SAKOH
3a 3awmTa OT BpeAHOTO Bb34eNCTBME Ha XMMUYHUTE BeliecTBa U
npenapatun
(3arn. uam. - 1B, 6p. 114 oT 2003 T.)
(O6H., 1B, 6p. 10 0T 4.02.2000 ., B cMna oT 5.02.2002 r., M3m., 6p. 91 ot 25.09.2002 ., 6p. 86
ot 30.09.2003 r., uam. n gon., 6p. 114 ot 30.12.2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., 6p. 100 ot
13.12.2005r., B cuna ot 14.01.2006 ., 6p. 101 o1 16.12.2005 ., M3M., 6p. 30 oT 11.04.2006 T.,
B cuna ot 12.07.2006 r., 6p. 34 ot 25.04.2006 r., B cuna ot 1.01.2008 r. (*) - u3am., 6p. 80 o1
3.10.2006 r., B cuna ot 3.10.2006 r., nam. n gon., 6p. 95 ot 24.11.2006 r., B cuna ot
24.11.2006 r., (*) uam., 6p. 53 o1 30.06.2007 r., B cuna ot 30.06.2007 r., u3m. n gon., 6p. 82 ot
12.10.2007 r.)

I'naBa nbpBa
ObBLIH MMOJIOKEHUS

Y. 1. (U3m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., nor., 6p. 95 ot 2006 1., u3m., 6p. 82 ot 2007 1.)
To3u 3akoH ypexa:

1. mpaBara ¥ 3aIbDKCHHATA HAa (U3WYECKUTE M IOPUANYCCKUTE JIAIA, KOUTO
NPOM3BEXKIAT, TIyCKaT Ha Ta3apa, yrnoTpeOsBar, ChXpaHsIBAT U M3HACAT XMMHYHH BEIISCTBA U
IperapaTy ¢ e 3allyuTa Ha YOBEIIKOTO 3/IpaBe M OMa3BaHe Ha OKOJHATA CPeJa;

2. TpaBOMOIIMATA HA JIbPKABHUTE OPraHW, OCBINECTBSIBAIIM KOHTPOJI BBPXY
NPOM3BOJICTBOTO, MYCKAaHETO Ha Ta3apa, ynorpebaTa, ChXpaHSIBAHETO M W3HOCA HA XHUMHYHH
BEIIIECTBA U MIPETapaTH,

3. Mepkute no mnpunaraneto Ha: Permament (EO) Ne 850/2004 na Empomeiickus
nap;iaaMeHT 1 Ha ChBeTa OTHOCHO YCTOMYMBUTE OPTaHUYHU 3aMbPCUTEIH U U3MeHsII J{upekTrBa
79/117 EVO; Pernament (EO) Ne 648/2004 na EBpormeiickust mapiaMeHT U Ha ChBeTa OTHOCHO
nerepreature; Permament (EO) Ne 2032/2003 nma Komucusita oTHOCHO BTOpara ¢asa Ha
10-roaumiHata paboTHa mporpama, mocodyena B wi. 16, maparpad 2 ot Jupektuna 98/8/EO Ha
EBpomnetickuss mapnameHT ¥ Ha ChBeTa OTHOCHO ITYCKaHETO Ha Ta3zapa Ha OWONMIN U 32
uzmenenne Ha Pernmament (EO) Ne 1896/2000; Pernament (EO) Ne 1907/2006 na EBpomeiickust
nap;iaaMeHT ¥ Ha ChBeTa OTHOCHO PETHCTPAIMATA, OICHKATa, Pa3pelIaBaHeTO U OTPAHUYABAHETO
Ha xumukanu (REACH), 3a cp3naBane Ha EBporieiicka areHIus o XUMUKAJIUTE, 33 M3MEHEHUE Ha
HupektuBa 1999/45/EO u 3a ormsna Ha Permament (EMO) Ne 793/93 na ChBera u Permament
(EO) Ne 1488/94 na Komucusita, kakto u Ha JupextuBa 76/769/EMO na CbBera ¥ TUPEKTUBU
91/155/EMO, 93/67/EVO, 93/105/EO u 2000/21/EO na Kommucwusra;, Permament (EO) Ne
304/2003 na Espormeiickusi mapnameHT u Ha ChBeTa OTHOCHO HM3HOCA M BHOCAa Ha OIACHU
XHUMHKAJIH, HapUYaHU MO-HATaThK CHOTBETHO ,Permament 850/2004”, ,Permament 648/2004”,
, Permament 2032/2003", , Permament 1907/2006" u ,, Pernmament 304/2003".

Ya. 2. (U3m. - 1IB, 6p. 114 or 2003 r.) OnacHr XUMHYHH BEIIECTBA U IPEraparu ca
XUMHUYHHUTE BEIIECTBA U IMPENapaTd, KOUTO ce KIaCUPUIMpaAT B €HA WIH MOBEUYE OT CICIHUTE
KaTerOp1u:

1. excIuI03MBHH,;

2. OKCHIUpAIIIH;

3. U3KIIIOYNTEITHO 3alaIuMU,

4. (u3m. - ]IB, 6p. 114 ot 2003 r.) j1€CHO 3aMaarMHu;

5. 3amanumu;

6. CHITHO TOKCHYHH;

7. TOKCHUYHHU;

8. Bpennu;

9. (u3m. - /1B, 6p. 114 ot 2003 r.) KOPO3UBHH;

10. npazuemy;

11. cencubunU3MpaIy;

12. kaHIIEpOTEeHHH;

13. ToKCHUYHH 32 PENPOAYKIIUATA,
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14. myrarenny,

15. omacHu 3a okoJIHATa cpefa.

Ya. 3. (M3m. - [IB, Op. 114 ot 2003 r., 6p. 82 ot 2007 r.) To3u 3aKoH HE ce mpuiara 3a
BEIIECTBA M MPETapaTH, MyCKaHeTo Ha Ma3apa, BHOCHT, U3HOCHT, ChXPAHEHUETO U yIIOTpedaTa Ha
KOHUTO TOJIJIKAT Ha ypenda B CIeIHaIHU 3aKOHH, KaTo:

1. (u3m. - JIB, op. 114 or 2003 r., 6p. 82 or 2007 r.) IEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHAaTa MEJIUIIMHA U BETCPUHAPHOMEIUIIMHCKUTE MTPOTYKTH;

2. KO3METHUYHHTE TIPOTYKTH;

3. (m3m. - IB, Op. 114 ot 2003 r., gom., 6p. 95 ot 2006 r.) xpaHure U JOOABKUTE B
XpaHHTe, MpeHAa3HAYCHHU 32 X0pa U KUBOTHH;

4. palMOAKTUBHUTE BEIIECTBA U OTMAIBIHN U SAPEHUTE MaTePUAIIH;

5. (otm. - 1IB, 6p. 114 ot 2003 1.);

6. (u3m. - 1B, Op. 114 ot 2003 r.) oTHaaABIIHMTE;

7. (u3m. - JIB, 6p. 114 or 2003 r.) TpaH3UTHO MPEBO3BAHUTE IPE3 TEPUTOPHUATA HA
Penrybnuka bearapus XWMAYHM BeEIIECTBA M Ipenapard, KOUTO He ce o0paboTBaT win
npepadoTBaT Ha TEPUTOPHATA HA CTPAHATA,

8. (moBa - JIB, Op. 114 ot 2003 r.) omacHMTE XMMHYHHU BELIECTBA M TNperapar,
NIPEBO3BaHU C KEJE30IbTEH TPAHCIIOPT, IO MOPE HIIU MO BB3AYX HIIHU MO JAPYTH CYXO3eMHH WIH
BOJIHH ITBTHIIIA;

9. (moBa - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., mor., 6p. 95 or 2006 r.) HHBA3UBHUTE MEIUIIUHCKH
W3JICNHSI VUM MEIUIMHCKUTE WM3JeNusl, IPEeIHA3HAYCHH 33 M3IO0JI3BaHEe B TUPEKTCH (DHU3MUECKU
KOHTAKT C YOBEIIKOTO TSJIO, JOKOJKOTO Jpyr 3aKOH He Omnpeseis W3UCKBaHUS 32
KIACU(PUITUPAHETO W ETUKETUPAHETO Ha OMAcHW XWMHUYHHM BEIIECTBA W TIPerapaTt, KOETO
OCHUTYpSIBa CHIIIOTO HUBO HA HH(POPMHUPAHOCT U 3aIINTA,

10. (uoBa - /IB, 0p. 95 ot 2006 ., 0TM., Op. 82 0T 2007 1.);

11. (uoBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., oT™., 6p. 82 oT 2007 1.);

12. (soBa - /IB, Op. 95 ot 2006 ., 0TM., Op. 82 0T 2007 1.).

Ya. 4. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 r., 6p. 95 ot 2006 r.) 3abpansBa ce peKjiaMHpPaHETO
Ha OMAaCHU XMMHWYHU BEIIECTBa, 0€3 J1a € MOCcoYeHa B peKJIaMara TIXHAaTa KaTeropus Ha OacHOCT
CBIJIACHO 4JI. 2.

Ya. 4a. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 r., u3m., 6p. 82 ot 2007 r.) MHUHUCTBPBT Ha OKOJTHATA
cpefia ¥ BOJUTE € KOMIIETEHTEH OpraH 1mo cMuchiia Ha wi. 15 ot Permament 850/2004.

Y. 46. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) 3abpaHsiBa ce MpOU3BOICTBOTO, MyCKAHETO Ha
naszapa W ymnorpebara Ha YCTOHYMBM OpraHWUYHU 3aMBPCHTENH, HE3aBHCHMO Jalld ca B
camocTosTelHa (opMa WIH Ce ChIbPXKAT B MPENapary.

(2) (O1™m. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.).

(3) (O1™m. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.).

Ya. 4B. (Hos - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) IlpurexkarensT Ha CKJIag0Ba HAJIUYHOCT OT
YCTOWYHMBHU OPTaHUYHU 3aMBPCUTEH B CAMOCTOSITeNTHA ()OpMa WIIH B TIPETIapaTy YIpaBIisiBa Ta3H
CKJIaJI0OBa HAJTMYHOCT KaTO OTIAIbK B ChOTBETCTBHUE C M3NCKBAHUATA HA 3aKOHA 32 YIIPaBJICHHUE HA
OTIIAIBITUTE.

Y. 4r. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 1., B crita OT JIcHS Ha BIIM3aHe B cuiia Ha JloroBopa 3a
npuchkeuHsBaHe Ha PenyOnuka bbiarapus keM EBponelickust ¢br03) MUHHCTBPBT Ha OKOJHATA
cpeda W BoauTe WM3roTBS HarpoHayieH miaH 3a JEHCTBHE TIO YIpaBJICHUE HAa YCTOWYHBHTE
OpPTaHWYHU 3aMBPCHUTEIH U B CHOTBETCTBUE ChC 3abJDKCHHATA CH 10 WI. 8, T. 2 oT PermameHT
(EO) Ne 850/2004 na EBpomnetickus mapnament u ChBeTa ro u3impaiia g0 EBporneiickara KOMUCHS
Y JI0 TbpPKaBUTE - WICHKHU Ha EBPONENCKUs ChIO3.
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I'naBa BTOpa
KIIACU®UIINPAHE, OITAKOBAHE U ETUKETUPAHE HA OITACHUTE
XUMHUYHU BEHIECTBA U ITPEITAPATH
(3aru. w3m. - JIB, op. 114 ot 2003 T.)

