3AKOH 3A 3AIIMTA OT BPEJHOTO BB3JIEHCTBUE HA
XUMHUYHUTE BEHIECTBA U IIPEITAPATH (BAI'JI. U3M. - /IB,
bP.114 OT 2003 TI'., B CHUJIA OT 31.01.2004T".)

B cuna om 05.02.2002 2.

Oo6n. J[B. 6p.10 om 4 ®espyapu 2000e., uzm. /[B. 6p.91 om 25
Cenmemepu 20022., uzm. JIB. 6p.86 om 30 Cenmemspu 20032., usm. /B.
op.114 om 30 Jlekemepu 20032., uzm. /{B. 6p.100 om 13 Jexemspu 2005e.,
usm. /[B. op.101 om 16 Jexemspu 2005e., uzm. [B. 6p.30 om 11 Anpun
2006e., uzm. JIB. 6p.34 om 25 Anpun 2006e., usm. [AB. 6p.95 om 24
Hoemspu 2006e., usm. J[B. 6p.82 om 12 Oxmomepu 20072., usm. J[B.
op.110 om 30 Jlexemspu 2008e.

['maBa mppBa.
OB TTOJIOKEHUA

Un. 1. (U3wm. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuia ot 31.01.2004 r., u3m. - 1B, 6p. 82 ot
2007 r.) To3u 3aKk0oH ypexna:

1. mpaBata ¥ 3agbJDKEHHATa Ha (U3MYECKUTE M IOPUIUYECKUTE JIMIA, KOHUTO
MIPOU3BEXK/IAT, MyCKaT Ha Iaszapa, ynorpedsBar, ChbXpaHsABaT MU U3HACIT XUMUYHU BEIECTBA U
IIpenapaTH C LeJ 3alIUTa Ha YOBEIIKOTO 3paBe U ONa3BaHE HAa OKOJIHATA CPEAa;

2. mpaBOMOLIMSTAa HAa JbPKABHUTE OPraHH, OCBHIIECTBABALM KOHTPOJ BBPXY
MIPOU3BOJICTBOTO, ITYCKAHETO HA Ia3apa, yrnorpedara, ChbXpaHsSBAaHETO M M3HOCA HA XUMUYHU
BEIIECTBA U NIpENapaTu;

3. Mepkute no npwiaradHero Ha: Permament (EO) Ne 850/2004 na EBpomneiickus
napgaMeHT U Ha CbBeTa OTHOCHO YCTOMUMBHUTE OPraHWYHM 3aMBPCUTENN WU W3MEHSI
HupektuBa 79/117 ENO; Pernament (EO) Ne 648/2004 na EBpomneiickus napiamMeHT U Ha
CoBera otHocHO nereprentute; Permament (EO) Ne 2032/2003 na Komucusita OTHOCHO
BTOopaTta (aza Ha l0-romumnbaTta paboTHa mporpama, mocouyeHa B uwi. 16, maparpad 2 ot
HupexktuBa 98/8/EO na EBponeiickus napiaameHT 1 Ha ChBeTa OTHOCHO IYCKAaHETO Ha Ma3apa
Ha Owomuau u 3a u3MeHenue Ha Permament (EO) Ne 1896/2000; Pernament (EO) Ne
1907/2006 na EBpomnelickust napiameHT U Ha CbBeTa OTHOCHO PETUCTpaLUATa, OLICHKATa,
paspemaBanero u orpannuyaBaHeTo Ha xuMmukanu (REACH), 3a cp3gaBane Ha EBpomneiicka
areHuys 10 XuUMUKanuTe, 3a u3MeHeHue Ha JupextuBa 1999/45/EO m 3a orMmsiHa Ha
Pernament (EMO) Ne 793/93 na CoeBeta u Permament (EO) Ne 1488/94 na Komucusra, KakTo
u Ha [{upextusa 76/769/EVO na CoBera u nupexktusu 91/155/ENO, 93/67/ENO, 93/105/EO n
2000/21/EO na Komucusra; Pernament (EO) Ne 304/2003 na EBpomneiickus nmapiaMeHT U Ha
CpBeTa OTHOCHO M3HOCAa M BHOCA Ha OMACHM XMMHKAJIM, HapUYaHU IO-HATaThK CHOTBETHO
"Permament 850/2004", "Permament 648/2004", "Permament 2032/2003", "PermameHTt
1907/2006" n "Pernament 304/2003".

Un. 2. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmiia ot 31.01.2004 r.) OmacHu XUMHYHU



BEI[ECTBA W MperNapaTd ca XMMHUYHUTE BEIIeCTBA U Mpenapard, KOUTO ce Kiacuduuupar B
€/IHa WJIH TIOBEYE OT CIICTHUTE KATeTOPUU:
1. eKCIJI03UBHH;
. OKCHHMPAIIIH;
. IBKJIIOYUTEITHO 3allaIiMH;
. (m3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) necHO 3ananumMu;
. 3aIaJIMMH;
. CHJTHO TOKCHUYHH;
. TOKCHYHH;
. Bpe/IHH;
. (m3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmma ot 31.01.2004 r.) KOpO3UBHH;
10. npa3zueniy;
11. cencnOumM3Upanu;
12. xaHLIEpOT'€HHH;
13. TOKCUYHU 3a PENPOAYKIUATA;
14. myTareHHu;
15. onacHu 3a OKOJIHATa cpefa.

O 00 O\ W B~ Wi

Un. 3. (M3wm. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cmia ot 31.01.2004 r., u3m. - 1B, 6p. 82 ot
2007 r.) To3u 3aKk0H HE ce ImpuiIara 3a BELIECTBA U Ipenapary, IyCKaHETO Ha Ma3apa, BHOCHT,
W3HOCHT, ChXPAaHEHHETO U yHmoTpedara Ha KOUTO MOIeKAT Ha ypenda B CICIHAHU 3aKOHHU,
KaTo:

1. (u3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - /1B, 6p. 82 ot 2007
r.) JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MEAWIIMHA W BETCPUHAPHOMEIUIIMHCKHUTE
MPOIYKTH;

2. KO3BMETUYHUTE MPOIYKTH;

3. (u3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., mom. - 1B, 6p. 95 ot 2006
r., B cuia ot 24.11.2006 r.) xpaHuTe U A0OABKUTE B XpaHWUTE, NMPEAHA3HAUYECHU 32 XOpa U
YKUBOTHH;

4. paIMOAKTUBHUTE BEIIECTBA U OTMAIBIIH U SAPEHUTE MAaTCPUAIIH;

5. (ot™m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cuma ot 31.01.2004 t.)

6. (m3Mm. - /1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cmna ot 31.01.2004 r.) oTmagpuute;

7. (m3m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B crua ot 31.01.2004 1.) TpaH3UTHO MPEBO3BAHUTE
npe3 TeputopusaTa Ha PemybOnuka Bbiarapus XuMUYHH BellecTBa W MpenapaTH, KOUTO HE Ce
00paboTBaT WK NMpepaboTBaT Ha TEPUTOPHUATA HA CTPAHATA;

8. (moBa - JIB, O6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) omacHUTe XUMUYHU
BEI[ECTBA U IIpermapaT, IPEBO3BAHH C JKENE30IIbTEH TPAHCIIOPT, 0 MOPE HIIU 0 BB3IyX WIH
0 IPYTH CYXO3€MHH WJIM BOJHU ITHTHUIIIA;

9. (noBa - /IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., gom. - JIB, 6p. 95 ot 2006
r., B cmia ot 24.11.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 110 ot 2008 T.) MEIUIIMHCKH U3IEHSI TIO CMHUCHJIA
Ha 3aKoHa 32 MEAUIMHCKUTE U3ICIIHS.

10. (aoBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - [IB, 6p. 82 ot 2007
r.)

11. (HoBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - [IB, 6p. 82 ot 2007
r.)

12. (oBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - [IB, 6p. 82 ot 2007



T.)

Un. 4. (U3wm. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuia ot 31.01.2004 r., u3m. - 1B, 6p. 95 ot
2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) 3alpaHsiBa ce peKIaMUPaHETO Ha OMACHU XUMHUYHHU
BellecTBa, 03 Ja € MOCoYeHa B peKiiamara TsXHaTa KaTeropusi Ha OIMAaCHOCT ChIUIACHO WII. 2.

Ui 4a. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. - 1B, 6p. 82 oT
2007 r.) MUHHCTBPBT Ha OKOJIHATA CPEZla U BOJUTE € KOMIIETEHTEH OpPraH 110 CMUCHJIA HA Yl.
15 ot Pernament 850/2004.

Un. 46. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) 3abpansiBa ce
MPOU3BOJICTBOTO, IMYCKAHETO Ha TMa3apa W ymnoTrpebaTta Ha YCTOWYMBH OPraHUYHU
3aMbPCUTEIIN, HE3aBUCUMO JaJIi ca B CAMOCTOsITeNIHA (DOpMa HITK CE ChIbPXKAT B IperapaTH.

(2) (O1™m. - ]IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

(3) (Orm. - ]IB, Op. 82 ot 2007 r.)

Y. 48. (HoB - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.) IIpurexarensat Ha
CKJIaJI0Ba HATUYHOCT OT YCTOMYHMBY OPTaHUYHHU 3aMBbPCUTENIN B CAMOCTOSATENHA (JopMa UITH B
mpemapaTd  yhpaBisiBAa Ta3W CKJIAJ0BAa HAJIMYHOCT KaTO OTHAAbK B CHOTBETCTBHE C
M3HUCKBaHUATA HA 3aKOHA 32 YIPaBIECHUE HA OTHABIIUTE.

Un. 4r. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) MUHUCTBPBT Ha
OKOJIHATa cpela M BOAMTE M3roTBsd HamuoHaneH IuiaH 3a JA€HCTBUE IO YIPAaBJIEHUE Ha
YCTOWYMBUTE OpPraHUYHU 3aMbPCUTENN U B CBOTBETCTBUE ChC 3aJbJDKEHUATA CU 10 WIL. 8, T. 2
ot Pernmament (EO) Ne 850/2004 na EBpomneiickus mapmameHT u CbBeTa ro wu3mpaia A0
EBpomnelickara KOMUCHS U 10 AbPKABUTE - WICHKU Ha EBpOIIEHCKUSA ChIO3.

I'maBa BTOpA.
KITACUOUIINPAHE, OITAKOBAHE U ETUKETHPAHE HA
OIMTACHUTE XMMNYHU BEIIECTBA U ITPEITAPATHU (3ATJI. U3M. -
B, bP. 114 OT 2003 I'., B CWUJIA OT 31.01.2004 T".)

Un. 5. (Usm. - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) (1) (U3m. - [IB, Op.
95 or 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Bcsko nuie, koeTto mycka Ha ma3zapa XMMHUYHO
BEIIECTBO WJIM Tperapar, € JUIbXHO Jia To Kiacu(uuupa Bb3 OCHOBA HAa HErOBUTE (DU3UKO-
XUMUYHH, TOKCUKOJIOTUYHU ¥ €KOTOKCUKOJIOTUYHU CBOMCTBA.

(2) PenbT u HauMHBT Ha KiacuuIUpaHe, OMAKOBAHE W €TUKETUPAaHE HA XUMHYHHU
BEIIIECTBA U MpEMapaTu ce ONpeAesT ¢ Hapen0a Ha MUHUCTEPCKUS ChBET.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Koraro BemecTBOTO WK
IpenaparbT ce KIACU(PHUIMPAT B €IHA WM IOBEYE KaTEerOPUU Ha OMACHOCT IO 4WI. 2, JIUIaTa
mo am. 1 ca JUIBXHM Jla TH ONAKOBaT W ETUKETUPAT CIOpex OIpejaeieHaTa IpHu
KJIacu(UIIMPaHeTO KaTeropus/KaTeropun Ha OIMacHoCT.



(4) (M3m. - OB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma or 24.11.2006 r.) JlaGopaTopHu
U3NHUTBAHUS 3a ONPENENISHE Ha CBOMCTBaTa Mo ajd. 1 ce u3BbpIIBAT B CBHOTBETCTBUE C
npunuunure Ha Jlo6paTa mabopaTopHa MpakTHKA.

(5) (U3wm. - [IB, 6p. 100 ot 2005 r., B cuia ot 14.01.2006 r., u3m. - [IB, 6p. 95 ot
2006 r., B cmia ot 24.11.2006 r.) Cna3zBanero Ha npuHiunure Ha JloOpara maGoparopHa
NpaKkTUKa OT JabopaTopuHTE ce YAOCTOBepsiBa OT M3mbaHurenHara areHims "bbirapcka
ciyk0a 3a akpeauTauus' MpU YCIOBHUATAa Ha Hapenbara mo ain. 6 M Ha Imporenypara Ha
areHIMATa 3a MHCIEKIUS Ha JJAOOpaTOPUUTE U OJUTHTE HA M3CICIBAHUATA, IPOBEKIAHU OT
TAX WIA OT HAalMOHAJIHWUTE OpraHd Ha CTPAaHUTE - WIEHKH Ha EBpomnelckus Cbro3 U Ha
EBponeiickoTo MKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO, HOTU(UIIMpaHu Ha EBponeiickara KOMUCHS B
cboTBeTCTBUE C Wwil. 3, T. 1 oT [upexrusa 2004/10/EO na EBponelickus napiaMeHT U CbBeTa.

(6) IlpunimnuTe, WHCHEKIMATa W yAocToBepsiBanero Ha JloOpata maGopatopHa
MPaKTHUKa Ce OMPEAETAT ¢ Hapeada Ha MUHUCTEPCKUS ChBET.

(7) (Homa - JIB, 6p. 100 ot 2005 r., B cuma ot 14.01.2006 r.) JleiiHocTHTE TIO
yIIOCTOBEpsSIBAHE HAa CHOTBETCTBUETO ¢ NMpHUHIMIHUTE Ha JloOpara mabopaTropHa MpaKTHKa OT
WM3nbnauTenna arennus "bwiarapcka cimyx0a 3a akpeautanus' ce 3aruiamar mo IeHH,
ONPEENIEHU 0 pella Ha wi. 26 oT 3aKkoHa 3a aKpeAUTaLMATa, U3BbpILIBAaHA OT bbiarapckara
ciyx0a 3a akpeuTaIus.

Y. 5a. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 1., usm. - /IB, 6p. 101 ot
2005 r., ot™. - [IB, 6p. 95 ot 2006 1., B crna ot 01.01.2007 1.)

Y. 56. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cmuta ot 01.01.2007 1.) (1) [TonyuaBanero Ha
paspelieHre 3a OCBOOOXKJIaBaHE OT HW3MCKBAHUATA 3a HHUBOTO Ha IpsKaTa OHWOJIOTHYHA
pasrpaguMocT Ha JETEpreHTH 3a [POMUILIEHM M YUYPEeXKIACHCKHM LEId W/ Wiu
NOBBPXHOCTHOAKTUBHU BemiecTtBa (IIAB), mpenHazHaueHu 3a JETEPreHTH 3a MPOMUILIEHU U
YUpEeXKICHCKH 1IeNH, ce u3BbpiiBa no pena Ha Permament (EO) Ne 648/2004 na EBponelickust
napiaameHT ¥ CbBeTa.

(2) 3a moyryuaBaHe Ha pa3pelIeHre 3a 0CBOO0KIaBaHEe OT U3MCKBAHUATA 32 HUBOTO HA
npsKara OMOJIOTWUYHA PA3TPaJUMOCT MPOU3BOIAMUTEIUTE HA JETEPreHTH 3a MPOMHUIUICHH WU
yupexJIeHCKu Lenu, cpabpxkamu [IAB w/mwnn [1AB, npepnasHaueHum 3a JIeTepreHTH 3a
IIPOMHUIIUIEHN M YYPEXAECHCKH LIEIH, MOoAaBaT MUCMEHO 3asBieHHE A0 MHUHHCTEPCTBOTO Ha
OKOJIHATa cpefia ¥ BoauTe U 10 EBpornelickata KOMUCHS.

(3) (OTMm. - [IB, 6p. 82 ot 2007 r.)

(4) (Ot™m. - ]IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

(5) Msnbnautennara areHius "bearapcka ciyx6a 3a akpeauTanus’ mpeaocTaBs Ha
EBpomnelickarta KOMHCHS M Ha IbpKaBUTE - WICHKM Ha EBpONENCKHsS CBIO3, CIMCBK Ha
nabopaTopuuTe, KOMIETEHTHH Jla W3BBPIIBAT W3NUTBAaHUS Ha JerepreHtd u [IAB,
MpeAHa3HaYeHu 3a JETepreHTH, B choTBeTcTBUE ¢ wi. 7 oT Permament (EO) Ne 648/2004 na
EBpomnelickus napiaMeHT U CbBeTa.

Un. 6. (1) (Ilpenummen Teker Ha wi. 6, u3Mm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuia or
31.01.2004 r.) OmakoBkara Ha ONACHUTE XUMHMYHHM BELIECTBA M MpemapaTd TpsOBa na
OTroBaps Ha CIEIHUTE MUHUMAIHU U3UCKBAHUS:

1. (mom. - JIB, Op. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r.) omakoBkaTa TpsiOBa 1a



ObJle KOHCTpYHMpaHa MO HAYMH, KOWTO Ja HE MO3BOJIABA PAa3NMWIsIBAHE WM pa3jiMBaHE Ha
ChIIBPKAaHUETO W, OCBEH B CIIy4aWTe, KOraTo C€ M3UCKBAT CIICIUATHH MPUCTIOCOONICHUS 3a
0€301MacHOCT, OTIpe/IeNIeHH B Hapeadara mo 4ui. 5, ai. 2;

2. omakoBKaTa W MPUCHOCOOJICHHUATA 3a 3aTBapsHE TpsOBa aa ObaaT M3pabOTEHH OT
MaTepHai, KOUTO HEe B3aUMO/ICHCTBAT ChC ChABPIKAHUETO HA OMMAKOBKATA;

3. omakoBKaTa W TPUCIIOCOOJICHUATA 3a 3aTBapsSHETO U TpsiOBa 1a U3IBpPKAT
HOPMaJTHUTE HATOBApBAHUS MPH TPAHCTIOPTHPAHE U MPHU padoTa C TIX;

4. KOHTeliHepuTe, CHAOJCHN ChC 3aMEHHUMH IMPUCIIOCOOTICHUS 3a 3aTBapsiHe, TPAOBa
Jla UMaT TaKMBa MPUCTIOCOOJICHHUS, KOUTO MOTaT Jia Ce€ 3aTsArar MOBTOPHO, 0€3 ChABPIKAHUETO
UM JIa ce pas3Iuiee Win pasiee.

5. (ot™m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cuma ot 31.01.2004 t.)

6. (ot™m. - /1B, Op. 114 ot 2003 ., B cmma ot 31.01.2004 t.)

(2) (Hosa - IB, 6p. 114 o1 2003 1., B cuma ot 31.01.2004 r.) XumMu4HHATE NpenapaT,
KOUTO HE ce KiIacu(uIupar Karo OMAacHU, HO BBIPEKH TOBAa MOTaT Ja TMPEJCTaBIISABAT
crierpuIHa OTIACHOCT, C€ OMMAKOBAT B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHMATA Ha all. 1.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) JombaHUTETHH
M3HUCKBaHUS KbM OMAKOBKHUTE HA HSIKOM BEIIECTBA U MPENapaTH Cce OMPEeIAT ¢ HapeabaTa 1o
4. 5, an. 2.

Un. 7. (U3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuma ot 31.01.2004 r.) (1) Ha erukera Ha
OTIACHUTE XMMHYHHU BEIECTBA U MpenapaTd ce M3MKCBA ClIeHATa MUHUMAaIHA WH(OpMALIUS
Ha OBJITAPCKU €3UK:

1. (mom. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) HaMEHOBaHUE CHIIIACHO
M3HUCKBAHUATA HA Hapexbara 1o 4i. 5, ai. 2;

2. (mom. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) 3a mpenapaTure - XUMHYHO
HaMMEHOBAHUE Ha OMACHOTO BEIIECTBO WJIM HAa OMACHHUTE XMMMYHH BEIECTBA B ChCTaBa Ha
mpermapaTa ChIVIACHO M3UCKBAHUATA HA HapeadaTa o 4i. 5, ai. 2;

3. UMETO W IBIHUAT aJIpeC, BKIIOUUTEIHO Tele(OHHUSAT HOMEpP Ha JIUIETO, KOETO
Mycka XUMHUYHOTO BEIIECTBO WM Tperapar Ha ma3apa;

4. CHMBOJIM U 3HAIIM 33 OTIACHOCT, OTIPEJIeNIeH! ¢ HapeadaTa 1o 4i. S, ai. 2;

5. R-dpa3u - craHmapTHM TEKCTOBE, MPEAyNMPEXKAaBalld 3a PHUCKA, CBBP3aH C
M3MOJI3BaHETO HA OMACHOTO XMMHYHO BEIECTBO I Tpernapar;

6. S-dpasu - craHgAPTHU TEKCTOBE, JaBAIlld CHBETH 3a 0E30MaCHOTO ChXPAHEHUE U
M3M0JI3BaHe Ha OMACHOTO XUMUYHO BEIIECTBO WM MIperapar.

(2) 3abpaHsiBa ce TOCTaBSHETO HAa €THUKETa WJIM OTAKOBKaTa HAa HAJIMHCH, KOUTO
OTpUYAT €IHO WJIM MOBEYE OT OMACHUTE CBOMCTBA Ha XUMUYHOTO BEIIECTBO WJIM Iperapara
WJIM BOJIAT JIO TIOJIICHSIBAHE HA OTTACHOCTHUTE, KOUTO TE TMPEJICTABIISBAT.

(3) C napenbata mo 4mn. S5, an. 2 ce MOCTAaBAT W JOMBJIHUTEITHH H3UCKBAHUS KHM
ETUKETUTE Ha OTIPE/ICIICHN XUMHUYHH BEIIIeCTBA U TPEnapary.

(4) (dom. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cmiia ot 24.11.2006 r.) XuMu4HUTE MpenapaTy,
KOUTO HE ce KiIacu(uIupar Karo OMAacHU, HO BBIPEKH TOBAa MOTaT Ja TMPEJCTaBIISIBAT
crenuguIHa OMAacHOCT, C€ eTHKeTHpaT mo amn. 1, T. 1 u 3, U ChIIIACHO HW3HCKBAHUSATA,
oTpeJieNieHu ¢ HapeadaTa 1o wi. 5, ai. 2.



Y. 7a. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 1., usm. - 1B, 6p. 82 ot
2007 r.) Ilpu moroBopu 3a mpoaaxkOa OT pa3cTosHHe MO Wi. 48 OoT 3akoHa 3a 3alUTa Ha
MOTPEeOUTENUTE, TPEIOKCHUETO TPsOBAa Ja ChIbpPXKA KaTEropusTa WIH KaTeTOPUUTE
OTNIACHOCT Ha BEILIECTBOTO WJIH Ipernapara.

Y. 76. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cua ot 31.01.2004 r., u3m. - /IB, 6p. 82 ot
2007 r1.) MBroTBsiHETO M MPEAOCTaBIHETO HAa MH(POPMALMOHEH JHUCT 3a 0E30MacHOCT ce
OCBILIECTBSBA 110 PEAA Ha IJlaBa YeTBbpTa U B chOTBETCTBUE ¢ lIpuioxenue Il Ha Permament

1907/2006.

Y. 78. (Hos - JIB, Op. 114 ot 2003 r., B cmia ot 31.01.2004 r.) (1) (Jom. - B, Op.
95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., usm. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) Korato m3nucBanero
BBPXY €THKEeTa WJIM BBbPXY HMH(DOPMALMOHHUS JIUCT 3a OE30MacHOCT Ha XUMHUYHOTO
HAaMMEHOBAaHME Ha BELIECTBO, BJIM3AI0 B ChCTaBa Ha Ipenapara, HaKbpHsIBa NPaBOTO Ha
MHTENEKTyalHa COOCTBEHOCT Ha JIMIETO, KOETO MyCcKa 3a IIbPBU BT Ha Mazapa TO3H IMpernapar,
TO MO’KE J1a M3MHILIE TAKOBa HAMMEHOBAHHE HA XUMHYHOTO BELIECTBO, KOETO MIEHTU(DHUIIpPa
Hail-BaKHUTE (YHKIMOHATHM XHMUYHM TpPYIH, KAaKTO W Ja M3MHIIE AITePHATUBHO
HAaUMEHOBAaHME HA €THUKETa CJlie[ I[0JIydaBaHE Ha pa3pelieHue OT MMHUCTBbpa Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO WM OT OIIPABOMOILIEHO OT HETO JUTbKHOCTHO JIULIE.

(2) M3nucBaHe Ha anTepHATUBHO HAaUMEHOBAHME Ha €TUKETA CE pa3pellaBa caMoO B
CllydyauTe, KOraTo BEIECTBOTO B ChCTaBa Ha Mpernapara ce Kiacu(uuupa B €1Ha WM [OBeYe
OT CJIEIHUTE KaTETOPUHU:

1. mpa3Herio - ¢ U3KIOYEHUE Ha Te3H, 03HaueHU ¢ R-paza "R41: puck oT ceprosHo
yBpeXJaHe Ha O4HUTe", WIM JApa3Helld, B KOMOMHAIMA C €IHO WU IOBEYe OT CIECIHUTE
CBOMCTBA: €KCIUIO3UBHH, OKCUAMPAIIH, U3KIIOUUTEIIHO 3allaJIMMHU, JIECHO3AIAIMMH, 3allajIuMH,
OTaCHHU 3a OKOJIHATa CPeAa;

2. BpeIHO C OCTBp JeTaleH e(peKT WU BPEJHO B KOMOWHAIMS C APa3HEINo W/HIH C
€/IHO WJIM TTOBeYe CBOMCTBA IO T. 1 C OCTBP JeTajeH egeKT.

(3) Kpurepuute 3a u360p Ha aNTepHATUBHO HAUMEHOBAHHE HA €THUKETA CE OTPEACIT
¢ HapeabaTa mo 4. 5, ai. 2.

Y. 7r. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 1.) (1) (Jom. - B, 6p.
95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) 3a nony4yaBaHe Ha pa3peLIEHUETO IO 4i. 7B, all. 1
JUIETO, KOETO MyCKa 3a MbPBM IBT Ha Mazapa OMaceH XMMUYECH IMpernapar, mojaBa B
MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO 3asBIIEHUE MO oOpasel, ompezeNieH ¢ HapexdaTa 1o
yi. 5, an. 2.

(2) MuHHUCTBPBT Ha 3ApPaBEONAa3BAHETO MOXKE Ja HU3HCKBA M JOMBJIHUTEIHA
nHpopmanus, Heo0X0aMMa, 3a J1a MPELEeHN OCHOBATEITHOCTTA HA 3asBICHUETO.

(3) (U3m. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPHT Ha 3IpaBEONA3BAHETO WIIN
OTIPaBOMOIIEHO OT HETO JUThKHOCTHO JUIle B 60-THEBEH CPOK OT M0/IaBaHE Ha 3asBICHUETO TIO



all. | Wik OT MoJiydaBaHETO Ha JOMBJIHUTENHATA WHGOPMAIIKS MO ajl. 2 W37aBa pa3pelicHne
WJIHA TIPaBU MOTUBHUPAH OTKa3.

(4) (U3m. - 1B, 6p. 30 or 2006 r., B cuma ot 12.07.2006 r.) OTka3spT mo an. 3
MOJIVICKHU Ha 00KaJIBaHe MO pea Ha AIIMUHUCTPATHBHONIPOLIECYATHUS KOJICKC.

(5) (Homa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) Jlunero mo amn. 1
MPe0CTaBs KOMKME Ha U3IaJICHOTO pa3pellieHre Ha KOMIICTCHTHUTE OPT'aHU Ha BCSKa JbPiKaBa
- wieHKa Ha EBpomneickust Chi03, Ha TEPUTOPHUSAITA HA KOSITO Bh3HAMEPSBA JIa ITYCHE XUMHYHUS
npernapar.

Un. 7a. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., mom. - /IB, 6p. 95 ot
2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) Pasmopenbata Ha wi. 7B He ce mpuiiara 3a XUMHYHHU
BEILIECTBA, 32 KOUTO B EBPOIIEHCKUSA CBIO3 Ca IPUETU IPAHUYHUA CTOMHOCTHU HA €KCIIO3ULIUS.

Y. 7e. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) (1) (Jom. - JIB, 6p.
95 o1 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., gom. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) JIumero, KoeTo mycka Ha
mazapa OMONIMJ W/WIM XUMHUYEH Tpernapar, KiIacHQHIMpaH KaTo OMaceH BH3 OCHOBA Ha
(UBHKO-XUMUYHUTE W TOKCHUKOJIOTMYHUTE CH CBOWCTBa, M3mpamia B MHUHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeora3BaHeTo0 MH(OpPMAIMS HAa EJNEKTPOHEH M XapTUEH HOCUTENl OTHOCHO XUMHUYHHS
ChCTaB, (PU3UKO-XUMUYHUTE U TOKCUKOJIOTHYHUTE MYy CBOHCTBA.

(2) (M3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) Mudopmarmsara mo an. 1 ce mpemocrtaBs Ha
nedeOHO 3aBeCHHE, OTPEACTICHO ChC 3aMOBel HA MHHHICTHPA Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO.

(3) (U3m. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApPaBEOMa3BAHETO U
nedeOHOTO 3aBe/ieHue Mo all. 2 u3moi3Bar mHpopmanusTa mo an. 1 3a 3amura Ha )KUBOTA U
3/IpaBETO Ha XOpaTa U 3a TUIAHWPaHE Ha IPEBAHTUBHU MEPKH U JICUCHHE.

(4) (U3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEOMa3BAHETO M
nedeOHOTO 3aBeleHHWE MO aji. 2 3ama3BaT MPOU3BOJCTBEHATA W THProBCKaTa TailHa Ha
noJyrydeHata uapopmarus."

(5) (Hosa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r., B cria ot 01.06.2008 r.)

(6) (Hosa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r., B cria ot 01.06.2008 r.)

(7) (HoBa - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) JleueOHuTE 3aBeACHHUS WU3IpamIaT [0
pETHMOHAIHUTE IIEHTPOBE TO 3[paBeola3BaHe H JO JIe4eOHOTO 3aBeJCHHE M0 al. 2
nH(pOpMaIKS 32 BCEKHU CIIydail Ha OTpaBsiHE WIM ChbMHEHHUE 32 OTPaBsSHE C XUMUYHH BEIECTBA,
npenapary 1 OMOLUIH.

(8) (Homa - IB, Op. 82 ot 2007 r.) JleueOHOTO 3aBeleHHE MO aj. 2 HW3Mparia
€KEeroJIHO 10 MMUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO OO0OOINEH MOKIaa 3a CIIydauTe Ha
OTpaBsiHE WK ChbMHEHHE 32 OTPaBsHE C XMMHYHU BEIIECTBA, IPETapaTi U OMOLUIH.

(9) (HoBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) YcnoBusita U peabT 3a MPEIOCTaBSHE Ha
uHpopmanuara o ajn. 1, 7 u 8 ce onmpenensr ¢ Hapeada Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO.

I'maBa Tpera.
HOTUOUIIMPAHE HA HOBU XMMNWYHU BELIECTBA



Un. 8. (MU3wm. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cmuia ot 31.01.2004 r., ot™. - IB, 6p. 82 ot
2007 r., B cua ot 01.06.2008 1.)

Y. 9. (M3wm. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cmia ot 31.01.2004 r., ot™m. - IB, 6p. 82 ot
2007 r., B cua ot 01.06.2008 .)

Y. 10. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.06.2008 r.)

Y. 10a. (Hos - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - [IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.06.2008 r.)

Y. 106. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.06.2008 r.)

Y. 10B. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - [IB, 6p. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.06.2008 r.)

Y. 10r. (Hos - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cua ot 31.01.2004 r., ot™. - IB, 6p. 82 oT
2007 r., B cuna ot 01.06.2008 r.)

Un. 11. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.08.2008 r.)

Y. 12. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.08.2008 r.)

Y. 12a. (Hos - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - [IB, Op. 82 ot
2007 r., B cua ot 01.08.2008 .)

Y. 126. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.08.2008 r.)

Un. 12B. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - /1B, 6p. 82 ot
2007 r., B cua ot 01.08.2008 .)

Un. 13. (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cmma ot 31.01.2004 1. , ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.08.2008 r.)

I'maBa uerBBpTA.



I[TYCKAHE HA ITA3APA HA BUOLUAU (OTM. - /IB, BP. 91 OT 2002
I'., HOBA - IB, bP. 114 OT 2003 I"., B CHJIA OT 01.01.2007 I'., OTM.,
HOBA - JIB, BP. 95 OT 2006 I'., B CWJIA OT 24.11.2006 T".)

Pa3znen L.
O6mmm nonoxxkenus (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 1.)

Un. 14. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) buormanure
mpermapaTy ce MycKaT Ha ma3apa M ce yrmoTpeOsBatT, KOraTo 3a TSX UMa H3IaJIeHO pa3pelieHue
OT MUHHUCTHPA Ha 37paBeONa3BaHETO.

(2) buonuaHuTe NpenapaTy ¢ HUCHK PUCK CE IyCKaT Ha Ia3zapa, KoraTto 3a TAX UMa
M3JIaZICHO yIOCTOBEPEHHE 32 PErUCTPAIHsl OT MHHUCTHPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHEToO.

(3) OcHoBHHTE BelecTBa ce IycKaT Ha Ta3zapa M C€ H3MOJ3BaT 3a OHWOIMIHA
ynotpeba, korato ca BiKIoueHH B CHuchbka Ha OCHOBHHUTE BEIIECTBA, pa3pelIeHH B
EBporeiickusi Cbi03, U OTTOBAPST HA U3UCKBAHUSTA, TOCOYCHH B TO3U CITHCHK.

(4) MUHHUCTBPBT HA 3[PaBEOIA3BAHETO YTBBPXKAABA ChC 3aMIOBE]] CIUCHIU Ha!

1. akTUBHHTE BEIECTBA, pa3pemieHu B EBpormelickus chi03 3a BKIIOYBAHE B ChCTaBa
Ha OMOIUIHY MTPEeNapaTH, BKIIOYUTEITHO U3UCKBAHUATA KbM THX;

2. akTUBHHTE BEIECTBA, pa3peiieHru B EBpornelickus Chio3 32 BKIIOYBAHE B ChCTaBa
Ha OMOIUIHM MTPEeTapaTh C HUCHK PUCK, BKIIOYHTEITHO U3UCKBAHUATA KbM THX;

3. OCHOBHUTE BEIIECTBA, pa3pemieHd B EBpomelckus Cbhi03, BKIIOYUTEITHO
M3UCKBAHUATA KbM THAX;

4. (m3m. - 1B, Op. 82 ot 2007 1.) aKTUBHUTE BEIIECTBA, 32 KOMUTO MMa PEIICHUE Ha
EBpomnelickata kKoMUCHs 32 HEBKJIIOYBAHE B CIUCHLUUTE 110 T. 1, 2 u/unu 3.

5. (ot™. - /1B, 6p. 82 ot 2007 1.)

6. (ot™. - /IB, Op. 82 ot 2007 1.)

(5) 3amoBenuTe o an. 4 ce oOHapoaBat B "JIbpikaBeH BECTHUK'' U ce MyOJIMKyBaT Ha
cTpaHuIlaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/jpaBeona3BaHeTo B MIHTepHeT.

Un. 14a. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) YcnoBusita u
pennT 3a MyCcKaHe Ha Maszapa Ha OMOLUIN Ce OMPEIEIAT ¢ Hapeada Ha MUHHCTEPCKUS CHBET.

(2) C napenbara no ai. 1 ce onpenensr u:

1. ¢opmaTa M CHIBPKAHUETO HA TEXHUYECKOTO JOCHE U JOKYMEHTHTE, KOWTO
3asBUTEIIAT MPEICTaBs 3a:

a) U3/1aBaHe Ha pa3pelIeHHe 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIIMIeH Ipernapar;

0) W3mMaBaHe HAa YIOCTOBEPECHHE 3a PETUCTpalds Ha OWOIUACH Mpenapar ¢ HUCHK
pHCK;

B) BKJIFOYUBAHE Ha aKTMBHO BEIIECTBO B cIUCHIMTE o wi. 14, an. 4, 1. 1,2 u 3;

2. ¢hopMara U ChABP)KAHUETO HA U3JABAHUTE Pa3peIlieHUs U Ha yIOCTOBEPEHUSTA 3a
perucTparus;

3. IONBTHUTEITHUTE U3UCKBAHUS 32 OTMIAKOBAHE U €TUKETHpPaHe Ha OMOIMIUTE;

4. punioBeTe (IPYyMU U MOATPYIH) OUOIHIN;

5. OCHOBHHTE MIPUHIIMITY 32 OIICHKA Ha TEXHUYECKUTE TOCUETA HAa OHOIUINTE.



Un. 146. (Hos - IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) buomuaure ce
KIacU(UIUPAT, OTIAKOBAT U ETHKETUPAT B CHOTBETCTBUE C pa3opeOUTE Ha TJIaBa BTOPA.

