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MPOCNEQABAHE HA BE3OMACHOCTTA

1. LenTta Ha npouefypaTta e ga ce onpegenu peabT 3a npocneasisaHe Ha 6esonacHocTTa
Ha U3NUTBAHUTE NPOAYKTW, NpunaraHn B ogobperHn ot Komucusita KNMHUYHN U3NUTBaHUA
Ha neKkapcTBeHU NPOAYKTU.

2. ObxBawa BCUYKM JaHHW 3a 06e30nacHOCT MO  KAWHWUYMHW  U3NUTBAHWUA, MOmyyYunu
NMONOXWUTENHO CTaHoBuLLEe oT KomucusaTa.

3. OTroBOpHOCT MO WU3NbIHEHWETO € Ha npeacefartens, 4YneHoBeTe U cekpeTaps Ha
KomucusTa.

4. HopmaTuBHM akTOBEe U [OOKYMEHTU, U3NON3BaHM 3a U3roTBAHETO Ha Tasu con

4.1. Hapepn6a 31, o6H. B, 6p. 67 ot 17. 8. 2007 r.,
4.1.1. Mpunoxenue 1 - npuHuunute Ha [lobparta {nuHuyHa MpakTuka (QKIT)

4.2 Hapep6a Ne 2 ot 5 ceBpyapu 2008 r. 3a u3MCKBaHWATa KbM CbOUpaHETO,
NOTBBLPXKAABAHETO M NPEAOCTaBAHETO Ha MHMOPMaLUA 3a HEXEenaHn NeKapCTBEHN
peakLum 1 KbM CbAbPXaAHUETO U (hopMaTa Ha CreLlHUTe AOKNaan 3a CbobLueHns 3a
HeXenaHu nekapCcTBEeHN peakuun 1 nepuoanyHuTe aoknaau 3a 6esonacHoct Ha M3
(o6H. [1B. Bp.24 oT 4 mapT 2008r.)

5. Mpoueaypa (1.5,6,7,8u9)

5.1. UnguBuayanHu cboOLEeHUs 3a HeXXernaHu peakuum

5.1.1. Bwvanoxutensat ysegomaBa Komucusata no €TUKa 3a MHOrOLEHTPOBU
M3NUTBaHUSA 3a BCsAKa MoAoO3UpaHa Heo4yaKBaHa CepUO3Ha HeXenaHa
nekapcTBeHa peakuus, HacTbnuna B X)4a Ha KIUHUYHO WU3NUTBaHe,
npoBexXaaLlo ce Ha TepuTopuaTa Ha P. bbnrapus, KOATO BOAW AO CMbBPT
UNn XMBOTO3acTpalLaBaLl0 CbCTOSHUE, Ha-KbCHO 7 AHU OT nony4YyaBaHeTo
Ha WHGopMauus 3a Hes. BbanoxwuTtenat npepoctasa Ha KomucusTa
JOMbIHUTENHa UHopMauus no criyyas B CPoK 8 AHWU OT AartaTta, Ha KOATo
€ usnpaTteHo yBeAoMIEHNETO.

5.1.2. Bwbanoxutensat yeegomssa KomucuaTa 33 BCUMYKM  MOAO3MPaHU
Heo4YaKBaHU CEPUO3HU HEXernaHW NeKapCTBeHU peakuuu, HacTLnunn B
X0A4a Ha KMWHWYHO M3NUTBaHe MPOBEXAallo ce Ha TepuTopuaTa Ha P.
Bbnrapusi, KOUTO He ca CbC CMbPTEH U3X0A4 WK XMBOTO3AcTpallasallu,
Hal-KbCHO 15 AHMW OT Nony4YyaBaHETo Ha MHOPMaLUA 3a HAaCTbLMNBAHETO UM.

5.1.3. CbobleHnsaTa 3a nogo3vMpaHuM Heo4yakBaHU CEpPUO3HU HexernaHu
NeKapcTBeHU peaKuMu, HaTCTLNUMM Ha TepuTopusTa Ha Peny6nuka
Bwbnrapus, ce noaasart Ao KoMmucusita no € rka HesabaBHO 1 He No-KbCHO
oT 15 AHU OT nNony4yaeBaHe Ha UHopMauns 3a HaCTbNBAHETO UM.

5.1.4. Bbanoxutenat yeBegomssa Komucusita 33 BCUYKM  NOAO3MPAHM
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KOMUCUA MO ETUKA 3A MHOIOLIEHTPOBU U3MNMUTBAHUA
COIM Ne 10. MNpocneasiBaHe Ha GesonacHocTTa

Heo4YaKBaHU CEPUO3HU HeXeraHu JieKapCTBEeHU peakuuu, HacTbMNUNN B
X0Aa Ha KIMMHWYHO U3NUTBaHe, NMPOBEeXAallo Ce U3BbH TepuTopusaTa Ha P.
Bbnrapus Ha no-ronemu Nepuvogu, HO He MO-pPsAKO OT BeAHBX Ha WeCcT
Meceua.

