MpunoixxeHnune I

Hayu4Hu 3aKJ/Il04EeHMA U OCHOBAaHMA 3a NPOMSIHA Ha YCJ/IOBUATA Ha
pa3peweHuero(sTa) 3a ynorpeba



Hay4Hu 3aknouyeHus

Mpeasuna oueHbYHMA goknag Ha PRAC oTtHocHo MAAB 3a nbynpodeH/ncesgoedenpuH, HayuyHuTe
3aK/lOYEHNS Ca, KaKTO cneaBa:

Bb3 ocHoBa Ha nperneaa Ha AaHHUTe 3a 6e30MacHOCT M edMKaCHOCT OT BojellaTa AbpXKaBa ufieHKa 1
KaTo ce B3eMaT npeaBua KoMeHTapute, npegoctaseHn oT PRAC, PRAC cuuTa, 4e CbOTHOLWEHMETO
nonsa/puUck Ha NekapcTBeHUTE NMPOAYKTU, CbAbpXallM aKTUBHUTE BeLLECTBA
nbynpodeH/ncesagoedenprH octaBa HeNpoOMEHEHO, HO NMpenopbyBa pa3pelleHneTo(sTa) 3a ynoTpeba
Aa 6bvae(art) nsmMeHeHo(n), KakTo cneaga:

AKTyanusnpaHe Ha Touku 4.4 1 4.8 Ha KXI1, 3a ga ce BKAIOYM npeaynpexaeHme 3a NCXeEMUYEH KOJTUT U
Aa ce pobasn HexenaHaTa peakuus ,MCXeMUYeH KOMUT" B KaTeropms no yecroTta ,C Hen3BecTHa
yecToTa". J/luctoBkaTa TpsibBa Aa ce akTyanusmpa Mo CbOTBETHUS HAUMH.

CMDh ce cbrnacsiBa ¢ Hay4HuTe 3akntouyeHus Ha PRAC

OcHoBaHMA 3a NpOMAHaTa Ha YC/I0BMATa Ha pa3pelueHueTto(saTa) 3a ynorpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hayu4HuUTe 3ako4deHns 3a nbynpodeH/ncesgoedeapmH CMDh cumTta, Ye CbOTHOLIEHNETO
nonsa/puck 3a nekapcreBeHnsa(MTe) NpoayKT(1), cbabpxalw(n) nbynpodeH/ncesgoedenpuH, e
HEMpPOMEHEHO C NMpeanoXXeHUTEe NPOMEHM B NpoAyKToBaTa MHMOpMaLms.

CMDh pgocturHa o ctaHoBwuLle, Ye pa3pelleHneTo(aTa) 3a ynotpeba Ha NpoAyKTuTe, nonagalin B
ob6xBaTa Ha HacToslaTa egMHHa oueHka Ha MNMALB, Tpsabea aa 6vae(art) nsmMeHeHo(un). B cnyvauTe, npu
KOWTO ApYru NekapCcTBeHW NpoAYyKTU, cbabpxawm nbynpodeH/ncespoedenpmH, ca NoHacTosLWwemM
pa3peleHn 3a ynotpeba B EC nnu ca npeamer Ha 6baelwm npoueaypu no paspelwaBaHe 3a ynotpeba B
EC, CMDh npenopbuBa 3acerHatuTe AbpXXaBWu YEHKU U 3asaBUTeNnTe/npmurtexarenmrte Ha
pa3spelueHusTa 3a ynotpeba Aa B3emaT npeasug ToBa cTaHosBuwe Ha CMDh.



MpunoxxexHue I1

N3MeHeHMA B npoaykTOoBaTa MHdoOpMaumsa Ha nekapcrBeH(M) npoaykTt(un),
pa3peweH(M) No HaLUMOHAJIHM nNpoueaypu



U3meHeHuna, konto Tpsi6Ba fa 6bAaT BK/IIOMEHN B CbOTBETHUTE TOUKM Ha npoAayKroBaTa
qu)opmauvm (HOBVIHT TEKCT € noaYepTaH u ygeGeneH, U3TPUTUAT TEKCT € aaﬂ-paeea-r)

KpaTka xapakrepucTuka Ha npoaykra
. Touka 4.4

Tpabea na ce Ao6aBu cnegHOTO NpeanynpexaeHuve:

NcxeMuyeH Konumt

CbobuieHu ca cnyyam Ha MCXEMUYEH KONUT Npu ynotpeba Ha nceBpoedenpuH. AKO ce NosBu
BHe3anHa KopeMHa 6oska, peKTaJlHO KbpBEHE WUJN APYrUn CAMITOMU Ha UCXEMUYEH KOJIUT,
TpabBa Aa ce npeycraHOBM NpUeMbBbT Ha ncesaoedeapuH U Aa Ce NOTbPCU KOHCYNTaLUSA C

AeKap.

. Touka 4.8

CnenHaTa HexenaHa peakuus TpsibBa ga ce pobasm B COK ,,CToMalHO-YpeBHN HapyLlleHnsa" B
KaTeropus ,C HeM3BeCcTHa 4yecTtoTa":

- UcxeMun4yeH Konur

JinctoBkKa
e Toyka 2

MpeaynpexaeHna v npeanasHn MEPKK

Moxxe Aa Bb3HUKHAT BHe3anHa KopeMHa 6onka nnm PEKTAJIHO KbpBEeHEe Npu ynongeﬁa Ha
<cBo6ogHo MBGEaHO uMme>, nopaau Bb3najseHue Ha pebenorto yepBO (MCXEeMUUEH KOﬂMTl.

AKO pasBueTe Te3u CTOMalWHO-4YpPEBHN CUMNTOMMU, cnpeTe npueMa Ha <cBo6oagHo nsbpaHo

nMe> u ce cBbpikeTe ¢ Bawusa nekap, win norbpcere HezabaBHO MeaAuLMHCKa nomoul. Bmxre
TOukKa 4.

U Touka 4

YectoTa "C Heu3BecTHa yecrora”

Bb3naneHve Ha ne6enoto YepBoO Nopaan HEAOCTaTbYHO KpbBOCHabasBaHe (McxeMuueH

KONmT).




MpunoixxeHue II1I

Fpadmk 3a U3NbIHEHUE Ha HACTOSILOTO CTaHOBMULYEe



Fpacdmk 3a M3NbJIHEHUE HA HACTOSALWOTO CTAHOBULLE

MpuemaHe Ha ctaHoBueTo Ha CMDh: deBpyapu 2019 r., Ha 3acenaHme Ha CMDh

lMpepaBaHe Ha nNpeBoAUTE Ha nMpunoxeHuaTa kbM | 06 anpun 2019 r.
CTaHOBMLLETO Ha HAaUMOHANHUTE KOMMNETEHTHMU
opraHu:

M3nbnHeHne Ha CTaHOBULLETO OT AbpXaBute 05 toHKn 2019 T.
uneHkn (NogaBaHe Ha 3asBfieHMe 3a NPOMsHa OT
npuTexaTesis Ha pa3pelleHmeTo 3a ynotpeba):




Mpunoxxexnue 1

OueHbueH aoknaa Ha PRAC otHocHo NMAQB



