAIHO C yell OMMAHA HA cepmudukamu, Koumo ca Ouiu u3z0adeHu no
nozpewika, 6 pe3yaimam Ha U3MAama Uil c1ed ChUpane Ha NApmuod 6aKCUHU cpeuty
COVID-19, 3a koamo e ycmanoseno, ue e oepekmua. Cnucvuyume Ha OmmeHeHume
cepmuguxamu cieoea 0a He CbOBPIHCAM TUYHU OAHHU, 0C6EH YHUKAIHUMmE
udenmuguxkamopu na cepmugpuxama. Ilpumesicamenume na ommeHeHu
cepmughukamu cneoea 0a 6v0am c60e8PEMeHHO UHPOPMUPAHU 30 OMMAHAMA HA

mexnume cepmu(])ukamu U 34 OCHOoearusAma 3a ommAanama um.

H30asanemo na cepmuuxamu cve1aCHO HACMOAWUA PEcTIAMEHM HE C/1e08d 0a 600U
00 OUCKPUMUHAUUSA, OCHOGAHA HA NPUMEINCACAHEMO HA KOHKPEMHA Kame2opus

cepmughuxam.
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21

Bceoowyuam, naspemenen u punancoeo npuemaue oocmun 00 eaxkcunu cpeuyy COVID-
19 u uzcneosanusn 3a 3apazaeane coc SARS-CoV-2, koumo ca 6 ocnoeama na
uzoaeanemo Ha cepmugpuxkamume, cvcmasnaeawu Lugppoeus COVID cepmugpuxam
Hna EC, e om pewasawio 3nauenue ¢ 6opoama c nanoemusma om COVID-19 u e om
CbU{eCMEEHO 3HAYEHUE 3d 8b3CMANO08ABAHE HA C60000ama na oeuicenue ¢ Cvio3a. 3a
0a ce ynecHu ynpaxcHa6aneno Ha NPagomo Ha c60000HO 08U CEHUE, ObPIHCABUME
YJIeHKU ce HACDPYABAm 0 OCUZYPAM WUPOKO O0CMBRHU 6B53MOMCHOCHIU 30 U3C1e08aHe
Ha npuemIuea yeHa, Kamo ce uma npeosud, ue He YAa0mo HaceleHue we e UMaio
8B3MONCHOCMMA 0a 0b0e 6AKCUHUPAHO NPEOU 0amama HA NPUIAZAHE HA HACMOAULUA

pezciamenm.
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(22) CurypHocTTa, aBTCHTUYHOCTTA, BAJIMTHOCTTA U LIETIOCTTA HA CEPTU(PUKATHUTE,
cberaBisaBany Llupposus I COVID ceprudukar Ha EC, 1 TAXHOTO CbOTBETCTBHE C
npaBoto Ha Cplo3a 3a 3alIMTa Ha JaHHUTE ca OT KJIF0UOBO 3HaUEHHUE 32 IPUEMAHETO UM
BBHB BCUUKU AbpkaBH wieHkH. [lopaau ToBa e HE0OXOAMMO Ja ce Ch3a/e paMKa 3a
JIOBEpHE, B KOSITO 1a C€ ONPEAeIAT MpaBuiaTa U HHGPACTPYKTypaTa 3a HaJIeXKIHOTO U
CUTYpHO M3/1aBaHe U npoBepka Ha ceprudukature 3a COVID. Hughpacmpykmypama
cieosa oa 0voe pazpabomena, KAmMo ce 0moasa KAmMe2opuyHo nPeonoYumanue Ha
U3NO0/136AHEMO HA MEXHOI02UU C OMBOPEH KOO0, 3a 0a (YyHKUUOHUDPA 8 pAMKUmME HA
PasnuyHume 0CHOGHU ONEPAUUOHHU CUCMEMU, KAMO CHULEEPEMEHHO Ce 2apanmupa, ye
e 3aujumena om 3anaaxu 3a Kubepcuzypunocmma. Pamxama 3a oosepue cneoga oa
2apanmupa, ue npogepkama Ha oaoen cepmuguxam za COVID moosnce 0a ce uzevpuiu
oghnaiin u 0e3 uzoasawiuam op2an uau Opy2a mpema cmpana 0a 0voe ungopmupana 3a
nposepkama. Cnedosamenno pamkama 3a 0ogepue ciedsa 0a ce OCHOB8ABA HA
uHgppacmpykmypa nHa nyonauuHuA Kaioy ¢ 6epuza Ha 0oéepue — Kamo ce 3anouHe om
30pasHume Op2aHu Ha ObprHCAsUmMe YIeHKU UIU Opy2U 0068EPEHU OP2AHU U ce CHUZHE 00
omoennume cyvekmu, uzoasawiu cepmugpuxamume 3a COVID. Ta3zu pamka 3a 0ogepue
cneosa 0a 0a6a 6b3MONCHOCH 34 PA3KPUBAHE HA UBMAMU, U NO-CHEYUATIHO NOONDPAGAHe.
[IpoekThT 3a omepaTUBHA CBBMECTUMOCT Ha 3J[PABHUTE CEPTH(PUKATH, U3TOTBEH OT
MpeKaTta 3a €JIEKTPOHHO snpaBeonasBaHel ot 12 mapt 2021 r., npuet cwpriiacHo wiex 14
ot Jupexrtusa 2011/24/EC na Eeéponeiickusa naparamenm u na Cvéema', cnenpa na

MOCTYKH 32 OCHOBA Ha pamkaTta 3a fosepue 3a Llupposus COVID ceptuduxar Ha EC.

! Hupextusa 2011/24/EC na EBponeiickus napiaament u Ha CbBera ot 9 mapt 2011 1. 32
yIpaKHsBaHE Ha MpaBaTa Ha MAIMEHTHTE MTPHU TPAHCTPAHUYIHO 3J[PaBHO OOCITyKBaHE
(OB L 88,4.4.2011 r., cTp. 45).
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(23)

(24)

ChriaacHO HaCTOALIMS perjiaMeHT cepTudukature, cberaiaBany Lupposus COVID
ceprudukat Ha EC, cnenBa 1a ce u3aBar Ha JUIIAaTa, TIOCOYECHU B WieH 3 oT upexTrBa
2004/38/EO, a umenHo Ha rpaxaanuTe Ha Chio3a ¥ Ha YICHOBETE HA TEXHUTE CEMEUCTRA,
HE3aBHCHUMO OT TPakJIaHCTBOTO UM, OT IbpKaBara WieHKa, B KOSTO € U3BbPILEHA
BaKCHHAIIMATA WIH € HAPaBEHO M3CJICIBAHETO, WIIH B KOSATO C€ HAaMUpa MpedoieryBarioTo
mune. Kocamo ce npasu no3oeasane na uzdagane om Ovpicagume 4ieHKU, moea ciedsa
oa ce pazdoupa kamo 00xeauiauio U U30A6AHEMO OM OnpeodesleHu CmpyKmypu om
UMemo Ha OvprHcagume 4ieHKU, 6KII0UUmMeIHO Kocamo cepmuguxkamume 3a COVID-
19 ca uzoaoenu ¢ omevomopcku cmpanu u mepumopuu uinu Papvopckume ocmposu
om umemo Ha 0vprcasa ynenka. Korato e mpuiioxxuMo Win HenecboopasHo,
ceptudukaTUTe Cie/Ba Jia ce U3/1aBaT Ha Opy20 Juye OT UMETO Ha BAKCUHUPAHOTO,
U3CIIEIBAHOTO WJIN MPedosie1yBaioTo JUIE, HAPUMEP Ha 3aKOHHUA HACHMOUHUK OT
MMETO Ha OOSBEHU 3a HEAECECIIOCOOHU JIMIIA WK HA POJAUTEIHN OT UMETO Ha TEXHUTE Jella.
[To oTHOIIEHNE HA cepTU(]UKATUTE CIIe/Ba 1a HE C€ U3UCKBAT JICTAIN3ALUS I KAKEUNO

u 0a 6uno 1pyru noJo0HU GOPMaTHOCTH.

B cvomeemcmeue c llpenopvka (EC) 2020/1475 0vporcasume unenku cneosa oa
00bpHAmM CREYUATIHO 6HUMAHUE HA TUHAMA, KOUMO HCUGEAM 6 CPDAHUYHU PECUOHU U
nomyeam exiceoOHeeHo Uil 4ecmo npe3 Zpanuya ¢ yei paooma, CHMOnancKa 0eiHocm,
obpazoeanue, no cemeilHu NPUYUHU, B8 6PB3KA C MEOUUUHCKU ZPUNCU UTIU NOJIA2AHe

Ha 2pusricu.
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(25)

(26)

CrnenBa 1a 6b/€ BB3MOXKHO cepTugukature, cberangsany LHupposus COVID
ceprudukar va EC, na ce nu3nasar u Ha rpaxaanu Ha AHnopa, Monako, Can MapuHo u

Barukana/Cetust mpecTos WiM Ha JIMIa, TpeOuBaBaly B TSIX I .

I Crniopa3yMeHusiTa OTHOCHO CBOOOJHOTO JBMKEHHE Ha XOpa, CKItoueHu oT Chio3a u
JI'bP’KaBUTE YJIEHKH, OT €IHA CTPaHa, U HIKOU TPETH IbP>KaBH, OT JApyra CTpaHa,
MPEBIKAAT BE3MOXHOCTTA 32 OTpaHUYaBaHE HA CBOOOHOTO JIBIKEHUE 110 TIPUYUHH,
CBBP3aHM ¢ 00IIECTBEHOTO 3/paBe, 6e3 nuckpuMuHaius. Korato TakoBa ciopazyMeHHe He
ChABPKAa MEXaHU3bM 3a BKJIIOUBaHE Ha HOPMATUBHUTE akToBe Ha Chi03a, CepTUPHUKATUTE
3a COVID-19, uznanenu Ha 6eHepUIIMEHTH IO TaKKMBa CIIOPa3yMEHUs, clieBa Jia ce
npueMaT IpH yCJIOBUSATA, MPEIBUICHU B HACTOAILMS pErjiaMeHT. ToBa mpreMaHe clie/iBa
na Obae 00Bbp3aHo ¢ puemMaHeTo oT KoMucusita Ha akT 3a U3MbJIHEHHE, C KONTO ce
YCTaHOBSIBa, Y€ TpeTaTa abprkaBa u3naBa cepTudukat 32 COVID-19 B choTBETCTBHE C
HACTOSIIUS PErJIaMEHT U Ye € MpeAoCcTaBuiIa OQUIIUATHY TapaHIIK, Ye I1Ie IprueMa

cepruduxaru 32 COVID-19, uznagenu otr 1ppKaBUTE YICHKH.
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27)

(28)

Pernament (EC) 2021/...* ce mpunara 1o oTHOIIEHHE HA TPaXKJIaHU Ha TPETU TbPKaBH,
KOUTO HE TomnajaT B 00XBaTa Ha HACTOSIINS PETTIAMEHT U KOUTO Ca ChC 3aKOHEH MPEeCcTOi
WM TIpeOUBaBaT 3aKOHHO Ha TEPUTOPHATA HA AbprKaBa WICHKA, 32 KOSITO Ce Mpuiara
MOCOYCHUAT PErJIaMCHT, U KOUTO UMAT IIPaBO Aa MIbTYBAT 0 APYTr'U AbPKABU YJICHKHU B

CBHOTBETCTBUC C ITPABOTO HA Cnbro3a.

Pamkara 3a moBepue, KOSTO 11e Ob/ie Ch3/a/IeHa 3a [ENUTE Ha HACTOSIINS PETJIaMeHT,
clie/iBa a UMa 3a I1eM Jla Ce TapaHTHpa MOCIEeI0BATEITHOCT C TTI00ATHUTE HHUITUATHBH, T10-
CHeIHalIHO Te3U, B KouTto yuacmeam C30 u Meicoynapoonama opzanusayus 3a
2parcoancko ev3oyxonaagane. Ta3u Mocie0BaTeHOCT CI€/IBA J]a BKIIOYBA, KOraTo €
BB3MOXKHO, OllepaTUBHA ChBMECTUMOCT MEX/y YCTAHOBEHUTE HA CBETOBHO PAaBHHUIIIE LU
om mpemu 0vpircasu, ¢ koumo Cvlo3vm no00vpIHCA MeCHU 8PB3KU, TEXHOJIOTUUHU
CUCTEMHU U CUCTEMUTE, KOUTO Ca Ch3/1aJICHU 3a LIEJIMTE Ha HACTOSIUS PETJIAMEHT, 3a Ja ce
YJIECHHU YTIPaKHSIBAHETO Ha MPABOTO Ha CBOOOJIHO JIBUKEHUE B paMKkuTe Ha Chio3a,
BKJIFOUUTENIHO Ype3 y4yacTHe B UHPPACTPYKTypa HA MyOIMYHU KIFOUOBE WM YpPe3
JByCTpaHHA pa3MsiHA Ha MyOIMYHU KIIOYOBE. 3a J]a C€ YJIECHU YIPaKHSIBAHETO HA
IIPaBOTO HAa CBOOOHO ABM)KEHUE Ha TpakJaHuTe Ha Cbhro3a U YICHOBETE HA TEXHUTE
ceMeiCTBa, BAKCUHUPAHU WU ROON0MHCEHU HA U3C/1e06aHe B TPETU TbPKABU WU 6
OMEBLOMOPCKUMeE CIPAHU U MEePpUmopuu, nocoueHu 6 uien 355, napazpag 2 om
Jozosopa 3a pynkyuonupanemo na Eeponeiickua cvroza (]®EC) u uzopoenu 6
npunoycenue Il kom nezo, unu om Dapvopckume ocmpogu, B HACTOSIIIUS PETIAMEHT
cJe/Ba J1a ce mpeaBuau npuemManeTo Ha cepTudukat 3a COVID-19, u3ganaenn ot tpetu
IbPKABU WU OM OMEBbOMOPCKUme cmpanu u mepumopuu uiu om Papvopckume
ocmpoeu Ha Tpaxxaanu Ha Cblo3a U Ha YIEHOBE HA TEXHUTE CEMEICTBA, KOraTo
Komucusra ycranosu, ye te3u cepruduraru 32 COVID-19 ce uznaBar B CbOTBETCTBUE
ChC CTAHIApTH, KOUTO CJIEJ[BA /1a C€ CUMUTAT 32 PAaBHOCTOWHHU Ha YCTAHOBEHHUTE CHITIACHO

HACTOAIIUA PCTIIaMCHT.

OB: mous, BEBEIETE B TEKCTa HOMEpa Ha perjiaMeHTa, Chabpxkail ce B 1okyMeHT PE-CONS
26/2021 (2021/0071(COD)).
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(29)

3a yenume na ynecnaganemo Ha CBOOOJHOTO JABMKEHHE U 34 J]a C€ TapaHTHPa, ye
OTrpaHMYEHUATA HA CBOOOJHOTO JIBUYKEHUE, KOUTO IMOHACTOAIIEM Ca B CHJa 110 BpeME Ha
nangemusaTra or COVID-19, Morat na 6p1aT npeMaxHaTH KOOPIAWHUPAHO BH3 OCHOBA HA
Hall-HOBUTE HAJIMYHU HAY4YHU JJOKA3aTEJICTBA U HACOKU, hpedocmasenu om Komumema
3a 30pasna cuzyprnocm, cvzoaoen c 4nen 17 om Pewenue Ne 1082/2013/EC na
Esponeiickus napramenm u na Cvéemal, Eéponeiickus yenmuvp 3a npopuiakmuxa u
konmpon evpxy 3aoonasanuama (ECDC) u Eeponeiickama azenyus no nekapcmeama
(EMA), cnenBa n1a ce cbh3/1ajie ONEPaTUBHO ChbBMECTHUM CEPTH(UKAT 32 BaKCHHANMSA. To3H
cepTtuduKaT 3a BaKCUHAIIMS CIIEABA J1a CIIYXKH 32 MOTBBPKIACHHE, Y€ HA IPUTEKATEIS MY €
nocraseHa BakcuHa cpeuty COVID-19 B nbppxaBa uiieHka, u ciedéa 0a oonpunece 3a
nocmeneHHama OMMAHA HA 0ZPAHUYEHUAMA HA C60O0OHOMO 08UIICCHUE.
CepTudukarhbT 32 BaKCHHAIMS ClIBa 1a ChAbPKa caMo HeoOxoauMaTa HHpopMaIus 3a
SCHO HJICHTU(UIIUPAHE HA TPUTEXKATENS, KAKTO U MOocTaBeHara BakcuHa cpemry COVID-
19, 6post 103U U 1aTtata U MACTOTO Ha BaKCUHALMATA. J|bprKaBUTE WICHKH CII€/IBA J1a
u3JaBaT cepTU(UKATH 32 BAKCHHALIMA Ha JIMIIAaTa, HA KOUTO Ca IOCTaBEHU BaKCHHU CPEILy
COVID-19, 3a kouTo € u37aIcHO pa3pelieHue 3a Thprosus cbriiacHo Pernament (EO)

Ne 726/2004 na EBporneiickus mapiamenT u Ha ChBeTa?, Ha mIata, Ha KOUTO ca
nocraseHu BakcuHHU cpemty COVID-19, 3a kouTo € n3naaeHo pa3penieHue 3a ThproBus OT
KOMIIETEHTHHS OpTaH Ha Jbp)kaBa wieHka chriacHo Jupekrusa 2001/83/EO Ha
EBporneiickus mapnamenT u Ha ChBera’, u MIaTa, Ha KOUTO Ca IIOCTABEHH BAKCHHU CPEIILY
COVID-19, uneto pa3npocTpaHeHue € Ouiao BpeMEHHO pa3penieHo ChIrIacHo ieH S,

naparpad 2 oT IocoYeHaTa AUPEKTHUBA.

Pemenne Ne 1082/2013/EC na EBporneiickust napsiiameHT u Ha ChBeTa oT 22 OKTOMBPH

2013 r. 3a ceprno3HUTE TPAaHCTPAHUYHU 3aIUIaXH 32 3/IpAaBETO U 3a OTMsiHA Ha Perenue Ne
2119/98/EO (OB L 293, 5.11.2013 ., ctp. 1).

Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust napnament u Ha ChBeta ot 31 mapt 2004 1. 3a

yCTaHOBSIBaHE Ha npoueaypu Ha Chro3a 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHH
NPOAYKTH 3a XyMaHHA U BETePHHApHA yrnoTpeda u 3a ch3aaBane Ha EBponeiicka areHuus mo
nekapctBara (OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1).