Ya. 5. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 r.) (1) (U3m. - [IB, 6p. 95 ot 2006 r.) Besiko mnuiie,
KOETO IycKa Ha Ma3apa XMMHYHO BEIIECTBO MM MpenapaT, € JUIbXKHO Ja To Kiacuduiupa Bb3
OCHOBA Ha HETOBUTE (PH3UKO-XUMUYIHH, TOKCHKOJIOTHYHU U €KOTOKCUKOJIOTHYHU CBOWCTBA.

(2) Penbr v HauMHBT Ha KiIacH(UIMpaHe, OMAKOBAHE M E€THUKETHPAHE HA XUMHUYHH
BEIIIECTBA U MPETIapaT ce ONpeNeNaT ¢ Hapea0a Ha MUHUCTEPCKUS ChBET.

(3) (Usm. - B, 6p. 95 or 2006 r.) Korato BemecTBOTO WM IpEmapaThT Ce
KJIacuuIupaT B eHa WM TOBEYE KaTeTOPUH Ha OMACHOCT 10 WJiI. 2, IHiara 1o ain. 1 ca mrexan
Ja TH ONakoBaT M  eTUKETHpaT CIOpel  OompeAeNeHaTa NpuU  KiIacUPHUIMPAHETO
KaTeropusi/KaTeropiuy Ha OMacHOCT.

(4) (M3m. - OB, 6p. 95 or 2006 r.) JlabopaTopHH H3MUTBAHMS 3a ONpPEIACIISIHE Ha
cBolicTBaTa 1Mo aj. 1 ce M3BBPIIBAT B CHOTBETCTBUE C MpHHUMIHUTE HAa J[oOpara mabopaTopHa
MPAKTHKA.

(5) (U3m. - JIB, 6p. 100 ot 2005 r., 6p. 95 ot 2006 r.) Cna3zBaHeTO HA MPUHIUIIUTE HA
JloOpara nmabGopaTopHa HpakTHKa OT jJaboparopuurte ce yAocToBepsBa OT M3mbiaHuTenHaTa
areHius , bparapcka ciayx0a 3a akpenuranus’ TpU yCIOBUSTa Ha HapexbaTa mo ain. 6 u Ha
npoleAypara Ha areHIusTa 3a MHCIEKIUS Ha JIabopaTOPUUTE M OJUTUTE HA W3CIIEABAHMSITA,
MIPOBEKIAHM OT TSX WM OT HAIIMOHATHUTE OpTaHK Ha CTPAHUTE - WICHKH Ha EBponeiickus chio3 1
Ha EBponeiickoTo NKOHOMHUYECKO MPOCTPaHCTBO, HOTU(HIMpaHu Ha EBpomeiickara koMucus B
cpotBercTBUE ¢ wi. 3, T. 1 ot JupextuBa 2004/10/EO na EBporneiickus napnament u ChBera.

(6) TlpuniunuTe, WHCIEKIUSATA W yIOCTOBepsiBaHeTo Ha JloOpara maboparopHa
NPaKTHKa Ce OMPEAEIT ¢ Hapen0a Ha MUHUCTEPCKUS ChBET.

(7) (Homa - ZIB, 6p. 100 ot 2005 r.) JleiiHOCTUTE IO YAOCTOBEPSABAHE HA CHOTBETCTBHETO
¢ npuHuunute Ha JloOpata nmaboparopHa mpakTuka oT M3mbenHurenHa areHuus ,bparapcka
ciy0a 3a aKkpeIuTamnus’ Ce 3arianar Mo IeHH, ONPEACICHH Mo peaa Ha wi. 26 oT 3akoHa 3a
aKpeIuTaNusATa, U3BbpIIBaHa oT bearapckara ciyx0a 3a akpeTuTanus.

Y. 5a. (Hos - IB, 6p. 114 or 2003 r., u3m., 6p. 101 ot 2005 ., ot™., 6p. 95 ot 2006 1.,
B CHJIa OT JICHsI Ha BiIM3aHe B cuiia Ha JloroBopa 3a npuchenuHsBane Ha PeryOmnuka beirapus kbM
EBpormnelickus cb03).

Y. 56. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuiia OT JieHs Ha BIU3aHe B cuiia Ha JloroBopa 3a
npucheauHsBane Ha PenyOmuka bwarapus kem EBpomeiickus cpro3) (1) IlomyuaBanero Ha
paspenieHne 3a OCBOOOXKIaBaHE OT WM3UCKBAHHATA 3a HUBOTO Ha TMpsKara OWOJIOTHYHA
pasrpaiuMOCT Ha  JETePreHTH 3a MNPOMHUIUIEHH W YUPSKICHCKA  Lend  u/uin
noBbpxHOCTHOAKTUBHU BeriecTBa ([IAB), mpenHasHaueHH 3a JETEPreHTH 3a MPOMUIILICHH H
YUPEKIAEHCKH LIENH, ce u3BbpmiBa mo peaa Ha Permament (EO) Ne 648/2004 na Epomneiickus
napyiameHT u ChBera.

(2) 3a monmy4yaBaHe Ha pa3pelleHHe 3a OCBOOOKIaBaHEe OT M3MCKBAHUATA 32 HUBOTO Ha
npsikata OWOJOTHMYHA Pa3rpagiMOCT IMPOU3BOJUTEIINTE HA JETEPreHTH 3a MPOMHUIIUICHU U
yUpEKAEHCKH 1enu, cbabpxamu IIAB w/mnun TTAB, npennasHaueHd 3a JETEPreHTH 3a
MPOMUIIUICHH W YUYPEKICHCKH IIeJIM, TMOJIaBaT MUCMEHO 3asiBICHHE 10 MUHUCTEPCTBOTO Ha
OKOJTHATa cpejia ¥ BoAuTe U 10 EBpomneiickaTa KoMHuCHS.

(3) (O1w™m. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.).

(4) (O1™m. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.).

(5) UznbnuuTenHara areHnus ,bbiarapcka ciry:x0a 3a akpeauTalus’ TpeIocTaBs Ha
EBponeiickata koMucus M Ha JIbp)KaBUTE - WIEHKHM Ha EBpomeilickus cbi03, CHHCHK Ha
naboparopunte, KOMIETCHTHH Jla W3BBpINBAT W3MUTBaHUS Ha jerepreHtn u [IAB,
npeJHa3HauYCHW 3a JETEPreHTH, B ChOTBETCTBHE ¢ 4wi. 7/ oT Permament (EO) Ne 648/2004 na
EBpomnelickust mapnament u CobBera.




KJIACHOUIIUPAHE, OITAKOBAHE 1 ETUKETUPAHE HA OITACHUTE XMMNWYHU
BEIIECTBA U ITPEITAPATU

Y. 6. (1) (Ilpeaumren teker Ha wi. 6, usm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r.) OnakoBkara Ha
OMACHUTE XMMHUYHU BEIIECTBAa M Ipenaparu TpsOBa Ja OTroBaps Ha CICAHUTE MUHHUMAITHU
W3WCKBaHUS:

1. (mom. - /IB, 6p. 114 ot 2003 r.) onakoBKata TpsiOBa Jia ObJie KOHCTPYHUpPAHA 110 HAYWH,
KOWMTO Ja He MO3BOJIsBA Pa3sNWIsIBAHE WM pa3IMBaHE HAa ChIBP)KAHUETO W, OCBEH B CIIyYauTe,
KOTaTo Ce M3UCKBAT CIENUAIHN PUCTIOCOOICHUS 3a O€30MacHOCT, ONpEe/ICCHU B Hapeadara o
1. 5, ai. 2;

2. omakoBKaTa M IMPHUCHOCOOJCHUATA 3a 3aTBapsHe TpsiOBa na ObaaT u3pabOTEHH OT
MaTepHalii, KOUTO HE B3aMMOJICHCTBAT ChC ChIBPKAHUETO Ha OTIAKOBKATA,

3. omaKkoBKaTa M MPUCIIOCOOICHHSITA 33 3aTBAPSIHETO 1 TPIOBa Ja U3IbPKAT HOPMATHUTE
HATOBApBaHUS TIPU TPAHCIIOPTUPAHE U TTPH PadoOTa C THAX;

4. xOHTeWHepuTe, CHaOJICHH ChC 3aMEHUMH TPUCIIOCOOJICHUS 3a 3aTBapsiHe, TpsOBa Ja
UMaT TaKuBa MPHUCIIOCOOJICHHS, KOUTO MOTAT Jla Ce 3aTsraT MOBTOPHO, 0€3 ChIABPIKAHUETO UM JIa
ce pa3muiiee Wi pasJiee;

5. (ot™. - 1IB, 6p. 114 ot 2003 1.);

6. (ot™. - 1B, 6p. 114 ot 2003 1.).

(2) (Homa - /IB, 6p. 114 ot 2003 r.) X¥MHUYHHTE ITpEMapaTi, KOUTO He ce Kiaacu(puiupar
KaTO OMACHH, HO BBIIPEKU TOBA MOTAT Jia MPEJICTABISIBAT crienn(UIHA OMACHOCT, CE OMAKOBaT B
CHhOTBETCTBHUE C U3UCKBaHUsATA Ha ail. 1.

(3) (Hosa - /IB, 6p. 114 ot 2003 r.) /IOMbJIHUTEIHN M3UCKBAHHUS KbM OMAKOBKUTE Ha
HSIKOM BEIIECTBA U MPEMapaTu ce ONpeIessT ¢ Hapeaoara mo wi. 5, ain. 2.

Ya. 7. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1.) (1) Ha eTukera Ha ONaCHUTE XMMUYHH BEIIECTBA U
npernapaT ce U3MUCBa CleHaTa MUHIMAaTHa HHPOpMaIUs Ha ObJITAPCKHU €3HK:

1. (mom. - /IB, Op. 95 ot 2006 r.) HauMeHOBaHKE CHIIIACHO M3MCKBAHUITA HAa HapeabdaTa
o 4. 5, ain. 2;

2. (mom. - 1B, 6p. 95 ot 2006 r.) 3a mpenapaTuTe - XUMUYHO HAUMEHOBAHKE Ha OMTACHOTO
BEILIECTBO MJIM HA OTIACHUTE XMMHYHH BEIIECTBA B ChCTaBa Ha Npernapara ChbIiIaCHO U3UCKBAHHUATA
Ha Hapeabara 1o 4i. 5, ai. 2,

3. IMETO M IBJIHHAT aJIpec, BKIFOYUTEITHO TeICPOHHHUIT HOMEpP Ha JIUIETO, KOCTO ITyCcKa
XUMHYHOTO BEIIECTBO WIIM MIpErapar Ha ma3apa;

4. cCMMBOJIH Y 3HAIIM 32 OMIACHOCT, OTIPEJICJICHU C Hapeadara 1o wi. 5, al. 2;

5. R-dpasu - craHmapTHH TEKCTOBE, NPEAYNpPEKIaBalld 3a pPHUCKA, CBBP3aH C
U3M0JI3BAHETO Ha OMACHOTO XMMHUYHO BEIECTBO WIIM TIPErapar;

6. S-¢pa3u - craHIApPTHU TEKCTOBE, JaBallld CHBETH 3a OE30IAaCHOTO CHhXPAaHEHHE H
U3I0JI3BaHE HAa OMTACHOTO XMMHUYHO BEIIECTBO WIIM TpErapar.