(2) JlombJIHUTETHUTE W3MCKBAHUS 3a OTAKOBAaHE W €TUKETUPAHE Ha OHOIMIUTE Ce
ompeneniT ¢ Hapen6ara 1o 4i. 14a.

Un. 14B. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3[IpaBeOTa3BaHETO BOJM MyOJUYHU PETHCTPH Ha:

1. pa3perieHuTe OHOIUAHYU penapaTH;

2. perucTpupaHuTe OMOLIMIHH MIPETAPATH C HUCHK PHCK.

(2) CpappxaHueTO Ha perucTpuTe mo an. 1 ce ompexaens ¢ Hapeadarta mo wi. 14a.

Un. 14r. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) MUHUCTBPBT Ha
3[IpaBEOIa3BaHETO Ch3/JaBa ChC 3anoBea EKcniepTeH ChbBeT MO OHOIHIH.

(2) B ExcriepTHust ChBET MO OMOIUAM y4acTBAT MPEACTaBUTEIN Ha MHUHUCTEPCTBOTO
Ha 3/1paBeona3BaHeTo, MUHUCTEPCTBOTO HAa OKOJIHATA cpefa U BoauTe, HanroHanHus HeHThp
[0 Ooma3BaHe Ha OOLIECTBEHOTO 37paBe M HalnuoHamHMA LEHTHP HO 3apa3HH M Mapa3HTHU
Oosectu.

(3) MuUHHCTBPBT Ha 3]paBEONAa3BAHETO MOXKE Ja MPUBIMYA MPU HEOOXOAUMOCT B
paboTara Ha CbBeTa M JPYrd CIELUAIUCTH MO TOKCHUKOJIOTHS, €KOTOKCHUKOJIOTHUS, XMUMHMS,
O61osIoTHs, MUKpPOOHOJIOTHSI, BUPYCOJIOTHS, TAPA3UTOJIOTHs U BETEPHHAPHA MEIUIIMHA.

(4) ExciepTHUAT ChBET MO OMOLMIM M3BBPIIBA OIICHKA HAa MBJIHOTATA HA BHECEHUTE
OT 3asiBUTENSL TOKYMEHTHU 1o wi. 14a, an. 2, T. 1 1 olleHKa Ha pUCKa 3a YOBEKA, )KUBOTHUTE U
OKOJIHATa cpe/ia ¥ Ha OMOJIOTHYHATa €(DEeKTUBHOCT B3 OCHOBA HAa TAHHUTE B THAX.

(5) B3 ocHoBa Ha oneHkara mo an. 4 ExkcrnepTHHST chBeT MO OWONMAM TPaBU
IIPEVI0KEHNE 10 MUHUCTHPA Ha 3[IpaBE0IIa3BaHETO 3!

1. paspemaBane wiM 3a0paHa Ha TPOBEXKJAHETO HAa HAYYHU H3CIEABAHHS WIIH
pa3BoiiHa AeWHOCT 1o 4. 150;

2. u3aBaHe Ha pa3penieHue no wi. 158, an. 5 wim 3abpana 1o 4i. 151 3a npoBexaaHe
Ha ONMTH, IPU KOUTO B OKOJHATA cpela ce OCBOOOXKIaBa WM MOXE Ja ce OCBOOOIH
OMOIM/IeH Mperapar Wik aKTUBHO BEIIECTBO;

3. U3aBaHe Ha pa3pelleHue 3a MyCKaHe Ha Mazapa Ha OMOIMIEH IpernapaT Wid 0TKa3
no wi. 170, an. 1 unu npekpaTsiBaHe Ha Mpoueaypara 1o 4i. 176, ai. 2;

4. n3maBaHe Ha YAOCTOBEPEHUE 3a PErHCTpaLus Ha OMOLUICH IpenapaT ¢ HUCHK PUCK
WM OTKa3 1o 4i. 1771, an. 12 wim npekpatsiBaHe Ha npoueaypara rno wi. 17x, an. 13;

5. OTMsIHa Ha pa3pelIeHHUEeTO 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMJEH IpenapaT Mo 4.
173, an. 2 u no wi. 173, ai. 6;

6. 3aMyaBaHe perucTpaIysaTa Ha OMOIMICH Mpenapar ¢ HUCHK PUCK 1o wi. 173, an. 3
wiu no wi. 173, an. 7;

7. mpoMsiHa Ha pa3pelIeHUeTo 3a MycKaHe Ha ma3apa Ha OMOIMJIEH IMperapar Uik Ha
YIIOCTOBEPEHUETO 3a PErucTpanus Ha OMOLMACH INpernapar ¢ HUChK PUCK MIM OTKa3 MO 4Jl.
17u, an. 7, unu npekparsBaHe Ha npoueaypara no wi. 17y, ai. 5;

8. M3haBaHe Ha HOBO paspemieHue no wi. 17k, an. 9 uiam mnpekparsBaHe Ha
npouenypara no wi. 17k, an. 8;



9. n3maBaHe Ha HOBO yJIOCTOBEPEHHE 3a pErUCTpalys Ha OMOLIM/ICH PEeTnapaT ¢ HUCHK
puck no ui. 17k, an. 10 nim npekpartsiBaHe Ha nmpoueaypara mno 4i. 17k, an. 8;

10. oTKa3 3a MOJHOBSIBaHE HA Pa3pEIICHUETO 3a IyCKaHe Ha Ias3apa Ha OWOIMIeH
Ipernapar Wi Ha yIOCTOBEPEHUETO 33 PETUCTpaIst Ha OMOLUICH Mpenapar ¢ HUCHK PUCK I10
. 17k, an. 11;

11. ycranoBsiBaHe Ha pamMKoBa (popmMynanus mo wi. 17H;

12. u3naBaHe Ha paspelleHre 3a MycKaHe Ha Ma3apa Ha OMOLUACH IpenapaT Wid Ha
YIIOCTOBEPEHUE 3a pErucTpauus Ha OMOIMICH MpenapaT ¢ HHChK PUCK BBH3 OCHOBA Ha
yCTaHOBEHA pamKoBa (opmynarus mo wi. 170, an. 10 nim npekparsiBaHe Ha mpoleaypaTa 1mo
ui1. 170, an. 9;

13. mpu3HaBaHe MBIHOTATA HA JOCKHETaTa Ha Onouuan mo wi. 18, an. 3;

14. uwsroTBsHe Ha mnpenopbka mo uwi. 18, am. 9 no EBpomeiickara komucus 3a
BKJIIOYBAHE MM HEBKIIIOYBAHE HAa aKTUBHO BEIIECTBO B CIIMCHIUTE 10 4. 14, an. 4, T. 1, 2 uinn
3;

15. u3gaBaHe Ha BPEMEHHO pa3pelleHHE WIN YyAOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpALUs MO 4Jl.
18B, ai1. 2 1 ynbIKaBaHe HAa CPOKOBETE UM 1o 4. 18B, ai. 5;

16. n3naBaHe Ha pa3pelleHue 10 B3aMMHO IpU3HaBaHe 1o wi. 19r, an. 6, npomsHa Ha
yCIOBUATA HAa M3[AaBaHOTO paspemieHue no wi. 191, an. 1 wim oTka3, WM HajgaraHe Ha
orpanuyeHus mo wi. 19e, ain. 1;

17. oTka3 3a u3aBaHe Ha pa3pelieHHe 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMJICH IpenapaT
10 B3aUMHO TNpHU3HaBaHe 1o 4i. 19e, an. 4;

18. n3maBaHe Ha YAOCTOBEPEHME 3a PETUCTpAIMs HAa OMOLMICH IpenapaT ¢ HUCHK
PUCK 0 B3aMMHO IpHU3HaBaHe MO wi. 19%, an. 5, mpoMsHa Ha ycIOBUATAa Ha M3JaBaHOTO
yaoctoBepeHue no wi. 193, an. 1 unu Hamepenue 3a oTkas mno wi. 19u, an. 1 umm no un. 19k,
aim. 1;

19. oTka3 3a perucrpanus Ha OWMOIMIEH IMpernapaT ¢ HUCHK PUCK IO B3aUMHO
npu3HaBaHe 1o wi. 19, an. 1;

20. n3gaBaHe Ha paspelieHue no ui. 191, an. 5 wim npekparsBaHe Ha IpoLeaypaTa
o wi. 197, an. 4;

21. npomsiHa Ha paspewieHue no wi. 19y, an. 2 unm oTMsIHA Ha pa3pelieHue Mo 4il.
19¢, an. 1;

22. (m3m. - IB, Op. 82 ot 2007 r.) u3gaBaHe Ha HOBO pa3pellieHHE 3a IyCKaHe Ha
mazapa Ha OWOIMIEH MpemaparT MM Ha YJOCTOBEPEHHE 3a PpEerucTpanus Ha OHOLUACH
IIpenapaT ¢ HUCbK PHUCK, IPOMSIHA WIM OTMsSIHA HA MU3Ja/J€HU Pa3pelIeHUs B CIydyauTe 10 il
19x, an. 2.

23. (ot™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

Un. 14n. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) 3acemanusita Ha
ExcnepTHus chBET 10 OMOLIUM C€ CMSITAT 32 PEAOBHO MPOBEACHH, KOraTo MPUCHCTBAT IMOBEUYE
OT II0JIOBUHATA OT YJIEHOBETE MY.

(2) ExcepTHUAT CBBET 1O OMOIMAM MpPaBH MPEIJIOKEHUATA 1Mo wi. 14r, an. 5 Bb3
OCHOBA Ha pEIIeHHs], IPUETH C OOMKHOBEHO MHO3MHCTBO OT MPHUCHCTBALIUTE HA 3aCEIaHUETO
YJIEHOBE.

(3) Unenosere Ha ExcnepTHUs chbBET MO OMOIMIM ca JIBKHU Ja HE pasriacsBar
nHpOpMaNMATa, CTaHaIa UM M3BECTHA NPU WIM MO MOBOJ M3MBJIHEHHE Ha CIyxk0ara, KOSTO
IIpEeJCTaBIsiBa IPOU3BOACTBEHA WM THProBcKa TaiiHa. Te mnoamucBaTr AeKiapanus 3a



MIOBEPUTETHOCT Ha ITAHHUTE.

(4) Paborara Ha ExcniepTHus cbBeT Mo OMOLMAM ce o0e3medaBa ChC CPEICTBA OT
cbOpaHUTE TaKCH 1Mo wi. 19m.

(5) MuHuCTBPBT Ha 3ApaBEONA3BAHETO H3/1aBa NPABWIHUK 3a OpraHU3alMiTa U
neitHocTTa Ha EKCIIepTHHS ChBET 1O OMOLIUTH.

Paznen II.
HayunouscnenoBatencka u pa3BoiiHa aeitnoct (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006
r., B cuna ot 24.11.2006 1.)

Y. 15. (Hos - B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.) Pazpemienue no 4.
14, an. 1 wiu ygocToBepeHHe 3a perucTpanus mo wi. 14, an. 2 He ce u3gaBa 3a OMOLUTHU
npernapaTy, MpeHa3HAueHH 3a:

1. HaygyHOM3CIIEeIOBATENICKA JICHHOCT;

2. pa3BoifHa IEWHOCT;

3. MpOBEXJaHE Ha OMUTH, IMPU KOUTO B OKOJHATA Cpelia Ce OCBOOOKIaBa MU MOXKE
Ja ce 0cB00O 1M OMOIIH/IEH MpenapaTr Wik aKTUBHO BEIIECTBO.

Y. 15a. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) Jlunero, koeTo
nycka Ha ma3apa OHOLMICH TMpemapar WM AaKTHBHO BEIIECTBO, IpEeIHA3HAUYECHU 32
IIPOBEXKJAaHE HAa HAYYHOM3CIIENOBATENICKa JEHHOCT, € JUITBXHO J1a ChbXpaHsIBa U IPEIOCTaBs
IIpY TIOMCKBAHE OT MMHMCTBHPA Ha 3[IPAaBEOIA3BAaHETO JAHHU 32 MIECHTHUYHOCTTA U IPOU3X0Ja
Ha OMOLMIHMS TpenapaT WM 3a aKTUBHOTO BEIIECTBO, 32 €TUKETHUPAHETO, 32 JOCTaBSHHUTE
KOJIMYECTBA, CIHMCHK C MMEHATa W aJpecuTe Ha JMIaTa, KOUTO IMOJy4aBaT OMOLUIHUS
IpenapaT Wi aKTUBHOTO BEIIECTBO, KAKTO M JIOCHE, CHABP)KALIO0 HAJIWYHUTE JAHHU 3a
BB3MOKHU €(DEKTH BBPXY 37APaBETO Ha YOBEKA WJIM )KMUBOTHHUTE WJIM BBPXY OKOJIHATA Cpefa.

(2) JIuuero, xoero mycka Ha mMa3apa OMOLMJECH IpenapaT WM aKTUBHO BELIECTBO,
IIpeHA3HAYEHU 3a MPOBEXKJAHE Ha pa3BOilHA JAEHHOCT, € MIIBbXKHO Ja MpPEJOCTaBU B
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeola3BaHeTo HMH(opmamusaTa mo aji. | mpexu 3amo4yBaHETO Ha
pa3BoiiHaTa IEHHOCT.

Un. 156. (HoB - B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma or 24.11.2006 r.) Korato
MPOBEXKJIAHETO HA HAYYHH M3CIECABAHUS WM Pa3BOiHA ICHHOCT MOXE Ja OKaXKe BPEIHO
BB3JICHCTBUE BBPXY 3[[PABETO HA YOBEKA HJIM KUBOTHUTE WJIM HEOJArONPHUSITHO BB3JICHCTBHE
BBPXY OKOJIHATa Cpejla, MUHUCTBHPHT Ha 3paBEOINa3BaHETO T'M pa3peliaBa Wi I'M 3a0paHsBa
IpU OMPECICHU YCIOBHS C el NPEAOTBPATABAHE HAa BPEIHUTE WM HEOJArONpPUSTHHUTE
BB3JCHCTBUS.

Y. 158. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) (U3m. - IIB, Op.
82 ot 2007 r.) IIpoBexkaaneTo Ha ONUTH C OMOLIMIHM MpENapaTi UM AKTUBHU BEIIECTBA, MPH
KOUTO B OKOJIHATa CpeJia Ce 0CBOOOKIaBa MIIM MOXKeE J1a c€ 0CBOOO M OMOILIH/IEH Tpenapar uiu
aKTUBHO BEIIECTBO, C€ pa3peliaBa cCiell H3/aBaHe Ha pa3pelieHue OT MHUHUCTBhpA Ha
3/1paBEOIa3BAHETO WA OT ONMPABOMOIIEHO OT HETO JJIBKHOCTHO JIUIIE.

(2) 3a u3naBaHe Ha pa3pelICHUETO MO ajl. | MPOU3BOAUTENSAT UM BHOCUTENSAT MOAaBa



B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BAHETO 3asBICHNUE, KbM KOETO IIpHUiIara:

1. akTyalHO yAOCTOBEPEHHE 3a BIIUCBAHE B THPIOBCKUS PETUCTHP UM €KBUBAJICHTHA
perucrpanus 1o CMUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Abp)KaBa - WieHKa Ha EBponeiickus
ChbIO3, WJM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jpyra JabpikaBa - cTpaHa no CrHopa3yMEHHETO 3a
EBpomneicko HKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. manHUTe MO wWi. 15a, an. 1 u uHpOpMaIMs 3a MecTaTa, KbJETO IIe ce MPOBEKIAT
OITUTHTE, U 34 KOJIMUECTBATA OMOIIMAN, KOUTO CE OCBOOOK1aBAT UM MOraT Ja C€ OCBOOOIAT;

3. MaHHU 3a TPYNHUTE HACEIEHUE, KOUTO MOTaT Jia ObJaT €KCIIOHUPAHH, U ITbTHUILATA
Ha EKCIO3ULUS;

4. wHpopManus 3a KOMIIOHEHTUTE HA OKOJIHATa Cpejla, KOWTO Morar jaa ObaaT
U3JI0’KEHU Ha BB3JEHCTBUE, U HAUMHUTE Ha Pa3lpOCTPAHEHUE;

5. MEpKHM 3a MPEeNOTBpaTSIBAaHE U KOHTPOJ HAa €KCIIO3ULMATAa HAa YOBEKAa U OKOJHATa
cpena.

(3) Ilpun KOHcTaTMpaHe Ha HENBIHOTH B IMPEACTaBEHUTE NOKyMEHTH B 30-IHEBEH
CPOK OT JlaTaTa Ha IIOCTHIIBAHETO UM MMHUCTBHPBHT Ha 3/paBEONa3BaHETO M3MCKBA OT JUIaTa
1o ai. 2 nHpopManuaTa, KosTo TpsiOBa 1a Mpea0CTaBST.

(4) MUHHUCTBPBT Ha 3[IpaBEOINA3BAHETO MOKE€ MOTMBHPAHO Ja M3MCKa OT JIMIATa IO
all. 2 JOUBIHUTENHA HMH(OPMAIMsA 3a BB3MOXHU €(EKTH BBPXY 3[paBeTO Ha YOBEKa,
KUBOTHUTE WM OKOJIHATA CPEJa.

(5) (U3m. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPHT Ha 3IpaBEONA3BAHETO WIIN
ONPaBOMOIIEHO OT HETO JUIBKHOCTHO JIMLIE U3/aBa pa3pelieHueTo 1o ai. 1 B cpok 60 aHu ot
JaTata Ha [10JaBaHE Ha 3asBJICHUETO WIM OT OTCTPAHSBAHE HA HEMBIHOTUTE B JOKYMEHTHUTE
1o aj. 3, W/WiIM OT MpeoCcTaBsHe Ha MHpOpMaLUATa 110 ajl. 4.

(6) C pazpemieHueTo no an. 1 ce onmpenenar koJmdecTBara OMOIUA, MecTara, KbJIETO
II€ ce NpPOBEXIAaT ONUTUTE, W JPYTU YCIOBHUS, CBBP3aHU C NPEAOTBpATSIBAHE HA BPEAHU
BB3/ICHCTBUS BbPXY YOBEKA, )KUBOTHUTE U/UIIM OKOJIHATA CPEa.

Y. 15r. (Ho - 1B, ©p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) (1) Korato
MPOBEKAAHETO HA OMUTUTE MO Wi. 15B MOXKe Ja OKa)xe BPEHO BB3JECHCTBHE BbPXY 3APaBETO
Ha YOBEKAa, KUBOTHUTE WJIM BBPXY OKOJHATa Cpella, MUHUCTHPHT HA 3PaBEONA3BAHETO T'H
3a0paHsiBa.

(2) B cnydante mo an. 1 MUHUCTBPBT Ha 3[paBeOIa3BaHETO W3/1aBa MOTHBHpaHa
3aroBe.

(3) 3BamoBeara mo an. 2 mOANEXM Ha oOXalBaHe TO pena  Ha
AJIMUHUCTPATUBHONIPOECYATTHUS KOJEKC.

Paznen 1.
N3uckBanus 3a myckane Ha naszapa Ha oumoruau (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006
r., B cuna ot 01.01.2007 1.)

Un. 16. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) buommmuu
npenapary ce ImycKaT Ha Ia3apa, KOraTo ChAbPKAT aKTHUBHO BEIIECTBO CHOTBETHO aKTUBHHU
BEILIECTBA, BKIIOYEHHU B CIUCHIUTE 1O Wi. 14, an. 4, T. 1 U 2, u OTroBapsT Ha U3UCKBAHUSATA,
OTPE/ICJICHU B TE€3U CIHUCHIIU.

(2) buonmanuTe npenapatyd mo an. 1 ce mMyckaT Ha masapa, KOraTto HM3BbplLIEHAaTa



OIIEHKA Ha MPEJICTABEHUTE IOKYMEHTHU TOKa3Ba, Ye:

1. GuorMAHUTE MpenapaTu ca J0CTaTh4YHO e(heKTUBHU;

2. OMOIMAHUTE IpernapaTh HAMAT HEONarompusTHU e(eKTH BBbPXY OpPraHU3MUTE,
KOUTO ca 00EKT Ha IpeJylaraHara yrnorpeda, Karo pe3suCTeHTHOCT WM HEHYKHO CTpaJaHue u
0o0JKa MpH rpbOHAYHUTE )KUBOTHU;

3. OMOIMAHUTE TpenapaTH WM OCTAThYHUTE UM KOJMYECTBA HIMAT IMPEKH WU
KOCBEHH HEOJIaronpusiTHU e(eKTH:

a) BbpPXY 3[paBETO HAa YOBEKAa WJIM >KUBOTHUTE, HApUMEp uYpe3 NMUTeWHaTa BOJa,
XpaHara uiu ¢pypaxa, Bb31yXa B IOMELICHUTA UK Ha paOOTHOTO MSCTO, MU

0) BbpXY MOBBPXHOCTHHUTE U MOI3€MHUTE BOJIU;

4. OMOUMAHUTE TpenapaTH I OCTaThYHUTE UM KOJIMYECTBA HAMAT HEOIArompusTHO
BB3/ICHCTBHE BBPXY OKOJIHATA Cpea, 0COOCHO M0 OTHOIICHHUE Ha!

a) TOBEJICHHETO W Pas3NpPOCTPAaHEHHETO MM B KOMIIOHEHTHTE Ha OKOJHAaTa cpena,
BKJIIOYUTETHO B IOBBPXHOCTHUTE, MOJI3EMHUTE U IUTECHHHUTE BOJIH;

0) eekTUTE BBPXY OPraHU3MHUTE, KOUTO HE ca 0OEKT Ha IMpejylaraHara ynorpeoa;

5. ca pa3paOOTeHH AaHAIUTHUYHU METOAM 3a ONpEACIsIHE BHJA M KOJUYECTBOTO Ha
aKTUBHOTO BEIECTBO/aKTUBHUTE BEILECTBA B ChCTaBa MM, OCTAaTBYHHUTE UM KOJIMYECTBA,
MPUMECUTE U ChbCTABKUTE C TOKCUKOJIIOTUYHO M €KOTOKCUKOJIOTUYHO 3HAYCHUE;

6. Gpu3MYHUTE U XUMUYHUTE CBOMCTBA Ha OMOIMIHUTE MPETapaTy ca ONpPEICICH U €
YCTAaHOBEHO, Y€ ca MOJAXOMIIM 3a HauyMHa Ha ynorpeba, oOiacTTa Ha MNPHIIOKEHHE,
ChXpaHIBAHETO M TPAHCIOPTA UM.

(3) Ouenkara no ain. 2 ce U3BbpIIBA Bb3 OCHOBA HA HAYYHO-TEXHUYECKUTE ITO3HAHUS
U OTYHTA!

1. BCHYKHM TpeNBUICHU YCIOBHUSA, NPU KOUTO OMOLMIHHUTE Mpernapard Iue ce
ynoTpeosBar;

2. BB3JCUCTBUATA, CBBpP3aHH C ymoTpebaTta M 00E3BpEkKTAHETO HA OUOIMIHUTE
npernapary;

3. HaunHa Ha ynoTpe0a Ha MaTepUAIUTE, TPETUPAHHU ¢ OMOIMIHUTE MPErapaTH.

(4) buommmHuTEe mpemapaTH, KIACU(MUIMPAHU KATO TOKCHYHHU, CHIIHOTOKCHYHH,
KaHLIEpOTeHHU (IbpBa W BTOpA KaTeropus), MyTareHHM (IIbpBa W BTOpa KaTeropus) M
TOKCHMYHHU 3a pENpoAyKIMsATa (IIbpBa M BTOpa KaTeropws), ce€ pas3pelraBaT caMo 3a
npogecroHaHa ynorpeoa.

(5) M3paBanute paspelieHus 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIMIOHM IpernapaTtu U
YIIOCTOBEPEHHUsI 3a pErucTpanysi Ha OWMOLMIHM TpenapaTd ¢ HHUCBK PHUCK ChIbpXKAT
M3MCKBAHUS 3a MYCKaHETO Ha IMa3apa M ynorpebaTa Ha MpenapaTure, 0COOCHO MO OTHOIICHUE
Ha eTUKETUpaHe, 00JacT Ha MPUIJIOKEHHE U HAYMH Ha yoTpeba, Koraro ToBa € He0OX0IMMO 32
U3IIbJIHEHUE HAa U3UCKBaHUATa Ha all. 1 u 2.

(6) B ciyuanTe, Korato Apyru HOPMAaTHBHHM aKTOBE ChIbP)KAaT W3UCKBAHMS, KOUTO
UMaT OTHOIICHHWE KBbM YCIIOBUSATA HAa M3/IaBAaHOTO pa3pellieHHE WM YIOCTOBEPEHHETO 32
perucTpanys, ¥ ako 4pe3 TIX Ce OCUTypsiBa 3allUTa Ha 37paBeTO HA XopaTa, KUBOTHUTE U
Ola3BaHe Ha OKOJIHATA Cpefa:

1. Te3u u3ucKBaHus TpsiOBa Jla ce UMAT MpEIBU MPU U3/1aBaHE HA Pa3pelICeHUETO 3a
MycKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMJAEH IpenapaT WIM Ha yJOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpalus Ha
OMOIMIEeH Mpenapar ¢ HUIChK PUCK, U

2. Korato € HeOoOXOAMMO, pa3pelIeHHeTO 3a IyCKaHe Ha Ta3apa Ha OHOoLHIeH
Ipernapar Wik yIOCTOBEPEHHETO 3a perucTpanus Ha OMOIMIEH IpernapaT ¢ HUCHK PHCK ce
W3TOTBS B CBOTBETCTBUE C TE3U U3MCKBAHHUS.



Paznen IV.
N3naBane Ha pa3pernieHue 3a MycKaHe Ha ma3apa Ha OMOLM/ICH mpenapar,
KOWMTO Ch/Ibpa aKTUBHU BEIIECTBA, BKIOYEHH B CIIMCHKA 10 wi. 14, ai. 4,
T. 1 (HoB - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.)

Y. 17. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) (U3m. - IB, 6p. 82
ot 2007 r.) 3a u3gaBaHe Ha pa3pelIeHHe 3a yCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMJICH Mpernapar, KOHTo
ChAbprKa aKTUBHU BEIIECTBA, BKIIOYEHHU B CNUCHKa 1o wi. 14, an. 4, 1. 1, B MuHuCTEpCTBOTO
Ha 3]]paBeoNa3BaHETO CE M0J[aBa 3asBJICHHUE OT JUIIETO, KOETO MyCKa 3a MMbPBH IIBT HA TMa3zapa
OMOLIMTHUS Tpenapar, Wik OT OTIPABOMOIIEH HETOB TIPEICTABUTEIL.

(2) Jluuero mo an. 1, HapuyaHO TMO-HATaTBK "3asBUTEN', MOJABA 3asABJICHHUE IIO
oOpasern, YyITBBpJEH OT MHUHHUCTBPAa Ha 31paBeorna3zBanero. OOpa3enbT Ha 3asSBICHHUETO CE
nyOIMKyBa Ha CTpaHHIaTa HA MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeora3BaHeTo B VIHTepHET.

(3) KpM 3asBieHHETO CE mpuarar:

1. aKTyaJlHO YJOCTOBEPEHHE 32 BIIMCBAHE B ThPrOBCKHUS PETUCTHP WIIM €KBHUBAJICHTHA
perucTpanus Mo CMHUChIa Ha 3aKOHOJATEICTBOTO Ha Abp)KaBa - uieHKa Ha EBpomnelckus
ChI0O3, WJIM MO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JApyra abpxkaBa - crpaHa no Crnopa3yMeHHETO 3a
EBponeinckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TEXHWYECKO JOCHE 3a OMOLMIHHS TMpenapar Wid ACKIapamus 3a MOJ3BaHe Ha
uHpOpMaIus;

3. TEXHUYECKO JIOCHE 3a BCSIKO OT pa3pelleHUTe aKTUBHHU BEILECTBA, BKIIOUEHU B
ChCTaBa Ha OMOLIMIHUS Mpenapar, Wid ASKJIapaius 3a IoJ3BaHe Ha HHPOPMAIHS;

4. NOKYMEHT 3a IUIaTeHa Abp)KaBHA Takca mo ui. 19m, am. 1, T. 1 3a oueHka Ha
II'BJIHOTATA HA JAHHUTE BbB BHECEHUTE JOKYMEHTH.

(4) JoxkymeHTHTE IO all. 2 U 3 ce MPeACTaBAT Ha OBJITrapCKU €3UK B TPH EK3EMILIApa
Ha XapTUEH U €NIEKTPOHEH HOCHUTEIL.

Ui 17a. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) B 90-mHEBEH cpok
OT JlaTaTa Ha MOCTHIIBAHE HA 3asBJICHUETO M NPUIPYKABALIUTE IO JOKyMEHTH ExcrepTHHST
CHBET IO OMOIM/IM M3BBPILBA OLIEHKA Ha II'BJIHOTATA HA JAaHHUTE B THIX.

(2) Ilpu koHCTaTHpaHE HA HEN'BJIHOTH B NPEACTABEHUTE TOKYMEHTH MUHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBEONAa3BaHETO yBEIOMSBA IIMCMEHO 3asBUTEN U ONpeAeis CpPOK 3a TIXHOTO
OTCTpaHsIBaHE.

(3) MuHUCTBPBT Ha 3/1paBEOINa3BAaHETO MOXKE J1a YIBJDKM CpOKa MO al. 2, KOraro
3aBUTEIAT NPEACTaBU 000CHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(4) Koraro He ca yCTaHOBEHHM HENBIHOTU WIM HENBIHOTUTE Ca OTCTPaHEHH,
MUHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO YBEIOMSIBA IMCMEHO 3asIBUTENS.

(5) B ciuyuamte mno an. 4 3agBUTENAT NpeAcTaBs B MMHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO JOKYMEHT 3a IUIaTeHa Ibp)KaBHA Takca 1o ui. 19mi, an. 1, T. 2 3a oLeHKa Ha
pHUCKa 3a YOBEKa, ’KUBOTHUTE U OKOJIHATA CpeJa.

(6) MUHHUCTBPBT Ha 3[IpaBEONa3BaHETO MOXKE Ja U3UCKA OT 3asBUTEIIA J1a IPEI0CTaBU
JOIIBJIHUTENTHA WH(POPMALUs, BKIIIOYUTEIHO JaHHUA M PE3YJITaTH OT U3MUTBAHHUSA, KOTaTo TOBA
€ He0OXOJMMO 3a OIIEHKaTa Ha pUCKa 3a YOBEKa, )KUBOTHUTE U OKOJIHATA CpeJia.

(7) B caywyautre mo an. 6 MUHUCTBPBT Ha 3ApPAaBEONA3BAHETO OIPENENsl CPOK 3a
MPeOCTaBsHE Ha JOMbIHUTEIHATa HH(pOpMAIHSL.



(8) MUHUCTBPBT Ha 3/paBEOIa3BaHETO MOXKE J1a YIBJDKM CpoKa MO an. 7, KOoraro
3asIBUTEIIAT PECTaBU 000CHOBAHO MCKAHE 3a TOBA.

(9) MuUHHCTBPHT Ha 3ApPABEOINA3BAHETO MOXE Ja HM3UCKBA MOCTPH OT OHOLUICH
npenapar ¥ HeTOBUTE ChCTAaBKH 3a MPOBEPKA HA CbOTBETCTBUETO ChC:

1. m3uckBanmsaTa Ha wi. 16, an. 1, 2 u 4;

2. mauauTe o wi. 17, anm. 3, 1. 2 u 3.

Y. 176. (Hos - B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 1.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3/IpaBeoTa3BaHETO M3JlaBa pa3pelIeHue 3a MyCKaHe Ha raszapa Ha OMOIMJEH Ipernapar, KOWTo
ChAbpKa AaKTHUBHU BEIIECTBA, BKIIOYEHH B cnucbhbka mo wi. 14, an. 4, 1. 1, unm mpasu
MOTHBUpPAH OTKa3 B CpokK 12 Mecena OT Jarara Ha MOJaBaHE Ha 3asBJICHHUETO NO 4. 17,
CBOTBETHO OT OTCTPAHSABAaHE HAa HEN'BIHOTUTE B AOKYMEHTHTE Mo wi. 17a, an. 2 u/unm ot
IpeOCTaBsiHE Ha JOMbIHUTENHATa HH(popMarus mo wi. 17a, ai. 6.

(2) Korarto 3asBUTENAT HE OTCTPaHW HEN'BJIHOTUTE B JOKYMEHTUTE B CpOKa IO YJl.
17a, an. 2 unu He MpENOCTaBH JOMBJIHUTENHATa HH(pOpMAIHs B cpoka mo wi. 17a, an. 7, win
HE BHece Takcara 1o wi. 17a, an. 5, npoueaypara 1o paspeliaBaHe ce IpeKpaTsaBa.

Un. 178. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) Pa3pemenuero 3a
MyCKaHe Ha Ta3apa Ha OWOIMJCH MpemapaT ce u3laBa 3a MakcuManeH cpok 10 roguHu OT
JaTaTa Ha IbPBOTO WJIM MOCJIE/IBAIIOTO BKIIOYBAHE HA AKTUBHOTO BELIECTBO B CIHMCHKA MO YJl.
14, an. 4, 1. 1, KaTo TO3M CPOK HE MOXKE /1a € MO-ABIBI OT CPOKA MO TO3U CHUCHK.

Paznen V.
Peructpanus Ha O6MoLK/IEH Npenapar ¢ HUChbK PUCK, KOMTO ChAbPXKa
aKTHBHM BEIIECTBA, BKIIOYCHH B cIUChKa 1Mo ui. 14, an. 4, 1. 2 (Hos - /B,
op. 95 oT 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 1.)

Y. 17r. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) buonmnen mpemapat
C HUCBK PUCK CE€ PErHMCTpHpa, KOTaTo OTroBaps Ha M3MCKBaHUATA Ha wi. 16, an. 1 u 2 u He
ChJIbPKa PUCKOBH BEILIECTBA.

Un. 17xn. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 01.01.2007 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p.
82 ot 2007 r.) 3a u3aBaHe HAa yJOCTOBEPEHHE 3a PErucTpaunus Ha OHMOLMAEH MIpenapar c
HUCBHK PUCK 10 4i. 14, an. 2 B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIIa3BaHETO CE I0JaBa 3asBICHUE
OT JIUIIETO, KOETO MyCKa 3a MbPBU BT HA Ma3apa OMOUMIHMS Mpenapar, Wik OT OMPABOMOIICH
HErOB MPEJICTABUTEIL.

(2) Jluuero mo an. 1, HapuyaHO TMO-HATaTBK "3asBUTEN', MOJABAa 3asABJIICHHUE IIO
oOpasern, YTBBpJEH OT MHUHUCTBPAa Ha 31paBeorna3zBanero. OOpa3enbT Ha 3asSBICHHUETO CE
nyONIMKyBa Ha CTpaHHIaTa HA MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeora3BaHeTo B VIHTepHET.