CbolweHunata 3a MOAO3MPaHN HEOYaKBaHW CEPUO3HU  HEXenaHu
NeKkapcBeHM peakuum ce npeactaBaT B Komucusta no eTuka 3a
MHOIFOLEHTPOBM  UINUTBaAHWS Ha ENEeKTPOHEeH HocuTen wwunu no
oduumanHata enekTpoHHa nowa Ha KEMW, «kakto cneaga:
secretar.kemi@mbh.government.bqg

CvobuweHneTo 3a noAo3upaHa HeovakBaHa CepuoO3Ha HexenaHa
fieKapCcTBeHa peakuusa CbAbpKa AaHHW, CbrnacHo HapenbaTa no 4n.191
o1 3JIMXM u cnefHoOTO: 3arnaBUeTO U KoAa Ha U3NUTBAHETO, Bb3NOXUTENS,
onucaHue Ha cbOUTUETO, U3xoAa, paskpMBaHE UMM He Ha Koda, Bpb3KaTta
Ha M3NUTBaHWUA MPOAYKT CbC CLOUTMETO (UMa/HSIMa NPUYMHHO CNeacTBeHa
BPb3Ka) criopes rnaBHUS U3CnepoBaTen, MHEHUE 33 NMPEoLEeHKa UK He Ha
paspeLLeHNEeTOo 3a KNUHUYHOTO U3NUTBaHeE.

5.2. FloguweH goknapg 3a 6e3onacHoCT

5:.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

524

5.2.5.

5.2.6.

52.7.

corn 10

Bb3noxutenar NPeaocTaBa BEeAHBX roguwHo Ha KomucuaTa no eTuka 3a
MHOrOLUEHTPOBU U3NUTBaAHUA CMUCHK Ha BCUYKU MOAO3NPaHU Heo4yakBaHu
CEPUO3HN HEeXenaHW nekapCTBeHW peakuuv, KOUTO ca Bb3HUKHaNW npes
M3MuUHanua nepuop, M poknag 3a 0OesonacHocTTa Ha yqyactHuunTe B
N3NNTBAHETO.

dopmMaTbT M CbAbPXKAHMETO Ha [oOKNaga ca B CbLOTBETCTBUME C
pasnopenbute Ha yn. 191 ot 3MMXM.

MoavwHuAT aoknan 3a Ge3onacHOCT ce NPeAcTaBs Ha XapTueH wuwunu
enekTpoHeH Hocuten B [lenoBoacTBoTo Ha  MuHWCTEPCTBO  Ha
3[paBeonasBaHeTo 1 no oduuymanHaTa enekTpoHHa nowa Ha KEMW, kakto
cnepga: secretar.kemi@mh.government.bg

FogvwHMAT poknap 3a 6e3onacHOCT cbabpka 0000WeEHM [aHHW 3a
fGe3onacHoOCTTa Ha W3NUTBaHWA INEKapCTBEH MpPOoAYKT 3a nocneaHus
efHoroAuLeH nepuod, CYNTaHO OT gartata Ha NbpPBOTO paspelleHue 3a
npoBeXAaHe Ha KIUHWYHO W3NUTBAHE C W3MNUTBAHWSA MPOAYKT Ha
TepuTopuaTa Ha EBponenckus cbios.

KoraTto npoeexaa noseye OT €4HO KIUHUYHO U3NUTBAHE C €4MH U ChLUM
U3NUTBaH MNPOAYKT, BBL3NOXUTENAT nopasa o6LW, rogulleH pfoknag 3a
GesonacHocT. B Te3u cnyyam LOKNagbT CbAbpKa AaHHW 3a npoduna Ha
6e30nacHOCT Ha WU3NUTBaHWS NPOAYKT W TOAWUWIHUTE [OKNagn 3a
6e3omacHOCT MO BCAKO OT npoBexaaHute B bbnarapus KINHUYHK
MU3NUTBaHUSA.

Bb3noxutenaTt nogaBa roguliHUA Loknag 3a 6e30rnacHocT B Cpok Ao 60
KaneHgapHU OHU cnej Kpas Ha nepuoga, KouTo obxsawia aoknagbTt. 3a
KIUHWYHN U3NUTBAHUS C MPOABIMKUTENHOCT MNoA €4Ha roguHa, roguvlleH
noknazg 3a 6e3onacHocT ce nogasa B cpok Ao 90 gHW crep npukniysaHe
Ha M3NWUTBAHETO, C yBedoMNeHueTo no 4n. 142 an. 2 ot 3JMXM. lNpu
nouckeaHe oT KomucusiTa no etuka Bb3NCKUTENAT NpefocTaBs rogulleH
noknapg 3a 6€30nacHOCT Y U3BBH NOCOYEHUSA CPOK.