(2) 3abpaHsiBa ce OCTaBSIHETO HA €TUKETA UITH OMTAKOBKATa Ha HAITUCH, KOUTO OTPUYAT
€/IHO WJIM TIOBEYE OT OMACHUTE CBOMCTBA HA XUMHYHOTO BELICCTBO WJIM TIperapara Uil BOJSAT JI0
TIOJIIICHSIBAHE HA OTIACHOCTHUTE, KOMTO TE TPE/ICTABIISIBAT.

(3) C mapenbara mo wi. 5, an. 2 ce MOCTaBAT W JIONMBIHUTEIIHA HM3UCKBAHHS KbM
ETHKETHUTE Ha OTIPE/ICIICHN XUMUYHH BEIIECTBA U TperapaTH.

(4) (Tom. - B, op. 95 ot 2006 r.) XuMUYHKUTE MIpENapaTH, KOUTO HE ce Kiacupuuupar
KaTO OMAacHH, HO BBIIPEKH TOBA MOTAT Jia MPEJCTABIABAT Clien(UIHA ONTACHOCT, C€ ETHKETHPAT
no an. 1, 7. 1 u 3 u chriuacHO U3MCKBAaHUATA, ONPEACTICHN ¢ Hapendara 1o 4. 5, ai. 2.

Ya. 7a. (Hos - 1B, 6p. 114 or 2003 r., usm., 6p. 82 ot 2007 r.) IIpu morosopu 3a
npoaax0a ot pascrostHue 1o wi. 48 oT 3akoHa 3a 3amuUTa Ha MOTPEOUTENNTE, MPEATIOKESHUETO
TpsiOBa J1a ChbpIKa KaTETOPUATA HITH KATETOPHUTE OMACHOCT Ha BENIECTBOTO WIIM Tpenapara.

Ya. 76. (Hos - B, 6p. 114 ot 2003 r., u3m., 6p. 95 ot 2006 r., 6p. 82 ot 2007 T.)
M3roTBSHETO M MPEIOCTaBIHETO Ha HH()OPMAIMOHEH JIUCT 32 0€30MaCHOCT C€ OCHIIECTBSBA IO
pena Ha riiaBa 4eTBbpTa U B choTBeTCcTBHUE ¢ [Ipuioxenue || Ha Pernament 1907/2006.

Ya. 78. (Hos - IB, 6p. 114 or 2003 r.) (1) ([om. - B, 6p. 95 or 2006 r.) Koraro
U3MKCBAaHETO BBPXY €THKETa WIN BbPXY HH()OPMALMOHHHUS JICT 32 O€30MaCHOCT Ha XUMUYHOTO
HaVMCHOBAHME Ha BEIIECTBO, BJM3AIlO0 B ChCTaBa HA Mperapara, HaKbpHsABAa NPAaBOTO Ha
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WHTEJIEKTyaIHa COOCTBEHOCT Ha JIMIIETO, KOSTO MyCKa 3a IIbPBH BT Ha Ma3apa TO3H Mpemnapar, To
MOYKE Ja M3IUIINE TaKOBa HAMMEHOBAHWE HAa XUMHYHOTO BEIIECTBO, KOETO HICHTH(HUIIHpPA
Hali-BaKHUTE DYHKIIMOHATHN XUMHYHH TPYIH, KAKTO U JIa U3IHIIE aITePHATHBHO HAUMCHOBAHUE
Ha eTUKETa CIie]l MOJy4yaBaHe Ha pPa3pelieHue OT MUHUCThpA Ha 3PaBEONa3BAaHETO WM OT
OIPABOMOIIIEHO OT HETO JIHKHOCTHO JIHIIE.

(2) UsnucBane Ha anTepHATUBHO HAaMMEHOBAaHHME HAa CTHKETA CE pas3peliaBa caMmo B
CITy4anWTe, KOraTo BEIIECTBOTO B ChCTaBa Ha MpenapaTa ce Kiacu(uipa B €Ha WK MOBEYE OT
CJICJIHUTE KaTETOPHH:

1. npa3nenio - ¢ U3KIOYCHHE Ha Te3U, o3HaueHHu ¢ R-dpasa ,,R41: puck oT cepro3HO
yBpeXJIaHe Ha OUnTe” , WK JIPa3HeId, B KOMOWHAIINS C €HO WK MTOBEYE OT CIICAHUTE CBOMCTBA:
eKCIUIO3UBHH, OKCHIUPAIH, U3KITIOYATEITHO 3alaiMH, JICCHO3AMAIMMH, 3alaliMH, OMacCHH 3a
OKOJIHATA Cpejia;

2. BPEJIHO C OCTH JieTalieH eeKT WK BPEIHO B KOMOUHAITUS C APa3HENIO U/UIK C €HO
WJIK TTOBEYE CBOMCTBA 1O T. 1 ¢ ocThp NeTaneH edekr.

(3) Kpurepuute 3a n300p Ha anTepHATHBHO HANMEHOBAHUE HA €THUKETA CE OMPEIEIIST C
HapeaOara mo 4wi. 5, an. 2.

Ya. 7r. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 1.) (1) ([Hom. - /IB, 6p. 95 ot 2006 1.) 3a mosryuaBaHe
Ha Pa3peIIeHUETO 1Mo Yi. 7B, ajl. 1 JIUIeTo, KOETO MycKa 3a IIbPBH BT Ha Ma3apa OMnaceH XMMHUYCH
npernapar, mojasa B MHHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeOIa3BaHETO 3asBICHHUE 110 00pasell, ONpeIesieH ¢
HapeOara mo 4wi. 5, ain. 2.

(2) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MOKE Ja U3UCKBA U AOIMBIHUTEIHA HHPOPMAITHS,
HEoO0X0/IMMa, 32 Jia IPEIeHH OCHOBATEITHOCTTA Ha 3asBIICHHETO.

(3) MUHHCTBPBT Ha 3/paBEONa3BaHETO UIIH OTPABOMOIIIEHO OT HETO JATBKHOCTHO JIUIIE B
60-1HEBEH CPOK OT MOJIaBaHe Ha 3asBJICHUETO MO ajl. 1 Wiu OT mojy4aBaHEeTo Ha JIOMBIHUTEIHATA
uH(pOpMaIIKs 0 all. 2 U3/1aBa pa3peIieHUe UK MPaBU MOTUBUPAH OTKa3.

(4) (U3m. - [IB, 6p. 30 ot 2006 r.) OTKa3bT 1m0 aji. 3 moIeXkKH Ha 00KajIBaHe 110 peaa Ha
AJIMHHHCTPATUBHOITPOIIECYATHUS KOJIEKC.

(5) (Homa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia OT JcHS Ha Biu3aHe B cuia Ha Jlorosopa 3a
npuchkeauHsIBaHe Ha PenyOnuka bbarapus keM EBpomnelickus cbro3) Jlumero mo an. 1 mpemocrasst
KOTIHE Ha U3aJICHOTO pa3pellicHre Ha KOMIIETCHTHUTE OpPraHd Ha BCSAKa Jbp)KaBa - WICHKA Ha
EBpomneiickust Chi03, Ha TEPUTOPHSITA Ha KOSATO Bh3HAMEPSIBA J1a ITYCHE XUMHYHUS Mperapar.

Ya. 7a. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., gorm., 6p. 95 ot 2006 r.) Pasmopenbara Ha 4. 7B
HE ce mIpuiara 3a XMMHYHH BEHICCTBA, 3a KOUTO B EBpomeickus ChiO3 ca MPHETH TPAHUIHU
CTOMHOCTH Ha EKCITO3HIIHUS.

Ya. 7e. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 r.) (1) (dom. - AB, 6p. 95 ot 2006 1., 6p. 82 oT 2007
r.) Jlumero, KoeTo mycka Ha masapa OWOIMI W/WIM XHMHYCH Hpernapar, KiacH(pUIHpaH KaTo
oraceH Bb3 OCHOBAa Ha (DU3MKO-XMUMHUYHHUTE U TOKCHKOJIOTMYHHWTE CH CBOWCTBA, HM3IMpalia B
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37paBeora3BaHeTo HMH(MOPMAIUMS HA EJIEKTPOHCH M XapTHEH HOCHUTEN
OTHOCHO XUMHYHHS ChCTaB, GU3NKO-XUMHUYHHUTE U TOKCUKOJOTHYHUTE MYy CBOMCTBA.

(2) (U3m. - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) UudopmanusTa o an. 1 ce mpeaocTaBs Ha Ie4eOHO
3aBeJICHNE, ONPEICICHO ChC 3aII0BE]l HA MUHUCTHPA Ha 37paBeoIa3BaHeTo.

(3) (U3m. - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) MHHHCTEPCTBOTO Ha 3APABEONA3BAHETO U JIEY€OHOTO
3aBeJICHUE MO ajl. 2 U3MOJI3BaT MHpOpMaIHsITa Mo ai. 1 3a 3amMra Ha )KMBOTA M 3/IpaBETO Ha
XOpaTa 1 3a IUIaHUpaHe Ha PEBAaHTUBHU MEPKHU U JICUCHHE.

(4) (U3m. - 1B, Op. 82 ot 2007 r.) MHHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEOIa3BaHETO U JICUeOHOTO
3aBeicHHE 10 aj. 2 3ama3BaT MPOM3BOJCTBEHATa W THPrOBCKaTa TaiiHa Ha TOJydeHaTa
UHpOpMaLIHS.

(5) (Hosa - IB, 6p. 95 ot 2006 ., ot™., 6p. 82 ot 2007 r., B cuita ot 1.06.2008 1.).

(6) (Hosa - /IB, 6p. 95 ot 2006 ., oT™., 6p. 82 o1 2007 1., B cmita ot 1.06.2008 1.).

(7) (Homa - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) JleueOHUTE 3aBEACHUS M3MPAIIAT JO PErHOHATHUTE
IICHTPOBE MO 3paBEOIa3BaHe U JIO JeUeOHOTO 3aBeICHHE 110 ail. 2 HHQOpMAIUs 32 BCEKH CITydai
Ha OTpaBsIHE WJIM CbMHCHHE 32 OTPABSIHE C XUMHYHH BEIIIECTBA, ITpernapaT U OHOLH/IH.
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HOTHOUIIUPAHE HA HOBU XMMHWYHU BEIINECTBA

(8) (Homa - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) JIeueOHOTO 3aBeieHuE 110 aJl. 2 U3Ipalia eKeroaHo 10
MWUHHCTEPCTBOTO Ha 3JIpaBeola3BaHETO OO0OOIEH JOKIAJ 3a CIIydauTe Ha OTPaBsIHE WIIH
CBbMHEHHE 32 OTPABSHE C XUMHYHH BEIIECTBA, MPETapaTH U OHOIHTH.

(90 (Hosa - IIB, 6p. 82 or 2007 r.) VYciaoBusaTa W peabT 3a MPEIOCTaBIHE Ha
uHpopmanusTa 1o ai. 1, 7 u 8 ce onpenensT ¢ Hapeada HA MUHHCTHPA HA 3/[PaBEOIa3BAHETO.

I'naBa Tpera
HOTU®UILIUPAHE HA HOBU XUMHWYHU BEILIECTBA
Y. 8. (Uzm. - IB, 6p. 114 o1 2003 1., 6p. 30 0T 2006 T., OTM., 6p. 82 0T 2007 1., B CHJTa OT
1.06.2008 r.).