(3) KpM 3asBieHneTO CE npuiarar:

1. akTyaJlHO YJOCTOBEPEHHE 32 BIIMCBAHE B ThPrOBCKUS PETUCTHP WIIM €KBUBAJICHTHA
perucTpanus Mo CMHUChIa HAa 3aKOHOJATEICTBOTO Ha Abp)KaBa - 4ieHKa Ha EBpomnelckus
ChI03, WJIM MO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JApyra abpxkaBa - crpaHa no Crnopa3yMeHHETO 3a



EBponeinckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TEXHMUYECKO JOCHE 3a BCSAKO OT PA3pPEIICHUTE aKTHBHM BEIIECTBA, BKIIOYEHU B
cbCcTaBa Ha OWOLMIHMS Tpermapar ¢ HUCBHK PUCK, WIM JEKJIapauus 3a I0JI3BaHE Ha
uHpOpMaIHs;

3. nocue Ha OMOLMIHUS PEnapaT ¢ HUChK PUCK, KOETO ChIbp)Ka CICIHUTE JaHHU:

a) UM€ U aJIpec Ha 3asiBUTEJIS;

0) uMe U azipec Ha MPOU3BOAUTENS HA OMOLMIHUS IPEnapaT ¢ HUCHK PHUCK;

B) UME U aJpec Ha IPOU3BOAUTENS HA AKTUBHOTO BELIECTBO;

I') TBPrOBCKO HAUMEHOBAHHE U ChCTaB Ha OMOIMIHUS Mpernapar ¢ HUChK PUCK;

1) JaHHU 33 (U3UYHM U XUMHUYHH CBOMCTBA, HEOOXOIUMH, 3a Jla Ce OLCHH Jalli ca
MOJIXOSIIM 32 HAYMHA Ha YoTpeba, 006JacTTa Ha IPUII0KEHHUE, ChXPaHSIBAHETO U TPAHCIIOPTA
Ha OMOIUIHHUTE TIpermapaTH;

e) BUJ (OJArpymna) Ha nmpemnapara, o0JIacT Ha IPUJI0KEHNE M HAYMH Ha yroTpeoa;

) Kareropus Ha MoTpeOuTenuTe;

3) TaHHH 32 €PEKTUBHOCT;

¥) aHAIMTUYHU METOJM 3a OIpe/eissHe Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B OMOIMIHUS
IIpenapaT ¢ HUChK PUCK M OCTaTbYHUTE MY KOJIMYECTBA;

K) JaHHU 3a KiIacu(uuupaHe, OlakoBaHE M €THKETHPAHE, BKIIOYUTETHO MPOEKT Ha
ETHUKET;

1) nH(MOPMAIMOHEH JIUCT 3a 0€30MmacHOCT 1o 4. 70;

M) JeKJIapaius 3a Moj3BaHe Ha HHPOpMaIHs, KOraTo € He0OX0UMO;

4. IOKYMEHT 3a IUIaTeHa Abp)KaBHA Takca mo ui. 19m, am. 1, T. 3 3a oueHka Ha
II'BJIHOTATa HAa JAHHUTE BB BHECEHUTE IOKYMEHTH.

(4) JoxkymeHTHTE IO all. 2 U 3 ce MpeACTaBAT Ha OBIATapCKU €3UK B TPH EK3EMILIApa
Ha XapTHEH U €JIEKTPOHEH HOCUTEIL.

(5) Ilpu KOHcTaTMpaHe Ha HENBIHOTH B IMPEACTAaBEHUTE NOKyMEHTH B 30-IHEBEH
CPOK OT JjaTaTa Ha IOCTBHIIBAHETO UM MUHHMCTBHPHT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO YBEJOMBA ITMCMEHO
3asIBUTENIS 3a TOBA U ONPEIEIIS CPOK 3a TSIXHOTO OTCTPAHSBAHE.

(6) MUHUCTBPBT Ha 3/paBEONa3BAaHETO MOXKE J1a YIBJDKM CpOKa MO al. 5, KOoraro
3asBUTEINAT NPEACTaBU 000CHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(7) Koraro He ca yCTaHOBEHHM HENBIHOTU WIM HENBIHOTUTE Ca OTCTPaHEHH,
MUHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO YBEIOMSIBA IMCMEHO 3asIBUTENS.

(8) B ciuyuamte mo an. 7 3agBUTENAT NpeAcTaBs B MMHHMCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO JOKYMEHT 3a IUIaTeHa Ibp)KaBHA Takca 1o 4. 191, an. 1, T. 4 3a oleHka Ha
pHUCKa 3a YOBEKa, ’KUBOTHUTE U OKOJIHATA CpeJa.

(9) MuHHUCTBPBT Ha 3[IpaBEONa3BaHETO MOXKE Ja U3UCKA OT 3asBUTEIIA J1a IPEI0CTaBU
JOII'BJIHUTENTHA WH(POPMALIUS, BKIIIOYUTETHO JaHHUA M PE3YJITaTH OT U3MUTBAHMUSA, KOTaToO TOBA
€ He0OX0JMMO 3a OIIEHKaTa Ha pUCKa 3a YOBEKa, JKUBOTHUTE U OKOJIHATA CpeJia.

(10) B cnydante mo an. 9 MUHMCTBPBT Ha 3/IPABEOIA3BAHETO OIpPENEIS CPOK 3a
NPeOCTaBsHE Ha JOMBIHUTEIHATa HH(pOpMAITHSL.

(11) MuHHCTBPBT Ha 37paBeONa3BaHETO MOXE Ja YABDKM cpoka mo an. 10, xorato
3asBUTEIIAT NPEACTaBU 000CHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(12) MuUHHCTBPBT Ha 3[IpaBEOINA3BAHETO M3/1aBa yIOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpalMsl Ha
OMOIIMIeH MpernapaT ¢ HUChK PUCK WM MTPaBH MOTUBHMpPAH OTKAa3 B CPOK J[BA Mecela OT JaraTa
Ha II0JIaBaHE Ha 3asABJICHUETO MO al. 1, CbOTBETHO OT OTCTPAHSIBAaHE HA HEN'BJIHOTUTE B
JOKYMEHTHUTE T10 aJl. 5 /UM MpeJICTaBsiHE Ha JTOMBbJIHUTEeTHATa HHPOpMaLus 1o ai. 9.

(13) Koraro 3asiBUTENAT HE OTCTPAHU HEIIBIHOTUTE B JOKYMEHTHUTE B CpOKa IO aj. 5



WM HEe TPEJOCTaBU JOMBIHUTEIHATA HHPOpMaIHs B cpoka mo an. 10, win He BHece Takcara
1o ai. §, mpoueaypara o perucTpaius ce nNpeKparsna.

(14) MuHUCTBPBT Ha 3/PABEOINA3BAHETO MOXKE Ja M3UCKBA MOCTPU OT OHOIMIHHS
npenapar ¢ HUChbK PUCK U HETOBUTE ChCTABKH 32 MTPOBEPKA HA CbOTBETCTBUETO ChC:

1. ycnoBusita o ui. 16, an. 1 u 2;

2. mauauTe o wi. 174, an. 3, 1. 2 u 3.

Y. 17e. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 01.01.2007 r.) YaocroBepenue 3a
perucrparus Ha OHOIH/IEH TIperapaT ¢ HUChK PUCK CE M3/1aBa 3a MakcuMalieH cpok 10 roaunau
OT JaTara Ha IMbPBOTO WJIM MOCJIEIBAIIOTO BKIIOUBAHE HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B CIIUCHKA IO
ui. 14, an. 4, T. 2, KaTo TO3U CPOK HE MOXKE Ja € MO-AbJIBI OT CPOKA MO TO3U CIHUCHK.

Paspen VL
Hoga undopmanus (Hos - IIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.)

Un. 17x. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Ilpurexarensr
Ha paspellleHue 3a IyCKaHe Ha ma3apa Ha OuoluaeH mpemnapaT mo wi. 176, am. 1 umm Ha
YIOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpalvs Ha OWOIMACH MperapaTr ¢ HUCHK PUCK Mo wi. 17, am. 12
yBeoMsiBa He3a0aBHO MMHHUCTBpA Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo 3a BCsAKa HOBA MH(OpPMAIHs, ¢ KOSTO
pasmosara U KOATO MOXKE Jla JOBEJIE IO IpOMSHA WIM OTMSHA Ha pa3pelIeHHETO WIH JI0
IIPOMSIHA WJIM 3aJIMYaBaHE HA yJIOCTOBEPEHUETO 3a PErUCTpalus, OTHACsAIIA € J0:

1. HOBM NaHHM 3a e(EeKTUTE HAa AKTUBHOTO BEIIECTBO WM OMOLMAHUS Ipernapar
BBPXY YOBEKA WJIM OKOJIHATA CPEJIA;

2. IPOMEHU B IIPOU3X0/1a WJIM ChCTaBa Ha aKTUBHOTO BELIECTBO;

3. IpOMEHHU B ChCTaBa Ha OMOIMIHHUS MIperapar;

4. pa3BUTHE Ha PE3UCTEHTHOCT HAa O0EKTa CIIPSIMO MpHJIaraHusi OMOLM/CH Mperapar;

5. mpoMsiHa Ha OTIaKOBKaTa;

6. mpomMsHa B TBHpPrOBCKAaTa perucTpanus Ha JIMLETO, KOETO Iycka Ha Iasapa
OWOIIMICH IIpernapar;

7. ocTaThUHUTE KOJIMYECTBA OT OMOLMHUS IIpErapaT, MIPUMECH U JPYT'H ChCTABKH.

(2) MUHHUCTBPBT Ha 37PaBEONa3BaHETO HE3a0aBHO YBEAOMSBA JAPYIHTE ABPXKABU -
ynieHKH Ha EBpormelickust c¢pio3, u EBpomnelickaTta KoMucHs 3a BCsKa MOydeHa HMH(popManus
OTHOCHO BB3MO>KHUTE BPEJHU €(PEKTH 3a YOBEKA M OKOJHATa Cpeja WM 3a HOBHS ChCTaB Ha
OMOIMIHUS TIperapar, 3a HErOBUTE AKTHUBHHU BEIIECTBA, OCTAThYHUTE KOJIMYECTBA OT
OMOIMIHUS TIpenapar, IPUMECH, CbCTaBKU U JPYTH.

Pazpen VIL
[IpomsiHa uu OTMSIHA Ha pa3pellIeHuE 3a TyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIUIeH
npenapar ¥ NpoMsiHa WIK 3aJIM4aBaHe Ha pEerucTpalusaTa Ha OMouIeH
npenapar ¢ Hucbk puck (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuiia ot 01.01.2007

T.)

Y. 173. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha



3[[paBeola3BaHET0 MOXKE Ja I[pepasriena paspemieHuero mo wi. 176, am 1 wim
YAOCTOBEPEHUETO 3a perucrpanus no wi. 171, an. 12 mo BCAKO BpeMe B CpoKa, 3a KOUTO Te ca
U3/1aJICHHU.

(2) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBeona3zBaHETO OTMEHS M3a/ICHOTO paspelieHue no wi. 176,
ai. 1, korato:

1. GMOIMAHUSAT Mpenapar ChIbpkKa aAKTUBHO BEILIECTBO, KOETO € 3AJIMYCHO OT CIIUCHKA
mo wi. 14, an. 4, 1. 1, unn

2. aKTMBHOTO BEIIECTBO B ChCTaBa Ha OMOLMIHMA Ipernapar He € BKIIOYCHO B
cnuchKa 1o wi. 14, an. 4, 1. 1 3a BCUUKU NOATPYIH, 3a KOUTO TOH € pa3pelleH, Win

3. OMOLMIHUAT Mpernapar Beye He OTroBaps Ha M3UCKBaHMATA Ha wi. 16, an. 1 u 2,
WIH

4. 3asBUTEINIAT € MPEAOCTaBUII HEBEPHU M/MIM 3a0TyXKAaBally JaHHU 3a W3JaBaHe Ha
pa3pelLeHneTo.

(3) MuHUCTBHPBT Ha 3/paBEONAa3BAaHETO 3ajMyuaBa pETHCTpaIUsaTa Ha OHOLUICH
IpenapaT ¢ HUChK pUCK 1o wi. 171, an. 12, korato:

1. OmouMIHMAT mpemapar C HUCHK PUCK ChABP)KAa AaKTUBHO BEIIECTBO, KOETO €
3aJIMYEHO OT CHHUCHKa 1o wiI. 14, an. 4, T. 2, uin

2. aKTMBHOTO BEIECTBO B ChCTaBa Ha OMOLMAHHUS Ipernapar C HUCHbK PUCK HE €
BKJIIOUEHO B CIIMCHKa 10 Wi. 14, an. 4, T. 2 32 BCUUKU NOATPYIH, 32 KOUTO TOM € pEerucTpupaH,
WIN

3. OMOLUAHUAT MpenapaT ¢ HUChK PUCK Bede HE OTroBaps HAa M3MCKBAaHUATA Ha 4Jl.
16, an. 1 u 2, wim

4. 3asBUTEINIAT € MPEAOCTaBUII HEBEPHU M/MIH 3a0JTyXKAaBally JaHHU 3a W3JlaBaHe Ha
YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALIUSL.

(4) Ilpenn oTMsIHA Ha pa3pelICeHUETO O all. 2 WIK 3aIMYaBaHE HA perucTpainusiTa mno
al. 3 MUHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOIA3BAHETO YBEIAOMsIBA INPUTEKATENsI HA PA3pEIICHUETO WU
YIOCTOBEPEHUETO 3a pErucTpanus U My JaBa BB3MOXHOCT Ja MPEAOCTaBU JOIBIHUTEIHA
uHpopManKsg BbB Bpb3Ka C OCHOBAHMATA 32 OTMSHA HA Pa3pEIICHUETO WM 3ajM4yaBaHe Ha
perucrpanusTa.

(5) B cinyuaute no an. 2 u 3 MUHUCTBPBT Ha 3/IPAaBEOIA3BAHETO ONPEIEIs CPOK 3a
o0e3BpeKIaHe MU ChXpaHsABaHE, ynoTpeda W paszNpoCTpaHEHHE HA HATMYHUTE KOJIMYECTBA
OuoIMIeH mpernapar.

(6) MMHHMCTBPBT Ha 3paBEONA3BAHETO MOXKE J1a OTMEHU PA3PELICHUETO 3a IIyCKaHE
Ha Ma3apa Ha OMOIMJICH Mpernapar Ipy MOCTHINIO MOTUBHUPAHO UCKAaHE OT MPUTEXKATEINS MY.

(7) MuHHCTBPBT Ha 3JpaBEONA3BAHETO MOXKE Ja 3aJIMYd pPErUCTpalusiTa Ha
OuoIMIeH Mpenapar ¢ HUIChK PUCK IPU HOCTHIIMIO MOTUBUPAHO UCKaHE OT MPHUTEXATEeNs Ha
YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALIUSL.

Un. 17u. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) MuUHHCTBPBT Ha
3[IpaBEOMa3BaHETO MOXKE Jla M3MEHH M3/aZCHOTO paspelieHue no wi. 176, am. 1 wumm
YIOCTOBEPEHHUE 3a peructpanus no wi. 177, an. 12, koraro:

1. mpenocraBeHata uHpopMmarys o wi. 17k M3MCKBa MPOMSIHA Ha YCIOBHUATA HA
U3/1aJICHOTO pa3pelleHne WIN yI0CTOBEPEHUE 3a PETUCTpaLUS;

2. ca YCTaHOBEHHM HOBU HAayYHM M TEXHUYECKH JaHHU, M3HCKBAIM IMPOMSHA B
M3II0JI3BAHUTE KOJIMYECTBA OMOIMJICH MpenapaT ¥ B HauMHA Ha ynmoTpeda, ¢ I 3alfuTa Ha
3JIpaBETO HA YOBEKA M OKOJHATA CPEeAa;



3. aKTUBHOTO BEIIECTBO B ChCTaBa Ha OMOLMIHMS IpErapaT Bede HE € BKIIOYCHO B
cnuchuuTe 1o 4ui. 14, an. 4, 1. 1 uiam 2 3a HIKOA OT HNOATPYIUTE, 32 KOUTO TOM € pa3pelleH
WM PETUCTPUPAH;

4. e MOCTBHIIMIIO MOTUBHUPAHO MCKAaHE OT MPUTEXKATENs Ha pa3pelieHue no 4wi. 170, an.
1 unum Ha ynocToBepeHue 3a perucrpanus no wi. 17x, an. 12.

(2) B cinydante mo an. 1, 1. 4 KbM 3asgBICHHUETO 3a M3MEHEHHE Ha W3JaJACHOTO
paspernienue no wi. 176, an. 1 nim Ha yJ0CTOBEpEeHHETO 3a peructparnus no wi. 171, an. 12 ce
npuiarar:

1. aKTyalHO yAOCTOBEPEHHE 3a BIIUCBAHE B THPIOBCKUS PETUCTHP UM €KBUBAJIEHTHA
perucrpanus 1o CMUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Abp)KaBa - 4WieHKa Ha EBponeiickus
ChbIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jpyra JabpikaBa - crpaHa no CrHopa3yMEHHETO 3a
EBponeinckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. JaHHU OT JOKYMEHTHUTE, OTIPE/ICTICHU ¢ HapenOaTa mo wi. 14a, KOUTO ce OTHACHT 3a
MCKaHaTa MPOMSIHA M ca He0OXOIMMHU 3a OllEHKaTa Ha M3UCKBAaHUATA 1O WiI. 16, anm. 1 u 2;

3. JOKYMEHT 3a IUIaTeHa AbpKaBHA Takca 1o wi. 19my, an. 1, 1. 5.

(3) Hoxkymenture mo ai. 2, T. 2 ce NPEACTaBAT B TPU €K3EMIUIIpa Ha XapTUEH U
€JIEKTPOHEH HOCUTEIL.

(4) B cayuaute mo aj. 2 MUHHMCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO MOXKE Ja H3HCKa
JOI'BJIHUTENTHA HH(POPMAIIHA U J1a OTIPEJIENId CPOK 32 HEHHOTO MPEJOCTaBsHE.

(5) Ilpum HempenocTtaBsHe Ha JONBJIHWUTENHATa WH(pOpMAaIMs B Cpoka mo an. 4
IIpoLeaypaTa M0 U3MEHEHUETO Ha PAa3pELICHUETO WM YIOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTPALUS CE
IIpeKpaTsBa.

(6) B ciiydaure, Koratro 3asBJIEHHETO IO al. 2 ChIbpPXka MCKaHE 3a pas3lIMpsIBAaHE HA
o0acTTa Ha MPUIOKEHUE, Pa3pEICHUETO WIN yIOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTPALHs ce U3MEHS
IIpM CHa3BaHE HAa HW3HUCKBaHUATA, IPU KOUTO BCSIKO AKTHBHO BEIIECTBO B CbhCTaBa Ha
OMOIMIHUS TIperapar WK Ha OMOIMIHUS Mpernapar ¢ HUChK PUCK € BKIIIOYEHO B CIIUCHIUTE
mo wi. 14, an. 4, 1. 1 wim 2.

(7) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO U3MEHS Pa3pELEHUETO UM YIOCTOBEPEHUETO
3a perucTpanus WIA IpaBM MOTHBHMpAH OTKa3 B CpOoK 6 Mecela OT jJaraTa Ha I0JaBaHE Ha
3asBJICHHETO 10 ajl. 2, CbOTBETHO OT Jarara Ha IPEACTaBSIHE Ha JAOINBIHMUTEIHATA
uHpopManus 1o ai. 4.

(8) Ilpenn mpomsiHa Ha pa3pelIEHMETO WM yJOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALUS B
ciydauTe 1o ai. 1, T. 1 MMHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO MOXKE J1a M3MCKa AOIBIHUTEIHA
nH(popMaIKs BbB Bpb3Ka C OCHOBAHHUATA 32 MPOMSHA HA PA3pEIICHUETO MM YAOCTOBEPEHUETO
3a perucrpanus.

(9) Ilpenn mpomsiHa Ha pa3pelIEHMETO WM yJOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALUS B
ciydauTe 1o an. 1, T. 1 1 2 MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO yBEIOMSBA IIPUTEKATENS Ha
pa3pelIeHUeTO0 MM yJOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALMs 3a OCHOBAaHHUATA 3a IPOMsHA Ha
pa3peleHNeTO UM YA0CTOBEPEHHUETO 3a PErUCTpaLHsL.

(10) IIpoMsHa Ha pa3pelIEHUETO WIN YAOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTpALUs, CBbpP3aHa C
IIPOMSIHA Ha yCJIOBUSATA, ONPEAEIEHH 3a aKTUBHOTO BEIIECTBO BB BPB3Ka C BKIIIOUBAHETO MY
B cruchbka no wi. 14, an. 4, 1. 1 unu B cnuckbka no ui. 14, an. 4, T. 2, MOKe J1a c€ U3BBPIIN
CJIe]] OLIEHKa Ha aKTUBHOTO BELIECTBO 110 peaa Ha uil. 18.

(11) IIpoMsHa Ha pa3pelIEeHUETO WM Ha YAOCTOBEPEHUETO 3a PErucTpauus no ai. 1
CE M3BBPILIBA IPU ClIa3BaHE N3MCKBAHUATA HA WL 16.

(12) (Homa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) B cayyaute mo an. 1 MHHHUCTBPBT Ha
3JIpaBeOIa3BaHETO MOXKE JIa OTIPEIeNs CPOK 3a ChXpaHsIBaHe, YIoTpeda Wi pa3pocTpaHeHHE



Ha HAJIMYHUTC KOJIMYCCTBA 6I/IOI_[I/I,Z[CH npemapar.

Pasznen VIIL
[lonHOBsIBaHE HA W3/1aJICHOTO pa3pelleHUE 3a ITyCKaHe Ha Ma3apa Ha
OMOLM/IEH MpernapaT U Ha yJIOCTOBEPEHHUE 33 perucTpalus Ha OUOLIeH
npenapar ¢ Hucbk puck (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007

r.)

Un. 17x. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) [Iputexkarenst Ha
paspelieHre 3a MmyckaHe Ha mas3apa Ha OMOIMIeH npenapar no wi. 176, an. 1 Moxe na nogane
3asIBJICHHE 3a MOJHOBSIBAHETO MY Hali-KbCHO 12 Mecela nmpeau M3TUYaHETO Ha CpOKa IO YJl.
178.

(2) TlpurexarensaT Ha yJOCTOBEPEHHE 3a PETHCTpalus Ha OMOIMIEH Iperapar C
HUCBK pUCK 1O 4. 177, an. 12 Moxxe na nojane 3asBiICHUE 3a IOJHOBSIBAHETO MY Hal-KbCHO
7IBa Mecella IPear N3TUYAHETO Ha cpoka 1o wi. 17e.

(3) Pazpemenuero mo ui. 176, an. 1 uiaM yIOCTOBEPEHUETO 33 PETUCTPALHS 1O HJI.
17n, an. 12 ce mogHOBSABA, KOraTo:

l. KXbM MOMEHTa Ha TMOJIaBaHE Ha 3aSABJICHUETO IMOCOYCHHUAT B HEro OWOIMICH
npernapar € UIACHTUYEH C pa3pelleHns OMOIUIEH MpenapaT Wik ¢ perucTpupaHus OMOIHIeH
IIpenapaT ¢ HUChK PUCK;

2. ca U3IIBJIHEHH M3UCKBaHUITA Ha wiI. 16, ain. 1, 2 u 4.

(4) KpM 3asBnenuero no ai. 1 unum 2 ce npuniarar:

1. akTyalHO yAOCTOBEPEHHE 3a BIIUCBAHE B THPIOBCKHS PETUCTHP UM €KBUBAJICHTHA
perucrpanus 1o CMUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Abp)KaBa - uWieHKa Ha EBponeiickus
ChbIO3, MJIM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jpyra JabpikaBa - cTpaHa no CrHopa3yMEHHETO 3a
EBponeinckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TOKYMEHTH, KOUTO ca HEOOXOIMMH 3a OLIEHKA Ha CIa3BAaHETO HA M3MCKBAHUATA HA
ai. 3;

3. JOKYMEHT 3a IUIaTeHa AbpXaBHa Takca mo wi. 191, an. 1, T. 6 3a mogHOBsIBaHE Ha
paspelieHre 3a MmyckaHe Ha Ias3apa Ha OMOIMJICH Mpernapar, ChOTBETHO 1o wi. 19, an. 1, 1. 7
3a MOJTHOBSIBAHE Ha YIOCTOBEPEHUE 3a PErUCTpalys Ha OMOLIM/ICH perapaT C HUCHK PUCK.

(5) HeobxoaumuTe JOKYMEHTH 1O ajl. 4, T. 2 ce onpeAessT ¢ Hapeadata no wi. 14a u
CE MPEACTABAT B TPU €K3EMILISIPA HAa XapTUEH U €JIEKTPOHEH HOCUTEIL.

(6) Koraro nmonasgenuTe JOKYMEHTH MO ajl. 4 ca HEMbJIHU WA ca HEJOCTAaThYHU 3a
OIIEHKAaTa Ha M3HUCKBaHMWATA Mo wi. 16, anm. 1, 2 U 4, MUHUCTBPBT Ha 3]IpaBEONa3BaHETO
yBEAOMsBa IIMCMEHO JIMIIETO 3a TOBA M ONPEJENs CPOK 3a BHACSHE Ha JIMIICBaLlaTa WM Ha
JOI'BJIHUTETHATA UHPOPMALTHSI.

(7) CpoksT 3a BHACSIHE Ha JIMIICBAIATa WIKA HA JONBIHUTEIHATa HH(POPMAIUS T10 ajl.
6 € He IoBeue OT €/1Ha FOJIMHA OT JlaTaTa Ha U3THYaHE CPOKA HAa M3JaJCHOTO Pa3pelIeHUE MO
yi1. 170, an. 1 uiau Ha yIO0CTOBEPEHUETO 3a perucTpauus no wi. 17, an. 12.

(8) Koraro B cpoka mo aj. 6 3asBUTENAT HE OTCTPAHU HEMBJIHOTUTE B JOKYMEHTHUTE
W/WIM He TPEAOCTaBH JONMBIHUTENIHATAa MH(OpMalMs, MpoleaypaTa Mo pa3pellaBaHe WU
perucTpanus ce npekparsna.

(9) MuHHCTBPBT Ha 3[pAaBEOIA3BAHETO M3/aBa HOBOTO pa3pelliEHUE B CPOK €IHA



roJiiHa OT I0JIaBaHE Ha 3asBJICHMETO IO al. 1, CbOTBETHO OT BHACSHE Ha JIMIICBAILATa WU
JOII'BJIHUTENHAaTa HHPOpMAaLus 1o ai. 6.

(10) MuHuCTBPBT Ha 3/4paBEONa3BaHETO H3/laBa HOBOTO YIOCTOBEPEHHE 3a
perucrpanus B CpoK JBa MEcela OT [I0/IaBaHE Ha 3asBJIEHUETO 110 aj. 2, CbOTBETHO OT BHACSHE
Ha JIMTICBAIaTa WIK JOIBJIHUTEIHATA HHPOPMAIHS 110 ajl. 6.

(11) MuUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO [IPaBU MOTUBHMPAH OTKa3 3a IIOJHOBSIBAHE HA
pasperienueTo mo wi. 176, an. 1 niM Ha yJOCTOBEpEHHUETO 3a perucrpanus no wi. 17, an. 12,
KOraTo:

1. He ca U3IBLJIHEHU U3UCKBAHUATa HA WwiI. 16, ain. 1, 2 u 4, u/ummn

2. XbM MOMEHTa Ha MOJAaBaHE Ha 3asABJICHUETO IMOCOYCHHUAT B HEro OWOIMICH
mpernapar He € HWACGHTHYEH C pa3pelleHus OHOLUACH IMpernapaT WIM C PerucTpUpaHus
OuoIMIeH TpenapaT ¢ HUIChK PUCK, 0COOEHO M0 OTHOUICHHE HA IPOM3BOMTENS HA IpenapaTa
M CbCTaBa, KIACU(PHUIMPAHETO U  ETUKETHPAHETO My, KOJHYECTBOTO  AKTHUBHO
BEIIECTBO/aKTUBHYU BELIECTBA, HETOBATa/TEXHUTE MUHUMAJIHA/U CTENEH/W HA 4YMCTOTA, BUJ U
MaKCHMAJIHO ChIbp KaHUE Ha IPUMECH.

(12) M3paneHoTo pa3perieHne Wil yI0CTOBEPEHUE 3a PErUCTPALUs € BAJIMJHO J0:

1. n31aBaHe HAa HOBOTO pa3pellieHUE WIN YJOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpaLys;

2. mpekpatsBaHe Ha IPOLEAYPUTE TIO all. 8, UIIn

3. WU37aBaHe HA MOTMBHMpAH OTKa3 3a IMOJHOBSBAaHE Ha pa3peLICHHETO WIM Ha
YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALIUSL.

Y. 171. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cruta ot 01.01.2007 r.) (1) MUHUCTEpCTBOTO
Ha 3[[paBE0IIa3BaHETO ChXPaHsBA JOKYMEHTUTE, CBbP3aHU ChC:

1. n3maBaHe, MpoMsSHA WJIM OTMSHA Ha pa3pelleHHATa 3a IIyCKaHe Ha Ia3zapa Ha
OuonuaHu npenaparu no wi. 176, an. 1;

2. n3aBaHe, IPOMSHA WJIM 3JIMYaBaHE Ha yIOCTOBEPEHUSATA 3a pPErucTpalus no 4i.
1770, an. 12.

(2) HoxymentuTe mo ai. 1 BKIIOYBAT 3abJDKUTEITHO KOMHUE OT MOJAJACHUTE
3asIBJICHUS, N3/IaICHUTE aAMUHUCTPAaTUBHU aKTOBE U PE3IOME Ha MPEACTaBEHUTE JOCUETA.

(3) Ilpm nmnouckBaHe MHUHUCTBPBT Ha 3[pAaBEONA3BAHETO IPEAOCTaBsS Ha
KOMIIETEHTHUTE OpraHd Ha Jpyra JabpskaBa - ujeHKa Ha EBpomeiickus cbro3, M Ha
EBponeiickata KOMUCUS JOKYMEHTUTE MO ajl. 2, KAKTO W OCHUTypsiBa IPEJOCTABSHETO OT
CTpaHa Ha 3asiBUTEJS HA KOMHE OT TEXHUYECKUTE JocueTa 1o ui. 17, an. 3, 7. 2 u 3 u 1o 4.
17n, an. 3, T. 2 1 3.

(4) Ilpn nouckBaHE 3asgBUTENAT MPENOCTABS HA KOMIIETEHTHUTE OpPraHd Ha Jipyra
Ibp’KaBa - 4WieHKa Ha EBponeickus cbroo3, U Ha EBpomelickata KOMHUCHS KOIUE OT
TEXHUUYECKHATE gocueTa mo wi. 17, an. 3, 7.2u3umnmo wr. 174, an. 3, T. 2 u 3.

Paszpen IX.
PamkoBa gopmynanus (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007

T.)

Y. 17m. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) 3asBrienuero 3a
W3JlaBaHEe Ha pa3pellcHHe 3a IMyCKaHe Ha ma3apa Ha OMouu/eH mnpemapat mo wi. 17, an. 1 umm
3a permcrpainus Ha OWOIMICH Mpenapar ¢ HUCHK PUCK Mo wi. 177, am. 1 moxke ma ce



IpUIpY’KaBa OT MOJI0a 3a YCTaHOBSIBaHE HAa PaMKOBa (OPMyJIaLIHsL.

(2) 3a ycranoBsiBaHe Ha paMKOBa (popMysanus 3assBUTEIAT MPECTaBs JaHHU:

1. 3a cnenudukanuuTe Ha OUOIMIHUTE MPeTapaTu, KOUTO MOTAT Jia Ce pa3peniar Win
perucTpupar Bb3 OCHOBA Ha paMKoBaTa (opMyJIaIus;

2. JIOKa3Bally, 4Ye MpeylaraHuTe B paMKoBaTa (GopMyialus OTKIOHEHHUS OT ChCTaBa
Ha 3asBEHMs 3a pa3pellaBaHe WIM PErucTpanys OMOLUACH Mpernapar He BIHSAT BBPXY
e(eKTUBHOCTTA U CBbP3aHMs C ynoTpedaTa pHCK.

(3) Mannute no an. 2 ce NPEACTaBIT B TPU €K3EMILUIIpa Ha XapTHEH U E€JIEKTPOHEH
HOCHTEIL.

Un. 171. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 01.01.2007 r.) (1) PamkoBa
(dopmynanus ce ycTaHOBSIBA, KOraro:

1. ca M3NbIHEHU M3HUCKBaHUATA Ha wi. 16, an. 1 u 2 3a 3asiBeHUs 3a pa3pellaBaHe
OWOIIMIeH Mperapar WK 3a 3asBEHUS 3a pErucTpays OHOIUIEH Mpernapar ¢ HUIChK PHCK;

2. OTKJIOHEHUSTA OT ChCTaBa Ha 3asBEHU 3a pa3pellaBaHe OMOLMICH Mpenapar WiIu
3a peructpainys OMOLHUICH Mpernapar ¢ HUChK PUCK BKJIIOYBAT HaMallsiBaHE HA MPOLEHTHOTO
ChJIbP)KaHUE HA aKTUBHOTO BELIECTBO W/MJIM IPOMSHA B IIPOLEHTHOTO ChAbpPKAHUE HA €IHO
WIM HSIKOJIKO HEaKTHBHM BEILECTBAa, W/WIM 3aMsHAa Ha €IUH WIM TOBEeYe HMUTMEHTH, OOH,
apoMaTU3Mpally CbCTABKYU C IPYTH CHC CHIIUSA WIN C IIO-HUCHK PUCK;

3. mpu OlEHKaTa Ha JaHHUTE C€ YCTaHOBHM, Y€ IpEAJaraHuTe B paMKoBaTa
¢dopmynanusi OTKIOHEHHs OT ChCTaBa Ha 3asBEHMs 3a pa3peliaBaHe OMOIMJICH Mpenapar Wiu
3a perucrpanus OMOLUACH MpernapaT C HUCHK PUCK HE BIHUAAT BBPXY €(PEKTHBHOCTTA U
CBBp3aHUs C yIoTpedaTa puck.

(2) MuHHCTBPBT Ha 3/paBEONa3BAHETO MHMCMEHO YBEIOMSBA 3asBUTENS 3a
ycTaHOBEHAaTa paMKoBa (popMyranus.

Y. 170. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Pa3zpemienue 3a
IycKaHe Ha Ma3apa Ha OMOLUICH Mperapar WK yI0CTOBEPEHHUE 32 perucTpalus Ha OMOLUACH
mpernapar ¢ HHUChK PUCK Bb3 OCHOBAa Ha YCTaHOBEHa paMKOBa (popMyrnamus ce u3gaBa OT
MUHHUCTBPA Ha 37paBEONa3BaHETO.

(2) 3a u3gaBa”e Ha paspelieHue No al. 1 3agBUTENAT nojaBa B MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO 3asIBJIEHUE, KbM KOETO C€ IIpHJIarar:

1. akTyalHO yAOCTOBEPEHHE 3a BIIUCBAHE B THPIOBCKUS PETUCTHP UM €KBUBAJICHTHA
perucrpanus 1o CMUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Abp)KaBa - uWieHKa Ha EBponeiickus
ChbIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jpyra JabpikaBa - cTpaHa no Cropa3yMEHHETO 3a
EBponeinckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. nokymeHTHTe 10 Wi. 17, an. 3, T. 2 u 3 Ha OBATapcKU €3UK B TPU €K3EMIUIApa Ha
XapTUEH U €JIEKTPOHEH HOCUTET;

3. JIOKYMEHT 3a IUIaTe€Ha JIbpKaBHA Takca mo wi. 19m1, an. 1, T. 8 3a oneHka Ha
II'BJIHOTATa HAa JAHHUTE BB BHECEHUTE IOKYMEHTH.

(3) 3a uznaBaHe Ha yAOCTOBEPEHHUE 3a PErUCTpalus MO ajl. | 3agBUTENAT IOJaBa B
MUHHUCTEPCTBOTO HA 3[paBEONa3BAHETO 3asBJICHNUE, KbM KOETO CE Ipuiiarar:

1. akTyaJllHO yAOCTOBEPEHHE 3a BIIUCBAHE B THPIOBCKHS PETUCTHP UM €KBUBAJICHTHA
perucrpanus 1o CMUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Abp)kKaBa - uWieHKa Ha EBponeiickus
ChbIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jpyra JabpikaBa - cTpaHa no Cropa3yMEHHETO 3a
EBponeinckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;



2. mokyMeHTuTe 1o wi. 171, an. 3, T. 2 u 3 Ha OBJITapCKU €3UK B TPH €K3eMIUIApa Ha
XapTUEH U €JIEKTPOHEH HOCUTET;

3. JIOKYMEHT 3a IUIaTe€Ha JIbp’KaBHA Takca mo wi. 19m1, an. 1, T. 9 3a oneHka Ha
II'BJIHOTaTa HAa JAHHUTE BB BHECEHUTE IOKYMEHTH.