FoauwHUTEe Joknagum 3a 6e3onacHoOCT ce npernexgar oT onpepeneH oT
npeacenartensa vneH Ha Komucusata u, npu HeoboxoaMMOCT (Mo npeLeHKa
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KOMUCUA MO ETUKA 3A MHOTOLIEHTPOBW U3MUTBAHUSA

COI1 Ne 10. MNpocnegsisaHe Ha 6esonacHocTTa

Ha npernexaaluns), ce NPeacTaBsAT Ha 3acefaHue Ha Komucusita.

5.3. Apyrm oaHHu 3a 6e3onacHoCT

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

Bv3noxutenat npeactass Ha KomucusTa BCUYKM akTyanusauum Ha
AaHHWTe 3a 6e30MacHOCT 1 NePUOANYHN ACKNaAN.

Bbanoxutenat uHdopmupa Komucusita no eTuka 3a BCsKa apyra
WHGOPMaLWs, KOATO MOXe fAa NpeAcTaBnsBa 3annaxa 3a 34paBeTo W
Gnaronony4neto Ha nauveHTUTe, Aa NOBNMSie HA xoZa Ha Npoy4YBaHETo
Unn Aa npoMeHu MONOXWUTENHOTO CTaHoBULWEe Ha Komucusa no etuka 3a
NPOoAbIMKEHNE Ha KIMHUYHOTO U3NUTBaHE.

MNpeAcTaBeHUTe HOBW AaHHW Ce Pa3srNEeXAaT N OLeHABAT OT ONpeAeneH oT
npeacepatens 4YneH Ha KomucusaTa wnu BBbHLIEH €eKCnepT U ce
npeacTaeaT Ha KomucusTta 3a cTaHoBuLLE 32 HEOBXO4UMUTE MEPKU.

5.4. AkTyanusauus Ha Gpolwypa Ha uscnegoBartens

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

Mpu akTyanuaupaHe Ha Gpolypa Ha u3crefoBaTens Bb3NOXUTENST S
npefocTaBs Ha KOMUCKSTA 3a CBeAEHMe.

HAonbneaHeTo Ha GpollypaTa Ha M3CreLOBaTens C HOBU AAHHU He e
ChbulecTBeHa NPOMsiHA, ako He AoBexXAa A0 NPOMEHU B NPoLeaypuTe no
MPOTOKON WNN MHGOPMUPaAHOTO cbrracve (Aa 6bae copmynupaHo oT
Bb3NOXUTENS).

HoBata uHdopmauus ce npeactaBs kato 0606LiEHME, BKMIHOYUTENHO
kpaTko o6obLieHne Ha Gbnrapcku esnk, U ce oT6enassBaT CTpaHuLuUTe OT
AOKYMEHTauusATa, ¢ MapKuMpaHU NMPOMEHW, CPpaBHABALUM aKTyamnHuTe u
npeanaraHnTe HOBM TEKCTOBE (BL3MOXHO kaTo track changes), kakto u
00OCHOBKa Ha MNPOMEHWUTE W CTAHOBULLE OT Bb3NOXUTENS OTHOCHO
NpomMsiHa Ha CbOTHOLIEHUETO Non3a/pPUck.

5.5. NpeanpuemaHe Ha Mepku ot Komucusita

5.5.1.

5.5.2.

Komucusta npeueHsBa noctbnunata uedbopmauus (0T WHAMBMAYANHU
CbOOLUEHNSA 3a HeXenaHu peakuwu, rogulHU Aoknaan 3a GesonacHocT,
Apyrv paHHM 3a GesonacHOCT W akTyanusupaHa Gpolwypa Ha
uscneposaTens) U HEMHOTO 3HAYEHWE 3a NPOBEXAaHe Ha U3NUTBAHETO.

KomucusTa NPOTOKONUpa peleHne OTHOCHO CTaTyTa Ha U3NUTBaHETOo Mo
€0UH OT CrnegHnTe Ha4YnHU:

e MNOTBBbPXKAABA MNOMOXUTENHOTO CTAHOBULLE;
e M3UCKBa JOMbIHUTENHA MHOPMAaLUS;

e M3UCKBa MpoMsHa B NMPOTOKONMa W/MNN MHPOPMUPaAHOTO Chbrracue 3a
oTpassiBaHe Ha HoBaTa UHOPMaLVIS;

e U3NnK3a C pelleHne 3a npekpaTtaBaHe Ha NoroXXUTENMHOTO CTaHOBULLE.

an pelleHne 3a HeobXxoauMOCT OT npomMAHa B MPOTOKOMa, CTaHOBULLETO ce

npenpawa ao WAJ ¢ npenopbka WAJT ga nsucka ot Bb3NOXUTENA NPOMSHA B MPOTOKONA,
CbrnacHo npasomMoLuuaTa Ha AreHuuaTa no un. 127, an. 1 ot 3J1IMXM.
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