Hupextusa 2001/83/EO na EBponetickus napiameHT u Ha CbBerta ot 6 HoemBpu 2001 r. 3a
YTBBpXK/JIaBaHe Ha KoJieKC Ha OOIIHOCTTAa OTHOCHO JIEKAPCTBEHH NMPOIYKTH 32 XyMaHHa
ynotpe6a (OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67).
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(30) JInnara, BAKCMHUPAHU [IPEIU AATATA HA [IPUJIaraHe Ha HACTOSLIUSA PETIIAMEHT,
BKJIFOYUTEIIHO KAaTO YacT OT KIMHUYHO U3MUTBAHE, CJEABA CHINO Ja UMAT HPaA6o 1a
noJTydaT cepTU(HUKaT 32 BAKCHHAIINS B CHOTBETCTBUE C HACTOAIINS PETJIAMEHT, KAMO ce
uma npeosuo, ue lHugpposuam COVID cepmugpuxam na EC ocuzypsaea e3aummno
npuemama pamka 3a yjiecHAGAHe HA YRPAHCHABAHEMO HA NPABOMO HA C60000HO
osurcenue. Kocamo zpaxcoanu na Cvro3a unu uienHoge Ha mexHume cemeiicmea He
npumesicagam cepmuuxkam 3a 6aKCUHAUUA, OM208aPAUY HA USUCKGAHUAMA HA
HACMOoAWUA Pe2lamenm, HO-CREYUATHO 3auj0Mo ca 6AKCUHUPAHU npedu damama Ha
npunazane Ha HACMOAWUA PecIAMEHN, C11e08d 0a UM ce 0a0e 6CAKA PaA3YMHA
6B3MOMNHCHOCI 0a OOKadICcam no Opy2 Ha4uH, ye ciedea 0a ce noa3eam om
0C80001cO0a8aHEMO OM CLOMEEMHUME 0ZPAHUYEHUA HA C60000HOMO 08UICEHUE,
npeoocmaseno om 0a0eHa OvPHCAsa YieHKA HA npumedcamenume Ha cepmugpukamu
3a 6AKCUHAUUA, U30A0EHU CH2IACHO Hacmoawua peznamenm. Toea ne cnedga oa ce
pasoupa é cmucwvi, ue ce Ompaszaea 6bPXyY 3a0bANHCEHUEMO HA ObPIHCAGUME YTIEHKU 0a
uzoasam cepmudukamu 3a 6aKCUHAUUA, OM208APAULU HA USUCKBAHUAMA HA
HacmoAwUA pe2iamenm, HUmMo 6bpxy npasomo na zpaxcoanume na Cvioza unu na
yjleHo8eme Ha MeXHUme cemMeiicmea 0a noyuasam om Ovpicagume YieHKu maKued
cepmugpuxamu 3a eaxcunayus. CbIIEBPEMEHHO IbPKaBUTE YJICHKH CJI€/[BA Ja 3ara3sT
cB0O0O/1aTa CH J]a U37]aBaT JOKA3aTeJICTBO 32 BAKCUHALIMS B IPYTH (POpMaTH 3a IPYTH 1ENH,

[IO-CITEIIUAITHO 3a MEAUIIMHCKHA LEIIH.
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€2y

(32)

JIbpKaBUTE YICHKU MOTAT CHIIO TaKa Ja U3/1aBaT npu nouckeane ceptTudukary 3a
BAaKCUHAIIWS HA IUNA, KOUTO ca OWJIM BAaKCUHUPAHU B TPETA JbpPKaBa U MPEIOCTABST
uanama Heodoxoouma uHgphopmayus, 6KIIOYUMEIHO HAJISKIHN JOKA3aTEJICTBA 3a TOBA.
Tosa e om ocodeno 3nauenue, 3a 0a ce 0ade 8b3IMONCHOCH HA 3acezHamume auua 0a
U3N0136aM ONEPAMUBHO CHEMECIMUM U RPUEmM cepMUPUKAm 3a 6AKCUHAUUA, KO2AMO
YRPAXMCHABAM NPABOMO CU HA C80000HO Osudicenue ¢ pamkume nHa Cvroza. Toea cnedea
0a ce npunaza no-cneyuaano 3a zpaxcoanu Ha Cvioza u uieHose Ha mexHume
cemeiicmea, 6aKCUHUPAHU 8 Mpema 0vpIHcasd, 3a KOUno 30pAéHaAma cucmema Ha
ovporcasa unenka no3eonnea uzoasanemo na Lugpoe COVID cepmugpurxam na EC, u
npu ycioseue ue Ha 0vbPIHCABAMA Y1EeHKA € NPE0O0CMABEHO HAOEHCOHO O0KA3AMEICHE0 34
eéakcunayus. Om 0adena 0vprHcasa YieHKa He c1edsa 0a ce U3UCKea 0a u3oaea
cepmupuxam 3a eakcunauus, 8 cayuai ye ceomeemuama eaxcuna cpeury COVID-19
He e pa3peuwiena 3a ynompeoda na Heitnama mepumopus. Hama uzuckeane ovpicasume

YjleHKU 0a u30asam cepmupuKkamu 3a 6aKCUHAWUA 8 KOHCYJICKUme caycou.

Ha 12 mapt 2021 1. MperkaTa 3a eJIEKTPOHHO 3/JpaBeoNa3BaHe aKTyallu31pa CBOMTE HACOKHU
OTHOCHO NOJIJIEKAIINTE Ha IPOBEPKa CEPTUPHUKATH 32 BAKCUHUPAHE — OCHOBHU €JIEMEHTH

Ha OIlepaTHBHATA CbBMECTUMOCT. [[ocoueHNTE HACOKHU, U MO-CIENUAIHO PEANIOYUTAHUTE
CTaHJApPTH 3a KOJOBE, CIIe/IBa Ja ChCTABJISBAT OCHOBATA 32 TEXHUUECKUTE CIICIHU(PHUKAIINY,

IMMPUCTH 3a LUCIIMTC HA HACTOAIINUA PCTIIaMCHT.
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(33) [Ipenu narara Ha mpuIaraHe Ha HACTOSIIUS PETIAMEHT HAKOJKO IbP>KaBU YWICHKH BeUue
0CBOOOXaBaxa BAKCHHUPAHUTE JIUIIA OT OMPEACIICHH OIPaHUYEHHUS BbPXY CBOOOJTHOTO
JIBIKeHHE B paMkuTe Ha Chio3a. Korato gppkaBuTe WICHKH ITpUEMaT J0Ka3aTeICTBO 3a
BaKCHHAIIWSA, 32 JIa JOIyCHAT OCBOOOXIaBaHEe OT OrPAaHHYCHHSITA BBPXY CBOOOIHOTO
JBUKEHHE, BEBEJICHH B CHOTBETCTBHE C TPaBoTO Ha Chl03a C 1€ OrpaHnYaBaHe Ha
pasnpoctpanenueto Ha SARS-CoV-2, kato HanmpuMep U3UCKBAHE 3a MTOCTaBSHE MOJ]
KapaHTWHA WU CAaMOM30JIAIHs WIIH 32 U3BBPIIIBAHE HA HW3CIIEBaHE 33 MH(PEKIUS ChC
SARS-CoV-2, oT T4X cieaBa 1a ce M3UCKBa J1a MpUeMaT MPHU ChITUTE YCIOBUS
ceptudukaT 3a BAKCUHAIIWS, U3/1aJICHH OT IPYTH AbP’KaBU WICHKH B ChOTBETCTBHE C
HacTOsIIIMSA perjameHT. ToBa npueMane cie/iBa Ja ce U3BbPIIBA IPH ChIIUTE YCIOBUS,
KOETO O3Ha4aBa, Y€ KOraTo JIbp)KaBa WICHKAa CUUTa HAIPUMEP, U€ MOCTaBIHETO Ha
eIMHUYHA /1032 BAKCHHA € JJOCTaThYHO, TS CJIe/Ba Ja MPUEME TOBA U 3a MPUTEKATEITUTE HA
cepTtuduKkaT 3a BaKCUHAIIMS, YKa3Balll €MHIYHA 032 OT Cchlllata BakcuHa. Kocamo
Ovpocagume WieHKU NPemaxeam 0ZPaAHu4eHus Ha c60000HOMO OBUIHICEHUE 813 OCHOBA
Ha 00Ka3amesiCmeo 3a 6aKCUHAUUA, Me C1e068d 0a He HA1A2am HA 6AKCUHUPAHUMe
UUA OONBIHUMETHU 0ZDAHUYEHUSA HA C60000HOMO O8UIICEHUE, CBBP3AHU C
nanoemuama om COVID-19, nanpumep cévp3ano c nomyeane uzciedeane 3a
3apaszaeane cvc SARS-CoV-2 unu cevpzana c nomyeane Kapanmuna uiu
Camou3onayus, 0C6eH aKo 6b3 0CHO8A HA HATI-HOGUME HATUYHU HAYYHU
ooKazameicmea cbomeemuume OONBIAHUMETHU 0ZDAHUYECHUSA CA HeO0X00UMU U
RPONOPUUOHATIHU HA Yelna 3d ORA38aHe HA 00uecmeeHomo 30pase u ca

He()uCKpumuHauuouuu.
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(34)

C Pecnamenm (EO) Ne 726/2004 ce eveercoam xapmoHusupanu npoyeoypu, OmHaAcAuU
ce 3a 6CUYKU ObPIHCABU UTIEHKU, 3a PA3PeuIagane U KOHMpOJl Ha 1eKapCmeeHu
npooykmu na pasnuuiemo na Cvloza, koumo zapanmupam, ue 6 yeaus Cvio3 na nazapa
ce nyckam u Ha hayueHmume ce NPUIA2Am camo 6UCOKOKAYEeCmeeHu 1eKapcmeenu
npooykmu. B pesynmam na moea pazpewienuama za mopzosus, uzoadenu om Cvrosa
Cb2/IACHO NOCOYEHUS Pe2lAMEHM, 6KIIOYUNEIHO OUEHKAMA HA CLOMEEMHUA
JleKapcmeen npoo0yKn no OMHOuIeHUue HA Ka4ecmeomo, 6e3epeoHocmma u
epuxacnocmma, Ha KOAMO me ce 0CHO8ABAN, CA ATTUOHU 6B6 6CUUKU OBPHCABU
ynenku. Oceen moea npoyedypume 3a npociedasane u KOHMPOI HA ehuKacHocmma Ha
JleKkapcmeenume npoOyKmu, pa3peuienu Cb2iacHo Couua pecniamenm, ce U3ebpuieam
UEeHmMPANHO 3a 6CUUKU ObpIHcasu unenku. Ouenkama u 0000peHuemo Ha 6aKCUHUME
upe3 YeHmpaIuIuUPanama nPoyedypa c1ed06am odwu Cmandapmu u ce Uu3ebPuleam no
nocneoosamesnen HAYUH OM UMEMO HA 6CUYKU OBbPIHCABU YTIEHKU. Yuacmuemo Ha
Ovpicagume YneHKU 6 npezineda u 0000pA8aAHEemo HA OYEHKAma ce 0Cuzypaea upe3
paznuunu komumemu u zpynu. Ilpu oyenkama ce uznonzea u eKcnepmuus Onum Ha
esponeiickama pezyiamopna mpesxyca 3a iekapcmeama. Paspewienuemo upes
UEeHmMPpAaIu3upanama npouedypa 0aea yeepenocm, e 6CUYKU ObpIHCAsU Y1eHKU MO2am
oa ce 0oeepasam HaA OAHHUME 3a epUKACHOCIMMA U He38pedHocCmma u Ha
cveacysanocmma Ha napmuoume, u3non3zeanu 3a éaxcunupane. Ilopaou moea
3a0b12CeHUEMO 3d npUemMane npu eOHU U Cbuju Yc1o06us Ha cepmudukamume 3a
6aKCcUHayus, u30a0eHu om Opy2u ObpIHCABU YJ1CHKU, C11€084 0a 00X6auia 6aKCUHUME
cpeuyy COVID-19, 3a koumo e uzoadeno paspeuienue 3a mvpP2o6us Cv21acHo
Peznamenm (EO) Ne 726/2004. C uen oa ce noonomozue pavomama na C30 u oa ce
nonoMHCam ycuius 3a no-000pa 2100aina OnepamueHa Cb8MecmumMocm, 0vpirHcasune
Y1eHKU ce HACDPYUABAm NO-CHeYUAIHO 04 RPUEMAam cepmuuKkamu 3a 6aKCUHAY U,
uzoaoenu 3a opy2u eaxcunu cpeuyy COVID-19, koumo ca npemunanu npoyedypama na

C30 3a pa3pewasane Ha ynompeda npu u3ebHpPeOHU CUMYyauuu.
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35)

(36)

Xapmonusupanume npouyedypu cvenacno Pecnamenm (EO) Ne 726/2004 cneosa oa ne
6B3NPEenAMCmMEam OvprHcagume Ya1eHKU 0a 63emMam peuieHus 0a npuemam
cepmugpuxamu 3a eaxcunayus, uzoadenu 3a opyzu eaxkcunu cpeuyy COVID-19, 3a
KOUmMo KOMNemeHmHuam op2an Ha ObPiHcasa 4ieHKa e u3oai papeuieHue 3a muvpeosus
6 cvomeemcmeue ¢ /Jupexkmuesa 2001/83/EQO, 3a éakcunu, yuemo paznpocmpanenue e
OuU10 8pemMenHo paspeuieno cv2lacHo Yien 5, napazpagh 2 om cvuwama oupexmuea, u 3a
6aKcuHu, Koumo ca npemunanu npoyedypama na C30 3a pazpewrasane Ha ynompeoda
npu uzevHupeonu cumyayuu. Kocamo maxaea eaxcuna cpeuwty COVID-19 enocneocmeue
nonyuu paspeuienue 3a muvpeosus cvenacrho Pecnamenm (EO) Ne 726/2004,
3a0b1)CeHUEmMO 3a npUemMane Ha cepmupukamume 3a 6aKCUHAYUA NPU COUUME
ycoeus, wie odxeawia u cepmuduKkamume 3a 6aKCUHAYUS, U30A0EHU OM ObPIHCABA
unenka 3a masu eaxkcuna cpeuty COVID-19, nezasucumo oanu cepmugpukamume 3a
6aKCUHauUA ca OUIU U30a0eHu nPeou UlU c1ed papeuieHuemo upes

YeHmpanuupanama npoyeoypa.

HeoOxonumo e 1a ce mpeoTBpaT npAaKama uil HenpAaKama OUCKPUMUHAYUA CPEIILY
JIWIIa, KOUTO HE Ca BAaKCHHUPAHH, HAIIPUMEDP TIOPay MEUIIMHCKA PUYHHH, IOPAJH TOBA,
Ye He ca YacT OT I[eJieBaTa Ipyma, 3a KOSATO MOHACTOSAIIEM CE HpU1aza uiu ce papeuiasa
BakcuHata cpemy COVID-19, nanpumep deya, inu 3au1oTo Bce OIIe HE ca UMAJIU
BB3MOXKHOCT Jia ObJIaT BaKCHHUPAHU, UJTU Ca MPEIoYesy Ja He ce Bakcunupar. [lopaau
TOBA MPUTEKABAHETO HA CEPTU(UKAT 32 BAKCHHAITUS MJIH ITPUTEKABAHETO HA CEPTUPUKAT
3a BaKCHHAIIMsI, B KOWTO ce mocoyBa BakcuHa cpenry COVID-19, ue cinenBa na Ob1e
IpeBapUTENTHO YCIOBHE 3 YIPAXHIBAHE Ha MPABOTO HA CBOOOIHO JIBUKEHUE I HJIN 33
H3II0JI3BAHCTO HAa TPAHCTPAaHWUYHHU YCIYTH 3a IPCBO3 HA IbTHHUIM, KATO aBUOKOMITAHHH,
BJIAKOBE, aBTOOYCH, (DepuOOTH U1u cAKaKeu opy2u eudose mpancnopm. Oceen mosa
HACMOAWUAM Pe2TIAMEHM He MOoXce 0d ce MbIIKY8d KAMo yCMaH08:A6au, Npaso Ha

6AKcUHauusa uiu 3a0vdiceHue 3a 8AKcunauus.
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(37)

Msmuoro ABPrKaBH YICHKHU M3HUCKBAT OT JIMLATa, IbTyBAlllU OO TAXHATA TCPUTOPHA, [1a CC
MOJJIOKAT Ha u3cienBane 3a uHpexus cb¢ SARS-CoV-2 npenu wim ciie npuCTUTaHEeTo.

B nauanoto Ha nannemusta or COVID-19 nppkaBuTe WieHKH OOMKHOBEHO pa3unTaxa Ha

u3cJe/IBaHe M0 MEeTO/a Ha oJIMMeEpa3Ha BeprKHa peakiius ¢ ooOpaTtHa TpaHckpunTasa (RT-

PCR), koiiTo mpecTaBiisBa U3cleABaHe 3a aMIUTH(UKAIMS Ha HYKICUHOBU KUCETHHH (
uscnensane NAAT) 3a nuarnoctuka Ha COVID-19, cuuran ot C30 u ECDC 3a nait-

HaJIeXKTHATa METOIMKA 3a U3CJIeIBaHE Ha 3apa3eHH JIMIa M Ha XopaTa, C KOUTO Te ca Onin

B KOHTAaKT. C Pa3BUTHUCTO HA ITAHACMUATA HA I1a3apa Ha CnI03a 3amoyHaxa Ja C¢ Ipeajiarat

N0-0bp3H U MO-€BTUHHU TECTOBE OT HOBO MOKOJICHUE — T. HAp. OBP3U TECTOBE 32 aHTUTEHH,
KOUTO OTKPHUBAT HAIMYMETO HA BUPYCHU NMPOTEHHH (AaHTUTEHU) C 11eJ OTKPUBAHE Ha

HacTeimia uHpekus cbe SARS-CoV-2. B IIpenopska (EC) 2020/1743 na Komucusira!
Cce OIpeeNsAT HACOKHU 3a JbpKaBUTE YWICHKH 110 OTHOILIEHHE Ha U3MOJI3BAHETO HAa TaKKUBA

6'Lp3I/I TECTOBC 3a aHTUI'CHM.

[penopwka (EC) 2020/1743 na Komucusra ot 18 nHoemBpu 2020 r. OTHOCHO M3MOI3BAHETO
Ha OBbp3M TECTOBE 3a AHTUTCHHM 3a JHarHocTuimpane Ha uHpekus cb¢c SARS-CoV-2
(OB L 392, 23.11.2020 r., cTp. 63).
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(39)

B Ipenopbkara Ha ChBeta ot 21 stuyapu 2021 r.! ce onpenerst o01ia pamka 3a
M3II0JI3BAHETO U BAIMJIMPAHETO HA OBbP3UTE TECTOBE 3a AaHTUT'CHU U 332 B3aUMHOTO
IIpU3HaBaHe Ha pe3yaratute oT uicnensanus 3a COVID-19 B Coro3a, KaTo ¢hIIO Taka ce
MIpEeABMK/Ia pa3pabOTBAHETO HA OOII CMHCHK Ha Obp3uTe TecToBe 3a anTurenu 3a COVID-
19. B3 ocHOBa Ha ocoueHarta npenopbka Ha 18 deBpyapu 2021 r. KomutersT 32
3[[paBHA CUTYPHOCT IIOCTUTHA ChIJIACHE 110 OOIIl CIIUCHK Ha OBbP3UTE TECTOBE 32 AHTUTEHU
3a COVID-19, non6op Ha Obp3uUTe TECTOBE 32 AHTUT'€HU, YUUTO PE3YJITATU AbPIKABUTE
YIEHKU B3aUMHO Ill€ IIPU3HABAT, U 001l CTaHAAPTU3UPaH HA0Op OT JaHHU, KOUTO Jja ObIaT

BKJIIOUYEHH B cepTu(dukarute 3a nzciensane 3a COVID-19.

