MpunoxxeHue 1

Hay4yHu 3akN04eHMA U OCHOBaHUSA 3a NPOMSAHA Ha YC/I0OBMUATA Ha
pa3speweHueTo(sita) 3a ynorpeba



HayuyHu 3aknioueHus

MpenBna oueHbuHUA aoknag Ha PRAC oTHocHo MA/B 3a aMHaTpueB xmaporeHdgocdaT/HaTpues
anxmnaporeHdocdart, HaTpueB docdaT, HayudHMTE 3aK/OUYEHUS ca KaKTo cneasa:

C orneq Ha HaAWMYHUTE AaHHU OT NMTepaTypaTa U CNoHTaHHU cbobuieHmns, PRAC cuuTa, ye CbliecTByBa
NPUUYNHHO-CNEeACTBEHA Bpb3Ka MexAay ANHATpMeB xuaporeHdocdaTt/HaTpmes anxnaporeHdocdart, HaTpmes
docdaT 1 HapyweHus Ha enekTpoauTHua 6anaHc (xunepdochateMms, XxMnokanmemMms, XxmnepHaTpnemms,
xunokanuuemms). PRAC 3akntovaBa, 4ye npoaykroBaTta nHdopMaumsa Ha Enemac Tpsbea aa 6bae
CbOTBETHO U3MEHEeHa.

Cnep kaTo pasrnega npenopbkata Ha PRAC, CMDh ce cbrnacsiea c o6wmnTe 3akt0MEHUS U OCHOBaHUATA
3a npenopbkaTa Ha PRAC.

OCHOBaHMA 3a NpOMsHaTa Ha YC/I0OBMSAITa Ha pa3peweHueTo(saTa) 3a ynorpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hay4yHUTE 3aK/IlYeHNA 3a AnHaTpmes xmaporeHdocdat/HaTpmes anxuaporeHdocdar,
HaTpues ¢ocdhaTt CMDh cunta, ye CbOTHOLWEHNETO NON3a/puUCK 3a NekapcTeeHns(mnte) npoaykr(um),
Cbabpxaw(u) aguHaTpues xuaporeHdocdat/HaTpues anxmaporeHgocdart, HaTpues docdaT e
HENMpPOMEHEHO C NpeanoXeHUTEe NPOMEHN B NpoAyKToBaTa MHGOpMaLms.

CMDh npenopbuBa NpoMsHa B yCN0BMATa Ha paspelleHuneTo(ATa) 3a ynorpeba.



MpunoxxeHue 11

N3MeHeHMs B npoaykToBaTta MHdopMauuna Ha nekapcTtBeH(u) npoaykTt(m),
pa3speweH(1) NO HAUMOHAJNIHN Npoueaypu



N3MeHeHunna, kouTo Tpa6bBa Aa 6bAaT BKIIOYEHM B CbOTBETHUTE TOUKM Ha NpoAyKToBaTa
nHpopmMmaumna (HOBUAT TEKCT € noaYepTaH u yaebeneH, U3TpUTUAT TEKCT € 3aapackat)

KpaTka xapakTepucTtuka Ha npoaykra
e Touka 4.4
TpsibBa Aa ce BK/OUYM NpeaynpexneHue, KakTo cnenBsa:

Tbih kaTo [MMe Ha npoaykTa] cbAbpka HaTpueB docdar, ynorpebarta My BKJIIOUYBA PUCK OT
noBuLaBaHe HAa HMBaTa Ha HaTpuk u ¢docchaTu B KPbBTAa U NOHUXKaBaHEe HAa HUBATa Ha KaNUWWN U

KaJIuii, KOeTO MOXKe Aa AoBeAe A0 xunepHaTtpuemusa, xunepdocdareMus, XMnokaaumeMus u

XunokKaavemumsa, KOMTo MoraT Aa ce NosABAT C KJIMHNYHUN CUMINTOMMU KAaTO TETAHUA U 61:6|get||-|a
HenoCTaTb4HOCT.

e Touka 4.8

CnepHaTa(ute) HexenaHa(n) peakuusa(un) Tpsébea ga ce nobasn(at) B COK ,,HapyweHus Ha MmeTabonmsma u
XpaHeHeTo" B KaTeropus no 4yecroTta ,peaku™:

HapyuieHnss Ha MeTabosin3mMa m XpaHeHeTo

XMHGQQOCQBTGMMHI Xunokajavemuma, XxmnepHatpumemuma, xvmnokaJjumemusa m KanHMQMKaHMH Ha

TbKAaHUTE MOoraT fia c€ NoABAT PAAKO

JincrtoBka
e Touka 4

BUCOKU HMBa Ha ¢ocdatu B KpbBTa, HUCKM HUBA Ha KaJIM B KPbBTa, BUCOKM HUBA HA HAaTpui B
KpbBTa, HUCKM HUBA Ha KaJILLMA B KPbBTa




MpunoxxeHue 111

Npacpumk 3a u3anbsIHEHUE Ha HAaCTOSALWOTO CTaHOBMULYE



Fpadmk 3a n3nbJIHEHUE HA HACTOALLOTO CTaHOBULIE

MpuemaHe Ha ctaHoBuWEeTo Ha CMDh: centemBpu 2025 r., Ha 3acegaHue Ha CMDh

lMpenaBaHe Ha NpeBoAUTE Ha NMPUNOXeEHUSaTa KbM | 2 HoemBpu 2025 r.
CTAHOBULLETO Ha HALMOHANIHUTE KOMMNETEHTHM
opraHu:

N3nbnHeHMe Ha CTaHOBULLETO OT AbpXaBUTE 1 aHyapu 2026 r.
yneHkn (NogaBaHe Ha 3asiB/ieHWe 3a NpPoOMsiHa OT
npuTexaTens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba):