(4) Paspemienue 3a myckaHe Ha Ia3apa Ha OWMOIMICH Ipernapar Wi YIO0CTOBEPEHUE
3a perucTpaius Ha OMOIMICH MpernapaT ¢ HUChK PUCK Bb3 OCHOBAa Ha YCTAHOBEHA PAMKOBA
¢dopmymnamus ce n3aBa, Koraro:

I. mpu oLEeHKaTa Ha BHECEHUTE JOKYMEHTH CE€ YCTAHOBHU, Y€ OTKJIOHEHUATA OT
ChbCTaBa Ha pa3pellieHus OMOLUICH Mpenapar WK Ha perucTpupaHus OMOLUACH Mpernapar C
HUCBHK PUCK CHOTBETCTBAT HA T€3M, IOCOYCHH B YCTAHOBEHATA PaMKOBa (OpMyJIaIus;

2. 3asIBUTENAT O ajl. 2 WK 3 € MpUTekaTesl Ha yCTaHOBEHaTa paMKoBa (hopMyranus
WIM TIPUTEKABa JAEKIapalus 3a MoJi3BaHe Ha WH(pOpMals.

(5) Ilpu koHcTaTHMpaHE Ha HEN'BIHOTUM B INPEACTABEHUTE JOKYMEHTH MO ail. 2,
CbOTBETHO MO an. 3, B 30-mHEBEH CpPOK OT Jarara Ha IMOCTHIIBAHETO UM MHUHHMCTBPHT Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO YBEIOMSBA IIMCMEHO 3asIBUTENS U OIIPENENs CPOK 32 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(6) Koraro He ca yCTaHOBEHHM HENBIHOTU WIM HENBIHOTUTE Ca OTCTPaHEHH,
MUHHUCTBPBT Ha 3/1paBEONa3BaHETO YBEIOMSIBA IMCMEHO 3asIBUTENS.

(7) B ciaydaute mo an. 6 3agBUTENAT NpeAcTaBs B MMHHMCTEPCTBOTO Ha
3/1paBEOIa3BaHETO JOKYMEHT 3a IlaTeHa AbpxaBHa Takca mo wi. 191, an. 1, 1. 10, choTBETHO
o wi. 191y, an. 1, 1. 11, 3a o1leHKa Ha pUCKa 3a YOBEKA, )KUBOTHUTE U OKOJIHATa Cpe/a.

(8) MuHHMCTBPBT Ha 3[paBEOIa3BaHETO MOXE Ja H3UCKAa JONBJIHUTEIHA
uHpopMmanusi, HeoOXoauMa 3a OIEHKaTa Ha MPEJCTABEHUTE JaHHU, M OMNpEIeNs CPOK 3a
MPEIOCTaBSHETO M.

(9) Koraro 3asBUTENAT HE OTCTPAHU HEIBJIHOTUTE B JOKYMEHTHUTE B CpOKa IO al. 5
WIN HE TPEJ0CTaBU JOMBIHUTEIHATA HH(POPMAIUs B CpOKa MO aj. §, WK HE BHECE TaKcara 1o
al. 7, mpolenypara o paspeliaBaHe Uiy perucTpalus ce npekparssa.

(10) MuHHCTBPBT Ha 37IpaBEOIa3BaHETO M3[aBa Pa3pelIEHUE 3a IyCKaHE Ha Mas3apa
Ha OMOIM/IECH Tperapar Ui yAOCTOBEPEHUE 3a PEerucTpanns Ha OHOLUICH Mpernapar ¢ HUChK
PHCK BB3 OCHOBA Ha yCTAaHOBEHA paMKoBa (opMynalus B CPOK JBa Mecela OT jJaraTa Ha
[I0/1aBaHE Ha 3asBJICHUETO MO al. 2 WIM 3, CbOTBETHO OT OTCTPAHSBAHE HA HEIBIHOTUTE B
JOKYMEHTHUTE T10 aJl. 5 U/UM OT MPEJOCTaBsiHEe Ha JOMBIHUTENHATa HHpOpMAaLKs 1o ai. 8.

(11) Pa3pemienuero 3a TmyckaHe Ha TMa3zapa Ha OWOLMICH TMpemapar WU
YIIOCTOBEPEHUETO 32 perucTpanus Ha OMOLUACH MpernapaT ¢ HUChK PUCK ce M37aBa 3a CPOK,
OTroBapsIll Ha CPOKa Ha Pa3pelIeHUETO WIM YIOCTOBEPEHUETO 3a pErHCTpalysl Ha Ipernapara,
BB3 OCHOBA Ha KOETO € yCTAaHOBEHA paMKoBaTta (hopMyIarusi.

(12) Ilpum paspemaBaHeTro Ha OWOLMACH NpenapaT Bb3 OCHOBAa HA pPaMKOBa
¢dopmymnanus TpsaOBa JAa ce UMa MPEABU] U3BBPIICHA TPOMSIHA UM OTMSIHA Ha Pa3pelIeHueTo,
IIPU U3JIaBaHETO HA KOETO € YCTaHOBEHA paMKoBaTta (popmMyarius.

(13) Ilpu peructpauuara Ha OHOIMAEH TNpemapar ¢ HUChK PUCK Bb3 OCHOBa Ha
pamkoBa (opmynanus TpsOBa Ja ce MMa MpeABH U3BBPIIEHA MPOMSHA WIN 3aJHMYaBaHe Ha
YIOCTOBEPEHUETO 3a PEruCTpalus, MpPU H3/IaBAHETO Ha KOETO € YCTAaHOBEHA paMKOBaTa
bopmymnarusi.

Paznen X.
BximrouBaHe Ha aKTHBHO BEIIECTBO B crichiuTe o wi. 14, an. 4, 1.1, 2



umu 3 (Hos - JIB, 6p. 95 o1 2006 r., B cmiia ot 01.01.2007 1.)

Y. 18. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) BrirouBanero Ha
AKTUBHO BEILIECTBO B CUCHIUTE MO Wi. 14, an. 4, T. 1, 2 unu 3 win nociieaBaiy NpoMeHu Ha
YCIIOBHUATA, NIPU KOUTO TO € BKJIKOYEHO B TE3U CIIUCHIM, CE€ U3BBPILIBA CIEJ IPEICTaBSHE B
MUHHUCTEPCTBOTO HA 3JpaBEONa3BAHETO HA CIEIHUTE TOKYMEHTHU:

1. 3asBIIeHHE 10 0Opasel, yTBbPACH OT MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeoIa3BaHETO; 00pa3ebT
Ha 3asBJICHUETO ce MyOJIMKyBa Ha CTpaHMIIaTa HA MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BAHETO B
WNHutepHerT;

2. M€ ¥ aJipec Ha 3asiBUTES;

3. mocHe Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO;

4. nocue Haii-MaJKO Ha €IUH OMOIMIEH IpernapaTr, KOHTO ChAbpKa aKTUBHOTO
BEILIECTBO;

5. TIOKyMEHT 3a IUIaTeHa JIbpkKaBHA Takca mo wi. 19my, an. 1, 1. 12 3a oueHka Ha
II'BJIHOTaTa HA BHECEHUTE IOKYMEHTH.

(2) Hoxymenture mo an. 1 ce mpeacTaBiIT B TpU EK3EMIUIIpa HAa XapTHEH H
€JIEKTPOHEH HOCUTEIL.

(3) MuHuCTBPBT Ha 3/paBEONa3BAaHETO M3BBHPILIBA IPOBEpPKAa Ha IIBJIHOTaTa Ha
IIPEICTAaBEHUTE JOCHETAa U NPU YCTAHOBSIBAHE HA IIBJIHOTaTa UM YBEIOMsIBA 3asBUTENS 3a
CBOETO ChIJIACUE 3aBUTEIAT Jia IPEJCTaBU PE3lOME Ha Jocuerara Ha EBpomnelickara KOMHCHS
U Ha JPYTUTE IbPKAaBU - YWICHKU Ha EBponeickus cbro3.

(4) Ilpu koHCTaTHpaHE HA HEN'BJIHOTH B NPEACTABEHUTE TOKYMEHTH MUHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO M3MCKBA OT 3asABUTEINS HE0OX0AMMaTa HH(OpMAIHSL.

(5) Cnen npusHaBaHe MBJIHOTaTa Ha JocueTata OT EBponeiickaTa KOMHCHS
MUHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO U3BBPIIBA OLIEHKA HA IOCHETATA.

(6) MuHHCTBPBT Ha 3paBEONA3BAaHETO MOXE Ja M3MCKBA JIOMBIHUTEIHA
uHpopManus, HeoOX0MMa 3a OLIEHKaTa Ha JJOCHeTaTa.

(7) B cayuaute mno an. 6 MHUHHUCTBPBT Ha 3[paBEOINAa3BAaHETO YBEAOMSBA
EBpomnelickara KOMUCHS U IPYTUTE IbPKABY - YICHKU Ha EBpOIIEHCKHS CBIO3.

(8) Onenkara no an. 5 ce U3BbPLIBA B CPOK JI0 €JHA F'OJAMHA OT JaTaTa Ha IpU3HaBaHE
Ha IBJIHOTaTa Ha JOCUETaTa, CbOTBETHO OT Jarara Ha MpEACTaBsHE Ha JOMbIHUTENIHATa
uHpopManus 1o ai. 6.

(9) ExzemIuisip oT oieHKaTa o aji. S ¥ Ipernopbka 3a BKIOYBAHE UM HEBKIIIOUBAHE
Ha aKTHMBHUTE BeIllecTBa B cnuchliuTe mo ui. 14, am. 4, 1. 1, 2 unu 3 ce usmpamia Ha
EBpomnelickara KOMHCHS, Ha JAPYIrUTE IbpPXKAaBU - WICHKUM Ha EBponelckus Ccbro3, U Ha
3asIBUTEIIS.

(10) Bp3 ocHoBa Ha pemieHne Ha EBpornelickata KOMUCHS OLIEHKaTa 10 ajl. 5 MOXe Ja
Ce WM3BBPLIM OT Jpyra IbpXaBa - WIEHKa Ha EBponeickus Cbr03, HE3aBUCUMO OT
OOCTOSATENICTBOTO, Y€ IMpOBEepKaTa M MpPHU3HABAHETO Ha IBJIHOTaTa Ha JOCHeTaTa €
OCBIIIECTBEHO OT MUHUCTHpA Ha 37jpaBeorna3BaneTo Ha PenyOnuka bearapus.

(11) B3 ocHoBa Ha pemeHue Ha EBpomelickara KOMHMCHs OLIEHKaTra 1Mo ail. 5 ce
M3BBPIIBA OT MUHUCTBpa Ha 3/paBeona3BaHeTo Ha PemyOnuka bbarapus HezaBUCHMO OT
0OCTOSATENICTBOTO, Y€ IMpOBEepKaTa M MpPHU3HABAaHETO HA IBJIHOTaTa Ha JOCHETaTa €
OCBIIECTBEHO OT KOMIIETEHTHMSI OpPraH Ha JIpyra Jbpasa - WieHKa Ha EBponeiickus cbio3.

(12) B cnywanTte no an. 11 3asBuTensaT BHacd JbpKaBHa Takca rmo wi. 19m, an. 1, T.
13 3a n3BbBpIIBaHE Ha OLICHKATa I10 all. 5.



Pa3znmen XI.
VcioBuUA 3a BKIIIOYBAHE HA aKTUBHO BEIIECTBO B CIIUCHIMTE IO Wi. 14, an.
4,71.1,2um 3 (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuia ot 01.01.2007 1.)

Un. 18a. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) (1) AKTUBHO
BEILIECTBO C€ BKJIIOUBA 33 CPOK HE MO-ABIBI OT 10 roanHu B cnuchimTe no wi. 14, an. 4, 1. 1,
2 win 3, mpu ycIoBUE Y€ OMOLMTHUAT MpernapaT Wik OUOIUIHUAT TIpenapar ¢ HUCHK PUCK, B
KOWTO 1me OBhJe BKIIOYEHO AKTUBHOTO BEIIECTBO, M OCHOBHOTO BEHIECTBO OTrOBapsT Ha
M3UCKBAHMUATA Ha wi. 16, ain. 2.

(2) AKTUBHO BEIIECTBO HE MOXKE Ja CC BKIIOUM B CIMCBHKa 1o wi. 14, anx. 4, 1. 2,
KOTaTo:

1. e xmacuduEpaHo B €IHA UM TIOBEYE OT CICTHUTE KATETOPUU HA OTIACHOCT TIO YJI.
2:

a) KaHLIEPOT€HHU;

0) MyTareHHH;

B) TOKCUYHU 32 PENPOAYKIUATA;

') CCHCHOMIIN3HPAIIIH;

2. OMOaKyMynupa U € TPYAHO Pa3TpaauMo.

(3) Koraro e moaxosio, Npy BKJIIOYBAaHE HA aKTUBHOTO BEIIECTBO B CIIMCHKA MO YJl.
14, an. 4, T. 2 ce onpenenaT rpaHUYHUTE CTOWHOCTH HA KOHIEHTPALMUTE, B KOUTO TO TpsOBa
Jla ce mpusiara.

(4) Ilpu BKIJIFOUBAHETO HA AKTUBHOTO BELIECTBO B COUCHIUTE 1O . 14, an. 4, 1. 1, 2
WM 3 cC OICHABAT U

1. MUHHMAJIHA CTCIICH HA YHUCTOTA;

2. BUJ1 1 MAKCUMAJTHO ChJIbP)KaHKUE Ha MIPUMECH;

3. Bua (moArpyma) Ha OMONMIHUTE TperapaTv, B YHHTO CbCTaB MOXKe Jna Oble
BKJIFOYCHO aKTUBHOTO BEIIIECTBO;

4. HauMH Ha yrnoTpeda u 00JacT Ha MPUIIOKEHHE;

5. KaTeropusi Ha NOTPEOUTETHUTE;

6. TOTYCTUMHU CTOMHOCTH HA €KCIIO3UIIUS TP paboTa, KOraTo € He0OX0AUMO;

7. pomyctuMma JHEBHA J103a 3a XOpa M MAaKCHUMaJHU CTOMHOCTH Ha OCTAaThYHU
KOJIMYECTBA, KOTaTo € He00XO0IUMO;

8. pa3npocTpaHeHHE U MOBEJICHUE B OKOJIHATA Cpe/a;

9. BB3/ICHiCTBHE BHPXY OPraHU3MHUTE, KOUTO HE ca 00EKT Ha MpejyiaraHara ynorpeoa.

(5) AKXTHBHOTO BEIIECTBO C€ BKJIIOUBA B CIIHUCHIMUTE 110 WwiI. 14, am. 4, T. 1, 2 unum 3 3a
Te€3W BHUAOBE (MOArpyNH) OWONMIHU TpermapaTH, 3a KOUTO ca MPEICTaBEeHU JHaHHU B
ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HAa Hapeabara mo wi. 14a.

(6) BrimrouBaHeTO Ha aKTMBHOTO BEIISCTBO B CIUCHLMTE 10 WiI. 14, an. 4, 1. 1, 2 unun
3 MOXe Ja ce MOJHOBSBa 3a INepuoau He no-awaru ot 10 roamuu. IIbpBOHAUaNHOTO
BKJIFOUBAHE, KAKTO U MOJHOBSIBAHETO, MOXKE Ja ObJIe Mpepas3rieaHo Mo BCSIKO BPEME, KOTaTo
¥MMa JIaHHHU, Y€ €IHO WJIH MOBeYe OT YCIOBUsATA MO ajl. 1, 2 wiu 3 ca HapylIeHH.

(7) Koraro 3asBuTensT € modajl 3asBJIICHUE 3a IIOJHOBSBaHE BKIIFOYBAHETO Ha
aKTUBHOTO BEIIECTBO B CIUCHIMUTE 1O wi. 14, am. 4, 1. 1, 2 wiu 3, mpu HEOOXOAUMOCT TO
MOXe Ja OBbJe pa3pemieHo caMo 3a MEepHoJ]l, HEOOXOAWM 3a W3BBPIIBAHE Ha TPOBEpPKa M
OIl€HKa Ha JOCHUeTaTa B CHOTBETCTBHUE ¢ Wi. 18, an. 5.



(8) BrirouBaHeTO Ha aKTMBHOTO BEIIECTBO B CIUCHLMTE 10 WiI. 14, an. 4, T. 1, 2 unun
3 Moxe na ObAe OTKa3aHO WJIM BEIIECTBOTO MOXKE Ja ObJe M3KIIOYEHO OT TEe3U CIHUCHIIH,
KOraTo:

1. ouenkata mo ui. 18, am. 5 moka3Ba, ye MpH HOPMAJIHHUTE YCIOBHS Ha yrnoTpeda
aKTUBHOTO BEILECTBO MOJKE J]a IIPEJCTABIIABA PUCK 32 3/IPaBETO HA YOBEKA W/MJIU 3a OKOJIHATA
cpena;

2. B criuchbka no wi. 14, an. 4, 1. 1 3a cbumus BuI (OArpyna) OUOIMIEH Mpernapar e
BKJIFOUEHO JPYro aKTHBHO BEIECTBO, KOETO Ch3aBa 3HAUUTEIHO MO-MaJIbK PUCK 3a 3[PaBETO
Ha YOBEKA W/MJIM 32 OKOJIHATA CpeJia.

(9) B ciuywante mo ain. 8, T. 2 ce U3BBPIIBA OIEHKA HA €IHO WM TOBEYE
aJITepHATUBHU aKTHBHU BEILIECTBA, 32 /1a C€ YCTAHOBH, Y€ TE:

1. umar cpums epeKT BbpPXy OpPraHM3MHTE, KOUTO ca OOEKT Ha MpejajaraHara
ynotpeoa;

2. HE BOJAT JI0 CHIIECTBEHH BPEAU 32 OTPEOUTEIIS;

3. HE BOJAT 10 NIOBMILIEH PHUCK 3a 3[paBETO HAa YOBEKA UJIM OKOJIHATA Cpeaa.

(10) Ouenkara no ain. 9 ce u3BbpIIBA IO pesa Ha 1. 18.

(11) Ilpu B3emaHe Ha peUIEHME 3a OTKA3 3a BKIIOYBAHE WJIM 32 M3KIIOYBAHE Ha
aKTUBHO BEILIECTBO OT cnuchbUUTe 1O Wwi. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3 ce UMaT NpeaBUJl CICTHUTE
YCIIOBUS:

1. pa3HOOOpa3ueTo B XMMHUYHATA CTPYKTYPa HAa aKTUBHUTE BEILleCTBa TPsOBa J1a Ob/e
JOCTaThYHO TOJISIMO, 32 J]a C€ CBENAT A0 BB3MOXKHMS MUHMMYM CIIy4auT€ Ha PE3UCTEHTHOCT
IIPU OPraHU3MUTE, KOUTO ca 0OEKT Ha MpejylaraHara ynorpeoa;

2. pemieHHeTO TpsAOBa Ja ce OTHACS CaMO 3a AKTUBHU BEIIECTBA, KOWUTO IPHU
HOpPMAaJIHU YCJIOBHSI Ha yrmoTpeda B ChCTaBa Ha pa3pelieHd OMOLMIHM MpenapaTH Ch3laBaT
3HAYMMU Pa3JInyMsl B HUBATa Ha PUCKa;

3. pemeHneTo TpsiOBa Ja ce OTHACS CaMO 3a aKTUBHH BEIECTBA, MPEJHA3HAYCHH 3a
ynoTtpeba B OMOLUAHU IpenapaTH OT €UH U ChIIl BUJ (MIOArpyma);

4. pemeHueTo TpsiOBa a ce B3eMe, CleJ] KaTo MPH HEOOXOIUMOCT € IMpelocTaBeHa
BB3MOXHOCT 3a HaTPYIIBaHE HAa IPAKTHUUYECKU OMUT OT U3I0JI3BAHETO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO,
KOTaTO TaKbB BCE OLIE HE € HAJINLIE;

5. Ha EBporeiickaTa KOMUCHS ca MPEJOCTaBeHH ITBJIHUTE JOCHUETa, HEOOXOAUMHU 3a
OIICHKAaTa 3a BKJIIOYBAHE B cIUChIMTE 1Mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 num 3.

(12) PemenueTo 3a M3KIIOYBAHE OT CIMCHKA mo wi. 14, an. 4, T. 1 BIM3a B cujIa CIe.
MIEPHO/J] HE NO-IBJIBI OT 4 TOJUHU OT JlaTaTa Ha B3EMAHETO MY.

Paszpen XII
[Tyckane Ha ma3apa Ha akTuBHHM BemiectBa (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B
cuia ot 01.01.2007 r.)

Un. 186. (Hos - B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) (1) AkTUBHO
BEIIECTBO, KOETO HE € OMJI0 ImycHaTo Ha masapa npeau 14 mait 2000 r., ce mycka Ha masapa 3a
BKJIIOYBAHE B ChCTaBa Ha OMOIMIHY MperapaTu, Korato:

l. Ha KOMIIETEHTHMsS OpraH Ha Jbp)kaBa - wieHKa Ha EBpomelickus cblo3, ca
npeAcTaBeHu gocuerara no wi. 18, an. 1, . 3 u 4;

2. e U3BBpILIECHA IPOBEPKA U € IPU3HATa IbJIHOTaTa Ha JOCHETaTa 1o T. 1;



3. pe3loMe Ha JocueTaTta € u3lpaTeHo Ha EBporelickaTa KOMUCHS M Ha JPYTUTE
I'bP>KaBH - YIEHKU Ha EBpOIIENCKHUS ChIO3;

4. e mpencraBeHa JeKiapalus, Y€ aKTUBHOTO BEIIECTBO € TMPEABUACHO 3a
MIPOM3BOJICTBO HA OTIPE/IeNieH BU ] OMOIIH ICH Mperapar;

5. e KIacu(uIMpaHo, OMAKOBAHO U €TUKETUPAHO B CHOTBETCTBUE C Pa3NOPEIONTE HA
rJ1aBa BTOPA.

(2) U3uckBanusTa Ha ajl. | He ce OTHACAT 3a aKTUBHU BEIIECTBA, MIPEIHA3HAYCHH 3a
Hay4YHOMU3CJIEIOBATENICKa U pa3BOMHA ACMHOCT M 3a ONUTH, MPU KOUTO B OKOJHATa Cpela ce
0CBO0OKIaBa I MOJKE 14 C€ 0CBOOOIH aKTUBHO BEILIECTBO.

Paznen XIIL
Bpemenno pasperaBane Ha OMOIUICH Tpemapar Wik perucTpaius Ha
ouornmaeH npemnapat ¢ HuchHk puck (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot
01.01.2007 r.)

Y. 188. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Jdomycka ce
M3aBaHe Ha BPEMEHHO pa3pellieHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3zapa Ha OMOLMIeH IpenapaT WM Ha
YIIOCTOBEPEHHUE 3a PErucTpanyus Ha OUOIMJICH MpenapaT ¢ HUChK PUCK, ChABPKAIIKA aKTUBHU
BEIIECTBA, KOUTO HE Ca!

1. BKJIIOYEHH B CIIUCBHIUTE 1O WiI. 14, ain. 4, 1. 1 u 2;

2. Owmn mycHaTd Ha masapa npeaud 14 wmait 2000 r. 3a Opyrd Lend OCBEH 3a
Hay4HOM3CIIE0BATENICKA U Pa3BOHA IEHHOCT.

(2) BpemenHo paszpenieHHe 3a IycKaHe Ha Ma3zapa Ha OHOLMICH Ipernapar Wiu
YIIOCTOBEPEHHUE 3a PEerucTpalys Ha OMOIMJIEH Mpernapar ¢ HUChK PUCK Ce€ M37aBa, KOraTto e
U3BBPIICHA IPOBEPKA U OLIEHKA Ha JOCUeTaTa 110 pea Ha wil. 18, KoATo nokassa, ue:

1. aKTUBHOTO BEILECTBO OTrOBapsl HA N3UCKBAaHUATA Ha 4. 18a;

2. OMOIMTHUAT TIperapar OTroBaps Ha U3UCKBaHUATA Ha wiI. 16, an. 2;

3. HAMa BB3paXEHHE OT JIpyra AbpkaBa - WieHKa Ha EBpomneickus cbi03, OTHOCHO
II'BJIHOTATa Ha IPEJICTABEHOTO JIOCHE.

(3) BpemenHoTo pa3pelieHHe WU YIOCTOBEPEHHME 3a PETUCTpalsi Ce€ U3JaBa OT
MUHHUCTBPA Ha 3[paBE0Na3BaHETO 3a CPOK HE MO-IBJIBI OT TPU T'OJUHH.

(4) Koraro EBpomneiickata KOMUCHUSI YCTAHOBH, Y€ HE Ca U3IBJIHEHH U3UCKBAHUSTA HA
wi. 18a, MUHHUCTBPBT Ha 3[pPAaBEOINA3BAHETO OTMEHS BPEMEHHOTO pa3pEUICHUE WU
YIOCTOBEPEHHUE 33 PETUCTPALUS.

(5) Korato cpokbT no an. 3 u3reue U Ol€HKaTa Ha JIOCUETO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO
BbB BPb3Ka C BKJIIOYBAHETO MY B CHUCHLIMTE N0 uwil. 14, an. 4, 1. 1 u 2 He e mpuKiIIOUna,
MUHHCTBPBT Ha 3[paBEOINA3BaHETO MOXKE Jla YIBIDKM CpOKa Ha HU3JaJ€HOTO BPEMEHHO
pa3pellieHne WU yIOCTOBEPEHHUE 3a PErHCTpalysl Hail-MHOTO C €/1Ha FOJIMHA, IIPU YCIIOBUE Y€
AKTUBHOTO BEILECTBO OTTOBapsl HAa M3MCKBAHUATA HA 4. 18a.

(6) B ciydanute 1o an. 5 MUHUCTBPBT Ha 3/1paBEONa3BaHETO YBEAOMsBA OCTaHAIUTE
IbPKaBU - WICHKU Ha EBpomneiickus cbro3, 1 EBponelickara KoMucus.

(7) BagButendr 3amiama gbpXKaBHa Takca 1mo 4i. 19my, an. 1, 1. 14 3a uznaBane Ha
BPEMEHHO pa3pellleHue, ChOTBETHO No wi. 19m, an. 1, 1. 15 3a m3naBaHe Ha BPEMEHHO
YIOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPALUS.

(8) Koraro akTMBHHTE BeIIECTBA B ChCTaBa Ha OHOLUMIHUS TMpermapar Obaar



BKJIIOYEHU B cnuchuure mo wi. 14, an. 4, T. 1 unm 2, ce u3gaBa HOBO pPa3pellieHUE WU
YIOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPALUSL.

(9) 3a uznaBaHe Ha Pa3pELIEHUETO WM YIOCTOBEPEHUETO 3a pErucTpanys no ai. 8
3asiBUTENIAT I0JaBa B MMHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONA3BAHETO JOKYMEHTH, OIPEAEIEHU C
Hapeznbata o wi. 14a.

(10) 3asiBuTensT 3amamia Jbp)kaBHa Takca mo wi. 19m, an. 1, T. 16 3a u3gaBane Ha
pa3peleHneTo no al. 8, CbOTBETHO 1Mo wi. 19m1, an. 1, T. 17 3a u3naBaHe Ha yJOCTOBEPEHHUETO
1o an. 8.

Pa3nen XIV.

[To3BaHe Ha TaHHWUTE OT JOCHUETATA 3a U3/]JaBaHE HA pas3pelieHne 3a
MyCKaHe Ha Mma3apa Ha OUOIM/IeH TTpenapar Wid Ha yI0CTOBEPEHUE 3a
perucTparus Ha OMOLK/ICH MpenapaT ¢ HUIChbK PUCK Ha BTOPHU WM
nocnenar 3assuten (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuita ot 01.01.2007

T.)

Y. 18r. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) MUHUCTBPBT Ha
3/IpaBEOIa3BAHETO OCHUTYPSIBA 3aIl[MTA HA TAHHUTE OT JIOCUETaTa 3a OUOLMIUTE, IPEIOCTABEHU
3a pa3pelllaBaHe, perucTpanus Win 3a olleHKaTa 1o ui. 18.

(2) lanHuTE 32 aKTUBHO BELIECTBO, KOETO HE € IIyCHATO Ha Masapa npeau 14 maii
2000 r., ce 3amuTaBar 3a cpok 15 roJWHU OT Jarata Ha MbPBOTO MY BKJIIOYBAHE B CIIUCHLIUTE
mo wi. 14, an. 4, 1. 1 wim 2.

(3) JanHuTe 3a CHILECTBYBAIIO aKTUBHO BEIIECTBO, MPEJOCTABEHH 3a IEJIUTE HAa TO3HU
3aKOH, ce 3amuTaBar 3a cpok 10 ronunu cuutano ot 14 maii 2000 r.

(4) JlanHHTE 32 CHIECTBYBAIIO AKTUBHO BEILECTBO, MPEJOCTABEHU 3a IIbPBU ITbT BbB
BpB3Ka C IbPBOTO BKJIIOYBAHE HA aKTUBHOTO BEIIECTBO B CMChLUUTE 10 wi. 14, an. 4, 1. 1 unn
2 Uy BbB BPb3Ka C BKIIOYBAHETO HA AOI'BJIIHUTENEH BUJ (IIOArpyIa) Mpenapar, B KOUTO MOXKe
Jla ce ChIbpXKa TOBA aKTUBHO BEIIECTBO, CE€ 3alluTaBar 3a cpok 10 roguHu oT garara Ha
BKJIIOUBAHETO Ha aKTUBHOTO BEII[ECTBO B CIUCHINTE IO Wi. 14, an. 4, 1. 1 unu 2.

(5) HombnHUTENHUTE JaHHU, IPEAOCTABEHU 3a IPOMSIHA HA YCIOBUATA 33 BKIIOUYBAHE
Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B CIHUCBHIUTE MO 4i. 14, am. 4, 1. 1 wiam 2 WIK 3a IIOJHOBSIBAaHE
BKJIIOYBAHETO HA aKTHMBHOTO BEIIECTBO B TE€3U CIUCHLHU, CE 3aIIUTABAT 32 CPOK 5 TOJUHU OT
Jarara Ha PEeHIeHUETO, MOCIeIBAIIO MPEAOCTABSIHETO HA JOMIBIHUTEIIHATA MHPOPMAITHSL.

(6) B cimygaute, Korato CpoKbT 10 aJl. 5 € MO-KpaTbK OT CpoKa 1o ai. 2, 3 u 4, Toii ce
yABbJKAaBa JI0 aTaTa Ha U3TUYAaHE Ha CPOKOBETE 1o all. 2, 3 u 4.

Un. 18x. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 1.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3/IpaBeOTa3BaHETO OCHTypsiBa 3alllMTa HA JAHHHUTE OT JOCHeTaTa Ha OMOLMJHHUTE Mpernapari,
IIPEIOCTABEHM 3a pa3pelllaBaHe, PETUCTPALUs WK 32 OLIEHKaTa 1o 4. 18.

(2) Hanuute 3a OMOLM/ICH IpenapaT, KOWUTO ChbpKa aKTUBHO BEILECTBO, KOETO HE €
nycHato Ha mazapa npeaud 14 mait 2000 r., ce 3amuraBaT 3a cpok 10 roguHu oT narara Ha
II'bPBOTO pa3pelllaBaHe Ha Ipenapara B IbprkaBa - WieHKa Ha EBponeiickus cbio3.

(3) B cnywaure, koraro OMOIMIEH Mpenapar ChIbpXKa ChIIECTBYBAIO AKTUBHO
BEILECTBO:



1. maHHWTE, MPENOCTABEHM 3a LIEJIUTE Ha TO3M 3aKOH, CE€ 3amuTaBar 3a cpok 10
roauHu curtano ot 14 mai 2000 r.;

2. TaHHUTE, MPEAOCTABEHH 32 IbPBU II'BT BHB BPh3Ka C BKIIOUBAHETO HA aKTUBHOTO
BEILIECTBO B cnuchiuTe mo wi. 14, an. 4, 1. 1 win 2 unu BbB Bpb3Ka C BKIIOYBAHETO Ha
JNOMBJIHATENEH BUJA (MOATpYIa) mpenapar, B KOMTO MOXeE€ Ja c€ ChIbpXa TOBAa AKTHUBHO
BEILIECTBO, C€ 3amuTaBar 3a cpok 10 roaMHu OT Aarara Ha BKJIIOYBAHE HA AaKTHUBHOTO
BEILIECTBO B CIMCBHIUTE 10 WiI. 14, an. 4, T. 1 uin 2.

(4) JlonbJIHUTENHUTE JAAaHHM, NPEJOCTaBEHM 3a MPOMsSHA Ha YCIOBMATA 3a
paspeiiaBaHe Ha OWOLMIHUS Tpenapar WX 3a MOJHOBSIBaHE BKIIFOUBAHETO HA AKTUBHOTO
BEILIECTBO B T€3U CHUCHIIH, CE 3AIIUTABAT 32 CPOK 5 TOJAUHM OT JaTaTa Ha MPEJOCTaBIHETO UM.

(5) B cnyuaute, korato CpoksT 10 all. 4 € MO-KpaThK OT CpOKa No an. 2 u 3, Tol ce
yABIKaBa JI0 aTaTa Ha U3TUYAaHE Ha CPOKOBETE MO ajl. 2 u 3.

Un. 18e. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) MUHHUCTBPBT Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO MOXKE Ja U3MOJ3Ba JaHHUTE 1o 4wi. 18r u 184 B mon3a Ha BTOpH WU
IMOCJICABAIL] 3aIBUTE], KOraTo:

1. BTOpUSAT WM BCEKH IMOCIEABAIll 3asBUTEN MPEJICTaBU ACKIapalus 3a MOJI3BAHETO
Ha UHPOPMAITUATA, IPEAOCTABEHA OT IbPBUS 3asIBUTEI, HIIH

2. ca U3TEKIM CpoKoBeTe 1o 4. 18r u 18x.

Y. 18x. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) Jlanuute no un. 18r
u 181 Morar ga ce um3moy3BaT OT EBpomeiickara KOMHCHS, OT HAYYHHUTE KOHCYATATHBHU
KOMHCHUU KBbM HEs U OT JIbpKaBUTE - WICHKH Ha EBpomedckus Ccbhi03, IpH B3EMaHETO Ha
perieHus mo ui. 18a, an. 11.

Y. 19. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) 3a GuonmaeH
mpernapar, 3a KOHTO Beue MMa M3Ja/IeHO pa3pelleHue WIM yAOCTOBEPEHHE 3a PETrHUCTpallHs,
MUHHUCTBPBT Ha 3ApPaBEOINA3BaHETO MOXE Ja pa3pelld Ha IOCIEABALIMS 3asBUTEN Ja Ce
M030B€ Ha JAHHWTE, NMPEIOCTAaBEHU OT MBPBHS 3agBUTEN, aKO MPEICTaBH JaHHHU, JTOKA3BaIIH,
ge:

1. 3asBeHUAT OMOLMACH TMpernapar € 1Mo00eH Ha Beue pa3peuieHus WU PerucTpupaH
OMOIIH ICH Ipernapar;

2. aKTUBHUTE BEIIECTBA B ChCTaBa Ha 3asBEHHs OMOLMICH IMpenapar, BKIOYUTEIHO
CTENEHTa Ha YUCTOTAa U BHJIA HAa IPUMECHUTE, Ca HICHTUYHU C TE€3M Ha BEYE Pa3peIICHUs WU
perucTpupanusi OMOLKCH Mpernapar.

(2) B cimyvauTe mo ain. 1 ce cna3Bat paznopenoure Ha 4i. 18e.

Y. 19a. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cma ot 01.01.2007 r.) (1) Korato ce Hamara
na ObJaT U3BBPIICHH OMUTH C TPHOHAYHU KUBOTHHU, MPEIU TAXHOTO MPOBEKIAHE THUIETO,
KOETO BB3HAMEpsBA Jla MOJa/e 3asBIICHUE 32 pa3pelllaBaHe WM PETUCTpallvs Ha OHOLUICH
mpermapar, mojaBa B MHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO:

1. 3amuTBaHE OTHOCHO HAJIMYKME HA pa3pelleHre WIH yIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIIHS
Ha Mo00eH OMOLM/ICH Mpernapar;

2. UCKaHe 3a TmoJlydyaBaHe Ha MHGOpMAIUs 32 UMETO W aJpeca Ha MPHUTEKATENsS Ha
pa3pelieHneTo Wik YA0CTOBEPEHHUETO 32 PEeruCTPAIIHs.



(2) 3anuTBanero mo an. 1, T. 1 TpsOBa na ObAe MPUIAPYKEHO OT JAEKIaparus, ye
JuIero mo ajn. 1 Bb3HaMepsiBa 1a MoAaJe 3asBIICHHE 33 Pa3pelICHUE WM PErucTpanus Ha
OuoIMIeH IpenapaT 1 ue pasroJiara ¢ ocrananara uHopmarus B gocuerara no wi. 17, an. 3,
T.2u3mwmwr 178, an. 3, 1. 2 u 3.