Brnpeku Te3u o0 ycwius rpaxaannte Ha Chro3a U WICHOBETE HA TEXHUTE CEMEWCTBA,
KOWTO YTPaXXHSBAT NMPABOTO CH Ha CBOOOHO JBMIKEHHUE, BCE OIIIE CpemaT mpooieMH,
KOIaTo ce OMUTBAT Jla IOCTUTHAT IIPUEMaHe B €HA IbprKaBa YICHKA Ha pPe3ylITaTUTE OT
W3CTIeIBaHMsI, HATIPABEHH B JIpyTa IbprKaBa wieHka. Te3u mpobiemMu 4ecTo ca CBbp3aHH ¢
€3MKa, Ha KOMTO ce M3/1aBa pe3yJITaThT OT U3CJICIBAHETO, WM C JIUTICATA HA JOBEPUE B
ABTCHTUYHOCTTA HA MOKa3aHUsl IOKYMEHT. B mo3u konmexkcm mpaoea oa ce 63emam
npeosud u pazxooume 3a uzcieosanuama. Tezu npodaemu ce ymesicnaeam 3a auyama,
KOumo ece owje He mozam 0a 6v0am 6aKCUHUPAHU, NO-CREYUATHO Oeyama, 3a KOUmo
pe3yimamume om u3cie06aAnUAmMa Mo2am 0a 6v0am eOUHCmeeHUAm HaYuH 3a

nsmyeane, 6 cnytuu? ue ca 6v6e0eHU o’cpanuveHun.

[Ipenopbka Ha ChBeTa oT 21 ssHyapu 2021 r. OTHOCHO 00IIa paMKa 3a U3MO0JA3BAHETO U
BAJIMJIMPAHETO Ha ObP3UTE TECTOBE 3a AaHTUIE€HH U 332 B3aMMHOTO IIPU3HABAaHE HA PE3yJITaTUTE
ot tectose 3a COVID-19 B EC (OB C 24, 22.1.2021 r., cTp. 1).
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(40)

3a 1a ce mog00py PaBHUILETO HA IPUEMaHe Ha Pe3y/ITaTUTE OT U3CJICIBAHUATA ,
U3BBPILIEHHU B JIpyra AbpKaBa WICHKA, IPU MPEICTABIHETO UM 32 LIEJIUTE Ha yIPaKHABaAHE
Ha TIPaBOTO HA CBOOOJIHO JABMKEHUE, ClIe/IBa 1a ObJIe Ch3/IaJIeH OTIEPAaTUBHO ChBMECTHM
cepTUdUKAT 3a U3BBPIICHO U3CIIEABAHE , ChBbpPrKaIl HH(OpPMaIUATa, HE0OX0IMMa 3a SICHO
uaeHTU(pUIIMpaHe HA IPUTEKATENS, KaKTO U BUJA, JaTaTa U pe3yirara OT TecTa 3a
uHpekus cb¢ SARS-CoV-2. C nien 1a ce rapaHTupa HaJeKTHOCTTA Ha pe3yiTara oOT
TecTa, caMo pesyaTatute ot uzciuenBanusata NAAT u Obp3uTe TECTOBE 32 AHTUTCHH,
BKJIFOYCHH B CITUCHKA, ChCTAaBEH Bb3 OCHOBA Ha [IpenoprkaTta Ha ChBera oT 21 stHyapu
2021 r., cneasa aa ObAAT AOMYCTUMH 32 CepTU(HKATA 32 U3BBPIICHO U3CIEABAHE ,
U3JIaJICH B3 OCHOBA Ha HACTOAIIMUS peryiaMeHT. OOUusT cTanaapTU3npan Habop oT
JIAaHHU, KOUTO J1a OBbAaT BKIIOYEHHU B CEPTU(DUKATUTE 32 U3BBPIICHO H3CIICABAHE,
onobpenu ot Komurera 3a 31paBHa CUTYPHOCT Bb3 ocHOBa Ha [Ipenopbkarta Ha ChBeTa OT
21 anyapu 2021 r., ¥ no-cHeuanHo NpeANnOYUTaHUTE CTAaHAAPTH 3a KOJIOBE, CIe/ABa Aa
ChCTaBIISIBA OCHOBATA 32 TEXHUUYECKUTE CTICIIM(PUKAIIIN, KOUTO TPsIOBA 1a ObJaT MPUETH 3a

OCJIMTC Ha HACTOAIIUSA PETJIIaMCHT.
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H3nonzeanemo na 6vp3u mecmoge 3a AHMU2EHU W€ NOCTYIHCU 3 YIIEeCHAGAHE HA
u3zoaeanemo Ha cepmuuKamu 3a U3ELPUIEHO U3C/1€08AHE HA OOCMBNHU UEHU.
Bceoowuam, ceoespemenen u punancoeo npuemiue 00cmvn 00 6AKCUHU CPEuLy
COVID-19 u uzcneosanusa 3a 3apazagane cvc SARS-CoV-2, koumo ca ¢ ocnoeama na
uzoasanemo na cepmugpuxkamume, cvcmasnaeauwiu Lugppoeua COVID cepmughuxam
na EC, e om pewasawio 3nauenue ¢ oopoama c nanoemuama om COVID-19. Hapeo ¢
Opy20mo, 1ecHuAm 00CmMvH 00 ObP3U Mmecmose 3a AHMU2EHU HA NPUEMIUGU UeHU,
omzosapauiu Ha Kpumepuume 3a Kauecmeo, Modce 0a 0OnpuHece 3a HO-HUCKU
Pasxoou, no-cneyuaiHo 3a 1uYama, NPEMUHACAULU ZPAHUWUME eHCEOHE6HO UL YeCH O
¢ yen paboma unu odpazoseanue, 3a 0a noceuwyasam OJAU3KU pOOHUHU, 04 MBPCAM
MEOUYUHCKU PUNCU UIU 0a Ce 2PpUdcam 3a OJIU3KU, 3a OpYy2u RbMyeausu ¢ Kio4oeu
dynuKyuu unu HyxsHcou, 3a 1uNUa 6 HEPAGHOCMOUHO UKOHOMUYECKO NOJI0MCEHUE U 3a
yuawu ce. Ha 11 mait 2021 2. Komumemvm 3a 30pagna cuzypHocm npue aKmyaiu3upan
CRUCDHK Ha 0bp3ume mecmoge 3a AHMU2eHU, Kamo ygeaudu 0posa Ha dvp3ume mecmoge
3a aHmMuzenu, NPUIHAMU KAmMo 0m206apAuU Ha Kpumepuume 3a Kauecmeo, Ha 83.
Ilpeou oamama na npunazane Ha HACMOAWUA PETIAMEHM HAKOJIKO ObPHCABU YJICHKU
6eue npedoCcmagAxa WUpoOKOMauadHU 6b3MONHCHOCMU 34 U3C/106aHE HA C6OUmE
epasxicoanu. B nookpena na kanayumema 3a uzcneosane Ha 0vprcagume 4ieHKU
Komucuama moounuzupa 100 munuona eepo 3a 3axkynysane na nao 20 munuona 6vp3u
mecmoge 3a anmuzenu. Ouie 35 munuona eepo d6axa ModOUIUIUPAHU Upe3
cnopaszymenue ¢ Yepeenus Kpvcm, 3a 0a ce yeenuuu Kanayumema 3a u3cjie08ame 6

()bpafcaeume HJ1€HKU upe3 Mobunen Kanauyumem 3a uszcneosate.
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Ceprudukarute 3a oTpHLIaTENIEH pe3ysTaT oT HanpaseH TecT 32 COVID-19, uznanenu ot
TbPYKABUTE YICHKU B CHOTBETCTBUE C HACTOSIIUS PETJIAMEHT, CIIe/[BA JIa Ce TIpUeMaT Mpu
€IHH U CHIIN YCIOBUS OT JbP)KABUTE WICHKH, KOUTO M3MCKBAT JIOKA3aTEICTBO 3a
HarpaBeHo u3cieaBane 3a nHdpeknus cbec SARS-CoV-2, 3a 1a npenocTaBsT
0CBOOOKaBaHE OT OTPAHUYEHUATA HA CBOOOJHOTO JIBUKEHHUE, BHBEJICHU C 1IETT
orpaHuyaBaHe Ha pasnpoctpaHeHnero Ha SARS-CoV-2. Kozamo enudemuunama
00CcmanosKa 20 n03601:64, npumeddcameiume Ha cepmugukamu 3a ompuyamesiex
pe3yaimam om HAnNPABEeHO U3CAe08ane He C/1e06a 0a nooJexHcam Ha 0ONbIAHUMETHU
02paHuvenus Ha ceobooama Ha osudicenue, cevp3anu ¢ nanoemuama om COVID-19,
Hanpumep OONBbIAHUMEIHO CEBP3AHO C NbMY8aAHEe U3C1edsane 3a 3apaszasane cvc SARS-
CoV-2 cneo kamo nuyemo npucmuzne uiu c6vp3ana ¢ NvMY8aHe KAPAHMUHA UIU
camou3onayus, 0C6eH aKo 6b3 0CHOB8A HA HATl-HO8UME HATUYHU HAYYHU
00oKazamencmea CbOmeemuume OONbIAHUMEIHU 0ZPAHUYEHUS CA HE0DX00UMU U
NPONOPUUOHATIHU 34 Yemd 3a Ona3eéane Ha 0OuecmeeHomo 30page u ca

He0uc1<pumuuauuonnu.
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Criopesr HUIMYHNUTE HAyYHU JI0OKA3aTeNICTBa JMIaTa, KOUTo ca npedosnenysanu COVID-19,
€ Bb3MOKHO BCE OIII€ JIa AaBaT noJioxkuTesieH pe3ynrar 3a SARS-CoV-2 3a onpenenen
MepHoJT OT BpEMeE clie]] osiBaTa Ha cuMnromute. ClaeaoBaTeIHO KOraTo OT TE€3H JINIA CE
M3HCKBA J1a Ce MOJJI0KAT Ha M3CJIe/IBaHe IPEIU /1a YIPAXKHIT MPAaBOTO CH Ha CBOOOIHO
IBUKEHHE, TOBA IEHCTBUTEIIHO MOXKE J1a TH BB3MPEMSATCTBA J1a MbTYBAT, BHIIPEKH Y€ Beue
HE ca 3apa3Hu. 3a yeaume Ha y1eCHACAHEMO HA CBOOOIHOTO JBIKEHHE U 3a 1a ce
rapaHTupa, 4e OrpaHNYCHHUITa Ha CBOOOAHOTO ABUKEHUE, KOUTO IMMOHACTOSIIIEM Ca B CHJIa
o Bpeme Ha manaemusata or COVID-19, morar ga 6b1aT OTMEHEHH IO KOOPAMHHUPAH
HAYMH Bb3 OCHOBA Ha Hall-HOBUTE HAJIMYHH HAYyYHU JOKA3aTENICTBA, CIIEJ[BA 1a CE Ch3/IajIe
OTIEpaTUBHO CHBMECTUM CepTU(UKAT 3a pedoieyBaHe, ChAbPKAIl HEOOX0AMMAaTa
uH(pOpMAITUS 32 ICHO HICHTU(PHUIMPAHE Ha 3aCETHATOTO JIUIIE U IaTaTa Ha MIPEIUIICH
MIOJIOXKUTENICH pe3yaTaT OT u3ciieaBane 3a uHpekus cb¢c SARS-CoV-2. Ceprudukarst 3a
npeboielyBaHe cie/iBa Jia ce u3naBa Hail-paHo 11 qHU cren naTaTa, Ha KOSTO Ha JIUIETO
3a IbpPBU BT € Omio HanpaBeHo u3cnenBane NAAT, oano nonoxcumenen pezynmam, n
cienBa aa Obae BanmuaeH 3a He nmoseue oT 180 nuu. Ciopen ECDC nocneanuTe nanHu
MOKAa3BaT, Y€ BBIIPEKH pa3npocTpaHeHUETo Ha ku3HecnocodeH SARS-CoV-2 mexny
JeCeTHsI U IBAJIECETHUs JCH OT MOsBaTa Ha CUMIITOMHUTE, KAUeCTBEHUTE €MUIEMUOIOTUIHH
M3CIIe/IBAHMS HE MTOKa3BaT Mo-HaTaThIIHO npeaaBane Ha SARS-CoV-2cnen necet nuu.
Komucusita cirensa ga 0b/1e ornmpaBoMoIIeHa J1a IPOMEHS TO3H MEPHO]] Bb3 OCHOBA HA
Hacoku oT Komureta 3a 3apaBHa curypHocT win or ECDC, kouTo npoy4yBaT BHUMATEIHO
JoKa3aTeNlCcTBeHaTa 06a3a 3a MPOABIKUTETHOCTTa Ha PUI0OUTHS ciiell TpeOoieIyBaHeTO

UMYHUTET.
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[Ipenu narara Ha mpuIaraHe Ha HACTOSIIUS PETIAMEHT HAKOJKO IbP>KaBU YWICHKH BeUue
0CBOOOK1aBaxa MpedoIIeIyBaINTe JIUIA OT ONpPECTICHH OTPAHUYCHHUS BBPXY CBOOOJHOTO
nBmxeHne B Cpro3a. Korato nppkaBUTe WICHKH NMpUEMaT JOKA3aTEICTBO 3a
npedoiefyBaHe, 3a Ja JOMyCcHAT OCBOOOXK/1aBaHe OT OTPaHUYEHHUATA HA CBOOOTHOTO
JBUKEHHE, BEBEJICHH B CHOTBETCTBHE C TPaBoTO Ha Chl03a C 1€ OrpaHnYaBaHe Ha
pasnpoctpanenueto Ha SARS-CoV-2, kato HanmpuMep U3UCKBAHE 3a MTOCTaBSHE MOJ]
KapaHTHHA WM CAaMOMW30JIAIlNs WITH 32 U3BBPIIBAHE HA U3CIIeABAHE 3a HH(PEKIUSI ChC
SARS-CoV-2, oT T4X cieaBa 1a ce M3UCKBa J1a MpUeMaT MPHU ChITUTE YCIOBUS
ceprudukatu 3a npedonenyBane Ha COVID-19, uzganenu ot Apyru AbpKaBu YICHKU B
CBOTBETCTBUE ¢ HacTosus periameHT. Ha 15 mapt 2021 r. B ChTpYIHUYECTBO C
Komurera 3a 3qpaBHa CUTYpHOCT, MpeKaTa 3a €JICeKTPOHHO 3/IpaBeona3BaHe U31ale
HACOKHM OTHOCHO OIEPaTHUBHO ChbBMECTHUMH CEPTH(PHUKATH 3a Tpak/IaHu, Mpedoie1yBaIn
COVID-19 - munumanes Habop ot ganHu. Kocamo 0vpocasume unenku npemaxeam
02PAHUYEHUS HA C60DO0OHOMO 08UIICEHUE 613 OCHOBA HA cepmudukam 3a
npebonedysane, me He cjedga 0a Hanazam Ha npedoaedysanume JUYa OONbIAHUMETHU
0ZPDAHUYEeHUA HA C6000OHOMO OsuUlIceHUe, cébp3aHu ¢ nandemusma om COVID-19,
Hanpumep cévp3ano ¢ nvmyeane uzcieosane 3a zapazasane cvc SARS-CoV-2 unu
C6BP3aHA ¢ NBMYEAHE KAPAHMUHA UTIU CAMOU301AUUSL, 0CEEH AKO 6b3 OCHOBA HA HAll-
HO6UMe HAUYHU HAYYHU 00KA3AMEICMEa CbOmeemHume 0ONvaAHUMETHU
02PaHUYeHUs ca HeodXo0uMu U NPONOPYUOHATIHU 3d Uelmd 3a Ona3eane Ha

o00wecmeenomo 30page u ca HeOUCKPUMUHAYUOHHU.
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3a 1a € B3MOXKHO OBp30 Aa mosyun odia no3unus, Komucusita cneasa 1a Moxe aa
noucka oT Komurera 3a 3npaBna curypuoct, ECDC unu EMA na v3nazne HaCOKU OTHOCHO
HAJMYHUTE HAYYHU J0KA3aTeJICTBA 32 MOCIAEAUIUTE OT METUITMHCKUTE ChOUTHS,
nokymeHTupanu B ceptudukarure 3a COVID-19, cp3nanenn B CbOTBETCTBHE C
HACTOSIIHUS PETJIAMEHT, cpell KOUTO €PEeKTUBHOCTTA U MPOABIKUTETHOCTTa HA UMYHHTETA,
npuoout ¢ Bakcunute cpemy COVID-19, nanu BakCMHUTE NTPEe1OTBPATABAT
acuMrnromatiyHaTa nHpekus u npenaBaneto Ha SARS-CoV-2, monoxkeHneTo Ha Xxopara,
npeboneaysasin COVID-19, u Bp3nelicTBreTo Ha HOBUTE BapuaHTH Ha SARS-CoV-2

BBPXY BAKCUHUPAHUTC UJIN geue 3apa3ernume xopa.

3a Ja CC rapaHTHpar CJHAKBU YCJIOBHA 3a IPHUJIAraHCTO HA paMKaTa 3a JOBCPUC ,
Chb3JaacHa C HACTOAIINA pCriIaMCHT, Ha Komucusra cieasa ga 6T>HaT npeaoCTaBCHU
HU3IIBJIHUTCIIHU IIPABOMOIIMA. Te3n IIpaBoMoOIIM:A CJIICABA Ja 6’B,I[aT YIIpaKHsBaHU B

cvotBeTcTBHE ¢ Pernament (EC) Ne 182/2011 na EBponeiickust mapiament u vHa ChBera'.

Pernament (EC) Ne 182/2011 na EBponeiickus napiameHT u Ha ChBeTa ot 16 GeBpyapu
2011 r. 3a ycTaHoBsiBaHE Ha OOIIUTE MPaBUJIA U IPUHIIUIIK OTHOCHO PeJia ¥ YCIIOBUATA 32
KOHTPOJI OT CTpaHa Ha AbPIKaBUTE WICHKH BbPXY YIPAXKHIBAHETO HA U3IIBIHUTEIIHUTE
npaBoMoInus ot crpana Ha Komucusita (OB L 55, 28.2.2011 r., ctp. 13).
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Komucusra CJIcaBa Ja MpucMa aKkTOBC 34 U3IIBJIIHCHUC C He3a0aBHO IMPUIIOKCHUC B
HaJAJIC)KHO 000CHOBaHH CJIydau, CBbp3aHHU MO-CIICUAIHO C HCO6XOI{I/IMOCTT3 Ja ce
rapaHThupa CBOCBPEMCHHO IIpUWJIaraHe Ha paMKaTa 3a JOBEPHUEC, KOTraTO TOBA CC Haljlara
nopaayv HAJIOKHUTCIIHU IIPUYIUHHA 3a CIICHIHOCT WJIKM KOTIaTO CC IMOABAT HOBU HAYYHH

J0Ka3aTciCcTBa.