Y. 9. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., ot™., 6p. 82 o1 2007 1., B crma ot 1.06.2008 .).

Y. 10. (U3wm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., oT™., Op. 82 o1 2007 1., B cmiia ot 1.06.2008 1.).
Y. 10a. (Hos - /1B, 6p. 114 ot 2003 1., ot™., 6p. 82 ot 2007 1., B cuita ot 1.06.2008 1.).
Y. 106. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., ot™., 6p. 82 ot 2007 1., B cuia ot 1.06.2008 1.).
Y. 10B. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., 0oT™., 6p. 82 o1 2007 1., B cria ot 1.06.2008 1.).
Y. 10r. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., 0TM., Op. 82 o1 2007 1., B cmuma ot 1.06.2008 1.).
Ya. 11. (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., oT™., 6p. 82 o1 2007 1., B cuna ot 1.08.2008 r.).
Y. 12. (U3wm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., oT™., Op. 82 o1 2007 1., B cmita ot 1.08.2008 r.).
Ya. 12a. (Hos - /IB, 6p. 114 or 2003 1., ot™., 6p. 82 ot 2007 1., B cuita ot 1.08.2008 1.).
Y. 126. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., ot™., 6p. 82 ot 2007 1., B cuia ot 1.08.2008 1.).
Ya. 128. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., 0oT™., 6p. 82 o1 2007 1., B cuita ot 1.08.2008 1.).
Y. 13. (U3wm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., oT™., Op. 82 o1 2007 1., B cmita ot 1.08.2008 r.).

I'naBa yerBbpTaA
(OT™m. - ZIB, 6p. 91 ot 2002 1., HOBAa, 6p. 114 oT 2003 1., OTM.,
HOBa, 0p. 95 ot 2006 1.)
ITYCKAHE HA ITA3APA HA BUOIIUIHN

Pazoen |
OO01mm noJsiokeHust

Y. 14. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) Buonuaaute npemaparu ce myckaT Ha rma3apa
ce yrmoTpe0sBar, Koraro 3a TSIX UMa U3/JaJICHO pa3pelieHre OT MUHUCThpa Ha 3/IpaBeO0INa3BaHeTo.

(2) BuormaHuTe mpenapaTd ¢ HUCHK PHCK Ce IMyCKAaT Ha Mas3apa, Koraro 3a TAX HUMa
U3/13JICHO YIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPALIUS OT MUHHUCTHPA Ha 3/[paBEONa3BaHEeTo.

(3) OcHoBHHTE BelecTBa ce MyCKaT Ha Masapa W Ce M3MOJI3BAT 3a OHOIMIHA yroTpeoda,
Korato ca BkIoYeHH B CIUChKa Ha OCHOBHHUTE BEIECTBA, paspelieHnd B EBponeiickus chio3, u
OTrOBapsIT Ha M3UCKBAHMATA, [IOCOYCHU B TO3U CITHCHK.

(4) MuHHCTBPBT Ha 37paBEOINA3BaAHETO YTBBPIKIaBa ChC 3aM0OBE]] CIIUCHIM HA!

1. akTUBHUTE BEIIECTBA, pa3penieHn B EBponeiickus chi03 3a BKIIOYBAHE B ChCTaBa Ha
OMOIM/IHY TpernapaTh, BKIFOYUTEIHO H3UCKBAHUATA KBM THIX;

2. aKTHBHHUTE BEIIECTBA, Pa3pelieHu B EBporneicKkus chio3 3a BKIIFOUBAHE B ChCTaBa Ha
OMOIMIHY MpernapaT ¢ HUChK PUCK, BKIFOUYUTEIHO U3UCKBAHUATA KbM TSIX;

3. OCHOBHUTE BEIIECTBA, pa3pelieHu B EBponeiickus Chbi03, BKIFOYUTEITHO U3UCKBAHUATA
KBbM TSIX;

4. (u3m. - JIB, 6p. 82 or 2007 r.) aKTUBHHUTE BEINECTBA, 33 KOWTO MMa PEIICHHE Ha
EBporneiickara KOMHCHS 32 HEBKJIFOUBAHE B CIUCHIUTE 110 T. 1, 2 u/uu 3;

5. (otm. - [IB, 6p. 82 ot 2007 1.);

6. (ot™. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.).

(5) 3amoBeaute 1o an. 4 ce oOHapoaBaT B ,, J[bpkKaBeH BECTHHK’ M ce IMyOJMKyBaT Ha
cTpaHuIaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 37jpaBeora3BaneTo B IHTepHeT.

Y. 14a. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) YcmoBusiTa U peabT 3a MycKaHe Ha ra3apa Ha
OO ce OTPEIeNIAT ¢ Hapea0a Ha MUHHUCTEPCKHUS CHBET.

(2) C napenbara mo aj. 1 ce OpeaessaT u:
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3AKOH 3A 3AIIIATA OT BPEJJHOTO Bb3JEMCTBUE HA XUMUYHHUTE
BEIHIECTBA U ITIPEITAPATH

1. bopmara 1 chIbpKAHUETO HA TEXHUUECKOTO I0CHE U JJOKYMEHTHUTE, KOUTO 3asIBUTEIIAT
npeJCcTaBs 3a:

a) M3/1aBaHe Ha pa3pellicHHe 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOLKICH Mpenapar;

0) u3aBaHe Ha yJOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPALIUs Ha OUOIU/ICH MTpenapar ¢ HUChK PHCK;

B) BKJIFOUBAaHE Ha aKTHBHO BEIIECTBO B CHHMCHIUTE Mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 u 3;

2. ¢hopMaTta u CHABP)KAHUETO HA W3JJaBAaHUTE pa3pellieHUs U Ha yJOCTOBEPEHHSITA 3a
perucTpanus;

3. IOIIBTHUTEITHUTE U3MCKBAHUS 32 OITAKOBAHE U €THKETHPaHEe Ha OUOIMINTE,

4. sunoBete (TpyMH U MOATPYITH) OUOLIUIH;

5. OCHOBHHUTE TIPUHITUIIH 32 OIIEHKA HAa TEXHUYECKUTE JIOCHETa Ha OUOIUINTE.

Y. 146. (Hos - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) buonmmure ce kiaacuduiupar, ornakoBar u
€THKETHPAT B CbOTBETCTBUE C PA3MOPEIOUTE HA TTIaBa BTOPA.

(2) MombnHUTEIHUTE HM3UCKBAHHS 33 ONMAKOBAaHE W ETHKETHUPAHEe Ha OHOIMIUTE Ce
omnpenensT ¢ Hapendata mo ui. 14a.

Y. 148. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) MUHUCTHPHT Ha 3ApaBEONa3BaHETO BOIU
nyOJIMYHU PETUCTPU Ha!

1. pa3zpenienure OMOLUIAHY MTPEMApPaTH;

2. peructpupaHuTe OMOIMIHH MTPETAapaTH C HUCHK PHCK.

(2) CvabpikanueTo Ha perucTpure 1o ai. 1 ce onpenens ¢ Hapeabara mo wi. 14a.

Ya. 14r. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBeONa3BaHETO Ch3/1aBa
che 3anoBe]l ExcniepTeH chBET M0 OMOIUAH.

(2) B ExcriepTHHS CHBET 110 OMOIUIN YIacTBAT MPEICTABUTENN HAa MUHICTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeorna3BaHeTo, MUHUCTEPCTBOTO Ha OKOJIHATAa cpela W BoauTe, HalmoHalHus LEHTHP IO
ora3BaHe Ha OOIIECTBEHOTO 3/ipaBe M HallmoHamHUS HEHTHP MO 3apa3Hul U Mapa3uTHH OOJIECTH.

(3) MuHUCTBPBT Ha 3IpaBEONa3BaHETO MOXE Ja MPHUBJIAYA MPU HEOOXOJAUMOCT B
paboTaTa Ha chBeTa W JAPYTU CIHEHUATMCTA IO TOKCHKOJOTHS, EKOTOKCHKOJIOTHUS, XHMHUS,
OHMOJIOTHSI, MUKPOOHOJIOTHS, BUPYCOJIOTHS, TAPA3UTONIOTHS U BETEPUHAPHA METUITHA.

(4) ExcriepTHUAT CHBET MO OMOLKAN U3BBPIIBA OIICHKA HA MBJIHOTATA HA BHECEHUTE OT
3asiBUTENIT JOKyMEeHTH 1o 4wi. 14a, an. 2, T. 1 u omeHka Ha pucKa 3a YOBEKa, KUBOTHHUTE U
OKOJIHATa cpejia ¥ Ha OuosiornyHaTa epeKTUBHOCT Bb3 OCHOBA HA JIAHHUTE B THX.

(5) Bb3 ocHoBa Ha onenkara mo ai. 4 EKCHEPTHUSAT CBBET MO OHMOLUAM TpPaBH
npeyIoKEHUE 10 MUHUCThPA Ha 3]JpaBeoOa3BaHeTo 3!

1. pa3pemaBane win 3abpaHa Ha IPOBEXK/IAHETO HA HAYYHU M3CJIEBAHUS I Pa3BOWHA
nerHocT o wi. 150;

2. ¥31aBaHe Ha paspernieHue no wi. 158, an. 5 nnm 3abpana o wi. 15r 3a npoBexaane Ha
ONHTH, MPU KOUTO B OKOJHATA Cpella ce OCBOOOXAaBa MM MOXKE Ja ce OCBOOOIM OMOIMIEH
nperapar Wi akTUBHO BEIECTBO;

3. u3aBaHe Ha pa3pelleHue 3a MycKaHe Ha ra3apa Ha OMOIM/IEH Mpernapar Wik 0TKa3 Mo
1. 176, an. 1 unu npexpaTsiBaHe Ha mpoueaypara mo wi. 176, ai. 2,

4. y3naBaHe Ha YAOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpalds Ha OMOIMCH IpenapaT ¢ HUCHK PUCK
WM OTKa3 1o wi. 171, an. 12 unu npekpatsiBaHe Ha npoieaypara mo wi. 17, an. 13;

5. OTMsIHA Ha pa3pelIeHueTo 3a MyCKaHe Ha ma3apa Ha OMolM/IeH mnpenapar mno wi. 173,
aJ1. 2 v o ui. 173, an. 6;

6. 3ayiMuaBaHe perucTpanusaTa Ha OWOIUICH MperapaT ¢ HUChK pUCK mo wi. 173, an. 3
WK 110 wi1. 173, ain. 7;

7. IpoMsiHA Ha pa3pellIeHUETO 3a MyCKaHEe Ha Ma3apa Ha OMOIUACH Ipernapar Wid Ha
YI0CTOBEPEHUETO 3a PETHCTpalus Ha OUOIMIEH MpernapaT ¢ HUIChK PUCK WK OTKa3 mo wi. 17w,
aj. 7, wIM npeKkpaTsBaHe Ha mpoleaypaTa mo wi. 17u, ai. 5;

8. u3maBaHe Ha HOBO pasperieHue 1mo wi. 17k, an. 9 wim npekpaTsiBaHe Ha IpoIeIyparTa
mo wi. 17x, axn. 8;

9. U31aBaHe Ha HOBO YJOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTpAIs Ha OMOLM/CH MpernapaT ¢ HUCHK
puck o wi. 17k, an. 10 unm npekparsBane Ha nporeaypara mo uwi. 17k, an. 8;
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ITYCKAHE HA ITA3APA HA BUOLINUAN

