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EBPOITEMCKM HAII30PEH OPTAH 3A 3AILUTA HA
IHAHHUTE

V3reiHUTENHO pe3loMe Ha CTaHOBMINeTO Ha EBpomeiicKus Ham30peH OpraH mo 3alMTa Ha JAHHUTE

OTHOCHO mpefyioxkeHneTo Ha Komimcusra 3a PernamMeHT 3a MeIMUMHCKUTE M3JETMs M 32 M3MEHEHME Ha

HOupexrusa 2001/83/EO, Pernament (EO) Ne 178/2002 u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a pernameHt
OTHOCHO MH BUTPO IMATHOCTMMHMTE MEIMUMHCKM W3Ieus

(ITeaHuam mercm Ha HACMOAWOMO cManoBuwje Moke 0a 060e HAMePeH HA aHZAULCRY, PEHCRU U HEMCRU €3UR HA
yebcaiima na EHO3[I: http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. BbBenmenue
1.1. Koucyamayua ¢ EHO3]]

1.  Ha 26 cenremppu 2012 r. Kommcusra npue HBe IpelioxKeHus 3a pernameHT — PernameHT 3a Memm-
LVMHCKUTE M3IeNust (,IIPEITIOKEHNUAT pernaMeHT 3a MU®) (1) u pernaMeHT OTHOCHO MH BMTPO NMATHOCTHYHMTE
MEIMLIMHCKY  M3HeTs (,penoxenHnsar permament 3a VIBOIMMY) (). Tesu mnpemnoxeHnust Osxa W3IpaTeHu Ha
EHO3[I 3a koncynrauus Ha 2 oktomspu 2012 r.

2. EHO3[O mpuserctsa ¢akra, ue Kommcmsira ce e KOHCynTMpama C Hero, ¥ Mperopbua mpeamOonmuTe Ha
TIPEMTIOXKEHNTE PEITTAMEHTH [1d CHIBPKAT I1030BaBaHE HA KOHCYITALMSATA.

1.2. Leau u npunoskio nose Ha npedAOReHuUme pezaameHmu

3. llenTa Ha NpeIIOXKEHNUTE pErNaMeHTH e [ia ce rapaHTupa Ge30macHOCTTa Ha MemmimHckuTe mapenust (,MIY) ()
¥ Ha MH BUTPO [MArHOCTHUHMTe MemmumHcky mamermst (,JIBIMMY) (¥) u TAXHOTO CBOGOIHO pasmpocTpaHeHMe Ha
BbTpemHys nazap. C TSX ¢ M3MEHs U ce M3SCHSBA MPWIOKHOTO MOJIe HA ME/CTBAIIOTO 3aKOHOHATENICTBO, KAaTo Ce
B3eMa II0fl BHMMAHNMe HAayUHMAT M TEXHONOTMYHMAT HAMpenbK. [Ipemnoxkennte permamMeHTy ChIbPKAT MPaBHU PaMKH
3a OION30TBOPSIBAHE HA CHIIECTBYBAIIATA eleKTpoHHA 0aza mamHu (0asa manuu Eudamed) (°) a paamme EC ¢ uen
yrlecHsBaHe Ha KOOPIVMHALMSATA MEXIY OPTaHMUTE 3a FApaHTHPaHe Ha OBP3M ¥ CHITIACYBAHY PEAKLMM IO OTHOLICHME
Ha BBIPOCHTE 33 GE30MACHOCTTA, YBENMUABaHEe HA MPOCIIENSEMOCTTA HA M3MENMATA B LSIIaTA BEPUTA HA TOCTABKHU U
VM3SCHSBAHE HA 3aB/IKEHVSTA M OTTOBOPHOCTMTE HA NPOM3BOLMTENNTE, BHOCUTeNUTE 1 mucTpubyTtopute. OcBeH TOBa
9pe3 TAX Ce 3aTBbPXKABAT PasNMUHUTE CTENIeHM Ha HAI30p upe3 M3ACHSABAHE U YKpemnBaHe Ha MO3MIMATA M IPaBo-
MOLIMATA Ha MyOIMYHUTE OPTaHM [0 OTHOLICHME HA VIKOHOMMYECKUTE CYOeKTH.