Pernament (EC) 2016/679 na EBponeiickus mapaamenT u Ha ChBetal ce mpuiiara 3a
00pabOTBaHETO HA JIMYHH JAHHU, H3BBPIIBAHO MPH MTPHJIATaHETO HA HACTOSIIUS
pernameHT. HacTosmusT periiaMeHT yCTaHOBSIBa IPaBHOTO OCHOBAaHUE 32 00pabOTBaHETO
Ha JIMYHU JIaHHU 110 CMUCHJIa Ha 4ieH 6, naparpad 1, Oyksa B) u wieH 9, maparpad 2,
Oykga x) ot Pernament (EC) 2016/679, Heo6x0oauMo 3a U3aBAaHETO U MPOBEPKaTa Ha
OTIEPaTUBHO CHBMECTUMHUTE CEPTUPHUKATH, YPEICHHU C HACTOSIIHUS periamenT. Toii I HE
ypexaa o00paboTBaHETO Ha JIMYHU JaHHU, CBBP3aHU C JOKYMEHTHUPAHETO Ha BaKCHHAIINA,
HAIPaBEHO M3CJe/IBaHe WK MpebosieyBaHe 3a IPYTrH elu, KaTo HampuMep 3a IeTUTe Ha
dapmakomoruuHaTa OAUTEIHOCT WX 32 TOAIBPKAHETO HA MHAUBUIYaTHH! JIMYHU 31PaBHU
nocueta. /Joporcasume yieHKu mozam 0a o0padomeam JUYHU OAGHHU 34 OPY2U Ueau, Ko
MIPaBHOTO OCHOBAaHME 32 00paOOTBAHETO HA Me3u OanHu 32 PYTU LEIH e IPEIBUICHO B
HaIIMOHAJTHOTO MIPaBO, KOETO TPsAOBa J1a € B CbOTBETCTBUE ¢ MPaBOTO Ha ChI03a 3a 3aIura
Ha JIaHHUTE U ¢ NPUHWURUME HA eeKMUGHOCH, He0DXO0UMOCH U RPONOPUUOHATHOCH
u cneosa 0a 6K1I046a PAInopeodu, 8 KOUmMO ACHO ce NOCoY6am 00Xeamvm u cmenenma
Ha oOpabomeanemo Ha OaHHUmMeE, KOHKpemHuama yej, Kamezopuume cybekmu, KOumo
Mozam 0a npoeepsagam cepmugukama, KAKMO U CbOMEeMHUmMe 2apaHyuu 3a
npedomepamsaeane Ha OUCKPUMUHAYUA U 3710YROMPedu, Kamo ce 63emMam npeosuo
puckoeeme 3a npagama u c60600ume na cyoekmume Ha oannu. Kocamo
cepmugpukamvm ce u3no/136a 3a HeMeOUYUHCKU yeau, TudHume 0anHu, 00 KOUmo e
ocvulecmeen 00CHbN NO 8peme Ha npoueca Ha nPoeepKa, He ce 3anaszeam, KAKmo e

npPeodsudeHo 8 HACMOAUUA PE2TIAMEH.

Pernament (EC) 2016/679 na EBponeiickust mapiamenT 1 Ha CeBeta ot 27 anpwit 2016 .
OTHOCHO 3aIuTaTa Ha (PU3MYECKUTE JIUIA BHB BPH3Ka C 00pabOTBAHETO HA TUYHU JAHHH U
OTHOCHO CBOOOJTHOTO JIB)KCHHME HA TaKMBa JaHHU M 3a oTMsHa Ha JlupekTuna 95/46/EO
(OO6m periiaMeHT OTHOCHO 3amuTara Ha ganaute) (OB L 119, 4.5.2016 ., ctp. 1).
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D

Kozamo oaodena ovpoicaga unenka e npuena unu npueme, 63 0CH064 HA HAUUOHATTHOMO
npaeo, cucmema 3a cepmugpuxamu 3a COVID-19 3a evmpewnu yenu, ma cieosa oa
2apanmupa 3a nepuooa Ha RPUIAzane HaA HACMOAWUA Pe2lamMenm, ue
cepmugpuxamume, cocmasnaeauiu lugppoeus COVID cepmugpuxam na EC, mozam oa
ce U3non3eam u ce npuemam u 3a HAYUOHAIHU Yeau, 3a 0a ce u3dezHe 3a0v)cagane Ha
auyama, nemyeawiu 00 opyza ovprcasa uienka u uznonzeawiu LHugpposus COVID

cepmugpuxam na EC, oa ce coooueam c oonvinumenen HayUOHAEH cepmuguram 3a

COVID-19.

B croTBeTCTBHE ¢ IPUHIIKIIA 32 CBEX/IaHE HA TaHHUTE 10 MUHUMYM cepTU(UKATUTE 32
COVID-19 crnensa 1a chabpikaT caMo JUYHUTE TaHHU, CHPO20 HEOOXOINMH 32
yJIECHSIBAHE Ha YIPa)KHABAHETO Ha MMPaBOTO Ha CBOOOJHO JBUKEHHE B paMKuTe Ha Cbro3a
no Bpeme Ha nmanaemusaTa or COVID-19. CnennduyHuTe KaTEropyuu JIUYHA JTaHHU U
noJjeTa ¢ JaHHHU, KOUTO TpsiOBa ja Obaat BKIOYeHU B cepTudukarute 3a COVID-19,

cJcaBa aa 6'bl[aT OIIPCACIICHU B HACTOAIIUA PCTIIAMCHT.

3a menuTe Ha HACTOSIIIUS PETIIAMEHT He € He0O0X00UMO TNIHHUTE TAHHU 6
UHOUGUOYATHUmMe cepmughuKamu 1a ce peaaBaT Wik OOMEHST Ipe3 rpaHHuaI .B
cvomeemcmeue ¢ n00X00a Ha UHGpPacmpyKmypama Ha nYOIUYHUA K104 CAMO
nyoauyHUmMe K1i04oee Ha uzoasauwjume opeanu mpanea 0a 6v0am npexevpaaHu uiu
00CMBRHU Npe3 2PAHUUA, KOemo uie 0vb0e 0CUZypeHo upe3 nopmal 3a OnepamueHa
CvbeMeCmUMocm, cb30aoen u nooovpican om Komucuama. Ilo-cniennanto, nanuuuemo
Ha cepmughuxam , 6 couemanue ¢ NYOIUYHUA K104 HA U30A8auiUs OP2aH, CIeBa aa
JaBa B3MOXKHOCT aBTCHTUYHOCTTA, BAIMTHOCTTA U Yesocmma Ha cepTudukaTa 1a
0voam npoeepenu. C yen npedomepamseane u pa3Kpueane Ha UIMamu OvprHcagume
YIEeHKU C1e06a 0a Mo2am 0a pa3mMeHAm CRUCHUU Ha omMeHeHume cepmuguxkamu . B
cbomeemcmeue ¢ NPUHYUNA HA 3auiUma Ha OaHHUme no noopazdoupane cneosa oa ce
U3N0136aM MEXHUKU 3d NPOBEPKA, KOUMO He U3UCKEAm npedasane Ha JudHume OaHHU,

CHOBPICAUU Ce 8 OMOeNHUme cepmugukamu .
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Cneodsa oa ce 3a6panu 3anazeanemo Ha TNYHYU JJAHHU, TIOJTYYCHU OT cepTH(UKATa , OT
JbpKaBaTa YIeHKa Ha MECTOHA3HAUYECHUE Wl MPAaH3um, UIu OT OTIEpaTOPUTE Ha
TpaHCTPAHUYHU YCIYTH 3a MPEBO3 HA MbTHUIU, OT KOUTO CE U3UCKBA CHIIIACHO
HAI[MOHAJHOTO 3aKOHOJATENICTBO Jla IpUjIarat onpeaeleHd MEpKH B 00J1acTTa Ha
o0miecTBeHOTO 3/1paBe 1o Bpeme Ha nanaemusita o COVID-19. Hacmoawuam
pezcnamenm He nPedoCmags NPAGHO OCHOBAHUE 3d CH30AGAHEMO UL NOOOBPIHCAHEMO
Ha yenmpanuupana 6a3a OaHHU, CHOBLPHCAUWLA TUYHU OAHHU, HA PAGHUULEMO HA

Cuvrosa.
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B cvomeemcmeue c Pecnamenm (EC) 2016/679 aomunucmpamopume na 0anuu u
oopadbomeawume 1uUHU OAGHHU MPAOEA 0a NPeOnPUEMam nOOXOOAUU MEXHUUECKU U
OP2AHU3AUUOHHU MEPKU, 3d 04 2apAHMUPAM HUBO HA CUZYPHOCH, CLOMEEMCMEAL40 HA

pucka om oopadomeanemo.

Opzanume unu opyzu onpeoenenu cmpyKmypu, 0mz08apAuiu 3a U30a6anemo Ha
cepmugpuxamume, cvcmasnasauiu Llugppoeus COVID cepmugpuxam na EC, 6
Kauecmeomo cu Ha aomunucmpamopu no cmucwvina na Peznamenm (EC) 2016/679,
HOCAM 0M2080PHOCH 3a HAYUHA, RO KOUIMO 00padomeam JuYHU OAGHHU, NORADAULU 8
obxeama na Hacmoawun peznamenm. Toea éKknouea zapanmupane Ha HUGO HA
CUZYPHOCH, CHOMEEMCMEAUL0 HA PUCKOBEeme, 6KIIOUUMEIHO UPe3 YCMAaHo6A8ane Ha
npouedypa 3a pe008Ho u3ciedsane u OYeHKa Ha eheKMUGHOCIMma Ha MmexHuuecKume u
OP2AHU3AUUOHHUME MEPKU 34 2APAHMUPAHE HA CUZYPHOCHMA HA 00padomeanemo.
IIpasomowuama na nadzopuume opzanu, cv3oadenu cvenacuo Peznamenm (EC)
2016/679, ce npunazam uzyano, 3a 0a ce 3augumsam Quzuyeckume JUYd 6b6 6PbL3IKA C

06pa60meauemo HA mexHume JUYHU OAHHU.

3a ya ce ocurypu koopauHaius, KoMmucusra u ocraHanute Abp)KaBH YICHKHU CIIe/Ba J1a
O0bJaT HHPOPMHUpPAHH, KOTAaTO AbPKaBa WICHKA U3UCKBA ClIe/] BIU3aHe Ha HelHa
TCPUTOPHUA MMPUTCIKATCIINTC HaA CepTI/Iq)I/IKaTI/I Ja 6’bl[aT MOCTAaBCHU MO/ KapaHTHHA UJIN
caMOM30JIalUsl WK J1a e TIOJUI0KaT Ha u3cienBane 3a nupexuus cb¢ SARS-CoV-2, nnu

KOoraTto Hanaaza dpyzu O02PDAHU4Y€HUA Ha npumesricameniume Ha maxKuea cepmm]mxamu .

-35-



(56)

(57)

3a 0a ce zapanmupa nPeOsUOUMOCH 3a NMYBAHUAMA U NPAGHA CUZYPHOCHL, OM
peuiasauio 3Hauenue e 0a ce 0CUZypu ACHA, U34epnameina u HagpeMeHHa
KOMYHUKAUUA C 00ujecmeenocmma, 6K1104UmMeENAH0 npumedcamenume, OMHOCHO
uenma, u30a6anemo u NPUEMaHemo Ha 6CeKu U0 cepmupukamu, CoCmasnABaAuU
Hugpoeus COVID cepmugpuxam na EC. Komucuama cnedea 0a nookpensa ycunuama
Ha Ovprrcagume YieHKU 6 MOGA OMHOUIEHUE, HANPUMED KAMO NPeodocmass
UHpopmayuama, nooadena om Ovprcagume 4ieHKU, Ha yeod nnamgopmama ,,Re-open

EU*

Cneosa 0a ce npedeudu nepuoo 3a NOCHMENEeHHO 8beeHcOane, 3a 0a ce 0ae
6B3MONHCHOCH OBPIHCABGUME YTICHKU, KOUMO He Ca 6 CbCMOAHUE 0a u3dasam om oamama
Ha npunazane HA HACMOAWUA Pe2laMenm cepmudukamu 6v6 hopmam, omzoeapauy Ha
Hezosume U3UCKBAHUA, 0a nNPoOvIXHcam 0a uzoasam cepmugpuxkamu 3a COVID-19,
Koumo éce oue He ca 6 cbomeemcmeue ¢ Hacmoawyusa pecnamenm. Ilo epeme na
nepuooa Ha nocmeneHHo veexcoane maxkuea cepmuguxkamu za COVID-19 u
cepmugpuxamu 3a COVID-19, uzoadenu npeou oamama na npuiazane Ha HACMOAWUSA
pezinamenm, ciedsa 0a 0vOam npuemanu om Ovprcasume 4ieHKuU, NPU ycjiosue ue

CcvOBpIHCaAm HeoOXo0umMume OaHHU.
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B crotBerctBHE ¢ [Ipenoprka (EC) 2020/1475 Bcuuku orpaHuueHUs] HA CBOOOTHOTO
JBIKEHHE Ha Xopa B Cbro3a, BbBEACHHU C 1I€J1 OTpaHHYaBaHEe Ha pa3lpOCTPAaHEHUETO Ha
SARS-CoV-2, cienBa ga 0bJaT OTMEHEHU BeJAHAra oM eIuJIeMAYHaTa 00CTaHOBKA
MO3BOJIABa TOBA. TOBa ce OTHACS U 3a U3MCKBAHUsATA J1a ObJaT MPEACTaBSIHU TOKYMEHTH,
pa3IMyYHU OT TE3U, KOUTO Ce U3UCKBAT CHhIIACHO MPaBoTO Ha Chi03a, MO-CIeuaIHo
Hupexrtusa 2004/38/EO, kato Hanpumep cepTUPHUKATHTE , 00XBAHATH OT HACTOSIIIHS
pernament. Hacmoawuam peznamenm cieosa 0a ce npuiaza 6 npoowvidcenue na 12
Meceua om oamama My Ha npunazane. /[o uemupu meceya cied oamama Ha KOAMO
3anoune npunazanemo Ha Hacmoawusa pecnamenm Komucuama cneoga oa npeocmasu
ooknao na Eeponeiickusa napnamenm u na Cvéema. Haii-kvcno mpu meceya npeou
U3MUYAHEMO HA CPOKA HA NPUIA2AHE HA HACMOAWUA PEclAMERN, 63eMAlIKU NPeodsUo
pazeumuemo Ha enudemMuiHama 00CmanoeKa 6v6 epvika ¢ nanoemuama om COVID-
19, Komucuama cneosa oa npeocmaeu emopu 0oknao na Eeponeiickua napramenm u
na Cv6ema omHoCHO noyKume, u3ej1e4enu om npuiazcanemo Ha HACMoAUU
pezcnamenm, KIIOYUMEIHO ONMHOCHO HE2080MO 8b30elicmeue 6bpxy Y1eCHACAHEMO Ha

C80OOOHOMO OBUIICCHUE U 3AUMAama Ha OaHHUme.
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3a ;a ce B3eME MpEeABU HAy4YHUAT HApeAbK B OBIaAsBaHETO Ha nma”aemusta or COVID-
19 unm na ce rapanTupa onepaTuBHaTa CbBMECTUMOCT C MEXIYHAPOIHUTE CTaHIAPTH, Ha
Komucusita cneasa na 6bae nenaerupaHo NpaBOMOIIKETO J1a IpreMa akTOBE B
croTBeTCcTBUE ¢ wieH 290 ot AP EC 3a u3MeHeHre Ha HACTOSIIIUS PErJIaMEHT
MOCPEACTBOM IIPOMSIHA WM MIPEMaxBaHe Ha HoJlemama ¢ aHHU, KOUTO TpsOBa aa Obaar
BkitoueHu B Ludposus COVID ceprudukar Ha EC BbB Bpb3Ka ChC CAMOJIMYHOCTTA HA
npuTtexartens, HpopMmausaTa 3a BakcuHata cperry COVID-19, uzcnensanero 3a
uHpexusa cbc SARS-CoV-2, munana nadexnus cb¢c SARS-CoV-2 u meTaganHu Ha
ceptudukata, mocpeaAcTBOM J00aBsHE Ha MOJETa C JaHHU BHB BPh3Ka ¢ HHPOpMAIuUsITa 3a
BakcuHara cpenry COVID-19, uzcnensanero 3a napekuus cbc SARS-CoV-2, munana
uHopekuusa cb¢ SARS-CoV-2 u MeTazianHu Ha cepTU(UKaTa U IOCPEICTBOM U3MEHSIHE Ha
Opos 1HU, clie]] KOUTO TpsOBa aa ce u3naae ceprudukar 3a npedonenysane. C yen da ce
ezemam npeosuod noayuenume Hacoku, Ha Komucuama cneosa oa 6v0e denezupano
npasomoujuemo oa npuema akmoae 6 coomeemcmeue c ien 290 om /J@EC 3a
uU3MeHeHue Ha Paznopeodume om HACMOAWUA PeclaMenm OMHOCHO cepmuduxkama 3a
npebonedysamne, Kamo npeosuou moii 0a 6voe u30a8aH b3 OCHOBA HA NOJIOMHCUMEIEH
0vp3 mecm 3a AHMUZEHU, U3C/1€06AHE 34 AHMUMENd, 6KTIOYUMETHO CePOIOUUHO
uzcneoeane 3a anmumena cpeuiy COVID-19, unu opyz naoesxcoen om nayuna 2ieona
mouxka memoo. Te3u denecupanu akmoee ciedea 0a 6K1046am HeodOX00uUMuUme noiema
¢ OanHu 3a Kamezopuume 0AHHU, ROCOYEHU 8 HACMOAWUA Pe2laMeHm, KOUmo 0a
0v0am eéxkn0ueHu 6 cepmuuxkama 3a npevonedysane. Te cnedsa cvujo maxka oa
CHOBPIHCAM CREYUATHU PAZNOPEOOU OMHOCHO MAKCUMATHUA CPOK HA 8ATUOHOCH,
Koulmo mojice 0a 3agucu om euoa Ha HanpageHomo uzciedgane. OT ocoOeHa BaXKHOCT €
10 BpeMe Ha NMOoAroTBUTeNHaTa cu padbota Komucusra ga nposene moaxoasu
KOHCYJITAaIMH, BKIIFOUUTEIHO Ha €KCIIEPTHO PaBHUILE, U T€3U KOHCYNITALMU Aa ObaaT
MPOBEJICHN B CHOTBETCTBHE C MPUHIIUIIUTE, 3AJI0KCHH B M e TyHHCTHTYITHOHATTHOTO
criopazymenue om 13 anpun 2016 2. 3a 10-100p0o 3aKOHOTBOPUYECTBO I 1 Tlo-cnienmaiso, ¢
1IeJI OCUTypsIBaHE Ha PAaBHO y4acTHE MPHU MOJArOTOBKATa HA JIEJIETUPAHNUTE aKTOBE,
EBpomneiickuar napaameHT 1 CbBETHT MOTy4YaBaT BCUYKHU JTIOKYMEHTH €THOBPEMEHHO C
EKCIIEPTHUTE OT IbPKABUTE UICHKHU, KATO TEXHUTE €KCIEPTH MOTydyaBaT CUCTEMATUYHO
JIOCTBIT JIO 3aCeaHusATa Ha eKCTiepTHUTE Tpynu Ha KoMucusTa, 3aHuMaBaiiu ce ¢

MMOArOoTOBKATAa Ha ACJIICTUPAHUTE aKTOBC.