10. oTka3 3a TMOJHOBSBAaHE Ha pa3pElICHHETO 3a IyCKaHe Ha Ta3apa Ha OWOIUICH
npernapar Uil Ha yIOCTOBEPEHUETO 3a perucTpaius Ha OMOIH/IeH Mpernapar ¢ HUIChK PUCK MO YJI.
17k, an. 11,

11. ycranoBsiBaHe Ha paMKoBa Gopmyaius mo 4i. 17x;

12. uznaBaHe Ha pa3pellieHUe 3a MyCKaHe Ha TMa3apa Ha OWOIUACH IperapaTr Wik Ha
yIIOCTOBEpPEHUE 3a pEerucTpalys Ha OUOIUICH penapar ¢ HUIChK PUCK Bb3 OCHOBA HAa yCTAaHOBEHA
pamkoBa ¢popmynanus o wi. 170, an. 10 wnum npexparsBane Ha nporeaypara mo @wi. 170, an. 9;

13. mpu3HaBaHe MBIHOTATA HA JOCHETaTa Ha Ouoruau mo wi. 18, an. 3;

14. n3roTBsiHe Ha TpenopbKa 1o wi. 18, an. 9 no EBpomnelickaTta KOMUCHS 32 BKITFOUBAaHE
WY HEBKJIIOYBAHE HA aKTHBHO BEIIECTBO B criuchiuTe Mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 wuin 3;

15. u3naBaHe Ha BPEMEHHO pa3pelieHue WK YA0CTOBEPEHHUE 3a perucTpanus mno 4i. 18s,
aj. 2 ¥ yIbJDKaBaHe Ha CPOKOBETE UM 110 Wi. 18B, ai. 5;

16. u3gaBane Ha pa3pelnieHre Mo B3aWMHO Mpu3HaBaHe 1o 4wi. 19r, an. 6, mpomsHa Ha
yCIIOBUSITA HAa W3/IaBaHOTO paszpemieHue mo wi. 197, an. 1 unm oTKa3, WM Hajara€He Ha
orpannueHus no wi. 19e, an. 1,

17. oTka3 3a U3AaBaHe Ha pa3pelleHue 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIUIEH Mpenapart Mo
B3aMIMHO TIpU3HaBaHe 1o 4i. 19e, ai. 4;

18. u3gaBaHe Ha yJIOCTOBEPEHHE 3a PErUCTpalys Ha OMOLU/EH MpenapaT ¢ HUCHK PUCK
Mo B3aWMMHO Tpwm3HaBaHe To wi. 1%k, an. 5, mnpoMsHa Ha yCIIOBUATA Ha W31aBaHOTO
ynoctoBepenue mo wi. 193, an. 1 nim HamepeHue 3a otkas 1o wi. 19u, an. 1 wiaum mo wi. 19, an. 1;

19. oTka3 3a peructpanus Ha OMOIUICH MTpermapaT ¢ HUChK PUCK MO B3aMMHO NMPU3HABAHE
mo wi. 19m, an. 1;

20. uznaBaHe Ha paspenienue 1mo wi. 191, an. 5 wim npekpaTsBaHe Ha MpoleypaTa mo ui.
197, an. 4,

21. mpomsiHa Ha pazpeuierne mo wi. 19y, an. 2 unm oTMsHa Ha paspemienue mo wi. 19¢,
ai. 1;

22. (u3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) u3naBaHe Ha HOBO pa3pelicHHE 3a MyCKaHe Ha ra3apa
Ha OMOLUIEH Mpenapar Wik Ha YAOCTOBEPEHUE 3a perucTpaius Ha OUOIUIEH MpenapaT ¢ HUCHK
PUCK, IPOMSIHA WJIM OTMSIHA Ha M3JIaJICHU pa3pelieHus B cirydauTe mo wi. 19x, ai. 2;

23. (ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.).

Ya. 14n. (Hos - IB, Op. 95 or 2006 r.) (1) 3acenanusita Ha ExcriepTHHS ChBET 1O
OMOLMIN ce CMATAT 3a PEIOBHO MPOBEIEHH, KOraTo MPHUCHCTBAT MOBEYE OT MOJOBHHATA OT
YJICHOBETE MY.

(2) EkcriepTHHSAT CHBET 110 OMOIM/IM [IPAaBH MPEAIOKEHHATA M0 Wi. 14r, an. 5 B3 ocHOBa
Ha PEIICHMs, TPUETH ¢ OOMKHOBEHO MHO3MHCTBO OT PHUCHCTBAIIMTE HA 3aCETAaHUETO YICHOBE.

(3) YnenoBere Ha ExcrepTHusl ChBEeT MO OHOIMIN ca UIHKHH Ja HE pas3riacsaBatr
uH(pOpMaIMATa, CTaHAJlAa UM HM3BECTHA NPU WU IO TIOBOJ| M3IIBIHCHHE HA CIy)K0aTa, KOSTO
Ipe/CTaBiIsiBa TMPOM3BOJACTBEHAa WJIM THProBcka TaiHa. Te moammucBar pAexiapanus 3a
MOBEPUTEITHOCT HA JJAHHUTE.

(4) Paborata Ha ExcrmepTHus chbBeT Mo Ouomuan ce obe3rneyaBa ChC CPEACTBA OT
chOpaHuUTE TakcH 1o 9wi. 19mr.

(5) MuHHCTBPBT Ha 3IpaBeONa3BaHETO H3/[aBa MPABUIHHUK 3a OpraHH3alUsATa |
neiHocTTa Ha ExcriepTHUS ChBET 1O OMOIUIH.

Pazoen 11
Hay4yHou3sciienoBare/jicKa 1 pa3BoiiHA 1eiiHOCT

Ya. 15. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) Paspemenue mo wi. 14, an. 1 uim ymocToBepeHue
3a peructpanus o wi. 14, an. 2 He ce n3nasa 3a OMOLMIHM MTPETIapaTH, MpeJHa3HAuUCHH 3a:

1. HayuHOUM3CNIEIOBATENCKA JIEHHOCT;

2. pa3BoifHa JeHHOCT;

3. mpoBeX/1aHe Ha OMUTH, IPU KOUTO B OKOJTHATA CpeJia ce OCBOOOXK1aBa MITH MOKeE J1a ce
0CBO0OO I OMOLIU/IEH TTpenapar Uid aKTUBHO BEIIECTBO.
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3AKOH 3A 3AIIIATA OT BPEJJHOTO Bb3JEMCTBUE HA XUMUYHHUTE
BEIHIECTBA U ITIPEITAPATH

Y. 15a. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) JIumero, KoeTo mycka Ha mazapa OMOIHIEH
npernapar Wik akTHBHO BEIIECTBO, MPEJAHA3HAUCHH 32 MPOBEKIAHE HA HAYYHOM3CIIEIOBATEIICKA
JIeWHOCT, € JTBXHO Ja CBhXpaHsABAa W TMPEJOCTaBs IPH TOMCKBaHE OT MHHHUCTBhpa Ha
3[paBEOIa3BaHeTO JIAHHM 33 HMJCHTUYHOCTTa M TMPOU3XOJa Ha OHMOLMIHUS Ipenapar Wik 3a
aKTHMBHOTO BELIECTBO, 32 CTUKETHPAHETO, 3a JOCTaBSHUTE KOJMYECTBA, CHHCHK C MMEHAaTa U
aJipecuTe Ha JIMIATa, KOUTO MMOJTy4yaBaT OMOLIMIHUS MTpernapar Wik akTHBHOTO BEIIECTBO, KAKTO U
JI0CH€, CHABPXKAIIO HAIWYHUTE JaHHHU 32 BB3MOXHH €(EKTH BHPXY 3/paBETO HAa YOBEKA MU
’KMBOTHHUTE WJIM BHPXY OKOJIHATA CpeJia.

(2) Jlunero, koero mMycka Ha ma3zapa OMOLMJCH Tpenapar WM aKTUBHO BEIIECTBO,
Npe/HA3HAYCHH 3a TPOBEXKIAHE Ha pa3BOWHA JEHHOCT, € JUIBKHO Ja NpPEeJIOoCTaBd B
MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBeola3BaHeTO WHQOpManuara 1Mo ajd. 1 Mpeau 3amoyBaHEeTO Ha
pa3BoMHATa AEHHOCT.

Y. 156. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r.) KoraTo npoBeKIaHeTO Ha HAYYHH U3CIICIBAHUS
WM Pa3BOiHA JIGWHOCT MOXKE Ja OKake BPEIHO BB3IACHCTBHE BBPXY 3PABETO HA YOBEKA HWIIU
KMBOTHUTE WJIM HEONAronpuaTHO BB3JCHCTBHE BBPXY OKOJIHATA Cpeda, MHHUCTHPBT Ha
3[paBeola3BaHEeTO T'M pas3peliaBa WIX THU 3a0paHsBa IPH ONPENCICHH YCIOBUS C Il
Ipe0TBpaTsABaHe Ha BPETHUTE MM HEOIaronpusTHUTE Bb3/1CHCTBUSI.

Ya. 158. (Hos - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) IlpoBexaaHeTo Ha ONMUTH C OMOLUIHU
npenapaTy WiM aKTHBHH BEIIECTBA, IPU KOUTO B OKOJHATA Cpela c€ OCBOOOXKIaBa MIIM MOXKE Ja
ce 0cBOOOIM OWOLMJEH MpenapaT WM aKTUBHO BEIECTBO, CE pa3pellaBa cjej] M3/laBaHe Ha
pa3pelnieHrne 0T MHHUCTBPA Ha 3[paBEONa3BaHETO MM OT ONPABOMOIIEHO OT HETO JTHKHOCTHO
JHILE.

(2) 3a u3maBaHe Ha pa3peIICHUETO MO aji. 1 MPOU3BOIUTEINSAT MM BHOCHTEIIT M0/IaBa B
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEONa3BaHETO 3asBICHHE, KbM KOETO Tpuiiara;

1. akTyaqHO yJOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PErHCTHP WM CKBHBAJCHTHA
perucTpanys Mo CMUChIIa Ha 3aKOHOAATEIICTBOTO HA IbpKaBa - WieHKa Ha EBpormeiickus cbio3,
WM TI0 3aKOHOJATENICTBOTO Ha JApyra abpkaBa - crpaHa nmo Cropa3zymenuero 3a EBpomeiicko
MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. nanaurte no wi. 15a, an. 1 u uHdopMarms 3a MecraTa, KBAETO IIE€ CE MPOBEXKIAT
OIUTHTE, U 328 KOJIMYECTBAaTa OMOIHM/IH, KOUTO Ce 0CBOOOXKIaBaT MIIM MOTAT Jla C€ OCBOOOIST;

3. JaHHW 3a IPYyMUTE HACEJICHUE, KOMUTO MOTaT Ja ObJaT eKCIIOHUPAHH, W IbTHIIATA HA
eKCTIO3UIINS,

4. uaopmanus 3a KOMIIOHEHTHTE Ha OKOJTHATA CPe/ia, KOUTO MOTaT Ja ObJaT U3JI0KESHU
Ha BB3ACHCTBHE, U HAYMHUTE Ha Pa3POCTPaHEHHE,

5. MepKH 3a peIoTBpaTsIBaHE U KOHTPOJ Ha €KCIIO3HIIMATA Ha YOBEKA U OKOJIHATA Cpelia.

(3) IIpu kOHCTaTHpaHE HAa HEMBJIHOTH B TIPEICTAaBEHUTE TOKyMeHTH B 30-IHEBEH CPOK OT
JataTa Ha MOCTHIIBAHETO UM MHHHUCTBPBHT Ha 37PABEONAa3BaHETO M3UCKBA OT JHIATAa MO ai. 2
nH(pOpMaNMATa, KOITO TPAOBA Ja MPEIOCTABSIT.