1.3. Llea na cmanosuwemo na EHO3]]

4. TlpemnmoxeHuTe perTaMeHTV Lie 3ACETHAT NPAaBaTa HA JIMIATA 110 OTHOLICHNME HA 0OpaGOTBAHETO HA TEXHMTE
myHy naHHy. Hapen ¢ mpyrute BbIpocK Te 3acsiraT M 00paGOTBAHETO HAa UYBCTBUTENIHY NaHHM (IAHHM 3a 3IPaBOC-
JIOBHOTO CHCTOSIHME Ha JIMIATA), LEHTpanHaTa 0a3a maHHY Ha pasHuie EC, KOSTO ChIbpKa IMYHM [AHHM, HA30p Ha
nasapa (%) M NONIBPKAHETO HA PETMCTPML

5. EHO3M mpuserctBa ¢akra, ue Kommcusra e Momoxmina ycuwmis Aa rapaHTMpa NPaBUITHOTO MpWIaraHe Ha
npaswiata Ha EC OTHOCHO 3aummraTa Ha JMUHWUTE JaHHM B mpemnioxenure pernamentn. EHOBJL obaue ycraHossisa
HEOOXOMMMOCT OT HSKOM MOSICHEHIS, [IO-CIICLMATHO 10 OTHOIICHME Ha UyBCTBUTEITHUTE TAHHM, 0COGEHO KOIaTo Tasu
KaTeropust JIMYHM JAHHY € CBbp3aHa ¢ 00paboTKaTa 11 ChXpaHEeHNeTo B 0a3aTa DaHHM, MPEUIOKEHA C MPEIIOKEHNTE

COM(2012) 542 oxkoHuarereH.

COM(2012) 541 oxoHuarereH.

MenuuyHCRYTe U3NeMIs BKIIOYBAT NPORYKTY KATO IUIACTMPY, KOHTAKTHY JIEIIM, CTOMATONOTMYHJ 3aITBMIBALIN MATepyami,
PEHTICHOBN aapaTy, MeCMeIKbPH, TPBIHM MMIUIAHTY MM 3aMeCTUTEIM Ha Ta300empeHaTa CTasa.

(*) VIH BUTPO MMATHOCTMYHNMTE MEIVMIMHCKM M3[ENVs BKITIOUBAT MPOIYKTH KATO M3MEINS 3a OCHIypsiBAHE HA GE30MacHOCT mpu
npenuBaHe Ha KpbB (HAlpuMep 3a OmpefiesisiHe HAa KPbBHUTE IPYIN), 33 OTKPUBAHE Ha MHQEKUMO3HM 3a00IsiBaHMS (HAIPUMED
HIV), 3a Habmionenne Ha 3aGornsBanus (HanpuMep muabet) 1 3a U3CTEABAHE HA KPbBHUTE I0KA3aTeV (HAIPUMEp U3MepBaHe Ha
XOJIECTEPOIa).

Cp3mamena ¢ Pemenne 2010/227/EO na Kommensta (OB L 102, 23.4.2010 r., ctp. 45).