(3) Korato ca u3nbJIHEHU YCIOBHATA NO al. 2, MUHUCTHPHT Ha 3ApPaBEONa3BaHETO
yBeJIOMsIBa:

1. mocnenBamus 3asiBUTEIN 32 UMETO U aJipeca Ha MPUTEKATENsI Ha Pa3peIieHUeTo I
YIIOCTOBEPEHHUETO 32 PErUCTPAIUS;

2. mpUTEeXaTeNs Ha pa3pelIeHUeTO WM YIOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIUS 32 UMETO U
azipeca Ha MOCJIeABAIIHS 3asIBUTEN.

Un. 196. (Hos - B, Op. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) 3a uzbsrBane
MOBTOPEHUETO HA BEYE U3BHPIICHH OTMUTH C IPHOHAYHU KHUBOTHH:

l. TpUTEXKATENAT HAa Pa3peIICHUETO WIM YIOCTOBEPEHUETO 3a pPETUCTpalus |
MTOCJIEABAIIMAT 3asgBUTEN CIEABAa Ja IIOCTHIHAT CBIVIACHE 3a CBBMECTHO H3IIOJI3BAaHE Ha
uHbOpMAIIHATA 33 PE3YJITATUTE OT U3MMTBAHUATA HA OUOIIUAA, U

2. TPUTSKATCIAT HA PA3PCIICHHETO WM YAOCTOBEPCHUETO 3a PErUCTpaIus
JCKJIapupa, Ye MPEeJ0CTaBs Ha MOCIICABAIIUS 3asBUTEI PE3YITATUTE OT UMUTBAHUATA HA BEUC
pa3pelICHUs WA PETUCTPUPAHHS OHOIHUI.

Y. 198. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) B cny4yaurte no 4.
196 mocnenBammsT 3asBUTEN CE MMO30BaBa Ha pPE3yATAaTHTE OT HM3MUTBAHUSATA Ha Beue
pa3pelieH Wik perucTpupaH OUOIHI.

Pazpen XV.
B3aumHO npu3HaBaHe Ha pa3pellieHre 3a MyCKaHe Ha nma3apa Ha OMoLUIeH
npenapar u Ha yA0CTOBEPEHHE 3a perucTpalus Ha OMOLU/IEH Mpenapar ¢
HuchK puck (Hos - IB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.)

Y. 19r. (HoB - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) (1) buonmnex
npernapar, paspelleH B Jbp)kaBa - WieHKa Ha EBponeiickus cbio3, ce paspemiasa B PernyOminka
bearapus upe3 B3aMMHO IPU3HABAaHE Ha Pa3peLIEHUETO, KOraTo AaKTUBHOTO BELIECTBO €
BKJIIOYEHO B CIHChKa Mo 4. 14, an. 4, T. 1 ¥ oTroBaps Ha U3UCKBAHUATA, IOCOUEHU B TO3MU
CIIUCBHK.

(2) 3a wu3gaBaHe Ha pa3pelIeHUETO MO aj. | 3agBUTENAT MPEACTaBs B
MUHHUCTEPCTBOTO HA 3JpaBEONa3BAHETO 3asBJICHHUE, KbM KOETO IIpUJIara:

1. naHHUM 3a OMOLIMIHUS TIpETaparT, oNpeaeeHn ¢ HapeadaTa o ui. 14a;

2. KOIME Ha Pa3peLIEHHETO, M3JAJEHO OT KOMIETEHTHMsI OpraH Ha ChOTBETHAaTa
IbpiKaBa - wieHKa Ha EBpomneiickusi cbio3, B KOSITO OMOLMIHMAT MpEnapar € pa3peuieH 3a
OBPBU IBT; KOMMETO TpsiOBa /Ja € 3aBepeHO OT KOMIIETEHTHMS OpraH, KOWTO € H3aj
pa3pelIeHneTo, U 1a € NPUIPYKEHO OT MPEeBOJ Ha OBJIrapcKH €3UK, U3BBPIICH OT 3aKJIET
IIpeBO1ay;

3. IOKYMEHT 3a IJIaTeHa AbpKaBHa Takca mo wi. 191, an. 1, 1. 18.

(3) Hannute mo an. 2, T. 1 ce mpencTaBAT B TPU EK3EMIUISIpa Ha XapTHUEH H



€JIEKTPOHEH HOCUTEIL.

(4) Ilpum KOHcTaTMpaHe Ha HENBIHOTH B INPEACTAaBEHUTE NOKYMEHTH B 60-qHEBEH
CpPOK OT JaraTa Ha TMOCTBIIBAHETO WM MHHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO H3HUCKBA OT
3asiBUTEIIS He0OXotuMaTa HHpOpMaIIus.

(5) MuHHCTBPBT Ha 37paBEONa3BaHETO MOXE Jla M3UCKAa MPEIOCTaBSHE Ha
JOI'BJIHUTENTHA MHPOPMaLUs chriaacHo wi. 171, an. 3, HeoOXoauMa 3a OIeHKa Ha JaHHUTE 110
am 2, 1. 1.

(6) MuHUCTBPBT Ha 3[paBEOIa3BaHETO H3/laBa paspelleHueTo mo ai. 1 B cpok 4
Mecena OT Jarara Ha MOJaBaHe Ha 3asBJIICHUETO MO all. 2, CbOTBETHO OT OTCTPaHsBaHE Ha
HEMbJIHOTUTE B JOKYMEHTHTE N0 al. 4 W/WiM OT TNpPeAOoCTaBsSHE Ha JOMbJIHUTEIHATa
uHpopManus 1o ai. S.

(7) B cimydauTe, KOrato Ipyrd HOPMAaTUBHHU aKTOBE ChABPXKAT M3MCKBAHUS, KOUTO
UMaT OTHOIIEHHE KbM YCJIOBHUATA HA WU3JABAHOTO pa3pelIeHHe, U 0COOCHO aKo 4pe3 TIX ce
OCHTYpsIBa 3alllUTa Ha 3/IpaBETO Ha XOpaTa:

1. Te3u u3MCKBaHMS TPsAOBA Ja ce UMAT NMPEIABHU NPH U3aBaHE HA Pa3pelIeHUETO I10
am 1, u

2. KOraTo € He0OXOMMO, Pa3peIIeHUETO Mo al. 1 ce U3roTBs B ChOTBETCTBHE C TE3U
M3HUCKBAHUS.

(8) Paspemenunero mo ain. 1 ce u3gaBa 3a CpPOK, CHOTBETCTBAI HA CpOKa Ha
pa3peleHneTo, U3JaleHO OT ChOTBETHATa JbpXaBaTa - WieHKa Ha EBpomelckus cbio3, B
KOSITO OMOIMIHUSAT MPETapar € pa3pelieH 3a IbPBH ITbT.

Y. 19a. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 1.) (1) C ornen cna3Bane
M3HCKBAHUATA HA WI. |6 MUHUCTBPBT Ha 3/[PaBEONa3BAHETO MOJXKE J]a IPOMEHHU YCIOBHITA HA
M3IaBaHOTO Pa3pelIeHue U eTUKETUPAHETO Ha OMOIUIHUS IpenapaT, OTHACSINHU Ce J0:

1. HaunHa Ha ynotpeba - pabOTHU pa3TBOPH, pa3xoaHa HOPMA;

2. JaHHUTE 32 Bb3MOXKHU HEXeJIaHH MPEKH WM KOCBEHU CTPAaHUYHU €(PEKTH;

3. MepKHTe 32 OKa3BaHEe Ha II'bPBa IIOMOII] M aHTHJIOT, KOTATO MMa TaKbB;

4. ykazaHusTa 32 0e30mMacHO 00e3BpeXkaaHe Ha OMOLMIHMS IMpernapaT U OIaKOBKAaTa
My, KaKTO U IIPU HEOOXOIUMOCT - 3a0paHa 3a MOBTOPHO M3IOJ3BAHE HA OTIAKOBKATA,;

5. TaHHHM 3a crenu(UYHN OMACHOCTH 3a OKOJIHATA cpejia, BKIIOYUTEIHO 3a 3aIuTaTa
Ha OpraHu3MH, KOMUTO He ca OOeKT Ha ImpeiaraHara ynorpeba, M MpeaOTBpaTsIBaHE
3aMBbPCABAHETO HA BOJUTE;

6. BpeMeTO Ha BB3JICWCTBHME M WHTEpBAJla OT BpeMe, KOWTO TpsbBa Ja ce cra3Ba
MEXTY:

a) OTJIEJIHUTE MPUIIOKEHUS HAa OMOLMAHUS TIpenapar, u/min

0) mpuaraHeTo Ha OMOIMAHUS MpernapaT U ynorpedata Ha TPETUPAHUTE MPOIYKTH,
u/unu

B) ymoTpebara Ha OMOUMAHMSA TMpemapar M AOCThIAa HAa XOpa MM KHUBOTHH JI0
TPETUpPAHUTE 30HU, KaTO Ce TIOCOYBAaT M CpelIcTBA W MEpKH 3a 00e3BpexIaHe,
OPOJBDKUTEIHOCTTA HA TPOBETPsIBAHE HA TE3M 30HM W YyKa3aHUs 3a IOYHCTBAHE Ha
000py/IBaHETO;

7. mpenma3sHUTEe MEpPKU IMpH yMoTpeda, TPAHCIOPT U ChXpPaHSABAHE, BKIIOUHUTEIHO
CpeAcTBa 3a KOJIGKTUBHA M JIMYHA 3allIMTa, NPOTUBOTIOXKAPHH MEPKH, MOKpUBAaHE Ha
MeOenpoBKaTa WM 000PYIBAaHETO, OTCTPAHSIBAHE HAa XPaHU 32 XOpa U KUBOTHU U YKa3aHUS
3a MPEJOTBPATSABAHE EKCIIO3UIUATA Ha )KUBOTHH.



(2) IlpomsiHaTa no aii. 1 Moke J1a ce U3BBPIIH, KOraTo ChIVIACHO 4il. 16:

1. ce ycraHOBH, 4e OpOSIT Ha MPEACTABUTEINUTE HA OPraHU3MHUTE, KOUTO ca 0OEKT Ha
npejlaranata ynorpeba, He € JOCTaThUeH 3a IMosBaTa Ha BPeJeH e(eKT;

2. e yCTaHOBEHa PE3UCTEHTHOCT Ha OPraHW3MMTE, KOUTO ca OOEKT Ha MmpejlaraHara
yrnoTtpeba, KbM OUOIMIHUS MIpenapar, Uiu

3. ycmoBusiTa Ha ynorpeba, HampuMmMep KIMMAaTHYHUTE  YCIOBHUA WU
Pa3MHOXUTEIHUAT TIEPUO]I Ha OPraHU3MHUTE, KOUTO ca 0OEKT Ha Mpejylaranara ynorpeba, ce
pa3nuyaBaT CHILIECTBEHO OT TE€3HM B JbpiKaBaTa - WICHKAa Ha EBpomeHCcKus Cbio3, KBIECTO €
M3JaJICHO IIBPBOTO pa3pellieHne Ha OMOIMAHUS Iperapar, U W3JaBaHEeTO Ha pa3peuieHue B
HEMPOMEHEH BHJI MOXXE Ja Cbh3/1aJie HEJOIYCTUMO BHCOK PHCK 3a XOpaTa HJHM 3a OKOJHATa
cpena.

Y. 19e. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) (1) Koraro ce
YCTaHOBH, Y€ U3UCKBaHMATA HA Wi. 16, an. 1 u 2 He Morar aa ObJaT U3MBIHEHHU U TPsAOBa Ja
ObAe OTKa3aHO pa3pellaBaHeTO Ha OWONMIHMS TIpermapar WiK Ja ObJaT HaJloKEeHU
OTpaHMYEHUs NPHU MH3IABAHETO HA pa3pelleHUETO, MHUHUCTBPBHT Ha 3ApPaBEONa3BaHETO
yBenomsiBa EBponelickara KOMUCHS, APYrUTe ABPKABU - WICHKU Ha EBpOIENCKHUA CBIO3, U
3asIBUTEIIS.

(2) B cinydante no an. 1 MMHMCTBPBT Ha 3paBEONa3BaHETO INPEAOCTaBsl IMUCMEHA
000CHOBKa, ChIbp)Kallla HAMMEHOBAHUETO HAa OMOLMIHUS Tpernapar, crelupHuKanusaTa My
OCHOBAHUSATA 32 HAMEPEHHUETO 3a OTKA3 3a M3/aBaHE HA pa3pellcHHE WM 3a HajaraHe Ha
OTpaHMYEHUS IIPU U3/1aBaHE HA Pa3pEIICHUETO.

(3) B ciyuante 1o an. 1 MUHUCTBPBT Ha 3[paBEONA3BAHETO U3aBa pa3pelICHNUE WU
IIpaBM MOTHBMPAH OTKAa3, UJIM Hajlara OrpaHUYeHMs U U3aBaHE Ha Pa3pEIICHUETO ChIVIACHO
peuieHueTo Ha EBponelickara KOMUCHS.

(4) U3BbH ciyyaute no ui. 19r, an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3ApaBEONAa3BaHETO MOXKE Ja
OTKaXKe Jla M3/aJe pa3pelieHue 3a OMOIMIEH Ipenapar, pa3pellieH B Ibp)KaBa - 4JIeHKa Ha
EBpomneiickust cbio3, korato OuommaHusT npemnapat e ot [loarpyna 15. ABunmau, Iloarpyna
17. Tlectummnu u [onrpyna 23. Ipenaparu 3a 6opda ¢ 1pyru rpbOHa4YHU )KUBOTHH.

(5) B cayuaute mno an. 4 MHUHHCTBPBT Ha 3[paBEOINA3BAHETO YBEAOMSBA
EBpomnelickara KOMuCUsS U IPYIUTE AbPXKABU - WICHKUM Ha EBpomnenckus CbrO3, KaTo UM
IpeacTaBs MUCMEeHa 000CHOBKA 3a PEILIEHHETO CH.

Un. 19%. (HoB - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuia ot 01.01.2007 r.) (1) buonmnen
npenapar ¢ HUCbK PHUCK, PETHCTpPHpaH B JbpKaBa - 4ieHKa Ha EBpomeickus cbio3, ce
peructpupa B PeryOnuka brirapust upe3 B3aMMHO MPU3HABAHE HA PETUCTPALIUATA, KOTATO:

1. aKTUBHOTO BEILECTBO € BKJIIOYEHO B CHUCHKA 1O 4wi. 14, an. 4, T. 2 1 oTroBaps Ha
M3UCKBAHUSATA, OMPEJECICHH B TO3U CIHUCHK;

2. HE ChIbPKa PUCKOBH BEILIECTBA;

3. mpu mpaBUIHA ymoTpeda Ch3aBa HUCHK PUCK 3a XOpaTa, )KUBOTHHUTE U OKOJHATA
cpena.

(2) 3a u3gaBaHe Ha yIOCTOBEPEHHUE 3a PETHCTpaLUs Ha OMOLMICH MpenapaT ¢ HUChK
PHUCK 3asIBUTENIAT MPEACTaBs B MUHUCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOIa3BAaHETO 3asBICHUE, KbM KOETO
npuiara:

1. naHHM 3a OWMONMIHUS Mpenapar ¢ HUCHK PUCK, OMPEIEIICHN ¢ Hapeadara mo ui.
14a;



2. KOIMe Ha YAOCTOBEPEHUETO 3a PErUCTpaLUs, U3AaI€HO OT KOMIIETEHTHHS OpraH Ha
ChOTBETHATa JbpKaBa - WieHKa Ha EBporeickus cbio3, B KOSATO OMOLMIHMAT Ipernapar e
PETUCTPUPAH 3a IBPBH ITBT; KOIIMETO TPSOBA J1a € 3aBEPEHO OT KOMIIETEHTHHSI OpraH, KOWTO €
U3Jall YAOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTpaLHs, U J1a € MPUIPYKEHO OT MPEBOJ Ha OBJITapCKu €3UK
OT 3aKJIET IIPEBOJIAY;

3. IOKYMEHT 3a IJIaTeHa AbpKaBHa Takca no 4wi. 19, an. 1, 1. 19.

(3) Ilpun KOHcTaTMpaHe Ha HENBIHOTH B IPEACTABEHUTE NOKyMEHTH B 30-IHEBEH
CPOK OT JaraTa Ha IOCTBIBAaHETO MM MUHHUCTBPBT Ha 3/JpaBEONa3BaHETO HM3UCKBA OT
3asiBUTEIIS HeoOxotuMaTa HHpOopMaIIus.

(4) MuHHCTBPBT Ha 37paBEONa3BaHETO MOXKE Jla M3UCKAa MPEIOCTaBSIHE Ha
JOIIBJIHUTENTHA UHPOPMaLus chriaacHo wi. 171, an. 3, HeoOXoauMa 3a OIeHKa Ha JaHHUTE 110
am 2, 1. 1.

(5) MuHUCTBPBT Ha 3paBeONa3BaHETO U3aBa yIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpaLUs 1O
an. 1 B cpok 60 aHM OT jgaTaTa Ha MOJAaBaHE HA 3asABICHUETO MO ajl. 2, ChOTBETHO OT
OTCTPaHSBAHE HA HEN'BIHOTUTE B JOKYMEHTUTE IO ajl. 3 W/WIM OT MpEeAoCTaBsHE Ha
JOII'BJIHUTENTHATAa HHPOpPMALUs 110 ail. 4.

(6) B ciyuante, Korato Apyru HOPMAaTHBHHM aKTOBE ChIbP)KAaT W3UCKBAHMS, KOUTO
MMaT OTHOILIEHHE KbM YCJIOBHSTA HAa yJOCTOBEPEHHETO 3a PErHCTpalusi, U 0COOCHO aKo 4pe3
TAX CE€ OCUTYpsIBa 3alllMTa Ha 3JJpaBETO HA XopaTa:

1. Te3u U3UCKBaHUS TPAOBA Ja ce UMAT MPEABUA MIPU M3/1aBaHE HA YIOCTOBEPEHUETO
3a perucrpauus 1o ai. 1, u

2. KOrato € HeoOXO0JMMO, yJOCTOBEPEHHETO 3a PEerucTpanus mo aia. | ce u3rorss B
CBHOTBETCTBUE C T€3U U3UCKBAHUS.

(7) YpocToBepeHHETO 3a perucTpanus ce u3JaBa 3a CPOK, CbOTBETCTBAILl Ha CPOKa Ha
YIOCTOBEPEHUETO 3a perucrpanus, H3JaJeHO OT CHOTBETHAaTa IbpXKaBa - WIEHKa Ha
EBpomneiickust cb103, B KOATO OMOIUIHUSAT MPerapar € perucTpupaH 3a MbpPBH IIbT.

Y. 193. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cua ot 01.01.2007 r.) (1) C ornen cna3pane
M3MCKBAHUATA HA WI. 16 MUHUCTBPBT HA 3/[PABEONAa3BAHETO MOXKE J]a IPOMEHHU YCIOBHITA HA
YIIOCTOBEPEHUETO 32 PErUCTpaAIlUs U €TUKETUPAHETO Ha OMOLMAHUS MpenapaT ¢ HUCHK PUCK,
OTHACSILHU C€ JI0:

1. HaunHa Ha ynotpeba - pabOTHHU pa3TBOPH, pa3xoaHa HOPMA;

2. JaHHUTE 32 Bb3MOXKHU HEXeJIaHH MPEKH WM KOCBEHU CTPAaHUYHU e(PEeKTH;

3. MepKHTE 32 OKa3BaHEe Ha II'bPBa IIOMOII] M aHTHJIOT, KOTAaTO UMa TaKbB;

4. ykazaHusTa 3a 6e30macHO 00e3BpeKIaHe HAa OMOIMIHUS MpenapaT ¢ HUIChK PUCK U
OMaKOBKaTa My, KakTO W MIpH HEOOXOAMMOCT - 3a0paHa 3a IMOBTOPHO H3IOJI3BaHE HA
OIIaKOBKATa,;

5. TaHHHM 3a crenu(UIHN OMACHOCTH 3a OKOJIHATA Cpejia, BKIIOYUTEIHO 3a 3aIIuTaTa
Ha OpraHu3MH, KOMUTO He ca OOeKT Ha ImpeiaraHara ynorpeba, M MpeaoTBpaTsBaHe
3aMBbPCABAHETO HA BOJUTE;

6. BpeMeTO Ha BB3JICWCTBHME M WHTEpBAla OT BpeMe, KOWTO TpsbBa Aa ce cra3Ba
MEXTY:

a) OTJICJIHUTE MPUIIOKEHNS Ha OMOLMIHUS TIpenapaT ¢ HUChK PUCK, W/WIN

0) mpwiaraHeTo Ha OWOIMIHHUS WpernapaT ¢ HUCBK PUCK M ynorpebata Ha
TPETUPAHUTE TPOTYKTH, U/UIH

B) ymorpebara Ha OMOLMAHUS TpenapaT ¢ HUCHK PUCK M JOCThIIA HA XOpa WIH



KUBOTHH JI0 TPETUPAHUTE 30HU, KaTO CE IMOCOYBAT U CPEJCTBA, M MEPKU 3a 00e3BpEKIaHE,
IPOJBDKUTEIHOCTTA HA TPOBETPsIBAHE HA TE3M 30HM W yKa3aHUs 3a IOYHCTBAHE Ha
000py/IBaHETO;

7. mpeama3sHUTEe MEPKU MpH yNoTpeda, TPAHCIOPT U CHhXpPAHSBAHE, BKIIOUUTEIHO
CpeAcTBa 3a KOJIGKTUBHA UM JIMYHA 3allMTa, NPOTUBOTIOXKAPHH MEpPKH, MOKpUBAaHE Ha
MeOeIpoBKaTa WM 000PYIBAaHETO, OTCTPAHSIBAHE HAa XPaHU 3a XOpa U KUBOTHU U YKa3aHUS
3a PEJOTBPATSABAHE CKCIIO3UIUATA HA )KUBOTHH.

(2) IlpomsiHaTa o aii. 1 Moke J1a ce U3BBPIIH, KOraTo ChIVIaCHO 4il. 16:

1. ce ycraHOBH, 4e OpOSIT Ha MPEACTABUTEINUTE HA OPraHU3MHUTE, KOUTO ca 0OEKT Ha
npeJularanata ynorpeda, He € JOCTaThUeH 3a M0sIBa Ha BpeeH e(eKT;

2. e yCTaHOBEHa PE3UCTEHTHOCT Ha OPraHU3MHTE, KOUTO ca OOCKT Ha mpejlaraHara
ynotpeda, KbM OMOLMIHUA MTpenapaT ¢ HUCHhK PUCK, WIH

3. ycmoBusiTa Ha ynorpeba, HampuMmMep KIMMAaTHYHUTE  YCIOBHUA  HIIH
Pa3sMHOXHUTEITHUAT TIEPUOJI Ha OPraHU3MUTE, KOUTO ca 0OEKT Ha MpeJularanara ynorpeoda, ce
pa3nuyaBaT CHIIECTBEHO OT TE€3HM B JbpiKaBaTa - WiICHKAa Ha EBpomelckus cbio3, KbIECTO €
pEerucTpupan 3a IBPBU MBT OHOIUAHUAT IMpernapaT ¢ HUCHK PHUCK, M H3/IABAaHETO Ha
YIIOCTOBEPEHHUE 33 PErucTpalusi B HEMPOMEHEH BUJ MOE Jla Ch3/1ajie HEIOMYCTUMO BHCOK
PHCK 3a XOpaTa WX 3a OKOJIHATa cpefa.

Un. 19u. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Koraro mpu
OlLIEHKaTa Ha JaHHWUTE 1o Wwi. 19k, an. 2, T. 1 ce ycraHOBH, Yye OMOLMHUAT Mpernapar ¢ HUChK
PUCK HE OTroBapsl Ha M3MCKBaHMATA Ha 4i. 19%, an. 1, MUHHUCTBPBT Ha 3/IPABEOIA3BAHETO
MOJKE€ BPEMEHHO J1a OTKa)Ke perucTpaiysaTa Ha OHOIMIHUS Mpenapar.

(2) B cayuaute mno an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3[paBEOINA3BAHETO YBEAOMSBA
KOMIIETEHTHMS OpTraH Ha JIbprKaBaTa - 4ieHKa Ha EBpomnelickus cbhlo3, perucrpupaia 3a IbpBU
BT OMOIUIHUS TpenapaT ¢ HUIChK PUCK.

(3) Korato B cpok 90 aHM OT maraTa Ha YBEJOMSBAHETO IO ajl. 2 HE CE IOCTUIHE
CIIOpa3yMEHHME MEXKJy MUHHUCTBbPAa HA 3[paBEOINa3BaHETO M KOMIIETEHTHUS OpraH Ha
CbOTBETHATa Jbp)KaBa - WIeHKa Ha EBponelickus cbro3, ce yBegomsaBa Espomeiickara
KOMHUCHSL.

(4) MuUHHCTBPBT Ha 3ApPAaBEONA3BAHETO M3/1aBa yIOCTOBEPEHHUE 3a pErucTpanus Ha
OuoIlMIeH mpenapaT ¢ HUChK pUCK Mo an. 1 B cimywaute, korato EBpormeiickata KOMuUCHS
MOTBBPU YIOCTOBEPEHHUETO 33 PErUCTpalys, U3AaJ€HO OT ChOTBETHATA AbP)KaBa - YJICHKA Ha
EBpomneiickust cb103, B KOATO OMOIUAHUSAT MPenapar € perucTpupaH 3a MbPBH IIbT.

Un. 19x. (HoB - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Korato ce
YCTaHOBH, Y€ U3MCKBaHMATA HA Wi. 16, an. 1 u 2 He Morar aa ObJaT U3MBIHEHHU U TPsAOBa Ja
Oble OTKa3aHa perucTpalnusTa Ha OHOLMIHMS NpenapaT ¢ HUCHK PUCK WIM Ja Obaar
HAJIOKEHU OTPAaHUYEHUS IIPU U3JaBAHETO HAa yJOCTOBEPEHUETO 3a PErUCTPALUs, MUHUCTBPBT
Ha 3/IpaBeola3BaHETO yBenOMsiBa EBponeiickaTa KOMHUCHS, IPYTMTE IbpPXKABU - WIEHKH Ha
EBponelickus Cbro3, U 3asiBUTEI.

(2) B cinydante no an. 1 MMHHMCTBPBT Ha 3paBEONa3BaHETO INPEAOCTaBsl MUCMEHA
000CHOBKA, ChAbprKallla HANMEHOBAHUETO Ha Iperapara, criennukanusaTa My 1 OCHOBaHHATA
3a HAMEpPEHWETO 3a HaJaraHe Ha OrPaHWYEHMs NpPU H3/1aBaHE Ha YAOCTOBEPEHUETO 3a
perucTpanus Uiy 3a oTKa3 3a perucTpalusl.

(3) B cioyuaute no an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO M3/1aBa yJOCTOBEPEHUE



3a perucrpanus, MpaBd MOTHBUPAH OTKA3 WJIM Hajara OTpaHWYCHHs MpPU HU3JaBaHE Ha
YAOCTOBEPEHUETO 32 PErUCTpallUs ChIVIACHO pelieHneTo Ha EBponeiickata koMucuHs.

Y. 191. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 1.) (1) U3BBH ciryuaute
mo 4. 19k, an. 1 MUHHUCTBPBT Ha 3ApPAaBEONA3BAHETO MOXE J1a OTKAKE€ PETUCTpalusATa Ha
OuoIMIeH penapaT ¢ HUIChK PHCK, pETUCTPUPaH B AbpKaBa - 4ieHKa Ha EBpomelckus cbio3,
KOTraTto OMOIMAHUAT Ipernapar ¢ HUCBHK puck € oT [loarpyma 15. ABunuau, Iloarpyma 17.
[Mectuumau u Ioarpyna 23. IpenapaTu 3a 60p0a ¢ Apyru rpbOHAYHH KUBOTHHU.

(2) B cayuaute mno an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3[paBEOINAa3BAaHETO YBEAOMsBA
EBpomnelickara KOMuUCUS U IPYIUTE AbpXKABU - WICHKHM Ha EBpomnenckus CbrO3, KaTo UM
MpeacTaBs MUCMEeHa 000CHOBKA 32 PEILIEHHETO CH.

Y. 19m. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) U3naBanero Ha
paspemieHus no wi. 19r, an. 6 ¥ Ha yOOCTOBEpPEHMs 3a perucrpauus mo wi. 19k, am. 5 ce
U3BBPILIBA [IPU CIIa3BaHE U3UCKBAaHUATA Ha pa3aes XIV ot ra3u riasa.

Paznen XVL
Oo6men Ha nndopmanus (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot
01.01.2007 r.)

Y. 191. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) MuHHCTBPBT Ha
3/IpaBeona3BaHeT0 MH(OPMHUpA OCTaHAIMTE AbPXKABU - WIEHKU Ha EBpomeiickus cbio3, U
EBpornelickata koMucus B CpOK €AMH MECEL] CJIe]] Kpasi Ha BCSIKO TPUMECEUHE 3!

1. u3nageHuTe paszpemeHus 3a MycKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMIHU IpenapaTH Mo 4.
176, an. 1 unu 3a mpekparsiBaHe Ha mpolieaypara no wi. 176, an. 2;

2. WU3JAICHUTE YIOCTOBEPEHUS 3a PErucTpalys Ha OWOIMIHM NpernapaTH ¢ HUCHK
puck no wi. 171, an. 12 unm 3a npekpaTsBaHe Ha npouexypara rno 4i. 17x, an. 13;

3. OTMEHEHHTE pa3pelICHUs 3a MyCKaHe Ha Ma3zapa Ha OMOIMAHU MpenapaTd 1Mo il.
173, an. 2 wu no wi. 173, ai. 6;

4. 3aTM4aBaHETO HA PErUCTpalMK HAa OMOIMIHYU NpenapaTH ¢ HUCHK PUCK 10 wiI. 173,
ai. 3w o wi. 173, an. 7;

5. HampaBeHUTE M3MEHEHHUS Ha pa3pelICHUs 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OHOLMIHU
IpernapaTyd WM yIOCTOBEPEHHS 3a pErucTpalys Ha OMOLMIHM MpenapaTd ¢ HUChK PUCK WK
HalpaBeHUTE OTKa3u no wi. 17u, an. 7;

6. MOTHOBSIBAHE HA pa3pelleHHs 3a MyCKaHe Ha ma3zapa Ha OMOLMIHY MpenapaTH WIN
Ha yJOCTOBEPEHUS 3a PErUCTpaIis Ha OMOLMIHY MpernapaTi ¢ HUIChK PUCK, IPEKpaTsIBaHe Ha
mpolielypaTa Ui 0TKa3 3a MOJHOBSIBAHE Ha pa3pellleHus 3a MMyCKaHe Ha ma3apa Ha OMOIUIHU
IpernapaTy Wik Ha YA0CTOBEPEHHUS 3a PerucTpanys Ha OMOLMIHM MTPernapaTu ¢ HUChK PUCK IO
. 17k;

7. W3MaZeHUTE pa3pelleHusl 3a IyCKaHe Ha Ta3apa Ha OMOLMIHM TpernapaTu WU
YIIOCTOBEPEHHUsI 3a PErucTpanus Ha OWOLMIHM TpEenapaTd C HUCHK PUCK BB3 OCHOBA Ha
ycTaHOBEHA paMKoBa (opmynanus no 4i. 170, an. 10 unu 3a mpekparsBaHe Ha Ipoleaypara
o ui. 170, an. 9;

8. M37aleHUTE BPEMEHHHU pa3pellieHUs] WIN YAOCTOBEPEHHUS 3a perucrpanus 1o 4.



18B, an1. 2 1 3a yab/pKaBaHE CPOKa Ha TE€3M pa3pelleHusl WU YIOCTOBEPEHHUS 3a perucTpanus
o 4. 188, ai. 5;

9. U3naneHuTe pa3pelleHus 0 B3aMMHO ITpU3HaBaHe no wi. 19r, ai. 6;

10. HanipaBeHUTE OTKA3M 3a U3/1aBaHE Ha Pa3pelIeHUs 110 B3aUMHO IIPU3HABAHE I10 4Jl.
19e, an. 4;

11. u3naneHuTe yIOCTOBEPEHUS 3a perucTpanus Ha OMOLMICH Ipernapar ¢ HUCHK
PHUCK 110 B3aUMHO IpHU3HaBaHe o wi. 19k, ain. 5;

12. HampaBeHHUTE OTKa3W 3a PErHUCTpalys Ha OHOIUAEH IMpernapar ¢ HUCHK PUCK IO
yi1. 195, an. 1.

(2) Uudopmarmsita no an. 1 cbabpka CIeIHUTE JaHHU:

1. ©METO WM HAaMMEHOBAHUETO Ha 3asIBUTEINI WM NPUTEKATEIS HAa Pa3pelICHUETO
WJIM PErUCTpaLysiTa;

2. TBProBCKOTO HaMMEHOBaHUE Ha OMOLIMIHUS ITpenapar;

3. HAMMEHOBAHHUETO U KOJIMYECTBOTO HA BCSIKO AKTUBHO BEILIECTBO, KOETO CE ChABPKA
B OHMOLMAHHUS Tpenapar, KaKTO W HAMMEHOBAHHMETO M KOJUYECTBOTO HA BCSAKO OIACHO
BEIIECTBO U KiIacupukanusaTa my;

4. Buja Ha mpenapara (MOArpYyNa) W pa3pelieHara Wik perucTpupaHara o0acT Ha
IIPUJIOKEHHUE;

5. BUJIa Ha Mpenapara;

6. IONyCTUMHUTE T'PAaHULM HA OCTAThYHU KOJUYECTBA, KOUTO Ca YCTAHOBEHH;

7. ycnoBHsTa 3a pa3pelIaBaHe WIM PerucTpanus U Korato € Heo0XouMo, TPUIMHUTE
3a IpOMsSHAa WIM OTMSHA Ha pa3pelleHHEeTO WJIM [pOMSHA WM 3aJlMyaBaHe Ha
YIOCTOBEPEHUETO 3a PErUCTpaLUS;

8. maHHU 3a crienuuyUeH BU IpenapaT, KaTto OMOIMJICH IpenapaT ¢ HUIChK PUCK Bb3
OCHOBa Ha paMKoBa (popMyranus.

(3) Koraro MUHHCTBPBT Ha 3ApaBEOIAa3BaHETO IOJYy4YH PE3IOME Ha JIOCHETATa B
ChOTBETCTBUE ¢ Wi. 18, an. 3 M MMa OCHOBareinHa MpPUYMHA Ja CMsTa, Y€ JIoCHeTaTa ca
HEMbJIHU, TOW He3abaBHO MH(OPMHUpPA KOMIIETEHTHUTE OpPraHd, OTTOBOPHU 32 OlLIEHKaTa Ha
JIOCUETAaTa, IPYTUTe IbPKABU - WICHKH Ha EBponeickus cbro3, 1 EBponerickata KOMUCHS 3a
ChOOpaKeHUsITA CH.

(4) MuHUCTBPBT Ha 37paBEONA3BAHETO M3IOTBS €KErOJIEH CIUCHK Ha pa3peleHUTE
WIA PETUCTPUPAHUTE OMOLMIHY MPENapaTy U To MPeloCcTaBs Ha IPYTrUTe AbP)KaBU - YWICHKU
Ha EBpomneiickus cbro3, 1 Ha EBponelickata KOMUCHS.

Pa3znen XVII.

M3naBane Ha pa3pelieHre 3a MyCKaHe Ha Ta3apa Ha OMOIMJICH Iperapar,
ChIBPIKaIl ChIIIECTBYBAIIM AaKTUBHU BEIIECTBA, BKIIOYCHH B [Ipnoxenune
IT na Pernament 2032/2003 (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna 10
14.05.2010 ., u3m. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.)

Y. 190. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 ., B cuna a0 14.05.2010 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p.
82 ot 2007 r.) Jlomycka ce m3IaBaHe Ha pa3pelIeHHEe 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIMIeH
mpermapar, ChAbPIKaIl] ChIIECTBYBAIIIO AKTHBHO BEIIECTBO/CHIIECTBYBAIIN aKTUBHU BEIIIECTBA,
KOHMTO HE Ca BKJIIOYEHHU B CIIUCHUMTE 1O ui. 14, ain. 4, T. 1 uin 2 UK HE ca BKIIOYEHHU B TE3U



CHUCHIIM 32 OTIPEIENICH BU (MOATrpyna) OMOIMICH Ipernapar.