1

OB L 123, 12.5.2016 1., ctp. 1.
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(60) B cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EC) 2018/1725 na Eeponeiickusa napnamenm u Ha
Cveema’ npu uzzomesnemo na 0ee2Upanu aKmose wil aKkmoee 3a U3nviIHeHue,
Koumo oxazeam 6wv30elicmeue ¢bpxy 3aujumama Ha npagama u ceob6ooume Ha
dusuueckume n1uya 6v6 8pv3Ka ¢ oopadomeanemo na ruunu oannu, Komucuama
mpaoea 0a ce koncynmupa ¢ Eeponeiickus naozopen opzan no 3aujuma Ha OGHHUMmMe I .
Komucuama moince couyo maxa oa ce koncynmupa c Eeponeiickua komumem no
3auuma Ha OaHHUmMe, K02amo me3u aKmoee ca om 0codeHo 3Hauenue 3a 3auumama
Ha npaseama u ce0000ume Ha uudecKkume 1UUA 668 8PB3IKA C 0Opadomeanemo Ha

JIUYHU OaHHU.

Peznamenm (EC) 2018/1725 na Eeponeiickusa napaamenm u na Cveema om 23 okmomepu
2018 2. omnocno 3auwgumama na puzuuecKkume J1UYA 668 8PBL3KA C 00padomeanemo Ha
JUYHU OGHHU OM UHCMUmMYyuume, opeanume, cayyxcoume u azenyuume na Cvro3a u
OMHOCHO C60000HOMO OBUIICCHUE HA MAKUEA OaHHU U 3a ommaHa Ha Peznamenm (EQ)
No 45/2001 u Pewenue No 1247/2002/EO (OB L 295, 21.11.2018 2., cmp. 39).
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(61) JIOKOJIKOTO 1IeTa Ha HACTOALLMS PErJIAMEHT, @ UMEHHO J/1a C€ YJIECHH YIIPaXKHSBAHETO Ha
paBOTO Ha cBOOOIHO ABMkeHUE B Cbhro3a 1o Bpeme Ha nanaemusita or COVID-19 upes
YCTaHOBSIBAHE HA paMKa 3a U3/IaBaHETO, TPOBEpKaTa M MPUEMAHETO Ha OTIEPATUBHO
CHBMECTHMH CepTU(PHUKATH 32 BaKCHHAIIUS CPEILy, HAlPAaBEHO U3CIICBAHE 32 WIIN
npedonenyBane Ha COVID-19 Ha nageno nuiie, He MOXe 1a ObJe MOCTUTHATA B
JIOCTaThUHA CTETEH OT IbP)KaBUTE WICHKH, a MOPaJau 00XBaTa WIH MOCISAUIIUTE OT
MPEABUACHOTO JACHCTBHE, MOXE J1a ObJIe M0-100pe MocTUrHATa Ha paBHUIIETO HAa Chro3a,
ChI03BT MOXE J1a IPUEME MEPKU B ChOTBETCTBHE C NMPUHITUIIA HA CYyOCHIMAPHOCT, YPEICH
B ujeH 5 ot Jlorosopa 3a EBporneiickust cb103. B ¢bOTBETCTBHE C NPUHIMIIA HA
MPOTIOPIIMOHAIHOCT, YPEACH B CHIIUS UJICH, HACTOSIIUAT PErJIAMEHT HE HAIXBBPJIA

HEOOXOIMMOTO 3a NOCTUTAHETO Ha Ta3H 1.

(62) HacTosamusT periiaMeHT 3a4iTa OCHOBHUTE MpaBa U ChOJII0aBa MPUHIUIIUTE, TPU3HATH
No-clieuaHo B XapraTa Ha OCHOBHUTE IIpaBa Ha EBponelickus cbo3 (,,Xaprara®),
BKJIFOUMTEJIHO MPABOTO HA 3aYMTAHE HA JINYHUS U CEMENHHUS )KUBOT, IPABOTO HA 3aIIUTa
Ha JINYHUTE JaHHH, [IPaBOTO HAa PABEHCTBO IPEJl 3aKOHA U HEIUCKPUMUHALUATA,
cB00O/aTa Ha ABM)KEHUE U MPABOTO HA e(peKTUBHU MPAaBHU CpesicTBa 3a 3amuTa. Korato
npuiaraT HaCTOSIIMS PErJIAMEHT, AbP>KaBUTE WICHKHU TPsiOBa Ja ce choOpassBar ¢

Xaprara.
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(63) Ilpedeud neomnosrcnua xapaxkmep nHa cumyayuama, C6bP3aHa ¢ NAHOEMUAMA Om
COVID-19, nacmoawuam peziamenm cjiedea 0a éjie3e 6 Cula 6 0eHsa Ha

nyonukyeanemo my ¢ Ogpuyuanen eecmnux na Eeponeiickus cvios.

(64) B cvotBercTBHE ¢ uneH 42 ot Pernament (EC) 2018/1725 6saxa nposedenu koncyrimauuu
¢ EBpomneiickust HaI30peH opraH 1o 3aiuTa Ha JaHHUTE U ¢ Eeponeiickusa komumem no

3auguma Ha OaHHUMe, KaTo Te TPEICTaBUXa ChBMECTHO cTanoBuile Ha 31 mapt 2021 1.1,

[NPUEXA HACTOAINWA PETJIAMEHT:

! OB C ..
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Ynen 1
IIpeomem

C HacTosIIus PETJIAaMEHT Ce YCTAaHOBSIBA paMKa 3a U3/1aBaHETO, IPOBEpKATa U MPUEMaHETO Ha
OTlepaTUBHO ChbBMECTUMH cepTU(UKATH 32 BAaKCUHALIMS CPEIIy, HAIIPaBeHO U3CJe/IBaHe 3a U
npebonenysane Ha COVID-19 (ugpoe COVID cepmugpuxam na EC) c uen ynecusasane Ha
YRPAdsCHABAHEMO OM CIMPAHA HA NPUMedcameume UM Ha IPaBOTO Ha CBOOOHO JABMKEHUE TI0
BpeMe Ha nangemusata oTr COVID-19. Hacmoawuam pecnamenm oonpunacs u 3a yjiecHagane Ha
nOCHEeneHHOmO U KOOPOUHUPAHO NPEMAXEAHEe HA OZPAHUYEHUAMA HA C60000HOMO O8UiCeHUe,
6b6€0CHU Om ObpIicagume UieHKuU, 6 cbomeemcmeue ¢ npagomo na Cvioza c yen oa ce

ozpanuuu paznpocmpanenuemo na SARS-CoV-2.

B Hero ce npeaBukaa MpaBHOTO OCHOBAHUE 3a 00paOOTBAHETO HA JIMYHUTE JaHHU, HEOOXOUMH 32
W31aBaHETO HAa TaKMBa cepTUUKATH, U 32 00paboTBaHEeTO Ha MH(OpMALHITA, HEOOX0JUMA 32
IIPOBEpPKa U MOTBBPKIABAaHE HA aBTEHTUYHOCTTA U BAJIMIHOCTTA HA TE€3U CEPTUPUKATH 6 NbIHO

cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EC) 2016/679.
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Ynen 2

Onpeodenenus

3a meauTe Ha HACTOAIIMA PECTIIAMEHT CC IMpujaraTt CJICJHUTE ONIPCACICHUA:

1))

2)

3)

4)

,TIPUTEIKATEN * O3HAYABA JIUle, HA KOeno B ChOTBETCTBUE C HACTOSIIUS PETJIAMEHT €
U3JIaJICH ONIEPaTUBHO ChbBMECTUM CepTU(DUKAT, CHABPKAII HHPOPMAIIHUS 32 BAKCUHAIUATA
Ha ToBa Jinie cpenry COVID-19, 3a pesynrara oT HanmpaBeHO U3CJIEABAHE 32 WU

npedonienyBanero Ha COVID-19 ot ToBa nue;

,»udppo COVID ceprudukar va EC* 03HauaBa onepaTHBHO CbBMECTUMU CEPTU(PHUKATH,
ChABPKAIIY HHPOpPMAIIHS 32 BAKCHHAIUATA, PE3yJiTaTa OT HAPaBEH TECT WU

npeboJiefyBaHe OT MPUTEKATENS], 3/1aJIeHH B KOHTeKcTa Ha na"aemusita or COVID-19;

,BakcuHa cpemy COVID-19 o3HauaBa ”MyHOJIOTUYEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT, IPEAMICAH
3a aKTUBHA UMYyHU3aIus ¢ 1en npodunaktuka cpeuty COVID-19, npuuunaean om SARS-

CoV-2;

,u3caenBane NAAT o3HauaBa MOJISKYJISIPHO M3CIIEBAHE 32 aMIUTH(DUKAIIHS HA
HYKJICHHOBHU KHCEJIMHH, KaTO HAIPUMED MoJIMMEpa3Ha BEprKHA peakins ¢ oOpaTHa
tpanckpunrasa (RT-PCR), nuknumano meauupana nzotepmudna amruindukanus (LAMP)
U TEXHUKHU C TPAHCKPUIIIMOHHO Menuupana amruiudukanus (TMA), u3non3Banu 3a

OTKpUBaHE Ha HAJIMYUETO Ha pubOoHyKiIenHoBa kucennHa Ha SARS-CoV-2 (RNA);
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5) ,»OBP3 TECT 32 aHTUTE€HHU * 03HAUaBa TECT, KOWTO Pa3yUTa HA OTKPUBAHETO HA BUPYCHU
IPOTEUHH (AHTUTE€HH ), U3MOI3BANKHN IOTOYHO UMYHOU3CIIEABAHE, KOETO J1aBa PE3yJITaTH 3a

o-MaJIKo OT 30 MUHYTH;

6) »U3C/1e06ane 3a anmumena“ 03HaAYA6A 1AOOPAMOPHO U3CTIe06aHe, YUAMO Uell € 0d ce
ycmanosu oanu 0adeno auye e pazeuno anmumena cpeuty SARS-CoV-2, koemo
nokaszea, ue npumescamenam e oun uznoxcen Ha SARS-CoV-2 u e pazeun anmumena,

He3aeucumo oanu e uman cumnmomu,

7) ,,OIICpAaTUBHA CBBMECTHMOCT 03HauaBa CIIOCOOHOCTTA Ha CUCTEMHMTE 3a ITPOBCPKaA B

AaJCHa AbpiKaBa YJICHKA Aa U3I0J3BAT JaHHU, KOAUPAHU OT ApYyTra AbpiKaBa YJICHKA,

(8) ,,0apKO‘ 03HaYaBa METOJI 32 ChbXPaHSBAHE U NPEJCTaBsSHE HA JaHHU BHB BU3yallCH,

MalIMHHOYETUM (hopMmarT;

9) ,,CIIEKTPOHEH NeYaT" 03HAuYaBa e1eKMPOHEH NeUam Cb2iacHo OnpeoesieHuemo 6 4ieH 3,

mouka 25 om Pecnamenm (EC) Ne 910/2014;

10) ,»YHUKaJICH UICHTH(PHUKATOp Ha cepTU(UKaTa* 03Ha4aBa YHUKAJICH UIACHTHU(PHUKATOD,
3aJa/ieH B ChOTBETCTBHE € 00IIIa CTPYKTypa Ha BCEKH CEPTUPHUKAT, U3a/ICH B

CBHOTBETCTBUC C HACTOAILIUA PEITIAMCHT,

11) »pPaMKa 3a JloBepue 03HayaBa MpaBuiaTa, MOJIUTUKUTE, ClIEIU(UKALUUTE, IPOTOKOIUTE,
¢dopmaruTe Ha JaHHUTE U U(ppoBaTa HHPPACTPYKTypa, KOUTO PETYIHPaT U MO3BOJISIBAT
HAJIe)KTHO Y CHTYPHO M3/1aBaHE ¥ MPOBEpKa Ha cepTH(]HKATH, 32 J1a Ce TapaHTUPa
HaJISKIHOCTTA UM Ype3 TOTBBPIKAaBaHE Ha TAXHATAa aBTEHTHYHOCT, BAJIMIHOCT U IISJIOCT

I qpe3 I H3I0JI3BAHE HA CIICKTPOHHU IIEYaTH.
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Ynen 3
Hugpoe COVID cepmugpuxam na EC

Pamkara 3a Hudposus COVID ceptudukar na EC naBa Bb3MOKHOCT 3a U3/1aBaHE,

TpaHCI'paHUYHa IIPOBCPKaA U IIPUEMAHE Ha BCCKU OT CJICAHUTC CepTI/I(bI/IKaTI/IZ

a)

6)

cepTU(UKAT, HOTBBPXKAABAlll, Y€ Ha MPUTEkKATeNs € IOCTaBeHa BAKCHHA CPEeILy
COVID-19 B nppxaBata 4ieHKa, U3aja cepTudukara (HapuyaH Mo-HATaThK

,»CEPTU(HUKAT 32 BaKCHHAITUS");

ceptudukart, MOTBbPXKAABAIlLl, Ue HA MPUTEXKATENS € HarpaBeHo uzcneaBaHe NAAT
WK ObP3 TECT 3a AaHTUT€HH, BKIIOYEH B OOIIMS M aKTyaJIM3UPaH CIMCHK Ha Obp3UTE
tecToBe 3a anturenu 3a COVID-19, cbcraBeH Bb3 ocHOBaA Ha IIpenopvkama Ha
CoBeta om 21 anyapu 2021 2., koiimo e uzévpuieH om 30paéHU CREYUATUCIU UTU
Keanuguyupan mecmeauy nepcona 6 Ovpircasama YieHKd, uzoana
cepmughukama, ¥ yKa3palll BUJa Ha U3CIEABAHETO WIN TECTA, AaTaTa, Ha KOATO €
OMJI0 HaMpaBEHO M3CJICABAHETO WM TECTA M PE3yJITaTa OT U3CJIEABAHETO UIH TECTA

(Hapu4aH 1o-HATaTHK ,,cepTU(DUKAT 3a HAIIPABEHO U3CIeABaHE );

ceptuduKaT, MOTBBPXKIABAILL, Y€ CJIC]] TIOJOKUTEIICH PE3YJITaT OT H3CJICIBAHE
NAAT, uzevpuien om 30paenu cneyuanucmu uiu Keaiupuuyupan mecmeauy
nepcouan, puTexKaTeIT € npedonenysan nHpeknus cb¢ SARS-CoV-2 (Hapuyan

MO-HATaThHK ,,cepTUPUKAT 32 TTpedoIeIyBaHe ).

Komucusama nybauxkyea cnucvka na 6vp3ume mecmoee 3a anmuzenu 3a COVID-19,

uszzomeen 6v3 ocnosa na Ilpenopvkama na Cveéema om 21 anyapu 2021 2.,

GKJIIOUUMENIHO 6CUUKU aKkm)yaiu3iayuu.
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Jbp:KaBUTE YICHKU WU Onpedesienu CmpyKkmypu, 0eicmeauiu Om umemo Ha
Ovpoicagume YieHKu, N31aBaT CepTUPUKATUTE, TOCOUEHH B maparpad 1 oT HacTOSIIHS
YieH, B U poB (GopMaT WIKM Ha XapTHUEH HOCUTEN, UJIU 10 JABaTa HauuHa. bvoeuwjume
npumesicamenu UMam npagso 0a NOAyYam cepmuduramume 6 u3Opan om max
¢opmam. Te3u cepTudukaTu ca 1ecHU 3a NOA36aHEe U CHABPKAT ONEPATUBHO CbBMECTUM
6apkoj, 03BOJIABAIL 1a OBIAT IPOBEPEHN aBTEHTUYHOCTTA, BAJIUIHOCTTA U LIEJIOCTTA UM.
bapkoabT oTroBapsi Ha TEXHUUYECKHUTE ClieU(UKALNY, YCTAHOBEHH ChITIACHO YWIEH 9.
HNudopmanusTa, CbabpKalla ce B CEpTUPUKATUTE, C€ IPEACTaBA U B YETUMA OT YOBEKa
¢dopma 1 oHe Ha opULIMATHUS €3UK WU €3HLIM Ha W3/aBallaTta IbpKaBa YWICHKa, KaKTo U

Ha aHTJIMHCKU €3UK.

3a écaka eakcunayus, 6ceKu pe3yamam om HARPAGEHO U3CAEO8aAHe U 6CAKO
npebonedysane ce uzoasa omoenen cepmugpuxkam. Tozu cepmugpuxkam ne cvovprca
OaHHU OM NPeOuIHU cepmupuKkamu, 0C6eH aKo 6 HACMOAUWUA Pe2IAMEHM He e

npeosuoeno opyzo.

[Tocouenute B maparpad 1 ceprudukaTt ce u3gasat o6esmnatHo. [IpurexarensaT nma
MpaBo J1a MOUCKa J1a My ObJIe U3/1aJIeH HOB CEPTH(UKAT, aKO ChIABPIKAITUTE CE B
OpPUTHHAIHUS cepTU(UKAT JTUUHU JAHHU HE ca TOYHU WM Ca CTaHAIU HETOYHH UITH
HEAKTYaJIHU, 6KII0OYUMETHO 0N 2/1e0Hd MOYKA HA 6AKCUHAYUAMA, Pe3yTmama om
u3cnedsanemo uiu npedoedysanemo Ha npumedrcamens, WM ako TOM Beue HE
pasmojara ¢ OpuruHaIHus ceptudukar. B cayuailt na HeeOHOKpamHa 3azyoa 3a

uzoasanemo Ha HO6 cepmuduxkam mozam 0a 6v0am CHOUPAHU NOOXOOAUU MAKCU.
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5.

Cepmughuxamume, nocouenu ¢ napazpagh 1, exnrousam cieonus mexkcm:

wHacmoawuam cepmugpuxkam ne e 0okymenm 3a nomyeane. Hayunume
00Kazamencmea 3a 6aKCUHUPAHEMO CPEeUuly, U3C1e08anemo 3a u npedoedysanemo nHa
COVID-19 npoovasrcasam 0a mvpnam pazeumue, 6KI0YUMENHO0 N0 OMHOUIeHUEe HA
Hoeume eapuanmu Ha upyca, NPeOCmMasnAsauiu noeoo 3a desnoxoiicmeo. Ilpeou oa
nvmyeame, mMoJiA, RPoeePeme NPUIOHCUMUME MEPKU 6 001aCMMA HA 00ULECMEEHOMO
30paee u cevp3aHume ¢ mAx 02PAHUYEHUA, KOUMO ce npuiazam Ha

MeCcmoHa3Havenuemo. “

ﬂbpofcaeume UJICHKU npedocma(mm Ha npumesicameJisn ACHA, uzuepnamesina u
Haspemenna und)opmamm OMHOCHO U30A6AHEMO U npeduamattenuemo Ha
cepmu¢ul<amume 34 6aKcuHayus, 3a HANPAaeeHo u3Ccneoeane uiu 3a npe60ﬂe0y8aue 3a

uesiume Ha HaACMmoAWUuUA pecilamernm.

Ilpumescanuemo na cepmugpukamu, nocouenu 6 napazpag 1, ne e npedsapumentno

ycaoeue 3a ynpajxCniaeane na npasomo Ha Cc80000H0 O8udICEHUE.

H30aeanemo na cepmugpukamu cvenacno napazpag 1 om nacmoawiua 4ieH He 600U 00
OUCKpuMuHayus, OCHOBAHA HA NPUMEINCAGAHEMO HA cepmudukam om onpeoeneHa

Kamezopus, nocoueHna 6 uien 5, 6 unu 7.