(4) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBeOa3BaHETO MOXKE MOTUBUPAHO JIa U3UCKA OT JIUIIATA MO ajl. 2
JONBIIHATENTHA HH(OpPMAIUS 32 BB3MOKHH €(DEeKTH BBpPXY 3[JpaBETO Ha YOBEKa, JKUBOTHHUTE WU
OKOJIHATa Cpejia.

(5) MUHHCTBPBT Ha 3/IPaBEONAa3BaHETO UIIU OMPABOMOIICHO OT HETO JTBKHOCTHO JIHIIE
u3/1aBa pasperieHrero no ain. 1 B cpok 60 qHM OT naraTa Ha MOJaBaHE HA 3asBJICHUETO WM OT
OTCTpaHsBaHE HAa HEMBIHOTUTE B JOKYMEHTHTE MO al. 3, W/WIM OT NPEeNOCTaBsiHE Ha
uHpopManusTa 1o ai. 4.

(6) C paspemrenueTo 1o ai. 1 ce onmpeaensaT KoiudecTBara OHOIH]I, MECTaTa, KbJETO IIe
Ce POBEXIAT ONUTHUTE, U IPYTH YCIOBUS, CBbP3aHH C MIPEAOTBPATIBaHE HA BPESIHH Bb3/ICHCTBUS
BBPXY YOBEKA, )KUBOTHUTE M/MJIM OKOJIHATA Cpe/a.

Ya. 15r. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) KoraTto npoBexaaHeTo Ha OMUTHTE 1O Wwi. 158
MOXe Jla OKake€ BpPEIHO BB3JCHCTBHE BBPXY 3ApPABETO HA YOBEKA, KUBOTHUTE WIIM BBHPXY
OKOJIHATA CpeJia, MUHUCTHPHT Ha 3paBeOIa3BaHETO I'M 3a0paHsIBa.
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(2) B caydaute mo an. 1 MHHUCTBPBT Ha 3]paBEONa3BaHETO H37aBa MOTHUBHpaHA
3aIoBe/I.

(3 BamoBeara mo an. 2 TWOMIeKM Ha  oOXKaJgBaHe MO  pela  Ha
AJIMHHUCTPaTHBHOIPOIECYATHHUS KOJIEKC.

Pasoen 11
(B cuna om oens na éruzane 6 cuna na JJocosopa 3a npucveounseéane na Penybnuxa
bwvneapus kem Esponetickus cwvios - JIB, 6p. 95 om 2006 2.)
HN3uckBaHus 32 MycKaHe HA ma3apa Ha OUOUUIN

Ya. 16. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) buouuanu npenapatu ce myckaT Ha masapa,
KOTaTO ChABPIKAT aKTHBHO BEIIECTBO CHOTBETHO aKTHBHU BEIIECTBA, BKIIFOUECHHU B CITUCHIUTE TO
wr. 14, an. 4, 1. 1 u 2, ¥ OTTOBapAT HA U3UCKBAHUSTA, ONPEICIICHU B TE3H CIIUCHITH.

(2) buoruanuTe mpemnapaty mo ai. 1 ce myckar Ha masapa, KOrato U3BbpIleHaTa OI[CHKA
Ha MPEeJICTABEHUTE IOKYMEHTH MTOKa3Ba, 4e:

1. GuouMAHUTE MpemapaTu ca JOCTaThYHO €PEKTHBHU,

2. GMOLMIHUTE TIperapaTH HAMAT HeOIaronpusITHA e(eKTH BbPXY OPraHU3MUTE, KOUTO
ca 00eKT Ha mpejyIaraHata yrnorpeoa, KaTo pe3uCTEHTHOCT WM HEHY)KHO CTpaJiaHue u 0OJIKa MpH
rpbOHAYHNTE )KUBOTHH,

3. OMonMIHUTE NpenapaTH UK OCTATHhYHUTE UM KOJHUYECTBA HAMAT MPEKH WM KOCBEHH
HEeOIaronpusTHA €PEKTH:

a) BbPXY 3/IpaBETO Ha YOBEKA WJIH )KUBOTHHUTE, HATPUMED Upe3 MUTEHHATA BO/Ia, XpaHaTa
Wi Qypaxa, Bb3/lyXa B IIOMEIIEHHUITA WK Ha paOOTHOTO MSICTO, WIIH

0) BbpXY MOBBPXHOCTHHUTE U TIOA3EMHHUTE BOIM;

4. OMOUMIHHTE TIPErapaTé WIM OCTATHYHUTE UM KOJIIMYECTBA HSAMAT HEOIAromnpHsITHO
BB3/ICHCTBUE BBPXY OKOJTHATA Cpe/ia, 0COOCHO MO OTHOIICHHUE Ha!

a) TOBEICHHETO M PAa3MPOCTPAHEHHMETO MM B KOMIIOHCHTHUTE Ha OKOJIHATA Cpela,
BKITIOYHMTEITHO B IOBBPXHOCTHUTE, TTOJI3EMHHUTE U MUTECHHUTE BOJIH;

0) edekTHTE BHPXY OPraHU3MHUTE, KOUTO HE ca 0OEKT Ha Mpe/yiaranarta ynorpeoa;

5. ca pa3pabOTCHM aHAIMTHYHU METOAM 3a ONpECNsSTHE BHJAAa W KOJWYECTBOTO Ha
AKTHBHOTO BEIIECCTBO/aKTHBHUTE BEUICCTBA B CBhCTaBa MM, OCTaThYHUTE UM KOJHMYECTBA,
NPUMECHUTE U ChCTABKUTE C TOKCUKOJIOTUYHO U €KOTOKCHKOJIOTHYHO 3HAYCHUE;

6. Gu3NYHNTE M XUMHYHHUTE CBOWMCTBA Ha OMOLMIHMUTE TpenapaTH ca ONpPENeICHU U €
YCTaHOBEHO, Y€ ca MOIXOMSIIM 3a HauyuHa Ha ynorpeba, o0JNacTTa Ha NPUIOKEHUE,
CBhXPaHSBAaHETO M TPAHCIIOPTA UM.

(3) Orenkara 1o aj. 2 ce U3BHPIINBA Bb3 OCHOBA Ha HAYYHO-TEXHUYECKUTE MMO3HAHUS U
OTYHTA!

1. BCHYKM TPEIBUACHU YCIOBUS, TPU KOUTO OWOIMIHHUTE IIperapatd Iie ce
ynorpeOsBar;

2. BB3ICHCTBUATA, CBBP3aHH C yIOTpedara W 00e3BPESKIAHETO Ha OHOIUIHUTE
npernapary,

3. HauMHa Ha ynorpeba Ha MaTepHaIuTe, TPETHPAHH ¢ OUOIIMTHHUTE TIperapaTH.

(4) buouwmanute npenapatd, KiacHQUIMPAHW KATO TOKCHUYHH, CHIHOTOKCHUYHH,
KaHIIeporeHHH (ITbpBa M BTOpa KaTeropus), MyTareHHH (IIbpBa U BTOpa KaTeropus) ¥ TOKCHYHH 3a
penpoaykimsTa (IIbpBa U BTOpa KaTeropusi), ce pa3pemiaBaT camo 3a nmpoQecuoHaiHa ynorpeoa.

(5) U3paBanutTe paspelieHus 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha OHWOIMIHH Mpernapatd |
yJIOCTOBEPEHUS 33 PEruCTpalys Ha OMOLMIHY MPETapaTy ¢ HUIChK PUCK ChIBPIKAT U3UCKBAHUS 32
IyCKaHETO Ha Ta3apa U ynorpebaTa Ha mpernapaTtuTe, 0cOOEHO 10 OTHOIICHUE HA €TUKETHpaHe,
o0acT Ha MPUJIOKEHHE W HAYMH Ha ynorpeda, KOraro ToBa € HEOOXOIUMO 3a M3ITBJIIHEHHE Ha
W3MCKBaHUATa HA ai. 1 u 2.

(6) B cityuante, KOrato qpyri HOpPMaTUBHH aKTOBE ChIIbP)KAT M3UCKBAHUS, KOUTO HMAT
OTHOIIIEHHE KbM YCJIOBHATA HA M3/1aBaHOTO Pa3pelieHHe WK YIOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIHS,
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¥ aKO Ype3 TSAX Ce OCUTYPSIBA 3alllMTa Ha 3]JpaBETO HA XOpaTa, )KWBOTHUTE M ONla3BaHE HA OKOJTHATA
cpena:

1. Te3u u3MCKBaHUsS TPsOBa Ja Ce MMAaT MPEIBU TNPU M3JIaBaHE HA Pa3pEIICHHETO 3a
NyCKaHe Ha Ia3apa Ha OWOLMJEH MpenapaT WM Ha yJOCTOBEPEHHETO 3a PErHcTpalus Ha
OMOIM/ICH Tpernapar ¢ HUChK PHUCK, U

2. xorato ¢ Heo0X0AMMO, pa3pEUICHUETO 3a IIyCKaHe Ha Ta3apa Ha OMOIM/ICH Mpenapar
WIA YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpaIis Ha OWONHMICH INpernapar ¢ HHUChK PUCK C€ W3TOTBS B
CBOTBETCTBHUEC C TE3U N3UCKBAHUAA.

Pazoen IV
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna Ha J{oeogopa 3a npucvedunseane na Penyonuxa
Bwneapus kem Esponetickus cwios - JIB, 6p. 95 om 2006 2.)
HN3naBane Ha pa3pelnieHue 3a MycKaHe HA Ma3apa Ha OMOIUAEH Mpenapar, KouTo
ChIbpP:KAa AKTHBHHU BelIECTBA, BKJIKYEHH B cUChbKa mo wi. 14, an. 4, 1. 1

Ya. 17. (Hos - 1IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) 3a u3gaBane Ha pa3pelleHHE 3a MMyCKaHe Ha
nasapa Ha OMOIIM/IEH MpenapaT, KOWTO ChIbpKa aKTUBHU BEIIECTBA, BKIIOYCHH B CIIUCHKA O YI.
14, an. 4, . 1, B MHHHACTEPCTBOTO Ha 3[[paBEONa3BaHETO CE€ M0JIaBa 3asBJICHUE OT JIMIIETO, KOETO
MycKa 3a MbPBU BT Ha Ma3apa OMOILMTHUS MIPETapar, WK OT YITbTHOMOIIICH HETOB IIPEICTABUTEIL.

(2) JTunero mo an. 1, HapyaHO MO-HATATHK ,,3aABUTEN , [T0/1aBa 3asABJCHHE 10 0Opasell,
YTBBPJEH OT MHUHHCTBHpa Ha 3/paBeomna3BaHeTo. OOpa3enbT Ha 3asBIECHUETO ce MyOJMKyBa Ha
cTpaHHIaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeora3BaneTo B IHTepHeT.