(2) (U3m. - [IB, Op. 82 ot 2007 r.) B cinydyante mo an. 1 OHOIMIHUAT mpemapar ce
pasperniaBa, KOraTo:

1. chbliecTByBalmMTe AaKTHBHU BEIIECTBA B ChCTaBa Ha OWOIMAHUSA Tpenapar ca
BiitoueHu B [lpunoxenue Il Ha Permament 2032/2003 u HaAMa pemenue Ha EBponelickara
KOMHUCHSA 32 HEBKIIIOYBAHETO UM B COUCHLUTE MO wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3;

2. moxarpynarta OMoUMJIeH mpenapar € BkiatoueHa B Ilpunoxenue Il Ha Permament
2032/2003 u Hsma peuienre Ha EBpomneiickaTa KOMUCHS 32 HEBKJIIOYBAHETO U B CIIUCHIIUTE 1O
. 14, an. 4, 1. 1, 2 uim 3.

(3) buonmmHuTe TWpemapaTH, KIACH(PUIIMPAHU KATO TOKCHYHH, CHJIIHO TOKCHUYHH,
KaHLIEpOTeHHU (IbpBa W BTOpAa KaTeropus), MyTareHHM (IIbpBa W BTOpa KaTeropus) M
TOKCHUYHHM 3a penpoayKuusta (IIbpBa W BTOpa KaTeropusi), ce paspemiaBaT camo 3a
npogecroHaHa ynorpeoa.

Y. 19m. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna g0 14.05.2010 r.) YcnoBusita u peabT
3a MyCKaHe Ha Iasapa Ha OMouuAHM mpenapaT no 4wi. 190, an. 1 ce ompenensT ¢ HapendaTa
o ui. 14a.

Y. 19p. (HoB - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna mo 14.05.2010 r.) (1) buonmanure
npemapatd o wi. 190 ce kmacuduumpar, OMaKOBaT W ETHUKETHPAT B CHOTBETCTBHUE C
pasmnopendouTe Ha riaBa BTOpa.

(2) HomrbIHUTETHUTE N3UCKBAHUS 32 €TUKETHPAHE C€ OMPEAETAT C HapeadaTa Mo 4.
14a.

Ui 19c. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna go 14.05.2010 r.) (1) 3a uznaBane Ha
paspeuienue no wi. 190 B MUHHCTEpCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BAHETO CE MO0JaBa 3asiBICHUE OT
JTUIETO, KOETO MyCKa Ha ma3apa OUOIMICH Iperapar.

(2) Jluuero mo an. 1, HapuyaHO MO-HATaTBHK "3asiBUTEN", MOJaBa 3asBJICHUE, KbM
KOETO MpHJiara CiaeHUTE JOKYMEHTH:

1. aKTyaJlHO YJOCTOBEPEHHE 32 BIIMCBAHE B ThPrOBCKUS PETUCTHP WIIM €KBUBAJICHTHA
perucTpanus Mo CMHUChIa HAa 3aKOHOJATEICTBOTO Ha Abp)KaBa - uieHKa Ha EBpomnelckus
ChlO3, WJIM TIO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JApyra abpxkaBa - crpaHa no Crnopa3yMeHHETO 3a
EBpomneicko HKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TEXHUYECKO JIOCHE HAa OMOIMIHMS MPEnapat, ChIbPKAIIO CICIHUTE TaHHH:

a) THPrOBCKO HAMMEHOBaHWE Ha OMOIIMIHUS TIpeTapar;

0) XMUMHUYHO HAMMEHOBAHUE HA aKTMBHOTO BEIIECTBO M JIAHHU 32 KIACH(PHIIMPAHETO
MY;

B) ChCTaB Ha OMOIMIHUS MpEnapar;

r) QU3NYHN U XUMUYHH CBOWCTBA HA OMOIIMIHUS TIperapar;

J) aHAIUTUYEH METOJ| 3a ONpeJessiHe KOHILICHTPAIMATa Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B



OMOIMIHUS TIpenapar;

€) BUJ HAa OMOIMIHUS TIpemapaT U 00JaCTH Ha MPIIIOKEHHUE;

) TAaHHU 32 €(PEeKTUBHOCT U PE3UCTEHTHOCT;

3) HA4YMH Ha ynoTpeoa;

M) KaTeropust Ha MOTPEOUTENNTE;

K) pe3loME€ Ha TOKCHUKOJOTMYHHUTE M EKOTOKCHKOJIOTMYHHUTE JAaHHU 32 AKTUBHOTO
BEIIECTBO;

JI) TOKCUKOJIOTHYHH JJAHHU 32 OMOIMIHUS TIperapar;

M) JJaHHH 34 OIIAKOBKAaTa;

H) IIPOEKT Ha €TUKET;

3. uH(pOpPMAaLIMOHEH JIUCT 32 OE30MaCHOCT 110 4. 70;

4. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa JbprKaBHa Takca no wi. 19, an. 1, 1. 20.

(3) Jdoxymenture no ai. 2, T. 2 u 3 ce NPEACTaBAT B TPU €K3EMIUIApA Ha XapTUEH U
€JIEKTPOHEH HOCUTEIL.

Y. 191. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna go 14.05.2010 r.) (1) B 45-nueBen
CPOK OT JlaTaTa Ha IIOCTBIIBAHE HAa JOKyMEHTHUTE 10 wi. 19¢, an. 2 ce mpoBepsiBa MbIHOTATa HA
TAHHUTE B TAX.

(2) Ilpu KoHCTaTHpaHE HA HEN'BJIHOTH B NPEACTABEHUTE JTOKYMEHTH MUHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO YBEIOMSBA 3asIBUTENS U ONPENENSI CPOK 32 OTCTPAHIBAHETO UM.

(3) MuHUCTBPBT Ha 3/paBEOINa3BaHETO MOXKE J1a YIBJDKM CpOKa MO al. 2, KOraro
3asBUTEINAT IPEACTaBU 000CHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(4) Korato 3asBUTENAT HE OTCTPAHHU HEIIBJIHOTUTE B JOKYMEHTUTE B CpPOKa MO aj. 2,
IIpoLEeaypaTa o pa3peliaBaHe ce peKparTsBa.

(5) (U3m. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPHT Ha 3/paBEONA3BAHETO WIH
ONPaBOMOIIEHO OT HET0 ANBKHOCTHO JIMIIE M3/1aBa pa3pellleHHE 3a MYCKAaHE Ha Ia3apa Ha
OouonuaeH npenapar B 60-IHEBEH CPOK OT JaraTa Ha MOJaBaHE Ha JOKYMEHTHTE mo 4i. 19c,
aJl. 2, ChOTBETHO OT J[aTaTa Ha MoJy4yaBaHe Ha HHPOpMaLUATA 110 aj. 2.

Y. 19y. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO MPepasIIIekKaa U3AaJCHOTO pa3pelleHre B Cydai Ha:

1. HanMuMe Ha HOBM JAaHHU 3a €(PEKTHTE Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO WJIM OHOIIUIHHS
mpermapaT BbpXy YOBEKa HIIM OKOJHATA Cpejia;

2. CKaHe OT CTpaHa Ha 3asBHUTEI;

3. mpoMmsiHA B THPrOBCKAaTa PErUCTpalysi Ha JIMIETO, KOETO ITyCKa Ha Ma3apa
OWOIIHICH TIperapar;

4. mpoMsiHAa Ha OTTAaKOBKAaTa.

(2) (U3m. - B, Op. 82 ot 2007 r.) B cnywyaure mo am. 1 MUHUCTBPBHT Ha
3/IpaBEOIMA3BAHETO WM OIMPABOMOIICHOTO OT HEro JIBKHOCTHO JIMIE MOXKE Ja H3HMCKBA
JOMBIHATETHA HHPOPMAIIHS U JIa TIPOMEHH YCIOBUSATA HA U3/IaJICHOTO pa3pelleHuUe.

(3) 3MeHeHne Ha pa3pelIeHUETO Ce U3BBPILIBA IIPU CIIa3BaHE M3UCKBAHMSTA HA 4JI.
190.

(4) (Homa - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) [Ipn u3MmeHeHue Ha WU3AAJCHO pa3peIIeHHE 3a
MycKaHe Ha Ta3apa Ha OMONMIEH Npernapar MUHUCTHPBHT Ha 3/paBEOMa3BaHETO MOXKE Ja
OTpesieNisi CPOK 3a ChXpaHsIBaHE, ymoTpeda WM pa3mpOCTpaHEHUE HA HATMYHUTE KOJIMYECTBA
OuoIMIeH Mpernapar.



Y. 19¢. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3/IpaBEOIMAa3BaHETO OTMEHS pa3pelICHHETO 3a IMyCKaHe Ha IMa3apa Ha OMOIMIEH Mpemnapar,
KOraro:

1. 3asBUTENAT € MPEJCTaBUJI HEBEPHU W/WIH 3a0y)KJaBalllk JaHHU 3a M3JaBaHE Ha
pazpemienue no wi. 190;

2. aKTMBHOTO BEIIECTBO € 3a0paHEHO 3a IMycKaHe Ha ma3apa U ymorpeba B
EBponeiickus cpro3;

3. € IOCTHIWIO MOTUBUPAHO UCKAHE OT MPHUTEKATEIS Ha Pa3pEUICHHETO.

(2) Ilpenn oTMsiHa Ha pa3peLIEHUETO MO al. | MUHUCTBPBHT Ha 3APAaBEONA3BAHETO
YBEJIOMSIBA MPUTEKATENS HA Pa3peIIeHUETO.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 82 ot 2007 r.) C oTMsiHaTa Ha pa3pelIeHUEeTO MUHUCTHPHT HA
3/IpaBEOIa3BAaHETO OMpPEAeTsi CPOK 3a ChbXpaHsBaHE, YHNOoTpeda WM pa3lMpoCTpaHEHHE Ha
HATMYHUTE KOJIMYeCcTBa OMOIIM/ICH TIpernapar.

Paznen XVIIL
BxirouBaHe ni HEBKJIIOYBAHE HA CHIIIECTBYBAIO aKTUBHO BEIIECTBO B
cnucwiute 1o wi. 14, an. 4, 1. 1 wim 2 (Hos - [IB, 0p. 95 ot 2006 1., B cuna
oT 24.11.2006 1.)

Y. 19x. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. - /IB, 6p. 82 ot
2007 r.) (1) Koraro mma pemenue Ha EBpomeiickaTa KOMHCHS 3a BKJIIOYBaHE WIH
HEBKJIIOYBAHE Ha ChIIECTBYBAIIO AKTUBHO BEIIECTBO B cCHHUChUUTE O ui. 14, an. 4,
MHUHHUCTBPBT Ha 3]IpaBEOIa3BaHETO HM3/laBa HOBO pa3pelIeHHE 3a MyCKaHe Ha TMaszapa Ha
OMOLIMJICH TMpernapaT WK yJOCTOBEPEHHUE 3a PErucTpanus Ha OMOLMICH MpernapaT ¢ HUCHK
PHUCK, IPOMEHS UM OTMEHS U3JaICHUTE pa3pelieHus mno wi. 19o.

(2) W3paBaHeTo Ha HOBO pa3pellieHHWE WM YJOCTOBEPEHHE 3a perucrpanus Ha
OMOLIMJICH TperapaT ¢ HUChK PUCK, MPOMSHA WM OTMSHA Ha U3JaICHUTE Pa3pelIeHus 1Mo Yl.
190 ce u3BbBpIIBA B CHOTBETCTBUE C PELICHUETO 3a BKIIOUBAHE WJIM HEBKIIIOUBAHE HA AKTUBHO
BEIIECTBO B COUCHIUTE IO 4iI. 14, ai. 4.

Y. 19u. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 82 ot
2007 r.) (1) Koraro chlecTByBaio aKTHBHO BEIIECTBO OBJIe BKIIOUEHO B 3aMOBEATA IO Y.
14, an. 4, 7. 1 w/unu 2, MUHUCTBPBT Ha 3JPABEOIA3BAHETO WJIM OMNPABOMOILIEHO OT HETO
JUTBKHOCTHO JIMIIE B 14-7IHEBEH CPOK OT JaTraTa Ha OOHAapOJBAHETO HA 3aloBEATa YBEIOMSBA
MUCMEHO MpHUTEXAaTelsl Ha pa3pelleHHe 3a IMyCKaHe Ha Ma3zapa Ha OMOLMAEH mpemapar u
[I0OCOYBa pela M CpoKa 3a IMoJaBaHe B MMHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIIa3BAHETO Ha
TOKyMeHTUTe 1o wi. 17 umu 171 3a OnoumaeH npenapaT ¢ HUCHK PHCK.

(2) B ciaydauTe, koraro OMOLMIHUAT MpenapaT ChAbpPiKa IMOHE €JHO ChIIECTBYBAIIO
aKTHBHO BEIIECTBO, KOETO € BKIIOYEHO B CIMCBHKAa mo ui. 14, am. 4, T. 1, ce u3gaBa HOBO
paspemenue 1o pena Ha paszgein IV ot tasu riasa.

(3) B cinyuanrte, koraro OMOLMIHMAT IMpENapar ChIbpKa CHIIECTBYBAIIO AKTUBHO
BELIECTBO/CHIIECTBYBAIM AKTUBHU BEIIECTBA, KOMTO Ca BKJIKOYEHU B CIIMCHKA MO wi. 14, am.
4, 1. 2, ce U3AaBa yA0CTOBEPEHHUE 3a PETUCTpaLUs 0 pesia Ha pas3zen V OT Tas3u IJiaBa.

(4) Koraro uma pemenue Ha EBpomeiickaTa KOMHCHS 3a HEBKIIOYBAHE Ha



CHIIIECTBYBAILIO AKTUBHO BEILECTBO B CIUCHLMTE MO wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 wiu 3 3a onpezaeneHu
WIA 33 BCUYKM HOTUQUIMPAHH MOArpyNd OMOLMIM, MUHHCTBPBHT Ha 3ApPaBEOINA3BAHETO
IIPOMEHSI WJIM OTMEHs M3aZeHOTO Mo wi. 190 paspeuieHune B CbOTBETCTBHE € Wil. 4 (2) OT
Pernament 2032/2003.

(5) B cnydanTe 1o an. 4 MUHUCTBPBT Ha 3[[PABEONA3BAHETO MOKE J1a OIIPENENs CPOK
3a ChXpaHsBaHe, ynorpeda WM pa3lMpoCTpaHEHHE HAa HAJIMYHUTE KOJMYECTBA OHOLMACH
npenapar.

Pa3znen XIX.
[ToBeputennoct Ha nanaute (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot
24.11.2006 1.)

Y. 194. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) Jlunero, koeTo
mycka Ha TMaszapa OWONMIEH TMpemapaTr, MojJaBa J0 MHHHCTHPA Ha 3paBEOIa3BaHETO
000CHOBAaHO UCKaHe 3a 00sBsBaHE Ha IaHHU OT TEXHUUYECKOTO JIOCHE HAa OMOLMTHUS Tpernapar
3a KOH(UEHITMAIHY C TIeJT 3al[UTa Ha TPOMUIILICHUTE WM ThPrOBCKUTE My HHTEPECH.

(2) Cnen nznaBaHe Ha pa3pelICHUETO 3a IyCKaHE Ha Ia3apa Ha OMOLUICH IpenapaT
WIM HAa YJOCTOBEpEHHE 3a PETUCTpallds Ha OWOIMACH MpemapaT ¢ HHUCHK PUCK HE ca
MIPOM3BOJICTBEHA M THPTrOBCKA TalHa:

1. UMeTo U aApechT Ha JMIIETO, KOETO ITyCKa Ha Ma3apa OMOLUICH MMpenapar;

2. UIMETO W aapechT HA MPOM3BOAMUTENS HA OMONMIEH MpemapaT W Ha aKTHBHO
BEIIICCTBO;

3. HAaMMEHOBAHUETO M OTHOCUTCIHMAT [sJI HAa AaKTHUBHOTO BEIICCTBO/aKTHBHUTE
BEI[ECTBA B OMOIMIHUS MTpemapaT 1 HAMMEHOBAHUETO Ha OMOIIMIHUS TIperapar;

4. HAMMEHOBAHUETO Ha OMACHU XMMHUYHH BEIECTBA B OMOIUIHMS Tpernapar, KOUTO
MMaT 3HAYCHHE 3a KJIacu(UIIMPAHETO Ha MIpermapaTa;

5. maHHUTE 3a (QU3MYHHUTE U XUMUYHHTE CBOWCTBA HAa aKTHMBHOTO BEUIECTBO M Ha
OMOIMIHUS TIpenapar;

6. HaYMHKUTE 32 00E3BPEIKIAHE Ha AKTUBHOTO BEUIECTBO MJIM OMOIIMIHUS Tperapar;

7. pe3roMe Ha pPe3ylATaTUTe OT HM3MUTBAHUATA 32 OIEHKA Ha EPEKTUBHOCTTA Ha
AKTUBHOTO BEI[ECTBO WJIM OHOLMTHUS Tpernapar, e(QeKTUTe BbpPXYy UYOBEKa, >KUBOTHHUTE,
OKOJIHATA Cpefla ¥ Bh3MOKHOCTUTE 32 PA3BUTHE HA PE3UCTEHTHOCT;

8. TmpemoppYBAHUTE W TPEANA3HUTE MEPKH 3a HaMaJIIBaHE Ha OIMACHOCTTAa MpH
MIPOU3BOJICTBO, ChXpaHsIBaHe, TPAHCIIOPT, YIoTpeba, moxap U APYru;

9. naHHUTE, MPEACTaBEHU B MH()OPMAITMOHHUS JIUCT 32 6€301acHOCT Mo 4. 70;

10. MeTOoMTE 3a aHAIM3U Ha aKTUBHOTO BEISCTBO/aKTUBHHUTE BEISCTBA B ChCTaBa HA
OMOLIMIHUS TIpemapaT, Ha OCTAThYHUTE MY KOJIMYECTBA, NPHUMECUTE U CHCTABKHTE C
TOKCHUKOJIOTHUYHO ¥ €KOTOKCHUKOJOTHYHO 3HAYCHHUE,

11. meTomuTe 32 00E3BpEKIAHE;

12. mMepkuTe 3a OKa3BaHE Ha ITbpPBA MOMOI M MEAWIMHCKH CHBETH B Cllydail Ha
HMHITUCHT.

(3) Hannute mo an. 1, mpuetu 3a KOH(MUICHIIMATHU, MTUCMEHO ce€ 0003HAYaBaT C
Hajamuc "3a ciyxeOHo Tos3BaHe".

(4) Korato nuiero, KOoero Mycka Ha maszapa Ouorua, oOsBM YacT WIHM IsjiaTa
uHpopmanus 1o an. 1 3a HEKOH(PHUACHIMATHA, YBEIOMSBA MUCMEHO MUHHUCTHhpa Ha



3ApaBCOIa3BaHCTO.

Pa3znmen XX.
Pexnama (Hos - [IB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.)

Y. 19m. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) Pexnamara Ha
OuoIMIHUS Mpenapar TpsOBa Ja BKIIIOUBA CIETHUTE TEKCTOBE, KOUTO Ja U3IIBKBAT HA (hOHA HA
1s1aTa pexaama:

1. "M3non3Baiite OuoMaHMs Mpenapar 6e30nacHo’;

2. "llpenn ymoTpeba BHHMATEIHO IIpouYeTeTe eTHKeTa W HHpOpMaIMiITa 3a
npenapara’.

(2) JIunero, koeTo Mmycka Ha TMa3apa OMOIUAEH IpernapaT, MOXKe Ja 3aMEHU JTYMHTE
"OuommueH mpenapar’ B pekiiamaTa C TOYHOTO ONKMCAaHME Ha BUAA HA pEKIaMHUpaHHS
OuoIMIeH mpernapar.

(3) Pexnamara He TpsOBa J1a BOJM 10 MOJICHSBAHE HAa PUCKA 32 YOBEKAa M OKOJIHATA
cpena.

(4) He ce paspemaBa pekiamMupaHeTo Ha OMOLMAHHUS TpenapaT Karo "OWOoIMIeH
npernapar ¢ HUChK puck', "HeTokcuyeH", "0e3BpeneH" U APYyr.

Y. 19m. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) C Tapudara mo
1. 46 oT 3aKoHa 3a 31paBeT0 MUHUCTEPCKUAT CHBET ONPENIENSI TAKCH 3a:

1. oueHka Ha MBJIHOTATa HAa JaHHUTE B JJOKYMEHTHTE 3a M3/1aBaHE Ha pa3pelieHue 3a
MycKaHe Ha ma3apa Ha OMouu/JeH mpenapar no 4i. 176, an. 1;

2. OlLEHKa Ha pHUCKa 3a YOBEKa, JKUBOTHUTE W OKOJIHATA Cpela MO JaHHUTE B
JOKYMEHTHUTE 3a W3JlaBaHe Ha pa3pelleHHe 3a IMMycKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIMJEH Ipernapar o
y1. 176, an. 1;

3. OLIEHKA Ha I'BJIHOTATa HAa JAHHUTE B JOKYMEHTHUTE 3a U3/1aBaHE HAa yJOCTOBEPEHHE
3a perucrpanus Ha OMOIUACH IpenapaT ¢ HUChK pHUCK o wi. 171, an. 12;

4. olleHKa Ha pUCKAa 3a YOBEKa, >KMBOTHUTE M OKOJHATa cpela IO JaHHUTE B
JOKYMEHTUTE 3a H3JlaBaHe Ha YAOCTOBEpPEHHME 3a PErHCTpalus Ha OMOIMAEH IMpemnapar C
HUCBK pUcK 1o wi. 171, an. 12;

5. mpoMsHa Ha pa3pelIeHue 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha OMOLMJAEH Ipernapar Wid Ha
YIIOCTOBEPEHUE 3a PErUCTpallysi Ha OMOLMCH MpernapaT ¢ HUCHK pUCK 1o wi. 17u, an. 7;

6. MOHOBSIBAaHE HA pa3pelICHUETO 3a MMyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOLMJCH Ipenapat 1o
1. 17k, an. 9;

7. IOJHOBSIBaHE HA YIOCTOBEPEHHUE 3a PETHCTpalis HAa OMOLUICH MpernapaT ¢ HUCHK
puck no ui. 17k, an. 10;

8. OIICHKA Ha IBJIHOTATA HA JAHHUTE B IOKYMEHTHUTE 32 M3/1aBaHE Ha pa3pelieHue Ha
OuoIMIeH Mpenapar Bb3 OCHOBA HA YCTAHOBEHA paMKOBa (opMyIarus;

9. olleHKa Ha IIBJIHOTATa HA JAHHUTE B JOKYMEHTHUTE 32 U3JaBaHE Ha yIOCTOBEPEHUE
3a perucTpanys Ha OMOIMICH MpernapaT ¢ HUCHK PUCK Bb3 OCHOBAa Ha YCTAHOBEHA PAMKOBA
dbopmymarus;

10. omeHka Ha pHCKa 3a 4YOBEKA, JKMBOTHUTE M OKOJHATa Cpelja IO JAHHUTE B
JOKYMEHTHUTE 3a W3JlaBaHe Ha pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIMJCH Ipernapar Mo
ui1. 170, an. 10;



11. oueHka Ha pucka 3a YOBEKAa, >KMBOTHUTE M OKOJHATa cpeda MO JaHHUTE B
JOKYMEHTHUTE 3a HM3JaBaHE HA YAOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpallds Ha OWUOIMICH Mpemnapar C
HUCBHK puck 1o wi. 170, an. 10;

12. oueHka Ha MBJIHOTaTa HA BHECEHUTE JOKYMEHTH 3a BKJIIOYBAHE HA AKTUBHOTO
BEIIECTBO B cIIUCHIUTE O WwiI. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3;

13. U3roTBsgHE OLIEHKA HA JOCHETATa HA aKTUBHHU BelllecTBa 1o wi. 18, an. 5;

14. u3naBaHe Ha BpEMEHHO paspelieHue mo 4i. 188, an. 1;

15. n3naBaHe Ha BpEMEHHO yIOCTOBEPEHHE 3a perucrpanus no 4i. 18s, an. 1;

16. u3naBaHe Ha HOBO pasperieHue no wi. 18s, ai. §;

17. u3naBaHe Ha HOBO yIOCTOBEpPEHHUE 3a perucTpauus no wi. 18s, an. §;

18. u3naBane Ha paszpereHue mno 4wi. 19r, an. 6;

19. u3naBaHe Ha yIOCTOBEPEHUE 3a perucrpanus no 4i. 19k, an. 1;

20. u3maBaHe Ha pa3pelleHue 3a MycKaHe Ha ma3zapa Ha OWOIMICH mpenapar Mo uil.
190;

21. (or™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

22. (ot™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

23. (ot™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

24. (ot™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

25. (ot™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

26. u3gaBaHe Ha BpEMEHHO pasperenue no ui. 30, an. 5.

(2) CpenctBara OT TakcuTe MO an. | ce BHACAT KaTO MPUXOJ] MO OrKeTa Ha
MuHHCTEPCTBOTO Ha 37PaBEOINA3BAHETO.

['maBa mera.
MEPKMU 110 ITPUJTAT'AHE HA PEI'JTAMEHT 1907/2006 (HOBA - /1B,
BP. 82 OT 2007 T".)

Yn. 20. (Hos - [IB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPBT Ha OKOJIHATA Cpelia U BOJUTE €
KOMIIETEHTEH OpraH no cmucsiia Ha 4i. 121 ot Pernmament 1907/2006.

UYn. 21. (Hos - [IB, 6p. 82 ot 2007 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha OKOJIHATA CPE/la U BOJUTE
ChC 3aIl0Be]] Ch3JaBa EKcIiepTeH ChBET 3a OLIEHKA HAa IPUOPUTETHHU BEILECTBA 10 CMUCHJIA HA
wi. 45 BBB Bpb3Ka ¢ uil. 46, 47 u 48 or Permament 1907/2006, Hapu4aH Mo-HATaThK
"eKCHEPTHHUS ChBET".

(2) B excriepTHHSI CBHBET yyacTBaT IpeICTaBUTENN HAa MUHUCTEPCTBOTO HAa OKOJIHATA
cpela v BoauTe U Ha MUHHMCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEOIa3BaHETO.

(3) MuHUCTBPBT Ha OKOJIHATA CPEa U BOAMUTE M37aBa IPABWIHUK 33 OpraHu3alusITa
U JEWHOCTTA Ha EKCIIEPTHHUS CHBET.

(4) MuHHCTBPBT Ha OKOJHATa cpela M BOJUTE NPU HEOOXOJAMMOCT MOXKE Ja
NpUBIMYAa B paboTaTa Ha EKCIEPTHUS CHBET M JIPYTU CIEIHUAIUCTU IO PEel, ONpelesieH C
IIpaBWJIHKKA 110 all. 3.

(5) B cinywyaute no ui. 45 (4) ot Permament 1907/2006 MUHHCTBPBHT Ha OKOJHATa
cpella U BOJUTE Bb3Jara ChbC 3alOBEJ] Ha EKCIEPTHHUS ChBET HM3BBPLIBAHETO HA OLICHKA Ha
MIPUOPUTETHHU BEIIECTBA, BKiItoueHH B [oapoOHMs tutan 3a aelictBue Ha OOuIHOCTTA 110 wi. 44
(2) ot pernameHra.



(6) B cpoka no ui. 46 (4) or Pernament 1907/2006 exkcriepTHUAT CHbBET MU3BBpILIBA
OLIEHKA U MPEJICTaBsl HA MUHUCTHPA Ha OKOJIHATA CPesia M BOJAUTE MPOEKT Ha PEIICHHE.

(7) Bp3 ocHOBa Ha NpoeKTa Ha pelleHHue Mo ajl. 6 MUHUCTBPBT Ha OKOJIHATAa Cpelia U
BOJMTE WIIM OIPAaBOMOIIIEHO OT HEro JTBHKHOCTHO JIMIE YBeAoMsiBa EBpomnelickaTa areHuus 1o
XUMMKaJINTE 10 peaa Ha wi. 48 ot Pernament 1907/2006.

Un. 2la. (HoB - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) (1) B cporBercTBUe ¢ w1 117 (1) or
Pernament 1907/2006 MUHUCTBPBT HA OKOJIHATA CPEAA U BOJUTE UM ONPABOMOIIEHO OT HETO
JUI'bKHOCTHO JIMLE TOJATrOTBS JIOKJIAJ 32 M3IIBJIHEHHETO Ha pEerjlaMeHTa M ro NpeACcTaBs Ha
EBpomnelickara KOMHCUA 110 YCTAaHOBEHMS pPEA 3a B3aUMOJCHCTBHE C HHCTUTYLIMUTE Ha
EBpomnenickus cbro3.

(2) 3a uenure Ha AOKIJIAJIBAHETO MO all. | MUHUCTHPBT HA OKOJHATA Cpella U BOJAUTE
WA OTIPAaBOMOIIIEHO OT HETO JUIhKHOCTHO JIMIIE MOXKE Jla U3UckBa HH(popmarus no . 127 ot
Pernament 1907/2006 oT MuUHHMCTBpa Ha 3paBEONA3BAaHETO, W3MBIHUTEIHUS TUPEKTOP Ha
W3nbanuTenHa areHius "I’ maBHa MHCIEKIM N0 Tpynaa“, qupekropa Ha AreHius "MutHunn”
U OT U3IIBJIHUTENHUS AUpeKTop Ha HalmonanHara areHuus 3a NpuxoanTe.

I'maBa miecra.
MEPKMU I10 ITPUJIAT'AHE HA PEI'JTAMEHT 304/2003 (3AI'JI. U3M. -
B, BP. 114 OT 2003 I'., B CMJIA OT 31.01.2004 T"., U3M. - /IB, BP. 82
OT 2007 T.)

Un. 22. (U3wm. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHUCTBPBT Ha OKOJIHATA CPEAa U BOAUTE €
KOMIIETEHTEH OpraH 1o cMuchbiia Ha 4i. 4 ot Pernament 304/2003.

Y. 22a. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - /1B, 6p. 82 oT
2007 r.) (1) Ilpenqu mbpBUs 3a rOgUMHATA M3HOC Ha XMMHUYHO BELIECTBO WM IpemnapaTr OT
ITpunoxenue I Ha Pernament 304/2003 n3HocuTenar noaasa B MUHHUCTEPCTBOTO HA OKOJIHATA
cpela U BOAUTE YBEJOMJICHUE 3a U3HOC HAa XapTUEH U €JIEKTPOHEH HOCUTEN MO peja Ha ui. 7
(1) ot pernamenra.

(2) KM yBenomiienueTo 1o ai. 1 ce mpunarar:

1. nHpOpMALIMOHEH JIUCT 3a 6E30MaCHOCT Ha XUMUYHOTO BEILIECTBO WIIM Tpernapar;

2. TOKYMEHT 3a IUIaTe€Ha Takca 10 Wi. 72 oT 3aKoHa 3a Olla3BaHE Ha OKOJIHATA Cpefa.

(3) Ilpu nomycHaTH rpellIKU U HE'BJIHOTU B YBEJIOMJIEHHETO 10 ajl. 1| MUHUCTBPBT Ha
OKOJIHATa cpejia U BOAUTE UM ONPAaBOMOLIEHO OT HETO JJIBXKHOCTHO JIMIE YBEIOMSBA 3a TOBA
W3HOCUTENS B 5-THEBEH CPOK OT JlaTaTa Ha IOJIaBaHE HAa JOKYMEHTUTE U OIpPENENs CPOK 3a
OTCTPaHSABAHETO UM.

Y. 226. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - /IB, 6p. 82 ot
2007 r.) (1) MuHuUCTBPBT Ha OKOJHATa Cpela M BOJUTE WM OINPABOMOILEHO OT HETO
JUIbKHOCTHO JIMIIE U3/1aBa CTAHOBHUILIE 3a U3HOC, KAKTO CIIE/Ba:

1. 3a BeniecTBa WM npenapary, BkiItoueHu B yacT 1 Ha [Ipunoxenue I Ha Pernament
304/2003 - mpenu n3TUYaHETO Ha cpokoBeTe 1o wil. 7 (1) ot pernamenra;



2. 3a BellecTBa WM IpenapaTd oT 4yactu 2 u 3 Ha Ilpunoxenue 1 Ha Pernament
304/2003 - B TpUAHEBEH CpPOK CII€] IOJYY4aBaHETO HAa IMCMEHO ChIVIACHE OT CTpaHaTa
BHOCHTEIL.

(2) CranoBwuiuero 1o an. 1 Baxu 10 Kpast Ha KaJleHAapHaTa T'OAMHA, ¢ U3KIIIOUEHUE Ha
cirydauTe 1o wi. 7 (3) oT periaameHTa.

Ui 228. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - IB, 6p. 82 ot
2007 r.) M3HOcuTenuTe Ha OMACHU XMMHUYHU BELECTBA UM npenaparu ot Ilpunoxenue I Ha
Pernament 304/2003 npenctaBsT npu MOMCKBAHE OT MUTHUYECKUTE OPraHU CTAHOBUILETO 32
M3HOC 110 4. 220.

Y. 22r. (Hos - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cma ot 31.01.2004 r., u3m. - JIB, 6p. 82 ot
2007 r.) (1) MuHuUCTBPBT Ha OKOJHATa Cpela M BOJUTE WM OINPABOMOILEHO OT HETO
JUTb>KHOCTHO JIMIIE TOJTrOTBS U MpeACTaBsl JOKIaa 3a u3lbiHeHueTo Ha Permament 304/2003
10 peaa Ha wi. 21 oT periaMeHTa.

(2) 3a nenure Ha HokiIaABaHETO MO ain. 1 AreHuus "MutHunM" mpenocTaBs HTpU
IIOMCKBAHE OT MMHHUCTBPAa HAa OKOJIHATa Cpela U BOAWUTE WM OT OIPABOMOILIEHO OT HETO
JUTBKHOCTHO Jiuiie nHpopmanus no wi. 17 ot Permament 304/2003.

(3) Nadopmarusita mo an. 2 chabpka JaHHH 3a:

1. u3HEeCeHM OT M BHECEHM Ha MUTHHYEcCKaTa TepuTopus Ha PemyOnuka Beiarapus
XUMUYHU BellecTBa U npenaparu ot [Ipunoxenue I na Permament 304/2003 3a noknaaBaHus
NIEPUO;

2. WOEHTUYHOCT HA W3HOCUTENSI W/MIM BHOCHUTENS HAa XMMUYHHM BEIIECTBA W/MIHU
IpenapaTy 1o T. 1;

3. perucTpupaHu CIydau Ha HEChbOTBETCTBUE C pa3nopeaduTe Ha wi. 7 v Ha wi. 13 (6)
ot Pernament 304/2003 npu U3HOC Ha XMMHUYHU BELIECTBA U IpenapaTt ot [Ipunoxenue I Ha
periameHTa.

Un. 221. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r.)

Ui 22e. (Hos - /1B, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - [IB, Op. 82 ot
2007 1.)

Y. 22x. (Hos - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuia ot 31.01.2004 1., ot™. - 1B, 6p. 82
ot 2007 r.)

Y. 223. (Hos - IB, 6p. 114 o1 2003 r., B cua ot 31.01.2004 r., ot™. - IB, 6p. 82 oT
2007 1.)

Y. 22u. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - /1B, Op. 82 ot
2007 r.)



Un. 22k. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - IB, 6p. 82 oT
2007 r.)

Un. 23. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuna ot 01.06.2009 r.)

Un. 24. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 1., usm. - JIB, Op. 95 ot
2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r.) IIpu u3HOC Ha ONAacCHM XMMMYHHU BEIECTBA M IpenapaTru
JMIaTa ca JUIkKHU J1a:

1. (mom. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) TM OMAaKOBAT U E€TUKETUPAT B CHOTBETCTBHUE C
M3MCKBAHUSATA Ha TJIaBa BTOPA WM YETBBPTA;

2. cna3BaT M3HMCKBaHMATA Ha CTpaHaTa BHOCHTEN, aKO TOBAa HE IMPOTHUBOpPEYM Ha
MEXJIyHapOIHU JOTOBOPH, 1o KouTto Penybnuka bwarapus e ctpana.