N3naBanero Ha ceprudukaTute, mocoueHu B maparpad 1, He 3acsira BaIHIHOCTTA HA KOETO
1 Ja € OUJIo Ipyro J0Ka3aTeICTBO 32 BAaKCUHAIIWS, PE3YJITAT OT HAPABEHO U3CJICIBaHE
nunu pedonenyBane, u3aaneno npeau 1 romau 2021 r., Wiy 3a IpyTry 1EH, MOo-CIeruaaIHo

3a MEIUIIMHCKH LIEJIH.

Onepamopume Ha MpanHcZPAHUYHU YCAY2U 30 NDMHUYECKU BPEEO3, OM KOUMO Cb2INACHO
HAYUOHATITHOMO 3AKOHO00AMEICME0 ce U3UCKEA 0a npuiazam onpeoesieHu MepKu 6
obracmma nHa odouwecmeeHomo 30paee no epeme Ha nanoemuama om COVID-19,
2apanmupam no yeiecv o0pa3Hocm 6KII0Y8AHENMO HA NPO8EPKAmMa Ha cepmuukamume,
nocouenu ¢ napazpag 1, 6 delinocmma no ekcnioamayus Ha MPAHCZPAHUYHAMA
mpancnopmua ungpacmpykmypa, Kamo jiemuuia, RPUCIMAHUA U HCENEe30NBIMHU U

asemooycHu zapu.
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10.

11.

Komucusita Mmoxe 1a mpreMa akTOBE 3a U3IIBIHEHUE, C KOUTO J1a YCTAaHOBSIBA, Ue
ceprudukaru 3a COVID-19, uznanenu B Tpera appxana, ¢ KoATo ChIO3BT U IbPIKABUTE
YJIEHKH Cca CKITFOYMIIA CTIOpa3yMeHue 3a CBOOOIHO JBMKEHUE Ha X0pa, KOETO T03BOJIsIBA HA
JIOTOBapSIIIIUTE CE CTPAHU JIa OTPaHUYABaT 110 HEUCKPUMUHAIIMOHEH HAUYWH TOBA
CBOOOIHO JABM)KEHHE HA OCHOBAHMS, CBbP3aHU C OOIIECTBEHOTO 37[paBe, U KOETO HE
ChIBPKa MEXaHU3bM 32 BKIIFOUBAHE HA NIPaBHU akToBe Ha ChI03a, ca paBHOCTOWHU HA
cepruduKaTuTe, MU3JaBaHU B CHOTBETCTBHE ¢ HACTOSIUs periiaMmeHT. Korato Komucusita
NpUeMe TaKuBa aKTOBE 3a U3IbIIHCHNUE, ChOTBETHUTE CEPTUPHUKATH CE MPHUEMAT TPU

yCIIOBUATA, IOCOYEHU B WieH 5, naparpad 5, unen 6, napazpagh 5 u unen 7, napazpagh 8.

Hpezm IMPUCMAHCTO HAa TaKHMBA AKTOBC 3a U3II'BJIHCHUC Komucusra HU3BbHpPIIBA MMPCUICHKA
JaJIn CbOTB€THATA TPETa AbprKaBa U3/1aBa CCpTI/Iq)I/IKaTI/I, paeuocmoﬁuu Ha
cepmuqbukamume, u30a6aHu B ChOTBETCTBUE C HACTOSIIHS PErIIaMCHT U JAaJIA €
npeaocraBuiia O(pI/II_II/IaJ'IHI/I rapaHiuy, 4c e npruemMa CCpTI/I(bI/IKaTI/ITe, n3gaJcHu OT

ABPIKABUTC YJIICHKH.

AKTOBETE 32 U3MBJIHEHUE, TOCOUYEHH B ITbpPBATa aJIMHEs OT HACTOAIIMs naparpad, ce

npueMar B ChOTBETCTBUE C MPoOILIeypaTa Mo pa3riex/iaHe, nocoueHa B uieH 14, naparpad

2.

Ilpu neobxooumocm Komucusita omnpaga uckane 0o Komurera 3a 3/ipaBHa CUTYpHOCT,
ECDC unu EMA na v3nazne HaCOKM OTHOCHO HAJTMYHUTE HAYYHU JIOKA3aTEJICTBA 3a
MOCTEIUIUTE OT MEAUIUHCKUTE CbOUTHS, JOKYMEHTUPAHH B CEPTU(UKATUTE, IOCOUYCHU B
naparpad 1, no-cneyuanno év¢ épwv3xa c noagama na nogu eapuanmu na SARS-CoV-2,

npeou3euKeauiu 06e3n0KoIUCmaeo.
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Ynen 4
Pamxka 3a 0osepue 3a Lugpposus COVID cepmughuxam na EC

Komucusita u 1bpkaBuTe 4ICHKU Ch3AaBaT U MOJIbpXKAT paMKa 3a fosepue 3a Lludposus

COVID cepruduxkar Ha EC.

Pamkama 3a 0ogepue ce ochosasa Ha unpacmpykmypa Ha nyoIuYHUmME Kal04o6e U
Nn036071:6a HA0EIHCOHO U CUSYPHO U30A6AHE U NPOBEPKA HA AGMEHMUYHOCMMA,
6AIUOHOCINMA U YeI0OCMmMma Ha cepmudukamume, nocouenu 6 uiex 3, napazpadg 1.
Pamkama 3a 0oeepue 0asa 6v3M0MHCHOCH 34 PA3KPUBAHEMO HA UMAMU, U NO-CREUUATIHO
noonpaeane. Hapeo c moea ms moxce 0a noonomaza 08yCmpanHus 00MeH Ha CRUCHYU
Ha omMeHeHume cepmuukamu, coLOBPIHCAUU YHUKATHUME UOeHMUPUKamopu na
ommenenume cepmugpuxamu. Te3u cnucvyu Ha ommeneHume cepmugpuramu He
CcvObpHCam HUKaKeu opyzu auunu oannu. Illposepkama na cepmugpuxkamume, nocouenu
6 unen 3, napazpagh 1, u Kkocamo e nPuUIOIHCUMO, HA CRUCHYUME HA OMMEHEHUmME

cepmuguxamu He 600am 00 y8eOOMAGAHE HA U30ACAULUA OP2AH 3A NPOsepKama.

I Pamkara 3a noBepue yenu da ocurypsia ornepaTuBHa CbBMECTUMOCT C TEXHOJIOTUYHUTE

CUCTEMHU, Cb3AalICHN HAa MCKAYHAPOJHO paBHUIIC.
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Ynen 5

Cepmugurxam 3a éaxcunayus

Bcesika 1pprkaBa WieHKa W3/1aBa aBTOMATHYHO HJIU 110 UCKaHE OT 3aMHTEPECOBAHUTE JIUIIA
cepTU(UKATH 32 BAKCHHAIINS, KAKTO € IIOCOYCHO B WwieH 3, maparpad 1, Oyksa a), Ha
JuIaTa, Ha KOUTOo € Omia nmocraBeHa BakcuHa cpemry COVID-19. Te3u auua ce

und)opmupam 3a npasomo oa noayuam cepmutj)ukam 3a 6aKcuHauus.
CepTI/I(l)I/IKaT’BT 3a BaKCHHalUWA CbAbPKaA CIICAHUTC KaTCrOpHUU JIMYHU JaHHU:
a) CaAMOJIMYHOCT Ha IIPUTCIKATECIIA;

6) wuHpopmanus 3a BakcuHata cpeuty COVID-19 u oposa na 0o3ume, noctaBenu Ha

IIPUTEKATEIS I ;

B)  MeTaJaHHU Ha cepTu(UKaTa, KaTo HallpUMep U3JaBallysl OpraH Wik YHUKaJIEH

uaeHTu(UKaTop Ha cepTUdUKaTa.
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JInunure JaHHH CC IIOCOYBAT B CCpTI/I(bI/IKaTa 34 BaKCUHalluid B CbOTBCTCTBUEC CBC

CHGHI/I(i)I/I‘-IHI/ITC IIOJICTA 3a AaHHU, IIOCOYCHHU B TOYKA 1 ot IMPUITOKCHUCTO.

Ha Komucusra ce npeaocTaBs NpaBOMOMIUMETO Ja IMMpUueMa JACJICTUupaHd aKTOBE B
CHOTBETCTBHUE € WiIEH 12 ¢ 1en Aa U3MEHs ToUKa | OT NMPHUII0KEHUETO, KaTOI IPOMEHSI NI
[peMaxBa IoJIeTa C IaHHU WU Kamo 000aesa nojiema ¢ OAHHU 6 KaTETOPUUTE JTUYHU
JIAHHU, TIOCOYEHU ¢ OYKeu 6) u ) om IIbPBA AJMHEs OT HACTOSALINA Haparpad, Kozamo
maKoea usmeHeHue e HeoOX00UMO 3a NPOBeEPKAMA U NOMEBLPIHCOABAHEMO HA
agmeHmuyHOCMma, 6aAUOHOCIMA U Ye10CMMA HA CepMUPUKAMa 3a 6aKCUHAYUA,
npu nocmuzHam HayueH HanpeovK 6 oenaoasanemo Ha nandemuama om COVID-19

unu 3a oa ce ocuzypu onepamuéna coemecmumocm ¢ Me;»cdyuapodnu cmandapmu.

CepTuduKaThbT 32 BAKCUHAIMS CE W3/1aBa B CUTYPEH U ONEPaTUBHO ChbBMECTUM (opMaT B
CBhOTBETCTBUE C WieH 3, naparpad 2 cied nocmasanemo Ha 6cAKa 003a U B HETO SCHO ce

YKa3Ba AaJiu BAKCUHAIITUOHHUAT KypPC € 3aBbPIICH UJIN HEC.

HpI/I MOABHJIM CC HOBU HAYYHH OOKA3aTCIICTBA UJIH 3a Jida C€ OCUT'YPH OIICpATHBHA
CBBMCCTHUMOCT C MCXKAYHAPOAHHN CTaHAAPTH U TEXHOJIOTHYHU CUCTEMHU, KOI'aTO TOBA CC
HaJiara nmopajiv HaJIOKHUTCIHU IIPUYNHUA 3a CIICIIHOCT, 3a ACJIICTUPAHUTEC aKTOBEC, IIPUCTU B

CbOTBCTCTBUC C HACTOAIIUA YICH, CC IIpUIara npoueaypara, npeaBmucHa B 4ICH 13.
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Korato nppxaBuTe WieHKH NpUeMar JI0Ka3aTeJICTBO 3a BaKCHHAIIMS, 32 Ja I0IyCHAT
0CBOOOKJaBaHE OT OTPAHUYCHHS Ha CBOOOHOTO JIBYKEHHUE, BEBEJICHU B CHOTBETCTBHE C
npaBoTo Ha Chi03a ¢ 11eJ JAa ce orpannyu pasnpocrpanennero Ha SARS-CoV-2, e
npueMar IpU ChIIUTE YCIOBUS U CEPTU(PHUKATH 32 BAKCUHAIUS, U3/1aJIEHU OT APYTH
J'bP’KaBH YJIEHKH B CbOTBETCTBHUE C HACTOAILMSA PErylaMeHT 3a BakcuHa cpeury COVID-19,

NOJTy4HJIa pa3penieHne 3a Thprosust cbriaacuo Pernmament (EO) Ne 726/2004.

3a chIiara 1uen IbpKaBUTe YWICHKH MOraT ChIIO Taka Ja MpuemMar cepTUQUKaTH 3a
BaKCHHALIWA, U3aICHU OT JPYTH IbPKABU WIECHKU B CHOTBETCTBUE C HACTOSIIHS
pernameHT, 3a BakcuHa cpemry COVID-19, monmyuunna pa3penieHue 3a TbproBus OT
KOMIIETEHTHHUSI OpTaH Ha JbpkaBa 4WieHKa B choTBeTcTBHE ¢ JJupextua 2001/83/EO,
BakcuHa cpemy COVID-19, unero pasnpocTpaHeHue € 610 BpeMEHHO pa3penieHo
CBIJIACHO WiIEH 5, maparpad 2 oT chlllaTta JUPEKTUBa, Wiu BakcuHa cpeury COVID-19, 3a
Koamo e npukiouuna npoyedypama na éxknroueane B ciucbk Ha C30 3a pasperiaBaHe

Ha ynoTpeda npu U3BbHPEIHU CUTYaLUH.

Kozamo ovporcasume unenku npuemam cepmuduxkamu 3a 6aKCUHAUUA 3d 6AKCUHA
cpeuyy COVID-19, nocouena 6v6 smopama aiunes, me npuemant, RPU Cobuiume
ycnoeus, u cepmugpukamume 3a 6aKCUHAUUA, U30A0E€HU 6 CHOMEEMCMEue ¢
HacmoAw U pecniamenm om Opyzu 0vpiHcasu YieHKU 34 CoUama 6aKCUHA cpeuly

COVID-19.
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Ynen 6

Cepmucgpuxam 3a nanpagero uzcieosane

Besika 1pprkaBa 4ieHKa W3/1aBa aBTOMATHYHO HITH TI0 UCKAaHE Ha 3aMHTEPECOBAHUTE JTUIIA
cepTUHUKATHTE 3a HAIIPABEHO M3CJIeIBaHE, MOCOYCHH B WieH 3, maparpad 1, Oyksa 0), Ha
JUIaTa, TOJIOKIIIN ce Ha u3cneaBane 3a nHdeknus cbc SARS-CoV-2. Te3u nuua ce

uHgopmupam 3a npagomo oa noayuam cepmuukam 3a HanPAGEHO U3ciedsaHe.
CeprudukaThT 3a HAIIPaBEHO U3CIEABAHE ChIABPIKA CICTHUTE KAaTETOPUH JIMYHU JaHHU:
a)  CaMOJIMYHOCT Ha MPUTEXKATEJ;

6) wunHdopmarus 3a uscnenpane NAAT unu 3a Obp3 TECT 3a aHTUT'€HU, HAIIPABEHU Ha

PUTEKATEIIS;

B)  MeTaJaHHU Ha cepTu(UKaTa, KaTo HallpUMep U3JaBallksl OpraH Wid yHUKaJIEH

uaeHTU(UKATOp HA cepTUdHUKATA.

JIMuHKWTE TaHHM ce IOCOYBAT B CepTI/I(bI/IKaTa 34 HaAIllpaBCHO U3CJICABAHC B CbOTBCTCTBUC

CbC CHCI_II/I(l)I/I‘IHI/ITe I10JICTA 3a JaHHH, TIOCOYCHH B TOUYKaA 20T MIPUIIOKCHUCTO.

Ha Komucusra ce npeaocTaBs NpaBOMOMIUMETO Ja IMpueMa JACJICrupaH aKTOBC B
CHOTBETCTBHUE C WieH 12 ¢ 11eJ1 Jja U3MeHs TOUKa 2 OT MPHIIOKEHUETO, KaTo I IPOMEHS WIIH
peMaxBa MoJieTa ¢ JaHHHU WJIH KaTo A00aBs MmoJieTa ¢ JaHHHU B KAaTEeTOPUUTE INYHH JJaHHHU,
MIOCOYCHHU B OYK6U 0) u 6) om MbpPBa ANMHES OT HACTOSINUSA nlaparpad, Kkocamo maxosa
u3mMeHenue e HeodXo0uMo 3a nPoeePKaAma U NOMEbPHCOABAHEMO HA
A8MEeHmMuUYHOCmma, 6a1UOHOCIMA U Ye10Cmma Ha cepmugukama 3a HaAnPaAseHo
u3cneosane, nPU NOCMUZHAM HAYYeH HANPEOBK 6 06/1a0A6AHENO HA NAHOEMUAMA OMm
COVID-19 unu 3a 0a ce ocuzypu onepamusHa cb6MeCmUMOCHL ¢ MeXCOYHAPOOHU

cmanoapmu.
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Ceptu¢ukarhT 3a HaNpPaBEHO M3CJICABAHE CE U3/1aBA B CUT'YPEH U ONEPATUBHO CbBMECTHM

(dopmar B ChOTBETCTBHE C WieH 3, maparpad 2.

HpI/I MOSABHUJIM C€ HOBU HAYYHH O0KA3aTCJICTBA UJIH 3a Jia C€ OCUT'YPH OIICpaTHUBHA
CBbBMCCTUMOCT C MCXKAYHAPOJIHU CTAHAAPTH U TCXHOJIOI'MYHU CUCTEMH, KOI'aTO TOBA CC
HaJiara nopajan HaJIOKUTCIIHA NPUYHUHU 3a CIICHIHOCT, 34 JCJICTUPAHUTC aKTOBE, IIPUCTH B

CBhOTBETCTBUE C HACTOSIINSA WIEH, CE Mpuiiara npoleaypara, npeaBuaeHa B wieH 13.

Korato npprkaBuTe WIEHKH M3MCKBAT JOKA3aTEJICTBO 3a HAIIPABEHO M3CIIEBAHE 3a
uHpexusa cb¢ SARS-CoV-2, 3a 1a monmycHaT 0cBOOOK/IaBaHE OT OTPaHUYCHUS Ha
CBOOOIHOTO IBMKEHHE, BEBEJICHU B CHOTBETCTBHE € MPaBoTo Ha Cbi03a U npu omuumane
Ha cneyuuyuHOmo noOI0XHCeHUe HA MPAHCZPAHUYHUME 00UHOCIMU, 32 J1a CE€ OTPAHUYHN
pasnpoctpanenueto Ha SARS-CoV-2, Te mpuemart npu cvugume ycnousn v cepTuuxatu
3a OTpPHUIATENICH Pe3yJITaT OT HaIPaBEHO U3CIIeBaHe, U3/IaJIcHN OT IPYTH AbPKABH YJICHKU

B CBbOTBCTCTBUC C HACTOAIIUA PCTIIAMCHT.
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Ynen 7

Cepmughuxam 3a npebonedysane

[Ipu mounckBaHe BCsKa IbpikaBa dWieHKa u3aBa cepTUUKATHTE 3a pedoie1yBane,

MOCOYEHH B 4iieH 3, maparpad 1, Oyksa B).

Cepmudghuxam 3a npebonedysane ce uzoasa Haii-pano 11 onu cned oamama, Ha Koamo
Ha JUIETO 3a nvpeu nvm e ouno nanpaseno niciensane NAAT, oano nonorxcumenen

pe3yamam.

Ha KomMucusta ce npenocraBs npaBoOMOIIMETO Ja TpUeMa JIeJIeTUpaHt aKTOBE B
CBHOTBETCTBUE C WieH 12 ¢ 11em 1a u3MeHH Opost Ha THUTE, ClIe] KOUTO Aa ObJe n3aBaH
ceptu(ukat 3a npedoseryBaHe, Bb3 OCHOBA Ha HACOKH, Noay4deHu oT Komurera 3a
3/lpaBHa CUTYPHOCT B ChOTBETCTBUE C ujieH 3, maparpad 11, wiu Bb3 OCHOBa Ha HAYYHH

JloKa3artescTBa, pasrieaanu ot ECDC.
CeptudukarsT 3a npedoseyBaHe ChIbpkKa CISAHUTE KATETOPUH INYHH JaHHU:
a)  CaMOJIMYHOCTTA HA MPUTEkKATEIS;

6) uHpopmanus 3a npexapana nHpexuus cb¢ SARS-CoV-2 Ha npurexarens cired

noJjitoicumelien pesyimam om u3Cﬂ806dHe;

B) MCTaJJaHHHU Ha CepTI/I(I)I/IKaTa, KaTO HallpuMCEp usaaBalius ro oOpral Ui yHUKaJICH

UICHTUHUKATOP Ha cepTU(duUKara.