Hanpymep 10 OTHOlCHME HA IJIaHA 33 HAN30p HA 11a3apa, CIIOPEI KOMTO OT NPOM3BOLMTENNTE Ce M3NCKBA [1d BbBEHAT U
MOMITbPKAT AKTYallHa CUCTeMaTHYHA IPoLedypa 33 chOupaHe Ha MHQOPMALS ¥ Iperiel Ha IPUIOOUTHS OIMUT BbB BPB3KA C
V3Mers, TyCHATH Ha mMasapa. ToBa 03Ha4aBa ChOMpaHe, MOKYMEHTVpPAHE U PasCiielBake Ha KalmOu ¥ CBEIeHNs OT CIeLamicTy
B 3IPABEONA3BAHETO, MALVEHTH WM TOI3BATENM 33 CIIyYay HA IMOTO3PEHNS, CBHP3AHM C M3IETMATA.
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pernamentu. [eiicteurenno EHO3J] ycranosu npumepyu Ha [ABYCMMCIIEHOCT M HENOCIIENOBATEIHOCT B HAuMHA, 10
KOJITO B TPEUTOKEHNTE PErJIAMEHTI Ce 3acsra BBIPOCHT Al M KaKBY KATErOpWI JIMYHI TaHHM Lie ce 0OpaboTBar,
IO-CIIELMAITHO KOraTo MMa BEPOSITHOCT fa ce 0OpaboTBAT M ChXpaHSBAT YYBCTBUTEIHM JAAHHM OTHOCHO 3IPaBOC-
JIOBHOTO CBCTOSIHMUE.

3. 3aKimoueHus

40. EHO3]], npyseTcTBa BHMMAaHMETO, KOETO C€ OTHENS KOHKPETHO Ha 3allMTaTa Ha JaHHWUTE B IPeyIoKeHUTe
pernaMeHTy, HO YCTAaHOBSIBA M3BECTHY BB3MOXKHOCTH 3a [IOINBIHMUTENIHO NMOTOOpeHye.

41.  EHOS3[, npenopbusa:

— nososasatero Ha Hupektusa 95[46/EO B wien 85 or mpemwroxenus permameHT 3a MU u B wien 81 or
npefuioxenns pernament 3a VIBIIMM pa ce mosicHu, Kato ce mocoum, 4e pasnopenOute Iie ce Mpuiarar B
CHOTBETCTBHE C HALMOHATIHMTE NpaBMiia 3a npunarame Ha [upekrysa 95/46[EO,

— BbBEX[aHe B wieH 85 OT npemwioxenus periaMent 3a MU u B unen 81 or npemnoxenus pernament 3a VIBIMU
Ha sICHO mo3oBaBaHe Ha wieH 8 ot [upekrysa 95/46/EO u unmen 10 or Permament (EO) Ne 45/2001,

— BbBEXNaHe B wWieH 25 OT MpemioxeHns perameHT 3a VIBIMM Ha momoOHu maparpau OTHOCHO Lenute 3a
00pabOTBAHETO HA JAHHI, IpaBaTa Ha CyOeKTUTe Ha JAHHY M CPOKOBETE 3a ChXPAHEHYE HA JaHHY KAKTO B UjleH
27 OT mpemIoXeHus pernaMeHt 3a MV, B 3aBUCUMOCT OT M3MEHEHMATA, NPEMIIOKEHN B HACTOAUIOTO CTAHOBUILE,

— BKJIIOYBAHE Ha OINPENCIICHNEC Ha TCPMMHA ,,CY6CKT“ B IIPEHJIO2KEHUTE PEIIIAMCHTH,

— HEJBYCMICIIEHO HENOIYCKaHe Ha BKIIIOUBAHETO HA BCMYKM JAHHM 33 3[PABOCIIOBHOTO ChCTOSIHME HA [ALMEHTH B
MOJIy/Ta 3a KIIMHMYHM M3MMTBaHMS Ha Gasata manHu Eudamed,