Ui 24a. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - /1B, 6p. 82 ot
2007 r.) JIunara, KOUTO MPOU3BEKAAT, ITyCKAT HA Ia3apa, ynoTpedsBar, ChbXpaHsABaT, U3HACAT
XMMUYHHU BEIIECTBA U MPEnaparty, ca JTbKHH Ja:

1. cbXpaHsSBAaT XMMHYHHUTE BEIIECTBA M IMPENapaTd B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUSITA,
MOCOYEHHU B MH(OPMAITMOHHHUS JIMCT 32 6€301acHOCT 1o 4. 70;

2. ocurypsiBaT CBOOOJIEH JOCTBII HAa OpPraHuTe MO Wi 27 00 MpEeAnpusTUsiTa U
00EKTHUTE, OCBILECTBSBAIIM MPOU3BOJCTBO, IIyCKaHE Ha Masapa, ymorpeda, ChbXpaHEHHE U
M3HOC Ha XUMHUYHU BEIECTBA U MpenapaTH;

3. moIBpKAT U MPEOCTAaBAT HH(POPMALHS U TOKYMEHTH 3a:

a) MPOM3BOJCTBOTO, ITYCKAHETO HA MMa3apa, ynorpedaTta, ChbXpaHEHUETO W U3HOCA Ha
XMMUYHM BEIIECTBA U Ipenapard, BKIIOUUTEIHO 32 KOJMYECTBaTa NMPOU3BEICHH, BHECCHH,
M3HECeHHM, YNOTpeOSHH 1 MyCHATH Ha Ma3apa XMMHYHH BEIIECTBA U Mperaparu;

0) MACHTUYHOCTTA HA TEXHUTE JOCTABYHUIIM U MOTPEOUTEH TI0 BEpHUraTa Ha JOCTaBKH
Ha XUMHYHUTE BEIIECTBA U MPerapary.

I'nmaBa ceqma.
KOHTPOJI BbPXY XUMWYHUTE BEHIECTBA U IIPEITAPATA
(BAT'JI. U3M. - [IB, BP. 114 OT 2003 I'., B CHJIA OT 31.01.2004 I".)

Un. 25. (U3m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuma ot 31.01.2004 r.) Ha xonTpon
IO ITICKAT:

1. XMMUYHHUTE BeIIeCTBA M IMpemapaTUTEe IO OTHOIIEHHWE Ha KIacH(UIIUPAHETO,
OTIAKOBAHETO M €TUKETUPAHETO UM;

2. (ot™. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r., B cuna ot 01.06.2008 r.)

3. (ot™. - [IB, 6p. 82 ot 2007 r., B cuna ot 01.06.2008 r.)

4. (or™m. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1., B cuna ot 01.06.2009 1.)

5. (ot™. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r., B cuna ot 01.06.2009 r.)

6. (m3Mm. - JIB, Op. 82 or 2007 r.) omacHUTEe XUMUYHH BEIIECTBA W TpeErapatu OT
[Ipunoxenue I na Permament 304/2003 o oTHOIIEHUE HA TEXHUSI BHOC U U3HOC;

7. ycloBUATa 3a ChXpaHEHUE, IOCOYCHHU OT MPOU3BOAUTENS B HUHGOPMAITMOHHHUS JTUCT



3a 0€30I1aCHOCT;

8. (HoBa - JIB, 6p. 101 ot 2005 r., u3m. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006
r.) gereprentute u IIAB, mpenHa3zHayeHH 3a JCTEPTeHTH, 1O OTHOIICHHE CIa3BaHETO Ha
M3UCKBAHUSTA 32 MIyCKaHE Ha Mma3apa;

9. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) nereprenture u [1AB,
MpeIHa3HauYeH! 3a JETePTreHTH, 110 OTHOIIICHNE Ha OMOJIOTUYHATA Pa3rpagiMOCT;

10. (soBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 1., uzm. - JIB, 6p. 82 ot 2007
T.) OMIACHUTE XUMUYHH BEIECTBA W IMPEmapaTH - MpeaMeT Ha U3UCKBAHMS 32 U3HOC 10 4. 7/,
13 u 16 ot Permament 304/2003;

11. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 T1.) ycTOWYHBUTE OPraHUIHU
3aMBbPCUTEINN TI0 OTHOIIICHHE Ha 3a0paHaTa 3a MPOU3BOCTBO;

12. (voBa - JIB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 T.) ycTOWYHBUTE OPraHUIHU
3aMBbpPCUTEINN TI0 OTHOIIICHHE Ha 3a0paHara 3a IMyCKaHe Ha ma3apa U yrnorpeoa;

13. (moBa - [IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) Ouommawure,
BKJIIOUHMTEIIHO M OCHOBHHUTE BEIIECTBA, II0 OTHOIICHHE CIIa3BAHETO HAa WM3HMCKBAHUATA 3a
MyCKaHe Ha Tasapa;

14. (woBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) cna3BaHero Ha
W3WCKBAaHUATA 32 TMPOBEXKJAaHE Ha HAyYHOU3CIIENOBATEIICKA W pPa3BOWHA JEHHOCT,
BKJIFOUMTEITHO 32 MPOBEKJAHETO Ha OMUTH, IPU KOUTO B OKOJIHATA CpeJla c€ OCBOOOKIaBa HITH
MOJe€ JIa ce 0CBO0O M OMOLIMCH Mpenapar Wik aKTUBHO BEIIECTBO;

15. (woBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 1., uzm. - JIB, 6p. 82 ot 2007
I.) IPEIOCTaBSIHETO Ha HHPOPMAIHS TIO:

a) wieH 7e, an. 1;

0) wien 24a, T. 3;

16. (voBa - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) myckaHeTO Ha Ma3apa Ha XMMUYHH BEIIECTBA B
CaMOCTOSITENICH BUJ, B TpemapaTHd WIM B HW3JCIUS U MYCKaHETO Ha Maszapa Ha Mpenapard
ChINIacHO M3KckBaHusTa Ha Pernmament 1907/2006 c nen 3ammTa Ha 37paBeTo;

17. (noBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) mpou3BOJACTBOTO M yHoTpedaTa Ha XUMUYHH
BEII[ECTBA B CAMOCTOSITENICH BUJ, B MpeNapaTd WIH B W3JCIUs CHIIACHO M3WCKBAaHUATA HA
Pernament 1907/2006 ¢ 1ien ona3BaHe Ha OKOJIHATA CPEAA;

18. (noBa - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) mpenocTaBsHeTO Ha MH(OPMAIHS 33 XUMHYHU
BEIIECTBA B CaMOCTOSTENICH BHJ, B MpemapaTd WIW B H3ACTUs Ha pabOTEIIHUTe CHIIIACHO
n3uckBauugTa Ha riasa 4 ot Permament 1907/2006;

19. (soBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) XUMUYHHUTE BEUIECTBA U MPENapaTH MO OTHOIICHHE
Ha U3UCKBaHUATA Ha Wwi. 3 oT Permament 850/2004;

20. (noBa - IB, Op. 82 ot 2007 r.) nmpenocTaBsiHeTo HAa HHPOPMALIKI B CbOTBETCTBUE
¢ wi. 5 (2) ot Permament 850/2004.

Y. 26. (1) KoHTpoabT ce U3BBpILIBA:

1. B cilydaif Ha CbMHEHHE;

2. TeKylIo;

3. 6e3 mpeIBapUTEIHO YBEIOMSIBAHE.

4. (ot™m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.)

(2) KoHTpOaBT ce ChCTOM B MPOBEPKH 0 M3MBIHEHUETO Ha pa3noperduTe Ha TO3U
3aKOH.



Y. 27. (U3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 ., B cuna ot 31.01.2004 r.) (1) (1U3wm. - IB, 6p.
95 ot 2006 r., B cmia ot 24.11.2006 r., usm. - J/IB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPBT Ha
OKOJIHaTa Cpella U BOJUTE WM ONPABOMOILEHH OT HEro IBXKHOCTHHU JIMIA YIpaKHSBAT
KOHTpPOJ B ciydauTe o ui. 25, 1. 3,6, 7,9, 10, 11, 15, 6yksa "6", 17, 19 u 20 ¢ uen ona3Bane
Ha OKOJIHAaTa cpeja.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 101 ot 2005 r., m3m. - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma or
24.11.2006 r., m3m. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) MHUHHCTHPBT Ha 3APaBEOINA3BAHETO WIH
ONPaBOMOILEHH OT HETO JUIbXHOCTHU JIMIA YIPaKHIBAT KOHTPOJI B Cay4auTe mo 4ui. 25, T. 1,
2,4,5,8,12, 13, 14, 15, 6ykBa "a" u 16 ¢ 1ien oma3BaHe 37JpaBeTO HA HACEICHHUETO.

(3) Opranutre Ha JbpXKaBHUS KOHTPOJ IO 3aKOoHA 3a 3alluTa Ha pacTeHUATa
OCBILIECTBSIBAT KOHTPOJIA BbPXY MYCHATUTE HA Ma3apa MpernapaTy 3a pacTUTEIHA 3allUTa.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., usm. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r.) KourpomsT mo wi. 25, 1. 6 ce ockuiecTBaBa OT AreHuus "MwuTHunu" mo pena Ha
Pernament (EMMO) Ne 2913/92 ma ChBeTa OTHOCHO Ch3AaBaHe HA MHMTHHYCCKH KOJCKC Ha
Oo6muoctTa 1 Pernament (EO) Ne 2454/93 na Komucusra 3a onpenensHe Ha pasnopeadu 3a
npunarane Ha Pernmament (EMO) Ne 2913/92 na ChBeTa OTHOCHO ch3AaBaHe HA MUTHUYECKU
koJiekc Ha OOIIHOCTTA.

(5) (Homa - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) KouTponst mo ui. 25, 1. 18 ce ochiiecTBsBa OT
W3nbaauTenHa areHius "I'7maBHa MHCOEKUMs MO Tpyaa" KbM MHUHUCTbpa Ha Tpyla H
colMaiHaTa MoJIMTUKa cbriacHo Kojgekca Ha Tpyna u 3akoHa 3a 3/paBOCIIOBHU M 0€30TIaCHU
YCIIOBUS Ha TPYA.

Y. 28. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 1., usm. - /IB, Op. 82 ot
2007 r.) (1) Opranure 1o un. 27, ain. 1 u 2 umat npaso:

1. Ha CcBOOOJEH JOCTBI JO TPEANPHUATHATA U OOEKTUTE, OCBHIIECTBIABAIIN
MIPOU3BOJICTBO, IyCKaHE Ha Ia3zapa, ynorpebda, ChbXpaHEHHE M M3HOC Ha OMACHH XUMHUYHU
BEIIIECTBA U Mperaparu;

2. na W3MCKBAT MHQpOpPMALUs U JOKYMEHTH M Ja B3eMar MpoOH 3a J1abopaTopHHU
aHaJM3U BBB Bpb3Ka C MPOU3BOJCTBOTO, IMyCKAHETO HA Iasapa, ynorpedaTa, CbXpaHEHUETO U
M3HOCA HA ONACHU XMMUYHH BEILIECTBA U IpenapaTH;

3. ma m3ucKBaT MHGpOpMAaNMs 3a KOJMYECTBATa MPOU3BEICHH, BHECEHH, M3HECEHHU,
yIoTpeOeH! U IyCHATH Ha Ma3apa XMMUYHU BEIIECTBA U MPENapaTH;

4. nma wu3uCKBAaT MH(OpMAIMSA OT NPOU3BOJUTENIH, BHOCHTEIH, W3HOCHUTEIH,
noTpeduTeNM 1O BepuUrara M AUCTPUOYTOPH HA XUMHYHHU BeELIECTBA W IpernapaTH 3a
UJCHTUYHOCTTa HAa TEXHHUTE JIOCTAaBYUIIM W TOTPEOUTENM MO BepuUrara Ha IOCTaBKM Ha
XMMUYHHU BEIIECTBA U MPENapaTu.

(2) Ilpu koHcTaTHMpaHe Ha HApPYLIEHUS OpraHUTe MO aj. 1 JaBaT 3aIbJIKUTEIHU
MPEMICaHus 32 OTCTPAHIBAHETO UM.

(3) Opranst 1o un. 27, ann. 4 uma npaso:

1. ma u3uckBa NOKyMEHTH M WHpOpMalMs M Ja B3ema NpoOu 3a J1abopaTopHU
aHaJIM3u BBB BPB3Ka C BHOCA M M3HOCA HA ONMACHM XMMHYHHU BELIECTBA M MpPEMapaTd OT
[Ipunoxenue I na Permament 304/2003;

2. Ipy CHbMHEHHUE 32 HapylIeHHs Ha 3a0paHUTE W/MIU OTPAaHUYEHUATA, TIOCOYCHU B
[Ipunoxenue | nnu B [Ipunoxenne V Ha Pernament (EO) Ne 304/2003 - na 3aabpka cTokara



70 TIOJy4YaBaHE HA CTAaHOBUINE OT MHMHHMCTbpa Ha OKOJIHATa Cpela U BOAWUTE MU OT
ONPaBOMOIIEHO OT HEro JJIBXHOCTHO JIMIIE, a IPM KOHCTaTUPAHE HA HAPYLIEHMS - Jja Bpblla
BEIIECTBATa, IIPENAapaTUTE WM IMPOJYKTUTE 32 CMETKAa Ha W3HOCHUTENS/BHOCHUTENS WM Ha
OIIPaBOMOILEHOTO 332 U3HOCA/BHOCA JIMLIE.

(4) Opranure mo wi. 27 ca ATBXKHH Ja HE pasriacsiBaT MHPOpPMALUATA, KOATO
IIpe/ICTaBIsIBa IPOM3BOCTBEHA UM ThProBCKa TailHa.

Un. 29. (Ilpegumen teker Ha wi. 30, usm. - JIB, Op. 114 ot 2003 ., B cuna ot
31.01.2004 r.) HbpkaBeH opraH He MoOXe Ja 3a0paHd, OTpaHWYM WM BB3IPENITCTBA
MyCKaHETO Ha Ta3apa Ha ONMAaCHH XWMHUYHM BEIIECTBA M IpernapaTtd, KOUTO OTroBapsAT Ha
M3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH.

Y. 30. (1) (Ilpenumien Texket Ha wi. 29, usMm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot
31.01.2004 r.) Ilpu Hanmuuue Ha HOBa MH(OpPMAIMS, Ye XMMHYHH BEIECTBA WJIM IpEraparu,
KOUTO CBOTBETCTBAT Ha PA3MOpeNOMTE HA TO3M 3aKOH, MPEACTABIIABAT HEMOCPEICTBEHA M
rojsiMa OIacHOCT 3a YOBELIKOTO 3/paBe W/WJIM 3a OKOJHATa Cpeja, OpraHuTe 1o wi. 27 Morat
BPEMEHHO J1a 3a0paHsT MyCKaHETO MM Ha I1a3apa.

(2) (HoBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) MUHHUCTBPBT Ha
3/IpaBeoOIa3BaHETO U MUHUCTBHPBHT Ha OKOJIHATa Cpela U BOJUTE B CHOTBETCTBHE CHC CBOUTE
MIPABOMOIIHSI MOTaT BPEMEHHO Ja 3a0paHsT IIyCKaHETO Ha Ma3apa Ha AETEepreHT, 3a KOMTo uMa
OCHOBAHHUE J]a CE CMsATa, Y€ BBIPEKHU Y€ OTroBaps Ha m3uckBaHusATa Ha Pernament (EO) Ne
648/2004 na EBpomneiickus nmapnament u CbBeTa, MPEACTaBIsABA PUCK 32 0€30MAaCHOCTTA MITH
3/IpaBETO Ha XOpaTa WM XKMUBOTHUTE WJIM 3a OKOJIHATAa CPeNa, KaKTO U J1a HAJI0KAaT BPEMEHHO
U3IIBJIHEHUETO Ha CIIELUAIHH YCIOBUS.

(3) (HoBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) MUHHCTBPBT Ha
3/IpaBeoONa3BaHETO U MUHUCTBHPBHT Ha OKOJIHATAa Cpela U BOJUTE B CHOTBETCTBHE CHC CBOUTE
MIPABOMOIIHSI MOTAaT BPEMEHHO Ja 3a0paHsAT WM Jja OrpaHHyaT ynorpedaTra WiM ThProBHUATA
Ha paspelieH OMOILUACH IMpernapar WM perucTpupaH OMOLMICH IMpernapar ¢ HUCHK PUCK, 3a
KOWTO MMa OCHOBAaHHME Jia C€ CMsTa, Y€ NPEJCTaB/IsiBA PUCK 3a 3paBETO HAa XOopara WIH
YKUBOTHUTE WM 32 OKOJIHATA Cpefa.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., uszm. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r.) IIpn Hanarane Ha Mspka 1o an. 1, 2 ¥ 3 MUHUCTBPBT HA 3APAaBEONA3BAHETO U MUHUCTHPBT
Ha OKOJIHATa Cpefia U BoauTe He3zabaBHO MH(popMupaT EBponeiickata KOMUCHS U AbPKABUTE -
wIeHKHU Ha EBponelickus cbio3, KaTo U3j1araT MOTUBUTE 3a CBOETO PELICHHUE.

(5) (INpemumina an. 2, usm. - B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) [Ipu
BB3HMKBAaHE Ha HENOCPEACTBEHA OMACHOCT 3a YOBEKA W/WIJIM OKOJIHATA CPEAA, KOSITO HE MOXKE
na Oble OTCTpaHEHAa dYpe3 JpYrd CpeacTBa, MHUHUCTBPBT HA 3]PAaBEONAa3BaHETO IIO
M3KIIOYCHHE MOJKE JIa pa3pelid IYCKaHeTO Ha Ma3zapa Ha OWOLMJEH Mpernapar, KOMTo He
OTroBapsi Ha W3MCKBAHUATA Ha TJaBa 4YETBBbPTA. DHOLMAHMAT Mpemapar ce paspelniaBa
BPEMEHHO 3a cpok A0 120 1HU NpH yCIOBHS Ha KOHTPOJMpaAHa U OrpaHHueHa yroTpeoa.

(6) (Homa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Pa3pemennero mo an. 5
ce u3JaBa IO MpeUIoKeHUue Ha EKcrepTHUS ChBET MO OMOIMIM BH3 OCHOBA Ha OICHKH Ha
OuonornyHarta eQEeKTMBHOCT Ha OWOIMIHHMA TMpemapar M TOKCHUKOJOTUYHUTE U
€KOTOKCHKOJIOTUYHUTE MY CBOWCTBA, IIPUETO C EAUHOIYIIHE.

(7) (Hoa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cmia ot 24.11.2006 r.) ChabpkaHueTo Ha
HE0O0X0AMMUTE JOKYMEHTH 3a M3/laBaHe Ha pa3pelieHueTo Mo aj. S5 ce ompeens ¢ HapeadaTa



o uwi. 14a.

(8) (Homa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r.) 3a u3gaBaHe Ha
paspelieHre 1o al. 5 3asBUTENAT 3arialla Takca cbriracHo tapudara mo wi. 191, an. 1, 1. 26.

(9) (Homa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) B cny4yaure mo an. 5
MUHHUCTBPBT Ha 3[paBeona3BaHeTO He3a0aBHO yBeJoMsBa EBporieiickaTa KOMHCHS U IpYTUTE
IbpKaBU - WiIeHKU Ha EBponeiickus chio3, KaTo UM IPeoCcTaBsi 000CHOBKA.

(10) (Homa - 1B, 6p. 95 ot 2006 ., B cuna ot 01.01.2007 r.) B3 ocHOBa Ha pelieHue
Ha EBporneiickara KOMUCHSI CPOKBT Ha U3AJICHOTO pa3pelieHue MoXe Ja ObJe yAbIDKEH WITN
pas3perIeHneTo Moxe /1a Ob1e MO JHOBEHO WIM OTMEHEHO.

Y. 31. (Orwm. - 1B, 6p. 91 o1 2002 1.)

I'maBa ocma.
AJIMNMHNCTPATUBHOHAKA3ATEJIHA PA3IIOPE/IbM

Paznen 1.
[IpuHyUTEIHN aAMUHUCTPATUBHUA MEPKU

Un. 32. (Usm. - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) 3a mpenoTBpaTsABaHEe U MPEYCTAHOBSBAHE HA
aIMUHUCTPAaTUBHUTE HApYIIEHUS 110 TO3M 3aKOH, KaKTO M 3a IMpeJoTBpaTsBaHe U
NPEYCTAaHOBSIBAHE HA BPEAHUTE TOCICTUIM OT TAX KOMIIETEHTHUTE OpraHd Win
OTIPaBOMOIIEHH OT TAX JIMLA MPUJIATaT NPUHYAUTEIHN aIMUHUCTPATUBHU MEPKH 10 peaa Ha

1. 33.

Y. 33. (1) (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - /IB, 6p. 82
ot 2007 r.) MUHHUCTBPBT Ha 3paBEOIa3BAHETO U MUHUCTBHPBHT HA OKOJIHATA CPela U BOJUTE
WIM ONPAaBOMOIIEHUTE OT TAX ANBKHOCTHHU JHIA B CHOTBETCTBUE CHC CBOUTE IPABOMOLIMS
crnMpar yrnoTtpebara, MyCKaHeTO Ha Ma3apa ¥ BHOCA Ha XMMHYHH BELIECTBA U MPeTapaTy.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 114 o1 2003 r., B cmta ot 31.01.2004 r.) CimpaHeTo Ha ASHHOCTH
no ain. 1 Moxe na ObJe 3a CpPOK /0 OTCTpaHsABaHE Ha MPUYMHATA, JJOBEJA JO HajlaraHe Ha
NPUHYIUTETHATA AIMUHUCTPATHBHA MSPKA.

Un. 34. (U3m. - JIB, 6p. 30 ot 2006 r., B cuna ot 12.07.2006 r.) [Ipunyaurenaute
aJIMUHHUCTPATHBHU MEpKHU Morar hi 2} ce o0’kanBar o pena Ha
AIMUHUCTPATUBHOIPOIIECYATHHS KOJICKC.

Paznen 11.
AJIMUHUCTPATUBHU HAPYIICHUS U HAKa3aHUS

Un. 35. (1) (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) Haka3Ba ce
JIAIIE, KOETO:
1. He kmacuduIUpa, OMAKOBA M CTHKETHpPAa XMMHYHO BEIIECTBO WIIM IMpemapar



CBIVIACHO U3MCKBAHHUSATA HA TO3U 3aKOH;

2. HapylmIu W3HWCKBaHUATA 3a TyCKaHEe HA Ta3apa Ha XUMHYHO BEIIECTBO WIIH
mpermapar;

3. (m3Mm. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) pexnamupa XUMHYHO
BELIECTBO WJIM Mpenapar B HapylleHue Ha 4. 4 u 19u;

4. (ot™m. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1., B cua ot 01.06.2008 1.)

5. (mwm. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 1., u3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007
I.) HEe U3IBJIHU 3a0b/DKEHUATA CH 10 4. 70, wi. 7e, ai. 1, wi. 15a u wi. 24a, 1. 3;

6. (ot™m. - /1B, 6p. 82 ot 2007 r., B cuna ot 01.06.2009 r.)

7. (ot™m. - ]IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

8. HEe MBMBJIHU 33bJDKECHUSATA CH KbM OPraHHWTE HA AbP)KAaBHUS KOHTPOJ CBHIJIACHO
HM3UCKBaHMUATA Ha 4. 28, ai. 1;

9. He cma3Ba yCIOBUSTA HA ChXPAHEHHE, TIOCOYCHH OT MPOWM3BOJAUTENS B JIUCTA 3a
0€3011aCHOCT;

10. (oBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 1., usm. - JIB, 6p. 82 ot 2007
I.) HapyIlll¥ U3UCKBaHuATa Ha wi. 3 U 5 oT Pernament 850/2004;

11. (moBa - [IB, 6p. 95 or 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) HEe HU3MBIHU
3aIbIDKEHUATA CH 110 Wi 40;

12. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3zapa
OuonuIeH npenapar 6e3 U3AaIeHO pa3pelieHue;

13. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3zapa
OMOLIMJICH MpernapaT ¢ HUChK PUCK 0€3 U3AaIHO YAOCTOBEPEHUE 33 PETUCTPAITHS;

14. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3apa 3a
OouonuaHa ynmotpeba OCHOBHH BEIIECTBA, KOUTO HE ca BKIIIOYCHH B CIIUCHKA 1O wi. 14, an. 4, T.
3;

15. (woBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mpoBexaa ONHUTH, IIPU
KOUTO B OKOJIHATa CpeJia ce 0CBOOOKIaBa HIIM MOXKeE Ja ce 0CB0OO M OMOLIU/IEH Mpernapar uin
aKTUBHO BEIIECTBO, 0€3 M3/1aJICHO pa3pelieHue;

16. (aoBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3apa aKTUBHU
BEII[ECTBA B HApYIIICHUE HA U3UCKBaHUATA HA Wwi. 180;

17. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3apa
OMOLMICH Mpenapar Wik OWONHIEH MperapaT ¢ HUChK PUCK B HapyIIEHHWE HA yCIOBHUATA HA
W3JIaZICHOTO pa3pelieHre WK yI0CTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIIHS;

18. (oBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) HapyIu H3UCKBAHUSTA 32
MycKaHe Ha Masapa Ha nerepreHTute U [IAB, nmpenHazHadeHu 3a IETEPreHTH;

19. (aoBa - /IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) HapyIM N3UCKBAHHSITA T10
OTHOIIICHHE Ha OMOJIOTMYHATa pasrpaguMocT Ha aereprenture u [IAB, mpeanasHaueHu 3a
JCTePreHTH;

20. (aoBa - /IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuma ot 01.01.2007 r.) HE mpegocTaBu HE3a0aBHO
1 Oe3MjIaTHO MpU MOWCKBAHE HA MEIUIIMHCKU JUIa WH()OPMAIMOHEH JIUCT 32 CHhCTABKUTE
cerinacHo npuwiokenue Ne 7, wact C Ha Permament (EO) Ne 648/2004 na EBpomneiickus
napiaameHT U CbBeTa;

21. (moBa - JIB, Op. 95 or 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) HEe U3IBIHU
3aAbDKEHUSITA CH 110 ui. 171, ai. 4;

22. (aoBa - JIB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - [IB, 6p. 82 ot 2007
r.)

23. (moBa - JIB, Op. 82 or 2007 r.) HapymM H3UCKBAHUATA 3a MPOM3BOJCTBO M



MyCKaHEe Ha Ma3apa Ha XMMHYHU BEUIECTBA B CAMOCTOSITENICH BU/I, B TIPETapaTH WU B U3JICIHS
cbriacuo wi. 5 ot Permament 1907/2006;

24. (noBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.) HE U3MBIHY 3aABDKCHUATA CH:

a) 3a perucTpaiys Ha XAMUYHH BEIIECTBA B CAMOCTOSITETICH BUJI, B TIpENapaTu WU B
m3aenus 1o wi. 7 (3), wi. 8 (2), wn. 9 (6) u uin. 14 (1), (6) u (7) ot Pernament 1907/2006;

0) 3a M3TOTBSHE Ha JOKYMEHTH W TPENOCTaBsHE HAa WH(OpMamMs MO Bepurata Ha
noctaBku 1o wi. 31 (1), (2), (3), (7) u (9), un. 32 (1) u (3), wn. 33 (1), un. 34, un. 35, un. 37
4), (5), (6) u (7), un. 38 (1), 3) u (4) m uwn. 39 (1) u (2) ot Permament 1907/2006;

B) IO OILICHKA Ha JOCHUETa, BEIIECTBA U MEXKIUHHU NMPOAyKTH 1o 4. 40 (3) u i 50
(4) ot PermamenT 1907/2006;

T) M0 pa3peliaBaHe Ha XMMHUYHU BEIECTBA B CAMOCTOSTENICH BHI, B PENapaTy UK B
m3aenus 1o wi. 56 (1) u (2), un. 60 (10) u un. 65 ot Pernmament 1907/2006;

1) TI0 OrpaHryYaBaHe Ha MPOU3BOJCTBOTO, YIIOTpeOaTa WM IyCKAaHETO Ha IMa3apa Ha
XMMHMUYHU BEUIECTBA B CAMOCTOSITENIEH BUJ, B NpenapaTd WM B u3genus no wi. 67 (1) ot
Pernament 1907/2006;

25. (uoBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.) HE U3MBIHY 3aABKCHUATA CH:

a) 3a perucTpaius Ha XAMUYHH BEIIECTBA B CAMOCTOSITETICH BUJI, B TIPENapaTy WU B
m3aenus mo wi. 6 (1) u (3), un. 7 (1), 2) u (5), wi. 8 (3), wr. 9 (2), wr. 11 (1), unm. 13 (1), 2) u
3), wr. 17 (1), un. 18 (1), um. 19 (1), wr. 22 (1), (2) u (4) u un. 24 (2) or PermameHt
1907/2006;

0) 3a 0OOMEH Ha JaHHU U MPOBEXJaHEe HA U3MUTBAHUS BHPXY IPHOHAYHU KUBOTHH 10
1. 25 (1) u (2), wn. 26 (1) u (3) m ai. 30 (1), (2) u (6) ot Permament 1907/2006;

B) 3a M3TOTBSIHE Ha JIOKYMEHTH U TPENOCTaBsHE HAa WH(OpMaIms 1Mo Bepurara Ha
noctaBku mo wi. 31 (5) u (8), wi. 32 (2), wi. 36 (1) u (2) u wi. 37 (2) u (3) ot Pernmament
1907/2006;

I') IO OLIEHKA Ha JIOCHUETA, BEIIECTBA U MEXAUHHU NPOXyKTH 1o ui. 40 (4), un. 41 (4),
1. 46 (2), un. 49 u un. 50 (2) u (3) ot Permament 1907/2006;

1) TI0 pa3peliaBaHe Ha XUMUYHH BEIIECTBA B CAMOCTOSITENICH BUJI, B TIpENapaTy Uil B
m3genns 1mo wi. 61 (1) u ai. 66 (1) ot Pernament 1907/2006;

€) 3a mpejocTaBsHe Ha MH(popMars 3a Kiacupukays u etukerupane mo wi. 113 (1)
u (3) ot Pernament 1907/2006;

26. (woBa - [/IB, Op. 82 ot 2007 r.) HE W3MBJIHU 33aIBIDKEHUSATA CH 32 YBEIOMSBAHE
IIPY U3HOC Ha ONACHU XMMUYHHM BEILIECTBA U npenapaty no wi. 7 ot Pernament 304/2003;

27. (moBa - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) He cHa3u NOMBIHUTEITHUTE W3UCKBAHUS U
OTpaHHYEHUSATA 32 U3HOC HA OTIACHU XMMHWYHU BEIIEeCTBA U Ipemnaparu 1mo wi. 13 ot Pernament
304/2003;

28. (woBa - [IB, Op. 82 ot 2007 r.) He cma3u 3a0paHUTE 3a U3HOC MO Wi. 14 OT
PermamenT 304/2003;

29. (noBa - J/IB, Op. 82 ot 2007 r.) He U3MBIHU 3aABKCHUATA 32 MIPEIOCTABSHE HA
uHpopmanus o wi. 9, 15 u 16 ot Pernament 304/2003.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) 3a HapymeHus mo an. 1
rio6ara, ChOTBETHO UMYIIIECTBEHATA CAHKIIHS, € B pa3Mep, KaKTO CJe/Ba:

1. (u3m. - JIB, Op. 95 ot 2006 t., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. u gom. - /B, 6p. 82 ot
2007r)moT. 1, 2,4, 6,12, 13, 14, 15, 16, 23 u 24 - ot 10 000 no 100 000 nB.;

2. (m3m. - 1B, 6p. 82 o1 2007 r.) o T. 5, 25, 26, 27 1 28 - ot 5000 1o 50 000 nB.;

3. (mwm. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 1., u3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r)moT.3,8,9,10, 11,17, 18, 19, 20, 21 u 29 - ot 4000 no 40 000 mB.



(3) IIpu noBTOPHO HapylIieHHe riaodara, ChOTBETHO UMYILECTBEHATA CAHKLUSA 110 ajl.
2, ce HaJara B JIBO€H pa3Mep.

Y. 36. (1) (M3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) Hapymienusita
mo wi. 35 ce yCTaHOBSBaT C aKT Ha JUIBXHOCTHO JIMLE, ONPEAEIEHO OT MUHUCTbpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO WM OT MMHHUCTBHPA HAa OKOJIHATA CPeZla U BOAUTE B CHOTBETCTBUE C TEXHUTE
IIPaBOMOIIIHSL.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuia ot 31.01.2004 r., u3m. - [IB, 6p. 82 ot
2007 r.) Haka3aTenHuTe OCTAaHOBJIEHUS CE U34aBaT OT MUHUCTHpA Ha 3[PAaBE0IIA3BaAHETO WIIH
OT MUHUCTHpA HA OKOJIHATa Cpella U BOJUTE B CbOTBETCTBUE C TEXHUTE MPABOMOIIUS WM OT
ONPAaBOMOILEHH OT TSX JIMIIA.

Un. 37. YcraHOBSBaHETO Ha HaApYIICHUsTA, ChCTAaBIHETO HA AKTOBE, W3/IaBAHETO,
00XaNBaHETO W M3ITBITHEHHETO HA HAKA3aTEeTHU MMOCTAHOBIICHHUS CE M3BBPIIBAT MO pela Ha
3akoHa 3a aIMUHUCTPATUBHUTE HAPYILICHUS U HAKA3aHMUSI.

JlobIHUTENHN pa3nopeadu

§ 1. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) [lo cMuchia Ha TO3H
3aKOH:

1. "XuMuuHU BeliecTBa" ca XUMHUYHU €JIEMEHTHU U TEXHU CHEAUHEHUSI B €CTECTBEHO
CBhCTOSIHUE WM TIOJIyY€HH dYpe3 MPOU3BOACTBEH IMPOIEC, KOWUTO BKIIOYBA M J100aBKH,
HE0OXOIMMH 3a CTaOWIHM3aIUsl Ha MPOIYKTHTE, U MPUMECH, BH3HUKHAIN MPU H3IMOJI3BAHUS
MIPOM3BOJICTBEH MPOIIEC, HO M3KIIFOUBA BCEKU PA3TBOPUTEN, KOWTO MOXe Aa Obae oTaeneH, 6e3
TOBA JIa MOBJIMsIC HAa CTAOMITHOCTTA HA BEIIECTBOTO WJIH J]a IPOMEHH HETOBHSI ChCTAB.

2. "Ilpenaparu” ca cMecH WM pPa3TBOPHU, CbCTABEHU OT JIBE WJIM IOBEYE XUMUYHHU
BEIICCTBA.

3. (mwm. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r.)

4. "CobluecTByBallll XMMHYHHM BEUIECTBA"' ca XMMUYHHUTE BEIECTBA, BKIIOUYEHU B
WHBEHTapHU3allMOHHUS CIUCHK Ha EBporelickara OOIMHOCT HAa CHIIECTBYBAIIUTE THPTOBCKHU
xuMu4HH BemectBa 10 18 cenrempu 1981 r. (EINECS).

5. "HoBu XMMHYHH BelllecTBa' ca Te€3M, KOUTO HE ca BKIIIOYEHH B CITMCHKA IO T. 4.

