MpunoxeHune I

Hay4HM 3aK/Il0OMEHUS U OCHOBaHUS 3a NPOMSIHA HA YC/IOBUATA Ha pa3pelleHueTo(ATa) 3a
ynortpeba



HayuyHm 3aknioueHun

Mpeasung oueHbYHUA goknaa Ha PRAC oTHocHo MADB 3a HUKapAWUNWH, HAay4YHUTE 3aK/loYeHUs ca, KaKTo
cneaBa:

Xunokcusa

C ornea Ha HanUYHUTE AA@HHW 3@ XUMNOKCUS OT KIIMHUYHMA npoy4yBaHud, nutepatypata, CNOHTaHHU
CbobLUeHuns, BKAKOYBALLM B NOBEYETO cny4yaun TdCHa BpeMeBa Bpb3Ka, OT3By4YaBaHe Ha peaKuundaTa npu
npeycrtaHoBABaHE Ha NMPUJTOXEHUETO n/nnn Bb3obHoOBsIBaHe Ha peakunsaTa npum NOBTOPHO 3ano4yBaHeE Ha
NMPUNOXEHUNETO, KaKTO U C ornen Ha npasn,ono,queH MEXaHNU3BbM Ha AEVICTBME, BoAeEellaTa AbpXXaBa
YJ1eHKa CYUTa, Ye NpUYNMHHO-CNeaACTBEHaA Bpb3Ka MeXAy HUKapaAUnnuH n XMnokcua Han-MankoTo e
Bb3MOXHO Aa CbluecTByBa. BoaewaTta aobpxaBa yfeHKa 3ak/yaBa, Ye npogyKroBaTta VIHCbOpMaU,MH Ha
npoAyKTH, CbAbpXaln HUKapaAUnunH, TPHGBa ha 6bae CbOTBETHO M3MEHeHa.

Cnep kaTo pasrnega npenopbkaTta Ha PRAC, CMDh ce cbrnacsea c o6wnTe 3ak04eHNS U OCHOBaHUATA
3a npenopbkaTta Ha PRAC.

OcHOBaHMUA 3a NpOMsiHaTa Ha YC/I0OBUSITA Ha pa3peweHueTo(sTa) 3a ynoTtpeba

Bb3 0cHOBa Ha Hay4yHWUTe 3aK/loYeHUs 3a HMKapaMnuH CMDh cunTa, Yye CbOTHOLIEHMETO No3a/pucK 3a
nekapcrtBeHus(mnte) npoaykt(n), cbabpxali(M) HUKApAUMNWH, € HEMPOMEHEHO C NPeasioXeHUTE NMPOMEHMU
B NpoAyKTOBaTa MHdopMauums.

CMDh npenopbyBa NpoMsiHa B yCNoBMATa Ha paspelueHuneTo(aTa) 3a ynorpeba.



Mpunoxenue II

U3meHeHMsa B npoaykTOoBaTa MHoOpMauus Ha nekapcrBeH(m) npoaykrt(m), paspeweH(un) no
HauuoHaNHU npoueaypm



N3MeHeHun, kouTo TpAa6bBa Aa 6bAaT BK/IIOYEHM B CbOTBETHUTE TOUKM Ha NpoAayKToBaTa
nHpopmMmauma (HOBUAT TEKCT € noaYepTaH u yaebeneH, U3TPUTUAT TEKCT € 3aapackat)

KpaTka xapakTepMcTuKa Ha NpoaykTra

3a BCMYKM nekapcTBeHn hoOpMU Ha HUKApAMMNUH

e Touka 4.4 — CneunanHun npeaynpexaeHus 1 npeanasHn Mepkn npu ynotpeba
Tpsabea aa ce BKAOUM NpeaynpexaeHue, KakTo cneasa:

Xunokcusa

CbhobuleHN ca cnyyvyam Ha XMMNOKCUA c/iei UHTPABEHO3HO MNPUJIOKEHUE Ha HUKapAMUMWH, No-
cneuvasiHo npv nalMeHT C BeYye ChbllecTByBallln 6enog906|-m HapyuieHusa navn Apyrm CbCTtosdHusA,
KOUTO MOX>e fAa KoMNnpoMmerupar auxarenHarta c¢dyHkuuma. Mpu Te3m naumeHTV ce npenopbysBa
BHUMaTeNnHo HabnaroaeHne Ha OKCUreHauuaTa.

Camo hopMu 3@ MHTPaBEHO3HO MNPUIOXKEHME Ha HUKAPAUTMNH

[JobaseTe npenpaTka B Touka 4.4 (Bx. ToOuka 4.8).

e Touka 4.8

CnepHaTa HexenaHa peakuus Tpsbsa ga ce go6asum B COK ,PecnupatopHu, rpbaHN U MeAMacTUHaNHM
HapyweHus" B KaTteropus ,C HEM3BeCTHa YecToTa™:

Xunokcus

JincroBka

3a BCMYKM NeKapcTBEHM HOPMU Ha HUKApPAMMMUH
Touka 2

ToBa NeKapcrBO MOXKe Aa AoBeAe A0 HUCKW HMBA Ha KUCAIOPOoA WU 3aTPyAHEHUSA B AMLUAHETO,
KOrato ce npuJjara_upe3 MHXXEKTUMpaHe BbB_ BeHa, 0co6eHO npu nauvmeHTu c 6enoapobHu
npo6seMu Mam Apyrum CbCTogHUSA, 3acaralum amuwiaHeTo. Bawunar iekap e npoBepaBa HUBarTa Ha

Kucsiopoa no BpeMe Ha JIe4YEeHUNETO.

CaMo opMK 3@ MHTPaBEHO3HO MPUIOXKEHME Ha HUKAPAUTNH
Touka 4 — Bb3MOXHWN HexenaHu peakumu
PecnupaTtopHu, rpbaHN U MegmacTMHANHU HapyLleHuns

Hucku HUBa Ha Kucnopoa B KpbBTa (XMMNOKCUA) — C HEM3BECTHA 4YecToTaTa




Mpunoxxenue II1

Npacdmk 3a n3NbJIHEHME HA HACTOSILLOTO CTaHOBMLE



Fpadmk 3a n3nbJIHEHME HA HACTOSILLOTO CTaHOBMLE

MNMpuemaHe Ha cTaHoBuweTo Ha CMDh: aHyapu 2026 r., Ha 3acegaHue Ha CMDh

MNpepaBaHe Ha NpeBoauTe Ha nNpunoxeHusaTa kKbMm | 15 mapTt 2026 .
CTaHOBULLETO Ha HaUMOHaNHUTE KOMMNETEHTHMN
opraHu:

M3nbnHeHNe Ha CTaHOBMULETO OT AbpXXaBute 14 man 2026 r.
uneHkn (nogaBaHe Ha 3asB/ieHMe 3a NpoMsiHa OT
nputexatens Ha pa3pelleHmeTo 3a ynotpeba):




