IIpunoxenue I

Hay4yHu 3aK/1104eHHs] 1 OCHOBAHUS 32 IPOMSIHA HA YCJIOBHUSTA HA pa3pelleHNeTo(ATa) 3a ynorpeda



Hayunu 3akinouenns

[penBun onenpunus noxnan Ha PRAC ornocHo [TA/Ib 3a XMIPOKCU3MHOB XJIOPU/XUAPOKCH3MHOB
MamMoaT U BCUYKH KOMOHMHAIUY ¢ (DUKCUPAHH JIO3H XUIPOKCH3MH, HAYYHUTE 3aKIIFOYCHHS Ca, KAKTO
clieqBa:

C orJieq] HA HATMYHUTE JIaHHU 332 YBEIUYCHO TETJI0 OT CIIOHTAHHU CHhOOIICHUS, KOUTO BKJIFOYBAT B HAKOU
Cllyyau TSICHA BpeMeBa BPh3Ka, H KaTO Ce MMa MPEJIBUJI BEUe YCTAHOBEHATA BPh3Ka MEXK/TY TOBA HEXEITAHO
CBOWTHE M OCHOBHOTO ChEeIMHEHNE ETHPU3HH (XUAPOKCU3NHBT ce MeTabonm3upa a0 nernpusut), PRAC
CYMTA, Y¢ MPUYMHHO-CIICJICTBEHA BPH3Ka MEWKAY MPOIYKTHTE, ChABPKAIIN XUIPOKCU3UH, U VEEAUUCHOMO
meeno € Ha-MaJKoTO MpHeMinBa Bb3MoxHOCT. PRAC 3akirouaBa, e mpojaykToBara WHQpOpMaIus Ha
MPOJYKTH, ChIBPKAIIN XUIPOKCU3UH, CIIe/IBa J1a ObJie CbOTBETHO H3MCHEHA.

CMDh ce cprinacsiBa ¢ Hayunute 3akiroueHus Ha PRAC.

OcHoBaHMusI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBUATA HA pa3pelleHHeTo(sITa) 3a ynorpeda

B®b3 ocHOBa Ha HayYHHTE 3aKITIOYECHUS 32 XHIPOKCU3UHOB XJIOPHI/XHIPOKCU3UHOB MTAMOAT M BCHUIKH
KoMOWHanuu ¢ GuKCHpaHu 1034 xuapokcuznd, CMDh cuuta, ye chOTHOLIEHHETO MMOJI3a/PHCK 32
NieKapcTBeHUs(UTe) IPOAYKT(H), ChIbpKaII(¥) XHIPOKCU3NHOB XJIOPHI/XUIPOKCHU3MHOB ITAMOAT U I1s1aTa
¢duKcupaHa KOMOMHANNS, XUAPOKCH3HH, € HEPOMEHEHO C TIPEUIOKESHUTE IIPOMEHH B IIPOAYKTOBATA
uHpOpMaLus.

CMDh noctrraa 10 CTaHOBUIIIE, Y€ Pa3pellIeHneTo(sTa) 3a yrnoTpeda Ha MPOAYKTUTE, ITOTaIalllH B
o0xBaTa Ha HacTosmara equHaa orienka Ha [IAJIb, Tpsa6Ba na 6b1e(ar) m3meneno(u). B cnyyanre, npu
KOHUTO JIPYTH JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, ChIBPKALIA XHUAPOKCU3HHOB XJIOPH/XUIPOKCU3HHOB MaMoaT U
BCHUYKHM KOMOMHALUK ¢ PUKCUPAHU 103U XUIPOKCH3HH, Ca IOHACTOSIIEM pa3pelieHu 3a ynorpeba B EC
WK ca mpeaMeT Ha Obaeny npoueaypy 1o paspemasade 3a ynorpeda 8 EC, CMDh npenoppuBa
3acerHaTHTE IbPKaBU WICHKHU M 3asBUTEIUTE/IPUTEKATEIUTE HA Pa3pellieHnsITa 3a yrorpeda Jia B3emMar
npenBuj ToBa cranoBuine Ha CMDh.
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HN3meHeHus B npoayKToBaTa uHGOpMAaLKs HA JeKAPpCTBeH(U) NPOAYKT(M), pa3pelueH(u) mo
HALMOHAJHM NPoLe1ypPH



H3veHneHusi, KOUTO TPsidBa 1a ObIAT BKJIIYEHH B ChOTBETHHTE TOYKH HA MPOTYKTOBATA
uH$opmanus (HOBHT TEKCT ¢ MOAYEPTAH U yaeleJeH, M3TPUTHAT TEKCT € 3aApackat)>

Kparka xapakTepucTuka Ha MPOJAYKTa
Touka 4.8

Crnennara(ure) Hexxenana(w) peakius(n) TpsaoBa na ce qodasu(sar) kpM COK ,,M3crienBanns’ ¢ Hem3BecTHA
Jecrora:

-  YBeJHYEHO TErJo

JlucroBKa
Touka 4

Tpsab6Ba na 6bJe CIOMEHATO CIEHOTO, KaTo ce J00aBH KbM HEXKEJIaHUTE PeaKlUU B KaTErOpHsl 10 YeCcToTa
,,C HEM3BECTHA YeCcTOoTa (0T HAIMYHUTE JaHHU HE MOXe Ja ObJie HarpaBeHa OllCHKA Ha YyecToTara):

-  YBeJHYEHO TErJo
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I'padux 32 u3nbJIHEHHE HA HACTOSIIIOTO CTAHOBUILIE



I'pa¢duk 32 n3nbJIHEHNE HA HACTOSIOTO CTAHOBHILE

IIpuemane Ha ctadopumero Ha CMDh: rou, 2021, Ha 3acemanue Ha CMDh
IIpenaBane Ha MPEBOANTE HA MPUIIOKEHUATA KbM 08 aBrycrt 2021 r.

CTaHOBHIIETO Ha HAITMOHATHUTE KOMIIETEHTHI

OpTaHH:

M3nbiiHeHHe Ha CTAHOBUIIETO OT AbpxKaButTe wieHku | 07 okromspu 2021 1.
(monaBaHe Ha 3asBJICHHE 3a IPOMSIHA OT
MIPUTEXKATENS] Ha Pa3pelIeHneTo 3a yImoTpeda):
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