6. "OnacHy XMMHMYHU BELIECTBA U IIPENapaTi' ca XMMUYHUTE BELIECTBA U IIpenapaTH,
KOUTO ca:

a) eKCIUIO3MBHH - TBBPIM, TEUHH, MACTOOOpAa3HU WM Teloo0pa3Hu XUMUYHHU
BEIECTBA U IIpermapaTH, KOUTO MOTAT Jla pearupar eK30TepMUIHO 0e3 atMochepeH KUCIOpo/I,
KaTo IpH TOBa OBP30 OTAEIAT ra30Be, U KOUTO MPH OMPEACIICH! YCIOBHS CE€ B3pUBSIBAT, OypHO
W3TapAT WK MPU HarpsiBaHe €KCILUIOUpaT, KOraTo ca YaCTUYHO 3aTBOPEHU;

0) okcuAHMpamy - XAMUYHHM BEIIECTBA M TMpemapaTH, KOWUTO TMOPAXKIAT CHITHA
€K30TePMHUYHA PEAKIIHsI MPU KOHTAKT C JPYTU BEIIECTBA, 0COOEHO ChC 3alaIMMHK BEIECTBA;

B) U3KJIIOYUTENHO 3alaJiMMH - TEYHHM XUMUYHU BEUIECTBA W Mpemnapatu ¢
M3KJIIOYUTETHO HHCKA TEMIIepaTypa Ha Bb3IUJIaMEHSIBAaHE M HUCKA TEMIIEpaTypa Ha KUIIEHE U
ra3oo0pa3Hy XMMHWYHU BEIIECTBA M MpPEMapaTH, KOUTO CE BB3IIAMEHSBAT Ha BB3AYX IpPH
0OMKHOBEHA TEMIIEpaTypa U HaJsTaHe;



I') JIECHO 3amajiMHM:

- XMMHYHM BellecTBa M IIpernapaTv, KOUTO MOraT Ja C€ HaropemsT U Ja ce
BB3IJIAMEHAT NPH KOHTAKT C BB3AyXa NpH OOMKHOBEHA TeMmIepaTypa, 0e3 mpuiaraHe Ha
€Heprus;

- XMMUYHHU BEILECTBA U NpenapaTy, KOUTO MPU KOHTAKT C BOJA WMJIM BIIAXKEH BB3AYX
OTZIEJISAT B ONIACHU KOJIMYECTBA JIECHO BB3IIAMEHUMH I'a30B€;

- TBbPAY XMMHUYHHU BEILIECTBA U MpEnaparu, KOUTO MOTAT JIECHO /1a CE BB3IJIAMEHAT
IIpU KpaTbK KOHTAKT C U3TOYHUK HAa OI'bH M KOUTO MPOABIDKABAT J1a TOPAT UM Jja TIIEAT CIIEN
OTCTPaHSIBAHETO HA U3TOYHHUKA HA OI'bH;

- TEUHU XMMHWYHHU BELIECTBA U IIpenapaTH, KOUTO UMaT MHOTO HHCKA TeMIlepaTrypa Ha
BB3IJIAMEHSIBAHE;

1) 3alajJuMy - TE€YHM XUMHUYHM BELIECTBA M IIpenapaTd, KOUTO HMaT HHCKa
TeMIIepaTypa Ha 3aIlajBaHE;

€) CHJIHO TOKCHYHHM - XMMHUYHM BEILECTBA U IIperapaTH, KOUTO B MHOIO MAaJIKH
KOJIMYECTBA NPH BIUIIBAHE, MOTJIBILAHE WM IPOHUKBAHE IPE3 KOXKaTa MOraTr Ja IpUYUHST
CMBPT WIN OCTPU U XPOHUYHM YBPEXKAAHUS HA 3/IpaBETO;

) TOKCUYHU - XMMHYHU BEILECTBA M IIpPENapaTH, KOUTO B MaJKHU KOJIHMYECTBA MPHU
BJIMIIIBAHE, NTOTIBIAHE WX IPOHUKBAHE MIPE3 KOXKAaTa MOraT Ja MPUYMUHAT CMBPT WA OCTPU U
XPOHUYHHU YBPEXAAaHUS Ha 3]IPABETO;

3) BpEHM - XMMHUUYHU BEUIECTBA U MpenapaTu, KOUTO IIPU BAMUIIBAHE, MOIIIBIIAHE WU
IIPOHUKBAHE Ipe3 Ko)KaTa Morar J1a IPUYMHSIT CMBPT WIM OCTPU M XPOHUUYHU YBpPEXKJaHUS Ha
3/IpaBeTo;

1) KOPO3UBHHU - XUMUYHH BELIECTBA U NIpENapaTH, KOUTO MPU KOHTAKT C )KUBU ThbKaHU
MOrar Jja ' pa3pyuiar;

K) Jpa3HEeIIM - HEKOPO3WBHU XMMHUYHU BEUIECTBA U Mpenapard, KOUTO HpU Obp3,
IIPOIBJIKUTENIEH WM MTOBTAPSIIL €€ KOHTAKT C KOKaTa WM JIUTaBUIUTE MOTaT Ja Npeau3BUKaT
BB3MAJICHUE;

J) CCHCUOMIIM3UPAIIM - XUMUYHHU BEIIECTBA U MperapaTy, KOUTO NMPH BIUIIBAHE WIN
IIpY IPOHUKBAHE Ipe3 KOo)KaTa Morar Ja MpeJU3BHKAT PEaklHs Ha CBPbXUYBCTBUTEIHOCT,
Taka 4e IMpHU CJIEABAIlA E€KCIIO3UIMS HAa XMMUYHOTO BEIIECTBO WJM IpernapaTr NPUYMHSABAT
XapaKTepHHU BpeIHU €PeKTH;

M) KaHLIEPOT€HHU - XUMUYHM BEIIECTBA M IIpemnapaTH, KOUTO IIPU BAMILIBAHE,
MOTJIbIlaHE WJIM IPOHUKBAHE IIPe3 KoXkaTa MOrar Ja IpeIu3BUKAaT pak WM J1a MOBUIIAT
YecToTaTa Ha PAaKOBUTE 3a00JIIBAaHMUS;

H) TOKCHYHHM 32 PENpOIyKLUMATA - XMMHUYHHU BEIIECTBA U IpENapaTH, KOUTO IIPH
BJIMIIIBAHE, MOIJBIIAHE WM NPOHUKBAHE IIpe3 KO)KaTa MOrarT Ja IpeIu3BUKaT WIH Ja
MIOBUIIIAT YECTOTAaTa Ha HEHACJIEACTBEHM YBPEXAAHHUS HA IOTOMCTBOTO W/WIM /A YBPEAST
MB)KKaTa ¥ JKEHCKaTa Bb3MPOU3BOIUTEIHA (PYHKIMS UK COCOOHOCT;

0) MyTareHHU - XMMUYHHU BEILIECTBA U MpeNapaT, KOUTO IpU BAMIIBAHE, NOTIBLIAHE
WM TIPOHUKBAHE Tpe3 KoXKaTa Morar Ja MpeIn3BUKAT HACIEACTBEHH TeHETHYHH Ie(EeKTH HITH
7ia TIOBUIIAT YECTOTATa UM;

II) OMACHU 3a OKOJIHATa Cpela - XMMUYHM BEIIECTBA M IIpernapaTH, KOUTO, KaTo
IIONIa/IHAaT B OKOJIHATA Cpejia, IPEICTaBIsIBAaT UM MOTraT Ja IPEICTaB/IsIBaT BEHAra WIN CIIEN
BpEME OIaCHOCT 3a €JUH UJIU MIOBEUYE OT KOMIIOHEHTUTE HAa OKOJIHATA Cpefa.

7. "Knacudpumupane" e mpouenypara, 4pe3 KOSTO C€ H3BBpIIBA OLEHKA Jali
XMMHMUYHOTO BEUIECTBO M Ipenapar INpUTEXaBa €IHO WM IIOBEYE ONACHU CBOMCTBA, KAaTo B
3aBMCHMOCT OT TOBA C€ OTHACS KbM OIpeeieHa KaTErOpHsL.



8. "ETukerupane" ca BCHYKH TEKCTOBE, 0003HAYCHUS, N300paKCHUS U 3HAIU, KOUTO
ca HAHECEHU BBPXY OMAKOBKATa Ha XMMHYHO BEIIECTBO U Mpenapar U OTpassiBaT HATHYUETO
Ha MOTEHIIMAIIHA OTIACHOCT ChOOPa3HO KiIacu(UIIUPaHETO.

9. (ot™m. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

10. (ot™. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

11. (ot™. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

12. "TakTunen 3Hak" e o003HAaYEHHE, 0CE3aeMO MPH JOKOCBaHE, MPEeIHA3HAYEHO 3a
HE3PSIIIH JTUIIA.

13. "CbxpaHeHue" € BCEKM HA4YMH Ha CKIaJMpaHe Ha XMMHYHU BEIIECTBA WIIU
npernapaTty Mpean U3Moa3BaHeTo, 00padoTKara, mpepaboTKaTa WM IPEBO3a HM.

14. "IloBTOpHO HapyuleHue" € HapyluIeHUE, U3BBbPUIEHO B €IHOTOAMILIEH CPOK OT
BJIM3aHETO B CHJIa HA HAKa3aTEJIHOTO MOCTAHOBJIEHHE, C KOETO HApYLIUTENSAT € Haka3zaH 3a
HapyleHHe OT ChIIUS BUI.

15. (ot™. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

16. (mom. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) "Ilyckane Ha ma3apa" e
BCSIKO MPENOCTaBsHE HA XMMHUYHO BEIIECTBO WJIM MpenapaT Cpelly 3aruiaiane Wik 0e3iaTHO
3a pa3npocTpaHeHue u/wim ynorpeda. BHOCHT ce cMsATa 3a ImyckaHe Ha rasapa.

17. (u3m. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cmma ot 01.01.2007 r.) "lIpodecnonaneH
notpeduten" € BCAKO OBJITapCKo WM UYXKAECTPAHHO (PU3MYECKO WM IOPUAWYECKO JHUIIE,
KOETO € PErUCTPUPAHO MO ThProBCKHs 3aKOH WIIM MO HAIIMOHAIHOTO CH 3aKOHOJIATEJICTBO WIIN
KOETO YNpakHsBa CBOOOHA Mpodecus Mo CMUCHIA Ha 3aKOHA 3a JaHBIMTE BbPXY JOXOANUTE
Ha (PU3UYECKUTE JIUIA, KOETO YIOTpeOsiBa /UM IycKa Ha ra3apa OMacHU XMMHUYHM BELIECTBA
U TIperapaTH.

18. "IIpodecnonanna ymorpeda" ca 1eHHOCTUTE, U3BBPIIBAHK OT JIUIaTa 1Mo T. 17.

19. "Buonua" e akTUBHO BELIECTBO WM OMOLMICH Mpenapar. buonuanusT npenapat
ChIbpKa €IHO MM TIOBEYe AaKTHBHM BellecTBa BBB (opma, ToToBa 3a ymHorpeoda,
npeJHa3HaueH Jla YHUINOXKaBa, 3a1bpika, 00e3BpekJa WM Ipenana3Ba OT JEHCTBHETO Ha
BpPEHU OPTraHU3MHU Ype3 XUMUYHU WM OMOJOTUYHHA METO/IH.

20. "Bpenen opranu3pM" € BCEKM OPraHU3bM, YUETO IPUCHCTBUE € HEKEIATETHO UITH
KOHTO ympaxkHsiBa BpeleH e(eKT BbpXy Xopara, TeXHUTE ACWHOCTH WM MPOIYKTHUTE, KOUTO
T€ MPOU3BEKIAT WK YIOTPEOSIBAT, MM BhPXY )KMBOTHUTE WJIM OKOJTHATA CPEJa.

21. "AKTHBHO BEUIECTBO" € XMMHYHO BEIIECTBO WJIM MUKPOOPTaHU3bM, BKIIOUUTEITHO
BUPYCH U (DYyHTH, € O0IIO UM CEHU(PUUHO ASHCTBHE BHPXY WM CpPEIly BPEAHU OPraHU3MHU.

22. (m3m. - [IB, 6p. 95 o1 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - 1B, 6p. 82 ot 2007
r.)

23. (m3m. - [IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuma ot 24.11.2006 r.) "Pa3Boiina neitHoct" €
MocieIBallo pa3paboTBaHe Ha aJeHO BEIIECTBO 3a H3CJIEIBAaHE Ha 00JacTUTE My Ha
MPUJIOKCHHUE TPU W3IMOJI3BaHE HA ONMWTHH MHCTAJAIMK WX MPH MPOBEXKIAHE HA OMUTH IPH
MIPOU3BOJICTBEHH YCIOBHSI.

24. (m3m. - 1B, 6p. 101 ot 2005 r., otm. - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma OT
01.01.2007 r.)

25. "buouuaeH mpenapar ¢ HUChK pUCK" € OMOIMIEH Mpernapar, KOMTO ChIbpika €IHO
WIM TTOBEYE Pa3pelIeHr aKTUBHH BEILECTBA M HE ChAbpPKa PUCKOBU BemiecTBa. [Ipu npaBuiHa
ynotpebda OMOLMIHUAT IMpernapar Ch3AaBa HUCHK PUCK 3a XOpaTa, KUBOTHUTE U OKOJHATa
cpena.

26. (u3m. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) "OcHOBHO BemIecTBO" €
BEIIIECTBO, BKIIFOUEHO B CMHUCHKA 10 Wwi. 14, an. 4, T. 3, 4usiTO OCHOBHA ynoTpeda He € 3a bopba



C BPEIHM OpraHM3MH M HE C€ IpoJaBa 3a JUpPEKTHA OuoIlmaHa ynorpeba, HO B HM3BECTHH
Cllyyad c€ M3I10JI3Ba KaTo OMOLMJ TUPEKTHO WM B KOMOMHAIWMS C pa3peAuTell, KOMTO HE ce
OTHAcCsl KbM PUCKOBUTE BELIECTBA.

27. "PuckoBo BemIeCTBO" € BEIIECTBO, pPa3JIMYHO OT AaKTUBHOTO, KOETO HMa
CIOCOOHOCTTa J]a NMPUYUHM BpeIHU e(eKTH Ha Xopara, )KUBOTHUTE WJIM OKOJHATa cpeia U
NPUCHCTBA WM ce oOpa3yBa B OMOIMIHHUS IpernapaT B KOHLEHTpalMs, AOCTaThb4yHA Ja
Ipeau3BUKa TakbB eekT. ToBa BElECTBO MOXe Jla ce KiacuduIupa B €IHA WIH MOBeYe
KaTeropuy Ha OMACHOCT IO YiI. 2 M aKO Ce ChIbp)Ka B OMOIMIHMS MpernapaT B ONpeseseHa
KOHIICHTpAaLus, BOJH JI0 KIacu(PUIIUpaHETO Ha OMOIMAHUS MpernapaT KaTo OMaceH.

28. "OcrarpuyHH KOJHMYECTBA" ca KOJIMYECTBAaTa OT €QHO WJIM I[OBEUYE BEIIECTBA,
ChIBPIKAIIN CE B JaJileH OMOLMJCH Mpernapar, KOUTO OCTaBaT B Pe3yATaT Ha ymorpedarta My,
BKJIFOYMTETHO OT META0OJIMTUTE HA TE€3M BEIIECTBA, KAKTO M OT MPOJYKTUTE OT pa3maza Miu
B3aUMOJICCTBUETO UM.

29. "PamkoBa ¢opmynanusa” € crienupuKaiys 3a rpyrna OMOUUIN OT €AWH U CHILl BUJ
U C eHa U chlla yrnoTpeda u Kareropus norpedutenu. Ilpenaparure ot rpymnata TpsiOBa na
ChIbp)KAT €IHU U CHIIM aKTUBHU BEIECTBA C €JHAKBHU crerudukanuu. TeXHUAT XUMHUEH
CbCTaB TPsAOBa Ja MpEJCTaBIIsIBa CaMO BapualMs Ha ChCTaBa Ha Beuye paspeuieH OHOIMIeH
npenapar. OTKIOHEHHATAa OT ITbPBOHAYAJIHMUA CBhCTaB HE TpsOBa Ja BIMSAT BBPXY
e(eKTUBHOCTTa U CBBp3aHUsA C ymnoTpedara pucKk. B To3um cMuCHI BapuanuuTe MOraT Ja
MPEJCTaBIABAT: HaMaIsBaHE Ha MPOLEHTHOTO ChABP)KAHME HA aKTHBHOTO BEILECTBO W/WIIK
IpOMSHAa B MPOLEHTHOTO ChAbP)KaHUE HA €IHO WM HSAKOJIKO HEaKTHBHHU BEIECTBA, W/WIN
3aMsHa Ha €IMH WIU MOBEYe MUTMEHTH, OOH, apOMATU3HUPAIN ChCTABKH C APYI'H ChC CHILUS
WIH C TIO-HUCHK PUCK, KOETO HE BOJM JI0 OHMKaBaHE Ha e()eKTUBHOCTTA.

30. "Hdexmapauusi 3a mos3BaHe Ha wuHpopMaima' € JOKYMEHT, MOJINHCAH OT
COOCTBEHHMKAa HJIM COOCTBEHHLIMTE Ha HHGQOpMAaIMs, 3allUTEeHa KaTo TOBEPUTENHA OT
pasnopenduTe Ha TO3M 3aKOH, YIOCTOBEepsBall, ye MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApPaBEOIA3BAHETO
MOJKeE J1a 51 M3MO0JI3Ba MIPH pa3pellaBaHe WK PEruCTpalisl Ha ApYyr OMOLM/CH Ipernapar.

31. "JlomyctiMa nHEBHA 033" € KOJMYECTBOTO BEIIECTBO, KOETO MOXeE Ja Obie
MOEMaHO JHEBHO C XpaHaTa B IMPOJIBIDKCHHWE HA LENHsS XKMBOT 0€3 pUCK 3a 3[paBEeTO Ha
YOBEKA.

32. "I'paHn4Ha CTOWHOCT" € U3MepeHaTa cpeiHa CTOMHOCT Ha JaJIeH XUMUYEH arcHT
WIM Tpax BbB Bb3JyXa Ha JUXaTeqHaTa 30Ha Ha paboTemuss Ha pPabOTHOTO MSCTO 3a
OTIpeJieNIeH epUoI OT BpeMe.

33. (ot™. - /IB, Op. 82 ot 2007 1.)

34. (ot™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

35. (ot™. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

36. "Exkcnosunus" € H31araHe Ha YOBEIIKUS OPraHu3bM M KOMIIOHEHTUTE Ha
OKOJIHATa Cpe/ia Ha Bh3JICHCTBUETO HA XUMHYHH BEIIECTBA, MpernapaTu U OUOLUIH.

37. (moBa - /IB, 6p. 101 ot 2005 r., otm. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma oT
01.01.2007 .)

38. (aoBa - JIB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - [IB, 6p. 82 ot 2007
r.)

39. (uoBa - JIB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.) "I[lyckane Ha maszapa Ha
Oouoruan" e BCsAKa JI0CTaBKa Cpellly 3aIulaliaHe Wi 0e3IUIaTHO IMPU MOCTeIBaIl0 ChbXpaHEeHHUE,
C U3KIIOYEHHWE Ha ChXpPaHEHHUE, IOCIEIBAHO OT EKCIEAWLUS HW3BBH TEPUTOpUATA Ha
OOmHoCcTTa MM 00e3BpeKIaHe KaTo OTHaabK. BHOCHT ce cMsTa 3a MMycKkaHe Ha rasapa.

40. (noBa - /IB, Op. 95 ot 2006 r., B cmiia ot 24.11.2006 r.) "YcroitunBu OpraHuyHU



3aMbpcUTEeNU” ca OMAacCHU XMMHYHHU BEIECTBA, HE3aBUCHUMO Jalld B CaMOCTOsITeNHa (popma
WIM B IIpenapaTd, KOWTO C€ HPEHAcAT Ipe3 MEXKIYHApOJHUTE TpaHULM Jajnede OT
U3TOYHMLIUTE UM M Ca YCTOWYMBU B OKOJIHATa Cpela, HAaTpynBaT C€ B OPraHU3MUTE YpE3
XpaHUTEJIHATA BEPUra U 3aCTpalllaBaT YOBEIIKOTO 31paBe U OKOJHATa Cpeaa.

[Ipexonuu 1 3aKIOUUTEITHN pa3nopeaou

§ 2. JIumara, KOUTO OCBIIECTBSABAT OEHHOCTH IO Wi. 1, 3a KOUTO CE€ HU3HUCKBa
perucTpanus no peja Ha rjiaBa 4eTBbpTa, M0AABAT 3asiBICHUE 32 PETUCTPALIMs B CPOK JO IIECT
Mecella CjIe]I BIIM3aHETO B CHJIa Ha 3aKOHA.

§ 3. (M3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) MuUHUCTBPBT Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO U MUHUCTHPHT HA OKOJIHATA CPEAa U BOAWTE MOTAT Ja MPEAOCTaBAT CBOU
(GyHKIMH, TIpaBa ¥ 3aIbJDKEHUS 10 TO3HW 3aKOH HA 3aMECTHHIINTE CH M Ha APYTU JUTHKHOCTHH
JUIa B CHCTEMaTa Ha ChOTBETHUTE MUHUCTEPCTBA.

§ 4. 3akoHBT BIM3a B CWia JBE TOAMHHU clie oOHapojBaHeTO My B "/IbpxkaBeH
BECTHUK'".

§ 5. (Usm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - IB, Op. 82 ot
2007 r.) M3nbiHeHHETO HA 3aKOHA C€ Bb3Jlara Ha MUHUCTBPA Ha 3EMEIECIHETO U
MPOJIOBOJICTBHUETO, HA MUHUCTBPA HA 3[[PaBEOIa3BaHETO U HA MUHUCTHpPA HA OKOJIHATA Cpe/a
U BOJIUTE.

§ 6. (HoB - JIB, O6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPBT Ha OKOJHATA CpPela U BOJUTE,
MUHUCTBPBT Ha 3/IpAaBEOMAa3BaHETO M MUHUCTBHPHT HA TPyAa W COIHMAHATA TOJIMTHKA B
paMKHTE HAa CBOMTE KOMIIETEHLIMU JaBaT yKa3aHUs 1o npuiarasero Ha Permament 1907/2006,
Permament 304/2003, Pernmament 850/2004 u Ha Pernament 2032/2003.

3akonbT € mpuer or XXXVIII Hapomno cnOpanue Ha 20 stHyapu 2000 r. u e
nojneyatan ¢ odunumannus neyatr Ha HapoaHoTto ceOpanue.

[Ipexonuu 1 3aKIIOUUTEITHN pa3nopeaou
KBM 3AKOHA 3A U3MEHEHUE U JIOITBJIHEHUE HA
3AKOHA 3A 3AILLIMTA OT BPEJJHOTO BB3JIEICTBUE HA
XUMWYHUTE BEIIECTBA, [TPEIIAPATH U IPOJIYKTHU

(OBH. - /1B, bP. 114 OT 2003 I'., B CWJIA OT 31.01.2003 I".)

§ 40. MuHHCTEpCKUAT ChBET Mpuema Hapenoure mo wi. 11, 13 u un. 16, an. 1 B cpok
710 €/1Ha TOJIMHA OT JICHsI Ha 0OHApOIBAHETO HA TO3U 3aKOH B "JIbp>KaBeH BECTHHK'.



§ 42. (1) To3m 3akoH BIHM3a B CWJIA €IUH Mecell ciel OOHapoJIBaHETO MY B
"JIbpKaBeH BECTHHMK', C H3KIIOUYEHHE Ha pasnopenduTe Ha TjaBa 4YETBBpTa, pasznen |
"VcnoBus U peq 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha akTHBHH BEIECTBAa U OMOIUIHU IpenapaT’’, KOUTO
BIM3ar B cuia ot 1 ssayapu 2007 r.

(2) Pasnopen6ure Ha riaBa ueTBBpTa, pasnen Il "YcinoBus u pex 3a myckaHe Ha
nazapa Ha OmouuHM npenapatu’ ce npunarar 1o 1 sayapu 2007 r.

[Ipexonuu n 3aKIOUUATEITHN pa3nopeadu
KbM 3AKOHA 3A AKPEJJUTAIIMATA, U3BBPIIIBAHA OT
BBJITAPCKATA CJIYXBA 3A AKPEJUTALIA

(OBH. - 1B, BP. 100 OT 2005 T'., B CHJIA OT 14.01.2006I".)

§ 5. 3akoHBT BIM3a B CWJIa €IMH MECEIl CleJ| JaTara Ha OOHApOJBaHETO My B
"JIbp>kaBEH BECTHHK .

[Ipexonuu n 3aKITIOUUTEITHN pa3nopeadu
KBM 3AKOHA 3A U3MEHEHUE U JIOITBJIHEHUE HA
3AKOHA 3A 3AILIMTA OT BPEJJHOTO BB3JIEICTBUE HA
XUMWYHUTE BEIIECTBA U TIPETIAPATU

(OBH. - /1B, bP. 101 OT 2005 T".)

§ 5. MuHHCTEpCKHAT CHBET NpHeMa HapeadaTa Mo 4wi. 5a B TPUMECEUYEH CPOK OT
BJIM3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH.

[Ipexonuu n 3aKITIOUUTEITHN pa3nopeaou
KbM AIIMUHUCTPATUBHOITIPOLHECY AJIHUA KOJIEKC

(OBH. - 1B, BP. 30 OT 2006 I'., B CWJIA OT 12.07.2006 I'.)

§ 142. KonekchT BIM3a B cujla TPU Mecena ciey o0HapoaBaHETO My B "JIbpikaBeH
BECTHUK'", C U3KJIIOUYEHHE HA:

1. gsin tpetu, § 2, 7. 1 u § 2, T. 2 - OTHOCHO OTMSIHATa Ha TJaBa TpeTa, pasaen Il
"O6xanBane no cpacder pen’, § 9, 1. lu2, § 11, . 1mw2,§15 §44, 1. 1u2,§51, 1.1, § 53,
T.1,8§61,1.1,§66,T.3,§76, 1. 1-3,878,8§79,8§83, 1.1,§ 84, 1. 1mu2,§ 89, 1.1-47§
101, 1.1,§ 102, 1. 1, § 107, § 117, 7. 1 m 2, § 125, § 128, 1. 1 m 2, § 132, 1.2 u § 136, T. 1,
kakto 1 § 34,835, 1.2,8§43,1.2,8§62, 1.1,866, T.21u4,8§ 97, T.21 § 125, T. 1 - OTHOCHO
3aMsHaTa Ha JAymara "OKpBXKHHUA" C "aIMUHUCTPAaTUBHMA' M 3aMsHaTa Ha JyMHTE
"Coduiickus rpajacku cpa’ ¢ "AnMuHUCTpaTuBHUSA CbA - Tpax Codus", KOUTO BIU3AT B CUIIA
ot 1 mapt 2007 r.;

2. maparpad 120, xoiiTo Bim3a B cuiia ot 1 ssHyapu 2007 r.;



3. maparpa¢ 3, KOWTO BIM3a B CHJla OT JEHS Ha OOHApOJBAHETO HAa KOJIEKCa B
"JIbp>kaBEH BECTHUK .

[Ipexonuu n 3aKIIOUUTEITHN pa3nopeadu
KbM 3AKOHA 3A ThPTOBCKUA PETUCTBP

(OBH. - B, BP. 34 OT 2006 IT'"., U3M. - JIB, BP. 80 OT 2006 I'., U3M. - /1B, bP. 53
OT 2007 I'., B CWJIA OT 01.01.2008 T".)

§ 56. (M3wm. - 1B, 6p. 80 ot 2006 T., u3m. - JIB, 6p. 53 ot 2007 r.) To3u 3akoH Biu3a B
cuna ot 1 sayapu 2008 r., ¢ u3kimoueHue Ha § 2 u § 3, KOMTO BAM3aT B CHJIa OT JCHS HA
oOHapo/1BaHETO Ha 3aKoHa B "J[bp>kaBeH BECTHUK".

[Ipexonuu n 3aKITOUUATEIIHN pa3nopeadu
KBM 3AKOHA 3A U3MEHEHUE U JIOITBJIHEHUE HA
3AKOHA 3A 3AILIMTA OT BPEJJHOTO BB3JIEICTBUE HA
XUMWYHUTE BEIIECTBA U TIPETIAPATU

(OBH. - /1B, BP. 95 OT 2006 I"., B CUJIA OT 24.11.2006 T"., U3M. - /IB, BP. 82 OT
2007 T'.)

§ 22. MUHUCTEPCKUAT ChBET MpueMa Hapendara mo uji. 14a B TpuMecedeH CpOK OT
BJIM3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 23. (1) (U3m. - IIB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHUCTBPHT Ha 3APABEOMA3BAHETO OTMEHS
WM U3MEHS U3aJeHOTO MPEAN BIM3aHETO B CHJIA HA TO3HM 3aKOH pa3pelleHue 3a IyCKaHe Ha
nazapa Ha OMOLIMJICH IpenapaT B CbOTBETCTBHE ¢ Wi. 4 (2) ot Permament 2032/2003.

(2) (U3m. - 1B, Op. 82 or 2007 r.) C oTMsaHaTa Ha paspemieHHeTo mo an. 1
MUHHUCTBPBT Ha 3]IpaBEONAa3BaHETO OIpeNeNs CpPOK 3a ChbXpaHsBaHe, ymoTpeba wWiIn
pasnpocTpaHeHne Ha HAIMYHUTE KOJMYECTBa OMOIM/IEH Mpernapar.

§ 24. (Jom. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) 3a pa3peuieHUTe Mpeard BIU3aHETO B CHJIA Ha
TO3H 3aKOH OMOIIMIHY MperapaTy U3BBH ciaydauTe 1o § 23 ce mpuiarar pasnopenoure Ha 190,
an. 3, wi. 19y, 19¢ u paznen XVIII Ha HOBaTa ri1aBa 4eTBBPTA.

§ 25. Or nens Ha BimM3aHe B cuia Ha JloroBopa 3a mpuchenuHsBaHe Ha PenmyOmuka
bearapus xpM EBpomneiickus cplo3 no otHoueHue Ha aerepreHture U IIAB ce mpumarat
nepunumuure no wi. 2 ot Permament (EO) Ne 648/2004 na EBpomeiickust mapiamMeHT U
CoBera.

§ 26. To3u 3akoH BiIM3a B CWiIa OT JieHS Ha oOHapoaBaHeTo My B "JIbpikaBeH
BECTHHK", ¢ M3KII0UeHHE Ha § 4 oTHOCHO . 41, § 6,8 7, § 11, T. 2 oTHOCHO ai. 5 Ha L. 7T, §



15 orHOCHO HOBata ryaBa uerBbpra, pazaenu I - XVI, § 19, 1. 3 otHocHo an. 9 u 10 Ha uJ.
30, § 20, T. 1, 6ykBa "B" orHOoCcHO T. 20 1 21 Ha un. 35, ain. 1 u § 21, T. 4 U 6 OTHOCHO T. 24 U
37 Ha § 1 oT mombBIHMTENHATA pa3nopenda, KOUTO BIM3AT B CHJIA OT JICHS Ha BIM3aHE B CHJIA
Ha JloroBopa 3a mpucbenuHsBaHe Ha PenyOnuka bearapus keM EBpornelickust cbro3.

§ 27. Pasznopenbute Ha pa3nen XVII oT HOBara riiaBa 4eTBBPTA, ¢ M3KIIOYCHHE HA
ui. 19y u 19¢, ce npunarar no 14 maii 2010 r.

[Ipexonuu n 3aKITIOUUTEITHN pa3nopeadu
KBM 3AKOHA 3A JIAHBLIMTE BHPXY JOXOJUTE HA
®U3UYECKUTE JINLA

(OBH. - IB, BP. 95 OT 2006 I'., B CWJIA OT 01.01.2007 I".)

§ 21. 3akonbT Bnu3a B cuna ot 1 suyapu 2007 r., ¢ uzkmouenue Ha § 10, KoifTo
BJIM3a B CHJIa OT JIeHd Ha 0OHapoJBaHETO Ha 3aKOoHA B "JIbp)kaBeH BECTHHUK'.

JlombIHUTENHN pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U JJOITBJIHEHUE HA
3AKOHA 3A 3AIIIUTA OT BPEJJHOTO BB3/IEMCTBUE HA
XUMHWYHUTE BEIECTBA U ITPEITAPATU

(OBH. - 1B, bP. 82 OT 2007 I".)

"yI'BJIHOMOIIEHO", "yIbJTHOMOIIEHHU" U

§ 40. HaBcskbae B 3akoHa JIyMHUTE
"ompaBOMOILEHO", "ONMPaBOMOILIEHU" U

"yI'BIIHOMOIIIEHUTE" C€ 3aMEHSAT CHOTBETHO C
"onpaBOMOIIEHUTE", a IyMUTE "MUHUCTbpa Ha 3E€MEIEIMETO U TOopuTe" ce 3aMEHST C

"MUHUCTBpA Ha 3€MEAETUETO U IPOJOBOJICTBUETO".

[Ipexonuu n 3aKITOUUATEITHN pa3nopeaou
KBM 3AKOHA 3A U3MEHEHUE U JIOITBJIHEHUE HA
3AKOHA 3A 3AILIMTA OT BPEJJHOTO BB3JIEICTBUE HA
XUMWYHUTE BEIIECTBA U TIPETIAPATU

(OBH. - /1B, bP. 82 OT 2007 I".)

§ 41. U3nanenute no pena Ha 4. 22, an. 4 yI0CTOBEPEHUs 32 PETUCTPALIMsI Ha U3HOCA
Ha ONIACHU XMMMYHU BEIECTBA U IpenapaTu ca BanuaHu Ao 31 aexkemspu 2007 r.



§ 43. Paznopenbute Ha § 8, 1. 3,§ 9, § 32, 1. 1 u § 36, T. 1, OykBa "a" Bnu3ar B cuiia
ot 1 rouu 2008 r.

§ 44. Paznopenbara Ha § 10 Bmm3a B cuuta ot 1 aBrycr 2008 T.

§ 45. Pasnmopen6ute Ha § 29, § 32, 1. 2 u § 36, T. 1, OykBa "B" Bnu3ar B cuia ot 1
roau 2009 r.

PeneBanTHM akToBe OT EBpONENCKOTO 3aKOHOAATEIICTBO

JIMPEKTUBA 2004/10/EO HA EBPOIIEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CHBETA
or 11 ¢epyapu 2004 roawHa OTHOCHO XapMOHHU3HpAaHE Ha 3aKOHUTE, PETJIAMEHTUTE H
aJIMUHUCTPAaTUBHUTE pa3Nopendu, CBBP3aHM C TNPWIATAaHETO Ha NPUHIMIIKUTE Ha A00pa
nabopaTopHa MPAaKTUKA U YJOCTOBEPSBAHETO HA TAXHOTO MpUJIaraHe NpU HM3MUTBAHUS Ha
XMUMHMUYECKU BELIECTBA

JIMPEKTUBA 1999/45/EO HA EBPOIIEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CHBETA
or 31 mait 1999 roagmHa OTHOCHO COJMIDKABAaHETO HA 3aKOHOBUTE, II0J3aKOHOBUTE U
aIMUHUCTPAaTUBHUTE  pa3nopendn  Ha  JbpKABUTE-WICHKHM IO  OTHOILIEHHE  Ha
KJIacu(uIupaHeTo, ONMAaKOBAaHETO U €TUKETUPAHETO Ha OTIACHU MpernapaTH

JIMPEKTHUBA 98/24/EO HA CBbBETA ot 7 anpun 1998 roauna 3a ona3BaHe Ha
3paBeTO M 0E30MacHOCTTa Ha PaOOTHHUIIMTE OT PUCKOBE, CBBP3aHU C XUMHYHU areHTH Ha
pabOTHOTO MSCTO

JINPEKTUBA 98/8/EO HA EBPOITEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CHBETA or
16 deBpyapu 1998 rogrna 0THOCHO IMyCKaHETO Ha Ma3apa Ha OHOIUAN

JUPEKTUBA 76/769/ENO HA CBBETA ot 27 wmm 1976 roawHa OTHOCHO
cOMMKaBaHETO Ha 3aKOHOBUTE, TOJ3aKOHOBM W aJMHHHUCTPATUBHU pa3nopendou Ha
IbP’KaBUTE-WICHKH OTHOCHO OIpaHMYEHUSATA 3a IyCKaHETO Ha IMa3apa U yrnoTpedara Ha HIKOU
OTIaCHHU BELIECTBA U IIpenapaTH

PEIJIAMEHT (EO) Ne 648/2004 HA EBPOITEMCKMS ITAPJIAMEHT U HA
CBBETA ot 31 mapt 2004 roimHa OTHOCHO A€TEPreHTUTE

[IOIIPABKA HA PEIJIAMEHT (EO) Ne 850/2004 HA EBPOIIEMCKUS
ITAPJIAMEHT U CBbBETA ot 29 anpun 2004 roguHa OTHOCHO YCTOWYMBUTE OpPraHUYHU
3aMbpCUTENN U 3a u3MeHeHue Ha Jlupexkrusa 79/117/ENO

PETJIAMEHT HA KOMUCHUATA (EO) Ne 2032/2003 ot 4 noemBpu 2003 roguHa
3a BTOopaTa (paza Ha 10-rogumrHata paboTHa mporpama, mocodyeHa B wieH 16, maparpad 2 ot
HupektuBa 98/8/EO na EBponeiickus napiaameHT 1 Ha ChBeTa OTHOCHO IYCKAaHETO Ha Ma3apa
Ha OMOIMIHM MPOIYKTH, U 3a u3MeHeHue Ha Pernmament (EO) Ne 1896/2000



