MpunoixxeHue I

HayuHu 3akno4YeHUss U OCHOBaHMSA 3a NPOMSHA Ha YC/IOBUATA Ha
pa3pelweHuero(sata) 3a ynorpeba



Hay4Hu 3aknroueHun

Mpeasua oueHbYHMA goknag Ha PRAC oTtHocHo MADB 3a oKTeHMAUH anxuapoxnopua/deHoKkcmeTaHorn,
Hay4yHWUTEe 3aK/IloYeHUs Ca, KaKTo cneaBa:

Bb3 ocHOBa Ha JaHHMW OoT nNy6nuKyBaHaTa fMTepaTypa, cbobLiaBallyn 3a CEPMO3HU peakLmm Ha MSICTOTO
Ha NPUIOXeHWe, BKIOUYMTENTHO HEKPO3a M 0bpa3yBaHe Ha LMKaTPWUKCU, CBbP3aHKU C ynoTpebaTta Ha
OKTEHWAWH NpU HEAOHOCEHN HOBOPOAEHU C HUCKO TENIeCHO Tersio, ce cunTa 3a HeobxoaMMo aa ce
akTyanuaupa npofykToBaTa UHGOpMaumus Ha BCMUYKKU MNPOAYKTU 3a NpuiaraHe Bbpxy KoxaTa (He ce
OTHacs 3a BarvHaaHo npunoxeHue). Mo Tasn NpuMyMHa B NpoaykToBaTa MHGOpMaLUs e BKIIIYEHO
npeaynpexaeHme oTHOCHO NMPUIOXKEHNETO Ha CbAbpXKALLM OKTEHUAUH ANXUAPOXIopua/deHokcneTaHon
QHTUCENTULUM NPU HEAOHOCEHN HOBOPOAEHM C HUCKO TEJIECHO TEr/O.

OcBeH TOBa MO BpeMe Ha OTYETHUSA nepuos e 6un NoTBbpAeH U KNnacuduumpaH KaTo BaXeH
naeHTUdUUMPaH PpUCK CUrHan 3a 6€30MacHOCT, BKOYBALL CEPMO3HU peakumn Ha MACTOTO Ha
NpunoXeHne cnea npunaraHe u3BbH 0406peHNTe NOKa3aHUS Ha OKTEHWAUH
anxuapoxnopua/deHokcneTaHon B oKOTO. o Ta3u npyynHa KbM NpoaykToBaTa nHdopmaums e
nobaBeHO npeaynpexaeHue, vye Tpsabea Aa ce n3barsa NpuIoXKeHMe Ha OKTEHUAUH
anxuapoxnopua/deHoKCMeTaHon B 0OKOTO.

CMDh ce cbrnacsiBa ¢ Hay4yHuTe 3aknoveHus Ha PRAC.

OcHOBaHuA 3a NpoMsiHaTa Ha yCJ/IOBUSAITa Ha pa3peweHueTo(saTa) 3a ynortpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hay4HWUTE 3aK/I0YEeHUs 3a OKTEHWANH Anxuapoxnopua/deHokcnetraHon CMDh cuuta, ve
CbOTHOLUEHMETO Non3a/pucK 3a nekapcrTBeHns(ute) NnpoaykT(1), cbabpxaw(n) OKTEHUANH
anxuapoxnopua/deHoKCneTaHon, € HeNpoMeHeHo C NpeasioXXeHnTe NpoMeHn B NpoayKToBaTa
nHdopmaums.

CMDh pocTturHa Ao ctaHoBMLLE, Ye pa3pelleHneTo(sTa) 3a ynotpeba Ha npoayKTuTe, nonajawm B
obxBaTa Ha HacTosLwaTa eaMHHa oueHka Ha MAOB, Tpabea aa 6bvae(aT) nsmeHeHo(n). B cnyyaute, npu
KOWTO ApYru NieKapCTBEHN NPOAYKTU, CbAbPXallM OKTEHUANH ANXNAPOXNopua/peHoKcneTaHon ca
noHacrosiLeM paspelleHun 3a ynotpeba B EC unu ca npegmet Ha 6baewum npoueaypu no paspellaBaHe
3a ynoTtpeba B EC, CMDh npenopbuyBa 3aMHTEPECOBaHUTE AbPXaBW UYNIEHKU U
3asBuUTennUTE/NpUTEXaTENUTE Ha pa3spelleHune 3a ynotpeba Aa B3emaTt noj Heo6xXoAUMOTO BHUMaHue
ToBa ctaHosuue Ha CMDh.