(3) KbM 3asBII€HHETO CE MpHJIArar:

1. aKTyaslHO yJIOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHP WM CKBHBAJCHTHA
perucTpanys 1mo CMUChIA Ha 3aKOHOJATEIICTBOTO Ha JbpKaBa - WieHka Ha EBpomeiickus chio3,
WX TI0 3aKOHOJIATEJICTBOTO HA JIpyra JbpikaBa - ctpaHa o Crnopazymenueto 3a EBponeiickoto
UKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TeXHHYECKO JOocHe 3a OWOIMIHMS TperapaT WM JeKiapanus 3a I0JI3BaHe Ha
uHpOpManus;

3. TEXHUYECKO JTOCHE 32 BCSIKO OT Pa3pellICHUTE aKTUBHH BEIIECTBA, BKJIFOUYECHHU B ChCTaBa
Ha OMOIMTHUS TIpeTapaT, Ui JIeKJIapalus 3a MoJi3BaHe Ha WH(OPMAIIHS;

4. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa JbpKaBHa Takca mo wi. 19m1, an. 1, T. 1 3a o1leHKa Ha IbJIHOTATa
Ha JJAHHWTE BbB BHECEHUTE JOKYMEHTH.

(4) Hoxymentute 1o an. 2 U 3 ce MPEACTaBsIT Ha OBJITAPCKU €3MK B TPU SK3eMILIsIpa Ha
XapTHEH U eJIEKTPOHEH HOCHUTEII.

Y. 17a. (Hos - /1B, 6p. 95 or 2006 1.) (1) B 90-1HeBeH CpoK OT jaTaTa Ha MOCTHIIBAHE
Ha 3asBJICHUETO W MPHUAPYKABAILIUTE IO JOKYMEHTH EKCIEPTHHUSAT ChBET MO OHOIUAN M3BBPIIBA
OIICHKA Ha ITBJIHOTATA HA JIAHHUTE B THX.

(2) Ilpu koHCTaTUpaHE HA HEMBIHOTH B MPEICTABEHUTE JOKYMEHTH MHUHHUCTHPBHT Ha
3IIpaBeONa3BaHETO YBEJAOMSBA MUCMEHO 3asBUTEIS M OTIPEICIIS CPOK 32 TAXHOTO OTCTPaHIBAHE.

(3) MuHHMCTBPBT Ha 37ApaBEONAa3BaHETO MOXE Ja YIBIKH CPOKa MO al. 2, KOraTo
3asBUTEJIAT NPEJCTaBU 00OCHOBAHO MCKAHE 3a TOBA.

(4) Koraro He ca yCTaHOBEHHU HEITBJIHOTH HJIH HEMTBJIHOTHTE Ca OTCTPAHEHU, MUHUCTBPBT
Ha 3/IpaBeONa3BaHETO YBEAOMSIBA ITMCMEHO 3asBUTEIIS.

(5) B cityuauTe 1o ain. 4 3assBUTENAT MpecTaBsi B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO
JOKYMEHT 3a TUIaTeHa JbpikaBHa Takca mo wi. 19my, an. 1, T. 2 3a olleHKa Ha pUCKa 3a YOBEKa,
JKUBOTHHTE U OKOJTHATA CpeJia.

(6) MHUHHCTBHPBT Ha 3/IpaBEOINA3BAHETO MOXE Jla M3MCKA OT 3asBUTEIA Jia MPEIOCTaBU
JOIBITHUTENTHA HH(OPMAITHS, BKIFOUYUTETHO JTaHHUA U PE3YJITaTH OT M3MUTBAHUS, KOTaTO TOBA €
HE0OXO0IMMO 32 OIIEHKAaTa Ha PUCKa 3a YOBEKA, )KUBOTHUTE U OKOJIHATA Cpelia.

(7) B caywyaute mo an. 6 MUHHCTBPBT Ha 3PABEONA3BAHETO OINpPENENsi CPOK 3a
NPEIOCTaBsIHE Ha IOBJIHUTETHATA HH(OPMAITHSL.
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(8) MuHHCTBPBHT Ha 37paBEONAa3BaHETO MOXE Ja YIBIKH CPOKa MO ai. 7, KOraTo
3asBUTEIIAT MIPEACTaBH OOOCHOBAHO MCKAHE 3a TOBA.

(9) MUHUCTBHPBT Ha 37paBEONa3BaHETO MOXKE JIa U3UCKBA MOCTPH OT OMOITUJICH ITperapar
Y HETOBUTE ChCTABKHU 3a MPOBEPKA Ha ChOTBETCTBUETO ChHC!

1. n3uckBanusara Ha 4. 16, ain. 1, 2 u 4;

2. nagguTe o wi. 17, ain. 3, 1. 2u 3.

Ya. 176. (Hos - [IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha 3/paBeONa3BaHETO U3/1aBa
paspelieHue 3a MycKaHe Ha ma3apa Ha OWOIM/IeH MpernapaT, KOWTO ChAbpKa aKTHBHHU BEIIECTBA,
BKJIIOUEHU B CIUCHKa 1o wi. 14, an. 4, 1. 1, unu npaBu MOTUBHpaH OTKa3 B cpok 12 mecena ot
JaTaTa Ha MoJaBaHe Ha 3asgBJICHUETO MO Wi. 17, ChOTBETHO OT OTCTpaHsABAaHE Ha HEITbJIHOTUTE B
JOKYMEHTHUTE 110 4. 17a, aj. 2 u/uiu OT MpeIoCcTaBsiHe Ha AOMbIHUTEIHATa HHPOPMAIIUS 110 I
17a, an. 6.

(2) Korato 3asiBUTEJIST HE OTCTPAHU HEMBJIHOTUTE B JOKYMEHTHTE B CpoKa 1o 4. 17a,
ajl. 2 WIIM HE MPEJIOCTaBH JAOMMbJIHUTETHATa HHGOPMAIIHMA B CpoKa 1o wi. 17a, aji. 7, uiau He BHecCe
Takcara 1o wi. 17a, an. 5, npouenypara no paspeliaBaHe ce npeKparssa.

Ya. 178. (Hos - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) Paspemenunero 3a myckaHe Ha Ia3apa Ha
OWOIMICH Mpenapar ce u3JaBa 3a MakcumasieH cpok 10 romwHu OT jmatata Ha MBPBOTO HIIA
MOCJIEABAIOTO BKIOYBAaHE HA aKTHBHOTO BEIIECTBO B CIKCHKA 1Mo ui. 14, ain. 4, 1. 1, Kato To3u
CPOK HE MOKE JIa € TIO-IABJIBI' OT CPOKA TTO TO3H CIHUCHK.

Pazoen V
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna Ha JJoeoeopa 3a npucvedunseane Ha Penyonuxa
bwneapus kvm Esponetickus cwvios - JIB, 6p. 95 om 2006 2.)
Perucrpanusi Ha GUOIM/IEH MPENAPaT ¢ HUChK PUCK, KOWTO ChABPKA AKTUBHH
BEIECTBA, BKJIYECHU B cMUChKa mo 4i1. 14, an. 4, 1. 2

Ya. 17r. (Hos - JIB, Op. 95 or 2006 r.) BuormmeHn mpenapaT ¢ HHUCHK PUCK ce
pEerucTpupa, Korato OTroBaps Ha M3UCKBaHUATA HA Wi. 16, an. 1 u 2 u He ChABPKA PUCKOBU
BEIIECTBA.

Ya. 17x. (Hos - IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) 3a w3maBaHe Ha yIOCTOBEPEHHE 3a
peructpanys Ha OWMONHMJEH Tpernapar ¢ HUCHK puck mo wi. 14, an. 2 B MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO Ce IM0JlaBa 3asBIIEHUE OT JUIETO, KOETO IMycKa 3a MbPBU BT Ha Tazapa
OMOLIMIHYS TIpenapar, Wik OT YITITHOMOIIECH HErOB MPEICTaBUTEN.

(2) JTunero mo an. 1, HapuyaHO MO-HATATBK ,,3asABUTEN , [T0/1aBa 3asABJICHHE 10 0Opasell,
YTBBPJEH OT MHUHHCTBHpa Ha 3/paBeomna3BaHeTo. OOpa3enbT Ha 3asBJIECHUETO ce MyOJMKyBa Ha
cTpaHulaTa Ha MUHUCTEpCTBOTO Ha 37jpaBeona3Banero B IHTepHeT.

(3) KbM 3asBII€HHETO CE MpHJIArar:

1. akTyaJlHO yIOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBAHE B THPIOBCKHUS PETUCTHP HIIM €KBHUBAJICHTHA
perucTpanys 1mo CMUChIA Ha 3aKOHOJATEIICTBOTO Ha JbpKaBa - WieHka Ha EBpormeiickus chio3,
WM TI0 3aKOHO/ATEJICTBOTO Ha Jpyra AbpikaBa - cTpaHa nmo CrnopasymeHuero 3a EBpomneiickoTo
UKOHOMHUYECKO IMPOCTPAHCTBO;

2. TEXHUYECKO JIOCHE 32 BCIKO OT pa3pellieHUTe aKTHBHU BEIIECTBA, BKIIOYEHU B ChCTaBa
Ha OMOIMTHUS TIpernapaT ¢ HUCHK PHUCK, WK JICKJIapalys 3a Moj3BaHe Ha HH(popMaIus;

3. nocue Ha OMOIMIHUS Tperapar ¢ HUCHhK PUCK, KOETO ChAbPIKA CICIHUTE TaHHU:

a) UM U aJIpeC Ha 3asIBUTEIIS,

0) UMe U azpec Ha MPOU3BOAUTENS Ha OUOIMIHKS TIPEnapar ¢ HUChK PUCK;

B) M€ M aJJpeC Ha MPOU3BOIUTEIIS Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO;

I) ThPrOBCKO HAMMEHOBAHKE M ChCTaB HA OUOIMIHKS MIPEnapar ¢ HUChK PHUCK;

1) MaHHU 3a (PU3HUYHU M XMMHUYHH CBOWCTBA, HEOOXOIMMH, 3a Jla CE OLECHHU JalId ca
MOJIXOISIIN 32 HAUMHA Ha ynoTpeda, o0iacTTa Ha IPUIIOKEHUE, ChXPaHsIBaHETO U TPAHCIIOPTA Ha
OMOLMIHUTE MTpenapaTH,

e) Bux (moarpyrma) Ha mpemnapara, o0JIacT Ha MPUIOKEHHE U HAYMH Ha YIOTpeoa,;

) KaTeropus Ha MOTPEOUTEITUTE;
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3) TaHHU 3a e()EKTHBHOCT;

1) aHAIUTUYHU METOJIU 3a ONpPE/IC/ITHE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B OMOIUIHUS TpenapaT
C HACHK PUCK U OCTaTHYHUTE MY KOJIMYECTBA,

K) JlaHHM 3a KJIaCH(HIMpaHe, OMAaKOBaHE M CTUKETHUPAHE, BKJIIOYUTEIHO MPOCKT Ha
€THKET;

1) nH(OpMAaIMOHEH JHCT 3a 6€30IMacHOCT 1Mo 4. 70;

M) JieKJIaparus 3a MoJji3BaHe Ha HHPOPMAIHs, KOraTo € He00XO0IUMO;

4. TOKYMEHT 3a TUTaTeHa IbpkaBHA Takca 1mo wi. 19mr, an. 1, T. 3 3a omeHKa Ha METHOTATA
Ha JJAHHUTE BbB BHECEHUTE JOKYMCHTH.