JInuHWTE TaHHU Cce TIOCOYBAT B cepTU(UKaTa 3a MpedoielyBaHe B ChOTBETCTBUE ChC

CHeHI/I(bI/ILIHI/ITC II0JICTA 3a IaHHH, OIMPECACIICHU B TOYKaA 3or IMPUITOKEHUCTO.
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Ha Komucusita ce npeoctaBs npaBoMOIIKMETO Ja MpUeMa JIeJIeripaHi akTOBE B
CHOTBETCTBHUE C WiEH 12 ¢ e 1a u3MeHs TOYKa 3 OT MPUJIOKEHUETO, KaTo I MIPOMEHS WIIH
MpeMaxBa MoJieTa ¢ JaHHU Wil Kamo 000aesa noiema ¢ OAHHU 6 KATETOPUUTE JTUYHU
JTaHHH, TIOCOYECHH B ITbPBA alluHes, OyKeu 6) u 8) om HacTosALUMS naparpad, koecamo
maKoea uzmeneHnue e HeodXo00UMo 3a NPOGEPKAMA U NOMEBLPHCOABAHEMO HA
aAéMeHmMuUYHOCMMma, 6aJIUOHOCIMA U Yea0Cmma Ha cepmugpukama 3a npedoiedysane,
npuU NOCMUZHAM HAYYeH HANPeOvK 6 0e1adasanemo Ha nanoemuasma om COVID-19

uiu 3a oculypaeane Ha onepamueHa coemecmumocm ¢ MeofCOyHapOOHu cmanoapmu.

CepTI/I(I)I/II(aT'LT 3a Hpe6OJ'ICILYBaHe CC U3J1aBa B CUT'YPCH U OIICPATUBHO CbBMCCTUM (I)OpMaT

B ChOTBETCTBUE C WieH 3, maparpad 2.

B3 ocnosa na nacokume, nosiyuenu cvenacto unen 3, napazpag 11, na Komucusama ce
npeoocmassn nPAsOMouiUEemo 0a npuema 0enezupanu aKmoee 6 Cbomeemcmaeue ¢ 4ieH
12 3a uzmenenue na napazpag 1 om nacmoawus unen u na unen 3, napazpag 1, oyxea
8), C ue 0a ce 0aoe 6vL3MONCHOCH 3a U30A6aHe Ha cepmuduKkama 3a npedoedysane 6v3
OCHO06a HA NOJI0MHCUMETIeH OBP3 mecm 3a AHMUEHU, U3C/1e08aAHe 34 aHmumend,
GKIIOYUMENHO cepoiocudno uicineosane 3a anmumena cpeuiy SARS-CoV-2 unu opyz
Hayuno eanuoupan memoo. C maxuea oenezupanu aKkmoee ce U3MeHs u moyka 3 om
npunodicenuemo, upe3 000a6aHe, NPOMAHA UL NPEMAXEAHE HA NOlemama 3a OaHHU,
nonadawyu 6 Kamezopuume JUYHU OAHHU, NOCOYEHU 6 napazpadh 2, byKeu 6) u 6) om

HacmoAauiusl 4ji€H.

Cneo npuemanemo na denezupanume akmoee, nocouenu ¢ napazpagh) 4, Komucuama
nyonuKyea cnucbka Ha U3Cc1e08aHUAMA 3a AHMUMENd, 653 OCHO6A HA KOUMO MOdice 0a
0v0e uzoaden cepmuguxkam 3a npedonedysane, Kamo NOCOYEHUAN CRUCDHK C€ U320ME3

om Komumema 3a 30paeua CU2ypHocm, 6KJi04umeJslHo e6eHmyainume aKkmyaiulauuu.
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B ooxnaoa, npeosuoen ¢ unen 16, napacpag 1, Komucuama oyensaea
UenecvLoOpasHocCmma u 0CoU{EeCMEUMOCHIMA, NPEO8UO HATUYHUME HAYYHU
OJoKazamencmea, HA NPUEMAHEMO Ha OeslecUupanume aKmoee, nocouyenu ¢ napazpagh) 4
om nacmoawusn 4iaen. Ilpeou npeoasanemo na mo3zu 00oknad, Komucuama mwpcu
Pe008HO HACOKU Cb2ACHO Yaen 3, napazpagh) 11omnocno nanuunume nHayunu
ooxazamencmea u HUGOMO HA CIAHOAPMU3AUUA 616 BPB3KA C €6EHMYAIHOMO
uzoaeane Ha cepmudukamu 3a npedonedyeane b3 0CHO8A HA U3CNEO6AHUA 3d
anmumena, 6KJIOYUMETHO CEPONOZUYHU U3CIe0eanusn 3a anmumena cpeuly SARS-

CoV-2, kamo 63ema npedeud Hanuyuemo u OOCHbHHOCHMA HA Me3U U3C1e08aAHUA.

[Ipu nosiBUIM ce HOBU HAY4YHU JJOKA3aTEJICTBA UJIU 3a JIa CE€ OCUTYPH OllepaTUBHA
CHBMECTUMOCT C MEXIYHAPOJIHH CTAHIAPTH U TEXHOJIOTUYHU CUCTEMH, KOTaTO TOBA CE
HaJyiara nopajay HaJOXUTEJIHU NMPUYUHHU 3a CIICHIHOCT, 32 JIeJIeTHPAaHUTE aKTOBE, IPUETH B

CBbOTBCTCTBUC C HACTOAIIUA YWICH CC IIpHJIara npoucaypara, npeIBuJicHa B 4JICH 13.

Koraro nppkaBuTe YWICHKH IpUEMaT J0Ka3aTelICTBO 3a MpedosiefyBaHe 0T HHPEKIHS ChC
SARS-CoV-2, 3a na nomycHat 0CBOOOK/IaBaHE OT OTPaHUYCHHS HA CBOOOTHOTO
JIBI)KEHUE, BbBE/IEHU B ChOTBETCTBHE € MPaBoTO Ha Chro3a C Liel Jja ce OrpaHuyuu
pasnpoctpanenuero Ha SARS-CoV-2, Te npueMar npu ChIIUTE YCIOBUS U CePTUDUKATH
3a npedoneyBaHe, U31aJIEHU OT IPYTHU IbP’KaBU WIEHKH B CbOTBETCTBHUE C HACTOSLIMS

peTJIaMeHT.
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Ynen 8

Cepmudghuxamu u opyzu ookymenmu 3a COVID-19, uzoadenu om mpema ovpircasa

Kozamo cepmughuxam 3a éaxcunayus e u3oaden 6 mpema OvprHcasd 3a 6aKCUHA CPpeuly
COVID-19, cvomeemcmeauia na eona om eaxcunume cpeuty COVID-19, nocouenu ¢
unen 5, napazpag 5, u opzanume Ha OvPIHCABA YIEHKA CA ROJIYHUIU UATIAMA HEOOX00UMA
UH(opmayus, BKIIOYUMETHO HAOEHCOHU 00KA3AMEICMEa 3a 6aKCUHAWUA, NPU
NOuUCKéane me3u Opeanu Mo2am 04 u30a6am Ha CbOMEEMHOMO Nuye cepmuurkam 3a
6aKcuHayus, KAKmo e nocoyven 6 uaex 3, napazpag 1, oyxea a). Om ovpircasa unenka He
ce u3ucKea oa uzoaea cepmuguxkam 3a eakcunayus 3a eaxkcuna cpeuy COVID-19,

KOAMO He e pa3peuiena 3a ynompeda Ha HelHAmMa mepumopusi.

Komucuama modice 0a npueme akm 3a u3znvineHue, ¢ KOumo 0a yCmanosu, e
cepmuuxamu 3a COVID-19, uzoadenu om mpema 0vpicasa 6 CbOmMeEemcmeue cbe
CManoapmu u mexHo102U4HU CUCmeMu, KOUmo ca OnepamueHo Cb6MeCmumu ¢
pamkama 3a oogepue 3a Ll{ugpposus COVID cepmuguxkam na EC u oasam 6v3moxcnocm
0a 0v0e nposepena aemeHmMuYHOCMma, 6aAUOHOCIMMA U YeJ10Cmma Ha cepmuduxkama,
U Koumo cepmuuxamu cv0bpHcam OGHHUME, NOCOYEHU 8 NPUTIOHCEHUEemOo, mpPAadea 0a
ce cyumam 3a paé6HOCMOIIHU HA cepmuduKkamume, U30A6aHu OM ObPIHCAGUME UIEHKU 6
cbomeemcmeue ¢ HACMOAWUA PelaMenm, ¢ yeil 0a ce YI1eCHU YIPaANCHAGAHEmo om
npumesdcamenume Ha MAKUEA CEPMUPUKAMU HA RPACOMO HA C60DOOHO O8UICEHUE 8

Churo3a.
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Ilpeou oa npueme maxkve akm 3a uznvianenue, Komucuama npeyennga oanu
cepmugpuxamume 3a COVID-19, uzoasanu om mpemama 0vpicaea, omzo8apan Ha

yciaosuama, nocouenu 6 nspeama ajiuHe.

Axmom 3a U3NDB/IHCHUE, NOCOYEH 6 nbpea ajlunesl om Hacmoauwun napazpm]), ce npuema

6 cvomeemcmeue ¢ npoyedypama no pasziexcoane, nocouena ¢ unen 14, napazpagh 2.

Komucuama onoeecmsaesa ny6ﬂulmo CRUCobKa Ha aKkmoeeme 3a U3nv/iIHeHue, npuemu

Cb2/1aACHO HACMOAWUA napazpag.

Ilpuemanemo om Ovporcasume uieHKu Ha cepmupuKkamume, nOCOYEeHU 6 HACHMOAWUA
ujleH, ce U3ebLPUIGA Npu cnazeéane Ha uien 5, napazpadgh 5, unen 6, napazpag 5 u unen 7,

napazpagh 8.
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Kozamo ovporcasume unenku npuemam cepmugpukamu 3a aKCUHAUUA, U30A0EHU OM
mpema ovpiicasa 3a eaxcuna cpeuwty COVID-19, kakmo e nocouena 6 unen 5, napazpag
5, emopa anunesn, me npuemam npu couiume ycaoeus u cepmugukamume 3a
BAKCUHAW U, U30A0EHU OM OPY2U OBPIHCABU UICHKU 8 CbOMEEMCMEUE C HACHOAUUA

pecnamenm 3a couyama éaxcuna cpeuyy COVID-19.

Hacmoawguam unen ce npunaca 3a cepmuguxkamume u opyzume 0okymenmu 3a COVID-
19, uzoadenu om omevOMOPCKUmMe CMPAHU U MEPUMOpPUU, NOCOYeHU 6 uieH 355,
napazpagh 2 om /I@EC u uzopoenu ¢ npunoxcenue Il kom nezo, u om @apvopckume
ocmposu. Toii ne ce npunaza 3a cepmugpuxamume u opyzume ookymenmu 3a COVID-19,
U30a0eHu Om umMemo Ha ObPHCABa Y1eHKA 6 OMEbOMOPCKUNE CIMPAHU U MePUMOpPUU,
nocouenu ¢ unen 355, napazpagh 2 om /{@EC u uzopoenu é npunosxcenue Il kom nezo,

unu 6ve Dapvopckune ocmposu.
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1.

Ynen 9

Texnuuecku cneyugukayuu

3a J1a ce rapaHTHPAT eTHAKBH YCJIOBUS 3a MPUJIAaraHeTO Ha paMKara 3a J0BepHe, Ch3aicHa

C HACTOAIIUA PCTIIaMCHT, Komucusra IIpueMa aKTOBC 3a U3IIBJIHCHHUC, CbAbPIKAI TCXHUICCKUTC

cneumbnxaunn " IpaBuUJIa 3a HCJIUTC HaA:

a)

6)

U3JIaBaHe ¥ MPOBEPKA [0 CUTYPEH HA4YMH Ha CEPTUPUKATUTE, IIOCOUYSHH B YICH 3,
naparpad 1;
rapaHTHpaHe Ha CUTYPHOCTTA Ha JIMYHHUTE JaHHU, KaTO CE B3eMa MPEIBU]] €CTECTBOTO Ha

IaHHUTE;

NOIThJIBAHE HA CEPTU(PHUKATHTE, IOCOYCHHU B WieH 3, maparpad 1, BKIIOYUTEIHO cHCTEMAaTa

3a KOJMPAHE U BCUUKH JIPYTH €JIEMEHTH, KOUTO ca OT 3HAUYCHUE;
orpezelsiHe Ha 00IaTa CTPyKTypa Ha YHUKaIHUS UIeHTUUKATOp HA cepTUuduKara;
u3/laBaHe Ha BAJUJCH, CUTYPEH U OTIEPAaTUBHO CHBMECTUM 0apKOI;

cmpemedric Kbm OCUTYPSIBaHE Ha ONEPATUBHA ChbBMECTUMOCT C MEXKTyHAPOIHUTE

CTaHJApTU U TCXHOJIOT'MYHH CUCTEMU;

pasmpeessiHe Ha OTTOBOPHOCTUTE MEX]y aIMUHUCTPATOPUTE U 00pabOTBALIUTE JTUYHU

JIaHHU 8 cbomeemcmeue c ziasa IV om Peznamenm (EC) 2016/679,

2apanmupane Ha OOCMHBNHOCHING 30 X0PA C YEPENHCOAHU HA YemUMama Om 406eKa
ungopmayus, cvovprcawia ce 6 yupposus cepmugpukam u ¢ cepmugpuxama Ha
XapmueHn Hocumel, 8 CbOMEeMCcmaeue ¢ U3UCKEAHUAMA 3d 00CIBNHOCHL, NPEOBUOECHU 8

npagomo na Cviosa.
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2. Te3u akTOBE 3a U3N'BJIIHEHUE CE IPUEMAT B CHOTBETCTBHE C IIPOLIEAYPATA IO pa3IIEkKAAHE,

nmocoveHa B wieH 14, maparpad 2.

3. Ilo HaAJICKHO 00OCHOBAHH HAJIO0KUTETHU IMPUYKUHHU 34 CIICIIHOCT, ITO-CIICHUAJIHO 3a Aa CC
rapaHTHupa CBOCBPEMCHHOTO IIpUJIaraHC Ha paMKaTa 3a JOBCPHC, Komucwusra ImprueMa akKTOBC 3a
M3I'bIHEHHE C He3a0aBHO MMPUITOKCHUC B CbOTBCTCTBUC C IIpoUcAypaTa, IOCOUYCHA B YJICH 14,
Haparpa(b 3. Akmoeeme 3a Uu3nwvjinenue, npuemu Cov2jladCHO Hacmoauua napazpat[), ocmaeam 6

cujia 3a CpoKa Ha npuiacane Ha HacCmoAuuA peciiamernm.

Ynen 10

3awuma na ruunume oanHu

L Peznamenm (EC) 2016/679 ce npunaza 3a o6padbomeanemo Ha 1uyHu 0AGHHU,

U36DBPUIEAHO NPU U3ND/IHECHUEMO HA HACMOAWUA pecilaMernm.

2. 3a yenume na HacmoAWUA pe2lameHm JUUHUTE TaHHU, ChIbPXKAIIU Ce B
ceptudukaTuTe, N3JaICHN CHIIACHO HACTOSIINS PEriiaMeHT, ce 00paboTBaT eduHcmeeHo
C LIeJ1 JOCTBII JI0 ¥ MPOBEPKa Ha MHPOPMAaLIUATA, ChIABpPIKAILA CE B CEpTU(HKATA, 32 J1a ce
YJIECHH YIIPaXKHSIBAHETO HAa MIPABOTO HA CBOOOIHO ABIKeHHE B ChI03a 10 BpeMe Ha
nanjgemusita or COVID-19. Cneo uzmuuanemo na cpoxa na npunazane Ha HACMOAWUA

peziamenm He ce uzevpuiea no-HamamvuiHo oﬁpaﬁometme.
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JInyHWUTE NaHHU, BKIIIOYEHU B CEpTU(PHUKATUTE, TIOCOUYEHH B wieH 3, maparpad 1, ce
00paboTBaT OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHU Ha AbpKaBaTa WiIEHKa HA MECTOHa3HAUCHUE W1l
mpan3um VIA OT ONIEPATOPUTE HA TPAHCTPAHUYHHU YCIYTH 32 IPEBO3 HAa IbTHUIIU, OT
KOUTO CHIIIACHO HAI[MOHAJTHOTO 3aKOHOJATENICTBO CE€ M3KMCKBA J1a MIpHUJIaraT Onpe/esieHn
MepKH B 001acTTa Ha OOILECTBEHOTO 37paBe 1o BpeMe Ha na"jaemusta or COVID-19,
€0UHCmeEeHo 3a IPOBEpKa U MOTBBPKIaBaHE Ha BAKCUHALIMATA, PE3yJITaTa OT HAIPABEHO
u3cieBaHe Uiy npedoseayBaHe OT IpUTexaress Ha cepTudukara. 3a Ta3u 1ell TMYHUTE
JAaHHH ce OTpaHHyaBart J0 CTPOTro HEOOXOAUMOTO. JINUHUTE TaHHU, 10 KOUTO €

OCBIICCTBCH AOCTHII ChIJIaCHO HACTOAIINA Haparpaq), HC CC 3am1a3Bar.

JInunute nanHU, 00pabOTBAHM 3a IIETUTE HA U3/IaBAaHETO HA CEPTUPHUKATHTE, IOCOYCHHU B
wieH 3, naparpad 1, BKIIOYUTETHO W3/1aBaHETO HAa HOB CEPTU(UKAT, HE CE€ ChbXpaHsIBaT om
u3oasauiusa Op2au No-AbIro OT CHPO20 HEOOXOIUMOTO 32 1IeJITa My U B HUKaKbB CIydai
3a MO-ABJIr0 OT CPOKA, MPe3 KOUTO cepTU(UKATUTE MOTaT Jia ce U3MOI3BaT 3a

yIpakHsIBaHE Ha MPAaBOTO HAa CBOOOIHO JBMKEHHE.

Cnucvyume na ommeneHume cepmuukamu, 0OMeHAHU MeHcOy ObpIHCcagUmMme UIeHKU
cvenacno uaen 4, napazpag 2, ne ce cvxpanaeam cied UIMUYAHEMO HA CPOKA HaA

npuiazane Ha HACMoAULUA pecilamMerHm.

Opranute uau opyeu onpedenenu cmpyKmypu, OTTOBApSILIY 332 U3/1aBaHETO Ha
cepTudUKaTUTE, TOCOUYCHH B UjieH 3, maparpad 1, ce cuurar 3a aIMUHUCTPATOPU CHITIACHO

onpeneneHueTo B uieH 4, Touka 7 ot Permament (EC) 2016/679.

Du3uueckomo unu WPUOUHEeCKOmo Tuye, RYOITUYHUAM OP2aH, AZeHUUAMA UU 0Py
opzan, Koiimo e nocmaeun eaxcuna cpeuy COVID-19 unu e nanpasun uszcieosanemo, 3a
Koumo ue ce uzoasa cepmugukam, npeoasa Ha opzanume Uil Ha Opy2u onpeoeieHu
CIpPYKmMypu, 0mz08apAuiu 3a U30a8anemo Ha cepmupuramume, TUYHUME OAHHU,

HeoOxXo0umu 3a NONLIBAHE HA NOJIEmamad ¢ OaHHu, nOCO4YeHu 6 npujlodicenuemo.