MpunoixxeHue 11

U3MeHeHMAa B npoaykTOoBaTa MH(poOpMaLus Ha nekapcrBeH(M) npoaykr(m),
paspeweH(M) N0 HAaUMOHAJNHM npoueaypu



N3MeHeHuns, KOUTO TPA6Ba Aa 6bAAT BK/IIOUEHN B CbOTBETHUTE TOUKM Ha NpoAyKTOBaTa
uHdopMaLms (HOBUAT TEKCT € NoAYEPTaH U yae6eneH, N3TPUTUAT TEKCT € 3aapackat)

3a Bcuyku nekapCcTBeHU NMPOAYKTH 3a rpuaaraHe Bbpxy Koxata (He ce OTHacs 3a BarnHasHo
MPpUIIOXKEHNE)!

KpaTka xapaKkTepucTMka Ha npoaykra
. Touka 4.4
Tpab6ea na ce nobaBu npeaynpexaeHne, KakTo cneasa:

MpunoxeHneTo Ha BOAHU Pa3TBOPU Ha okTeHUaAuH (0,1%, cbc nnm 6e3 PeHoKkCcUeTaHo1) KaTto

KOXXHU aHTUCENTULIN nNpeaAn MHBa3UBHU NnpoLleaypu € CBbp3BaHO CbC CEPUO3HU KOXKHMHN
peakKuum npu HeaOHOCEHU HOBOpOAEHU C HUCKO TeJIECHO Tersio.

OTcTpaHeTe BCUMKM HAMOKpPEHU MaTepuasiv, NOKPUBKU WJN NPECTUNIKKU npeau aa
npoab/XUTE C MHTEpBeHuuaTa. He ngunaraﬁTe npeKoMepHu KoJim4yectBa U He nossonsBamnTe
<pa3TBOPbLT><renbrT> Aa ce Hacbbepe B KOXKHU MbHKU WX NOA TANOTO Ha NauvueHTa uwiau ga
nokane no yapwadwu uam Apyr marepuvan, KOWTO € B NPSAK KOHTAKT C TAJIOTO Ha nauuveHTta. B
cnyyaunuTe, Korato ce Hajsara npujaraHe Ha OKJiy3MBHU NpeBpPb3KNU BbPX 4acTbliN, KOUTO

npeav ToBa ca 6unn TpeTupaHum c <MmMme Ha npoayKTa>, TQHGBa Aa ce B3eMaT MepkKu npeau
npwjaraHe Ha npeBpb3KaTa Ha MACTOTO Aa HAMA HaJimune Ha U3JZINLHO KOJZIN4YeCTBO OT

npoaykTra.

Tpsa6sa pna ce nsbarsa npunoxxeHve Ha <Mime Ha NpoayKTa> B OKOTO.

JincroBka
. Touka 2

[a ce npunara ¢ NOBUWIEHO BHUMaHUE NPV HOBOPOAEHU, 0cO06eHO Npu TakKnBa, KOUTO ca
poaeHu HefoHOCEeHU. </Me Ha NpoAyKTa> MOXe Aa NPUYNHUN CEPUO3HU YBpEeAaHNUA Ha
Ko)kaTa. OTcTpaHeTe UM3JIMLWIHOTO KOJIMYECTBO OT NPOAYKTAa U Ce norpuxere
<pasTBOPbLT><reNnbT> fa HE OCTaBa BbPXY KO)<aTa No-AbJIro, OTKOJIKOTO € Heo6xoanmo
(ToBa BK/IIOMBa MaTepuaau, NoKanaHu C pa3TBopa, KOUTO Ca B NPAK KOHTaKT C TAJIOTO Ha
nauveHra).

Tpa6sa aa ce n3bsirsa npunoxkeHne Ha <MMe Ha NpoayKTa> B OKOTO. B cnyyait Ha nonagaHe
B 0UMTE, U3NJIaKHETe BeAHara o6unaHo c Boaa.




MpunoxxeHue 111

Fpacduk 3a M3aNbIHEHME HA HACTOSILOTO CTaHOBMULYE



Fpacuk 3a M3Nb/IHEHME Ha HACTOSALWOTO CTaHOBMULYEe

MpuemMaHe Ha cTaHoBuMweTO Ha CMDh: centemepun 2017 r., Ha 3acegaHune Ha CMDh

MNpenaBaHe Ha npeBoAUTE Ha MPUIOXKEHUATa KbM | 28 okTomMBpu 2017 .
CTaHOBULLETO HA HaLWOHATHUTE KOMMNETEHTHU
opraHu:

MN3nbiHEeHNe Ha CTAaHOBULLETO OT AbpXaBuTe 27 pekemBpu 2017 r.
uneHku (NogaBaHe Ha 3asiB/ieHWe 3a NpoMsiHa OT
npuTexaTens Ha pa3spelweHuneTo 3a ynoTtpeba):