— BBBEXKMIAHEe Ha PasnopenOy B MPEIIOXeHNs pernameHt 3a MY u B npemioxkenus pernament 3a VIBIMMY, ¢ kouto
ce ompeferns SICHO B KOV CUTYaLMy M NPV HATMYMETO HA KAKBM NpednasHyu Mepku B Gasata manuu Eudamed
Moxe 1a 6bie 06paboTBaHA ¥ ChXpaHsABaHA MHPOPMALS, CHIBPXKAIIA TAHHM 33 3IPABOCTIOBHOTO CHCTOSIHME HA
NALMEHTY BbB BPb3KA € MPOCIICIABAHETO Ha Oe30I1aCHOCTTA I Ha[I30pa CJlefl MyCKaHeTo Ha masapa. [lo-crieuyanto
C MpeIOXEHUTE perflaMeHTy CilefiBa Ja Ce M3MCKBA M3BbPUIBAHETO HAa OlEHKA Ha pUCKa OT CTpaHa Ha
Komucusita mpemn oOpaGOTBAHETO M CHXPAHSABAHETO HA KAKBUTO M [a OWNO HaHHM 3a 3[PaBOCIIOBHOTO
ChCTOSIHME Ha maumentn B 6asata mauuy Eudamed,

— TOCOuYBaHe, B ChOOpaXeHNMe B IBaTa MPEIOXEHN PerfiaMeHTa, Ye BCHYKY MEpKM 3a IpIlaraHe, KOUTo e Obmar
NIPMETH ChITIACHO MPEIIOKEHNUTE PerylaMeHTH, CIIeBa 1a YTOUHST MOIPOOHO MOCIEnMUMUTE OT PYHKIMOHAITHUTE
¥ TEXHIYECKUTE XapaKTePUCTHKY Ha Oazata mamHy Eudamed mo oTHOmeHve Ha 3aummrata Ha TaHHWMTE M TOBA,
ye crenBa ga ce u3pbpuy KoHcynrauua ¢ EHO3J,

— V3PMUHO II0OCOYBAHE, Y€ B MEPUONMYHNUTE JOKIIamM 10 wieH 61 oT npemioxenus peraMment 3a MU u unen 59
OT npemnoxenyua pernmamenT 3a VIBIMU cnemsa ma ce M3momnsBaT caMO aHOHMMHY HaHHU,

— B wieH 8, maparpad 6 OT [1BaTa IpeUIOKEHN periamenTa fa ce gobasu: ,IIperm Besiko 0OpaboTBaHe Ha JaHHM 3a
3[[PABOCIIOBHOTO ChCTOSIHME HA MALMEHTH TPOM3BOMTENNTE CIIefBA [a MOyYaT M3PUUHOTO Chrylacke ot cybekra
Ha JaHHWUTE CBITIACHO uneH 8, maparpad 2, Gyksa a) ot [upekrtusa 95/46/EO%

— BbBEXKMAHe Ha pasnopendy, ypexXmamy B NPeNIOXeHUTe PerlaMeHTH HauMHa Ha OOpaBeHe ¢ JIMYHM [AHHU BbB
BPb3KA C HAOMIONEHNMETO OT CTPaHA Ha KOMIICTCHTHUTE OPIaHm,
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— BbBEX/IAaHe Ha MAKCUMAJIEH CPOK 3a CbXpAaHeHMe Ha JIMYHM NAHHM B NPEIUIOKEHWTE pernameHTH. V3Gpanmsr
CpoK cremBa faa Obme HeOOXOAMM 1 TPONMOPLMOHATICH HA LENKTe, 33 KOUTO ce ChOMpar u oOpaboTBaT MMYHM
[[aHHH,

— koHcynmupase ¢ EHO3] no oTHOIIeHMe Ha meierMpaHy aKTOBE MM aKTOBE 3a M3ITBIIHEHME, NPUETH ChITIACHO
IPUIOKEHNUTE PerJIAMEHTY, KOMTO OMXa MOINIM [a MMAT BB3[CNCTBUE BHPXYy 0OpabOTBAHETO Ha JIMYHM NAHHM.
CncraseHo B bprokcen Ha 8 ¢eBpyapu 2013 romyHa.

Giovanni BUTTARELLI

Acucmenm rem Eeponetickug Had3open opzan no 3auuma Ha OanHume
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