Kozamo aomunucmpamop no cmucwvina na napazpag 4 uznonszea yciyzume na
00pabomeawy nuuHU OGHHU 3a Yeaume, nocouenu ¢ unen 28, napazpag 3 om Peznamenm
(EC) 2016/679, ne moosice 0a ce uzevpuiea npeoagane Ha TUYHU OAHHU OM

oopabomeawun TUYHU OAHHU KM MPema 0vprcasa.
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Ynen 11

Oepanuuenus Ha c60600HOMO dBUdICEHUEe U 0OMeH HA UHpOopMmayus

be3 o0a ce 3acaca komnemenmnocmma na OvpirHcasume YieHKU 0a HA1a2am
02paHuYeHUs HA OCHOBAHUS, C6BP3AHU C 00ULECMEEHOMO 30Pase, KO2amo 0bpicasume
YjleHKu npuemam cepmugukamu 3a 6aKCUHAYUA, 3d OMPUYAMENIeH PE3YTImam om
Hanpaeeno uscnedsane uiu 3a npedonedysane, me ce 6v30vPIHCAM OM HANAZAHE HA
00NBIHUMETHU 02PAHUYEHUSA HA C60000HOMO O8uUCEHUE, KAMO Hanpumep
OONBIIHUMENIHU C8DP3AHU C NDMYBAHEMO U3ci1edsanusn 3a ungexuyusa cvc SARS-CoV-2
U CEBP3AHA C NDMYBAHEMO KAPAHMUHA UTIU CAMOU30AUUSL, OCEEH AKO me ca
Heo0X00uMu u NPONOPUUOHAIHU HA Yeima 3d Ona3eane Ha 0duecmeeHomo 30pase 6
omzoeop na nanoemuama om COVID-19, kamo ce 63emam npedsuod u HaruuHume
HAY4YHU 00KA3aMmeICmMEd, 6KII0UUMETHO eNUOEMUON0ZUYHUMEe OAHHU, NYOIUKYGAHU OM

ECDC ¢v3 ocnoea na Ilpenopvka (EC) 2020/1475.

Koraro nppxaBa uneHka U3UCKBa, 6 cbomeemcmeue ¢ npagomo na Cviosa, ot
MIPUTEKATEINUTE HA CEPTUPUKATUTE, TIOCOYEHH B WieH 3, nmaparpad 1, cien BIM3aHETO UM
Ha HelfHa TepuTopus J1a ObaT MOCTABEHHU M0/ KApaHTHHA WM CaMOU30JIallus WM J1a ce
noJiIokKaT Ha ucneaBane 3a uHdekus cbc SARS-CoV-2, unu axke nanaza opyzu
02PAHUYEHUS HA NpUmMedcameume Ha MaKuea cepmupukamu, Hanpumep nopaou
moea, ue enudemuyHama 00CMAHOEKA 8 ObPIHCABA UICHKA UIU 6 PECUOH 6 PAMKUME HA
0bpIHCAsa YieHKa ce 810uasa 0vp30, NO-cneyuaino 6 pesyamam na eapuanm SARS-
CoV-2, Koiimo nopascoa 6e3n0KoNUCmeo uiu unmepec, Ts UHPOPpMUPa CbOTBETHO
KomMucusita u octananuTe 1bp:KaBU WIEHKH, O 6b3MOdcHOCH 48 uaca npedu
6b6eIHcOanemo Ha Hogume 0Zpanudenus. 3a Ta3u 1ell Abp)KaBaTa WICHKa MPe10CcTaBs

cienHara uHpopMaIus:
a)  NPUYMHHUTE 3a TE3U OrPAHUICHHS I ;

6) oOxBara Ha Te3W OTPaHUYCHUS, KATO YTOUHSIBA HpUMedcameaume Ha KO

cepmut]mxamu MMoAJIC)KAT HAa TAKWBA OI'paHUYCHHUA UJIN Ca OCBO60I{€HI/I OT THAX;

B)  JaTara u OpOoAbDKUTETHOCTTA Ha T€3H OrpaHUYEHUS.
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vporcasume unenku ungpopmupam Komucuama u ocmananume 0vpiucagu YieHKu 3a
U30a6anemo u ycioeuAma 3a npuemane Ha cepmuukamume, nOCOUeHU 6 4ieH 3,
napazpagh 1, éxnrouumenno eakcunume cpeuwyy COVID-19, koumo me npuemam

Cb2N1ACHO YaeH 5, napazpadgh 5, mopa anunes.

wporcagume unenku npedocmasam Ha 00w eCmeeHOCmma ACHa, U34EePRamenna u
HaepemeHnna ungopmanyusn 6v6 épv3ka c napazpagu 2 u 3. Ilo npunyun ovprcasume
YjleHKU npaeam mazu uHpopmayus oouiecmeeno oocmosnue 24 uaca npeou Hosume
ocpanuyvenusn 0a enazam 6 oelicmeue, Kamo ce uma npeosuod, ye e Heodxoouma uzeecmua
2bKAGOCM npu U36bHpeOHu enudemuyunu cumyayuu. Oceen moea, ungopmayusama,
npeoocmasena om 0vprcasume UieHKU, Modxce 0a 6v0e HanpageHa 0duecmeeno

oocmosnue om Komucuama no uenmpajiu3upaH Ha4uH.

Ynen 12

Ynpaoicnaeane na oenecupanemo

[IpaBoMomiueTo na npuema JeJIerupanu akToBe ce npeaoctans Ha Komucusra npu

CIIa3BaHC Ha MPCABUACHUTC B HACTOAIIUA YJICH YCIIOBUS.

[IpaBomoIueTo Aa mpuemMa Jejerupalu akToBe, MOCOYEHO B WieH 5, maparpad 2, 4ieH 6,

naparpad 2 u wieH 7, naparpapu 1 u 2 I , ce mpenocrass Ha Komucusirta 3a cpok ot 12

Mmeceua, cantano ot 1 rom 2021 r.
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JlenerupaHeTo Ha MPaBOMOIIHS, TOCOYEHO B WiieH 5, nmaparpad 2, uieH 6, naparpad 2 u
uieH 7, naparpadu 1 u 2 I , MOKe J1a ObJIe OTTETJICHO TI0 BCSIKO BpeMe OT EBponeiickust
napiaMeHT win oT CbBeta. C peleHneTo 3a OTTErNIIHE ce MPeKpaTsiBa IOCOYEHOTO B HETO
Jiefierupane Ha rmpasomouiust. OTTerIsHeTo NopaXkaa AelcTBUE B ICHS Ciel
nyOnMKyBaHeTo Ha pemeHneTo B Oguyuanen secmuux na Eeponetickus cvio3 Wiy Ha 110-
KbCHA J1aTa, I0COYEHa B pemeHneTo. To He 3acsra AeiCTBUTETHOCTTA Ha JIEJIETUPAHNUTE

aKTOBE, KOUTO B€YEC Ca B CHJIA.

[Mpean npuemaneTo Ha aenerupad akT KoMucusTa ce KOHCYJITHpA ¢ eKCIIepTH,
OTIpeJIeJIeHH OT BCSIKa IbpKaBa WIEHKA B ChOTBETCTBHUE C IMPUHIIMIIUTE, 3aJIETHAIN B
MeXIyHHCTHTYIIMOHAITHOTO criopazyMmenue ot 13 anpun 2016 r. 3a mo-m1o6po

3aKOHOTBOPYCCTBO.

BeﬂHara CJIEO KaTo IMpUeME OCJIICTUpaH aKT, Komucwusra HOTI/I(bI/IHI/Ipa aKTa CIHOBPEMCHHO

Ha EBporneiickus napnament u Ha CbBeTa.

Jlenerupan akT, mMpUeT ChIVIACHO WICH 5, maparpad 2, wieH 6, naparpad 2 uau unex 7,
naparpadu 1 uau 2 I , BJIM3a B CHJIa €JIMHCTBCHO aKO HUTO EBPOMEHCKUAT MapiaMeHT,
HUTO CHBETHT HE Ca MPEICTABUIIN Bh3PAKCHHUS B CPOK OT JIBA MECeIla Clie T
HOTU(UIMPAHETO Ha ChIMs akT Ha EBponeiickus napiaameHT u ChBeTa WM aKo MPEan
M3TUYAHETO Ha TO3U Cpok U EBponeiickusar napiaameHT, 1 CbBETHT ca yBEAOMUIN
Komucusra, ye HIMa J1a IPEACTaBAT Bb3paxkeHUs. [IOCOUCHHAT CPOK MOXKE Ja C€ YABIIKHU C

JIBa Mecella o UHUIMaTuBa Ha EBpornelickus mapiiameHT uin Ha ChBeTa.
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Ynen 13

IIpoyeodypa no cnewnocm

Jlenerupanure akToBe, MPUETU CHIIIACHO HACTOSALIMS YJI€H, BIU3aT B CHJIa He3a0aBHO U ce
npuiarar, 10Kato He ObJaT NpeCTaBeH! Bb3paKEHUS B CbOTBETCTBUE ¢ maparpad 2. B
HOTH(UKAIUATA OTHOCHO Jiefierupanus akT 10 EBpomneiickus mapiament u ChBeta ce

IMMOCOYBAT NPHUYHMHUTC 3a U3IIOJI3BAHCTO HA MMponcaypara mno CriCuiHoCT.

EBponeiickusT mapnameHT win ChBETHT MOTAT J1a BH3Pa3sT CPEILy IeJIErupaH akT B
CBOTBETCTBHE C TIPOILIeIyparTa, mocoueHa B wieH 11, maparpad 6. B TakbB ciayuait
Komucusita otmMeHs akta He3a0aBHO ciiell HOTU(DUIIMPAHETO Ha PEIICHUETO Ha

EBpornelickus napiaMeHT win Ha CbBeTa, ¢ KOETO €€ MPECTABIT Bb3PAKEHUSI.
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Ynen 14

Ilpoyedypa na komumem

Komucusra ce noAgnomMara OT KOMUTCET. To3u KOMUTET € KOMUTET 110 CMHUCHJIa Ha

Pernament (EC) Ne 182/2011.

[Ipu no3oBaBane Ha HacTosuUs naparpad ce npunara wieH 5 ot Pernament (EC)

Ne 182/2011.

[Ipu mo3oBaBane Ha HacTosws naparpad ce npuiara wied § ot Pernmament (EC)

Ne 182/2011 BBB Bpb3Ka ¢ 4iI€H 5 OT HETO.
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Ynen 15
Ilepuoo na noemanno éveercoane ¢ oeiicmeue

Cepmudpuxamu 3a COVID-19, uzoadenu om owvpiicaga unenka npeou 1 ronu 2021 2., ce
npuemam om opyzume 0vprycagu unenku 00 12 agzycm 2021 2. 6 cvomgemcmeue ¢ uien
5, napazpadgh 5, unen 6, napazpagh 5 u unen 7, napazpagh 8, kocamo cvovprcam oannume,

nOCO4Y€HU 6 npujlolicenuemo.

Kozamo oadena ovporrcasa unenka ne e 6 cocmosanue oa uzoasa om 1 wau 2021 2.
cepmuguxamume, nocouenu 6 unen 3, napazpag 1, 6v6 popmam, omzosapau na
U3UCK6AHUAMA HA HACMOAWUA PecTiamenm, ma ungopmupa Komucuama u
ocmananume 0vpiHcasu YieHKU 3a moeda. AKo cvOvprcam OaHHUmMeE, NOCOYEHU 6
npunoxcenuemo, cepmuguxkamume 3a COVID-19, uzoadenu om cvomeemnama
0bPIHCAsA YTIeHKA 66 (hopMam, Komo He 0m206apsa HA U3UCKEAHUAMA HA HACMOAWUA
peznamenm, ce npuemam om OCManaIume ObpIHcAsU YieHKU 6 CbOmMEemcmeue ¢ 4jien 5,

napazpagh 5, unen 6, napazpagh 5 u unen 7, napazpagh 8 oo 12 aecycm 2021 2.
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Ynen 16

Jloxknaou na Komucusama

Mo 31 okmomepu 2021 2. Komucusara npeacTass Jokiaa Ha EBponeickus mapJaMeHT U Ha

CoBera., /[oknadvm exnrouea 0030p na:
a) 0posa na cepmugpukamume, u30a0eHU CH2IACHO HACMOAWUA PEIAMEHNL;

0) HacoKume, NOUCKAHU Cb21aACHO YieH 3, napazpag) 11 omnocno nanuunume
HAyYHU 00KA3amencmea u HUGOmMo HA CMAHOAPMU3AUUA 66 6DB3KA C
€6eHMYAIHOMO U30a8aHe HA cepmuduramu 3a npedoiedysane 63 0CHO6A HA
U3CNe06aHUA 30 AHMUMEA, 6KIIOUUMENHO CePOI0ZUYHU U3CTIE06AHUA 30
anmumena cpeuty SARS-CoV-2, kamo 63ema npedguo nanuuuemo u

00CMBNHOCIMA HA Me3U U3CNe06anus; U
8) ungopmayuama, noayuena cveaacHo dien 11.

Mo 31 mapm 2022 2. Komucuama npeocmaen na Eeponeiickua napramenm u na Cveema

00K1a0 3a npuiazanemo Ha HACMOAULUA pecilaMenm.

Jloknaovsm cv0vporca no-cneyuaino OUeHKa Ha 6b30eiCmeUemo Ha HACMOAWUA
pezcnamenm 8bpxy y1ecHABAHEMO HA C60000HOMO 08UCEHUE, 6KIOUUMEIHO 8BPXY
NBMYBAHUAMA U MYPUIMA U NPUEMAHEMO HA PA3TUYHUME 6U006€E 6AKCUHU, 6bPXY
OCHOGHUmME NPAaea U HEOUCKPUMUHAUUAMA, KAKMO U bPXY 3AUiUMama Ha TuYHUmMe

oannu no epeme Ha nanoemuama om COVID-19.

Joxknadvm moosice 0a 6v0e npudpysricen om 3aKOHO0AMENHU NPEDIOHCEHUA, NO-
CREYUAIHO 3d YObIIHCABAHE HA CPOKA HA NPUNIAZAHE HA HACMOAWUA Pe2lAMeHm, KAmo ce

63eme npeosuod pazeumuemo Ha enUOeMUYHaAma 00CMAH0BKA 6b6 6PBL3KA C NAHOEMUAMA

om COVID-19.
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Ynen 17

Bruzane 6 cuna

Hacrosmust pernmaMeHT BIu3a B CHiia 6 I JieHs Ha myOnuKyBaHeTo My B Oguyuanen 6ecmuux Ha

Esponetickus cvios.

Ilpunaza ce om 1 1woau 2021 2. 0o 30 1onu 2022 2.

HaCTOSIH_II/ISIT PErIIaMCHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOSATA LIAJIOCT U CC IIpUJiara Npssko BbB BCHYKU AbpPiKaBU

YJICHKH.

CBbCTaBEHO B ...

3a Esponetickus naparamenm 3a Cveema

Ilpeoceoamen IIpeoceoamen
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[MPUJIOXEHUE

HaGop ot nannm 3a ceprudukarure

ITonera 3a JaHHH, KOUTO TpH6Ba Ja 6’5)18.T BKJIFOUCHHU B CepTI/I(I)I/IKaTa 3a BaKCHHaIMA:

a)
0)

B)

ume: pammHo(n) nme(Ha) 1 cobcTBeHO(M) UMe(Ha), B TO3H PE;
JlaTa Ha pakIaHe;

3a0omsaBane win nmatoreH: COVID-19 (SARS-CoV-2 unu naxoii om nezosume

eapuanmuy);
BakcuHa cperry COVID-19 unu npodunakTuka,
HAaMMEHOBAaHME Ha BAaKCUHAIIMOHHUS MPoAyKT cpenry COVID-19;

MMPUTECIKATCII HA PA3pCIICHUCTO 3a ThbPIroBUsA UJIHW IPOU3BOAUTCII HAa BAKCHHATA

cpemwy COVID-19;

IIOpPEIEH HOMED IIPU CEPUS OT 103U, KaKTO U 00wy Opoil Ha do3ume 6 cepuama;
JlaTa Ha BAKCHHALIMATA, KaTO CE IIOCOYBA JIaTaTa Ha ITOCJIeJHATa [OTy4YeHa 103a;
JbprKaBa WICHKA WIIM TPETa Ibp)KaBa, B KOSTO € IIOCTaBCHA BAKCHHATA;
u3Jares Ha cepTU(UKATa;

YHHMKaJIeH UJCHTU(UKATOP HA CepTHU(HKATA.
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[Tonera 3a naHHu, KOUTO TPsOBa a OBAAT BKIIIOUEHHU B cepTU(UKaTa 3a HAPABEHO

u3cIe/BaHe:

a)  ume: pamuaHo(M) uMe(Ha) U coOcTBEeHO(M) NMe(Ha), B TO3U PEI;

0) Jjara Ha paxaaHe;

B)  3abonsBane unu naroren: COVID-19 (SARS-CoV-2 unu nakoii om nezosume
eapuanmu);

T) BUJI HA TECTA;

)  HaUMEHOBAHUE Ha TecTa (IIOCOYBAHETO € Mo n30op npu nuicneaBane NAAT);

€)  IpOU3BOJUTEIN Ha TecTa (IOCOUBAHETO € 1o u300p npu uscinensane NAAT);

’K)  JlaTa ¥ yac Ha B3eMaHeTo Ha mpola 3a u3cie/IBaHe;

I

3)  pe3yJarTar OT U3CJIE/ABAHETO;

M)  LEHTbP WM 3aBEJIEHUE, U3BBPILINI U3CIIEIBAHETO (HOCOYGAHEMO e no U3oop
npu 0vp3 mecm 3a AHMU2EHU);

i)  JAbpkaBa WIEHKA WIK TpeTa IbprKaBa, B KOATO € HApPaBeHO M3CIICABAHETO;

K)  u3aaren Ha ceprudukara,

J)  YHUKaJeH UJIeHTU(UKATOp Ha cepTUu(UKaTa.
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[Tonera 3a maHHM, KOUTO TPsIOBA /1a OBAAT BKIIOUEHHU B cepTU(dUKaTA 32

npedoieryBaHe:

a)  ume: pamuaHo(M) uMe(Ha) U coOcTBEeHO(M) NMe(Ha), B TO3U PEI;

0) Jjara Ha paxaaHe;

B)  3a0oJisiBaHE WM MATOT€H, KOETO/KONTO MPUTEKATEIST € MPedoieIyBal:
COVID-19 (SARS-CoV-2 unu nakoii om necoeume sapuanmu);

r)  JlaTa Ha IBPBUS MOJOXKUTENIEH pe3yaTar oT uscinensane NAAT Ha
MIPUTEIKATEIIS,

)  JIbprKaBa WICHKA WM TPETA IbpPKaBa, B KOSITO € HAIPABEH TECTHT;

€)  wum3mare’a Ha cepTtudukara;

K)  cepTU(UKAT, BaJIHUJEH OT;

3)  ceprudukar, BauaeH 10 (He moeue ot 180 nHU cien narata Ha MEPBUS
MOJIOKUTENCH pe3yaTaT oT uzciensane NAAT);

M)  YHHKaJeH WACHTH(PHUKATOP Ha cepTudukara.
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