(4) Joxymenture 1o aj. 2 u 3 ce NPEACTaBAT Ha OBJATapCKH €3UK B TPH CK3EMILIApA Ha
XapTHCH U €JICKTPOHEH HOCUTEI.

(5) Ilpu koHCTaTHpaHE HA HEMBJIHOTHU B TIPECTaBEHUTE TOKyMEHTH B 30-JHEBEH CPOK OT
Jlatata Ha TOCTBIIBAHETO UM MUHHCTBPBT HA 3/IpaBEONa3BaHETO YBEOMSBA IIUCMEHO 3asiBUTEIIS
3a TOBa M OMPEJIENs CPOK 3a TIXHOTO OTCTPaHSIBAHE.

(6) MuHHCTBPBT Ha 3apaBEONA3BAHETO MOXKE Ja YABDKH CpoKa Mo ai. 5, Koraro
3asIBUTEIIAT MIPEJICTABU OOOCHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(7) KoraTo He ca ycTaHOBEHH HEII'BJIHOTH MJIH HEITBJIHOTHTE Ca OTCTPAHCHU, MUHUCTBPBT
Ha 3/]paBeONa3BaHETO YBEIOMSBA MUCMEHO 3asBUTEIS.

(8) B ciryuauTe 1o aj. 7 3assBUTEIISAT MPeACTaBsi B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOa3BaHETO
JOKYMEHT 3a TUTaTeHa JbpiKaBHA Takca 1mo 4wi. 19m1, am. 1, T. 4 3a olleHKa Ha pHCKa 3a YOBEKa,
KMBOTHUTE U OKOJIHATA Cpe/a.

(9) MuHHCTBPBHT HA 3PAaBEONA3BAHETO MOXKE Ja M3KMCKA OT 3asBUTENIS Jla MPEIOCTaBU
JOITBJIHUTENTHA WH(POPMAIIHS, BKIFOUYUTEIHO JaHHU M PE3YJITATH OT U3MHUTBAHUS, KOTaTO TOBA €
HE00XO0IMMO 32 OIleHKaTa Ha PUCKa 3a YOBEKa, )KUBOTHHUTE U OKOJHATA Cpejia.

(10) B cayuyante mo aix. 9 MUHUCTBPBT Ha 3IPaBEOMa3BAHETO OIpPEICNs CPOK 3a
NPEJI0CTaBsIHE Ha IOBJIHUTEIHATA HH(OPMAITHSL.

(11) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO MOXE Ja YIbJDKH cpoka mo an. 10, xoraro
3asBUTEJIAT NPEJCTaBU 00OCHOBAHO UCKAHE 3a TOBA.

(12) MuHHCTBPBT Ha 37paBeOla3BaHETO H3JlaBa yJOCTOBEPEHHE 3a PErucTpaius Ha
OMOIM/ICH Mpernapar ¢ HUChK PUCK WJIM MTPaBH MOTUBUPAH OTKa3 B CPOK J[BA MECEIa OT JaTrara Ha
M0/IaBaHE Ha 3asBJICHUETO 10 aji. 1, ChOTBETHO OT OTCTPaHSIBaHE HA HEMTBJIHOTUTE B IOKYMEHTHUTE
10 aj1. 5 u/uim npeacTaBsHe Ha JOMBbJIHUTEHATA HH(pOpMaIus 1o ai. 9.

(13) Koraro 3asBUTEIIAT HE OTCTPAHH HEIBIHOTHTE B JOKYMEHTUTE B CpOKa 10 ajl. 5 win
HE MPEIOCTaBH JIOBIHUTEIHATA HHpOpMaIHs B cpoka 1o ai. 10, nim He BHece Takcata 1o ai. 8,
poIeayparTa Mo perucTpanus ce MpeKpaTspa.

(14) MuHHCTBPBHT Ha 3/PaBEONa3BaHETO MOXE Ja M3UCKBA MOCTPU OT OHOIUIHHS
mperapar ¢ HUChK PUCK M HETOBHUTE ChCTABKH 32 TIPOBEPKA Ha ChOTBETCTBHETO ChC:

1. ycnoBusra o wi. 16, an. 1 u 2;

2. magauTe o wi. 1771, an. 3, 1. 2u 3.

Ya. 17e. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) YgocTtoBepeHre 3a perucTpaliys Ha OHOIUIeH
mperapar ¢ HUChK PUCK ce m3/aBa 3a MakcumalsieH cpok 10 roamHm OT farara Ha MBPBOTO KU
TIOCJICIBAIIIOTO BKIIFOYBAHE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B CIIUCHKA 1o wi. 14, ain. 4, T. 2, karo To3u
CPOK HE MOKE JIa € TIO-IABJIBI' OT CPOKA TI0 TO3H CIHUCHK.

Pazoen VI
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, 6p. 95 om 2006 2.)
Hosa undopmanus

Y. 17:x. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) [IpuTekarenar Ha pa3pelieHne 3a IyCKaHe Ha
naszapa Ha OuomnuaeH mpenapar no wi. 170, an. 1 niam Ha yJAOCTOBEpEHHE 3a perucTpanus Ha
OWOIMICH TMperapaT ¢ HUCHhK pPUCK Mo wi. 171, an. 12 yBenomsBa He3a0aBHO MHUHUCTBPA Ha
3/IpaBEOITa3BAaHETO 3a BCsAKA HOBA MHGOPMAITHUs, C KOATO pas3moiiara M KOsiToO MOXe Ja J0BeJe 10
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IIPOMSIHA WJIM OTMSIHA Ha Pa3peIIeHUeTO WIK A0 MPOMSHA WIH 3aJM4aBaHE HA yJIOCTOBEPEHUETO
3a perucTpanys, OTHacsIa Ce J10:

1. HOBM JaHHU 3a €PEeKTUTE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO I OMOLMIHUS Tperapar BbpXY
YOBEKa WJIM OKOJIHATA CPENa,;

2. IPOMEHU B MPOU3XO0/JIa UM ChCTaBa Ha aKTUBHOTO BEIECTBO;

3. IPOMEHU B ChCTaBa Ha OMOLMIHMS [Tpenapar;

4. pa3BUTHE Ha PE3UCTEHTHOCT Ha OOEKTA CIPSIMO MpHJIaraHusi OMOLM/ICH Mpernapar;,

5. IpOMsIHa Ha OIIaKOBKaTa,

6. mpoMsiHa B THPTOBCKaTa PETHCTpalUs Ha JIMIETO, KOETO Mycka Ha ma3apa OMouuaeH
npernapar,

7. OCTaThYHUTE KOJMUYECTBA OT OMOIMIHUS TIpEenapar, IpUMECH U IPYTH ChCTABKH.

(2) MuHHCTBPBT Ha 37paBeOla3BaHETO He3a0aBHO YBEAOMsBA JPYTHTE IbPIKaBH -
wieHku Ha EBponeiickus cbro3, u EBpormelickara koMmucus 3a BcAka IoJydyeHa HMH(pOpManus
OTHOCHO BB3MOXKHUTE BpeIHHM €(pEeKTH 3a YOBEKa W OKOJIHATa Cpela WM 3a HOBHS ChCTaB Ha
OMOIMIHUS TpenapaT, 3a HETOBUTE aKTHBHHU BEIIECTBA, OCTATHYHUTE KOJMUECTBA OT OMOIIMTHHS
npernapar, IpUMECH, CbCTaBKU U IPYTH.

Pazoen VI
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)

IIpomsina WM OTMSIHA HA pa3pellieHHe 32 MyCKaHe HA Ma3apa Ha OMouHIeH
npenapar ¥ NpoMsiHA WIN 3aJIHYABAHE HA PETUCTPAIUITA HA OMOIUIEH
npenapar ¢ HUICbK PUCK

Ya. 173. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha 37paBEONa3BaHETO MOXKE J1a
npepasriiesia pa3pemeHneTo mo wi. 176, an. 1 uiau ymocToBepeHHETo 3a perucrparus mo i, 177,
an. 12 mo BcsKo BpeMe B CPOKa, 3a KOUTO Te ca U3/IaJCHH.

(2) MUHHCTBPBT HA 37APABEONAa3BaAHETO OTMEHS U3AICHOTO pa3pelieHue mo €wi. 176, ai.
1, xoraro:

1. GMOIMIHUAT TIpenapaT ChAbPKa aKTUBHO BEIIECTBO, KOETO € 3aIMYSHO OT CITUCHKA TI0
ui1. 14, an. 4, 1. 1, uim

2. aKTHBHOTO BEIIECTBO B ChCTaBa HA OMOIUIHUS MTPETIapaT He € BKIIFOYSHO B CIIACHKA O
1. 14, an. 4, 1. 1 3a BCUUKH NOATPYIIH, 32 KOUTO TOU € pa3pelleH, WK

3. OMOIMAHMAT IIpernapar Beue He OTroBaps Ha M3UCKBaHUATa Ha Wwi. 16, an. 1w 2, nim

4. 3a9BUTEIAT € MPEIOCTaBUI HEBEpHU W/WaM 3a0iyKaaBally JaHHU 3a W3]aBaHe Ha
pa3perieHueTo.

(3) MUHHCTBPBT Ha 37paBEONa3BaHETO 3aIMYaBa PETUCTPALUITA HA OMOIIKICH ITpenapar
C HUCBK pHUCK 10 wi. 177, an. 12, xoraro:

1. GMOIUAHMSAT TIpenapaT C HUChK PUCK ChIBPKA AKTUBHO BEIIECTBO, KOETO € 3AIMYEHO
OT cimchKa no wi. 14, ain. 4, 1. 2, uin

2. aKTUBHOTO BEIIECTBO B ChCTaBa HA OMOIMIHUS MIPermapaT ¢ HUCHK PUCK HE € BKIIFOUEHO
B CTIMChKa 110 Wi. 14, an. 4, T. 2 3a BCHYKHU TOATPYITH, 32 KOUTO TOH € PerucTpUpaH, Win

3. OMOLMIHUSAT MpeTapar ¢ HUCHhK PUCK BeUe HE OTTOBAPs Ha M3MCKBaHUATa Ha Wwi. 16, a.
1u 2, vim

4. 3a9BUTEIAT € MPEIOCTaBUI HEBEpHU W/WaM 3a0NyKaaBally JaHHU 3a W3JaBaHe Ha
YIOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPAITHS.

(4) IMpeau oTMsiHA Ha pa3pELICHUETO O all. 2 WK 3ajMYaBaHe Ha PETUCTPAIUAITA 10 all.
3 MUHUCTBPBT Ha 3/pPaBEONa3BaHETO YBEIOMSBA IMPHUTEXKATENS Ha pPa3pEHICHUETO WIN
YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpals W My JaBa BB3MOXHOCT Ja TPEIOCTaBH JOMBIHUTEITHA
uHpOpMaIKs BbB BpPb3Ka C OCHOBAaHHUATA 33 OTMSHA Ha pa3pelICHHETO WIM 3aJlMYaBaHe Ha
perucTpanusTa.
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(5) B cayyaute mo an. 2 u 3 MHUHHUCTBPHT Ha 3/IPABEONA3BaHETO OMPEILNs CPOK 3a
00e3BpeKIaHe WM ChbXpaHsABaHe, yrmorpeda M pa3npoCTpaHEHHWE HAa HATUYHUTE KOJIMYECTBA
OuoLuIeH npenapar.

(6) MUHHCTBPBT Ha 3/1paBEOINa3BaHETO MOXKE J]a OTMEHHU Pa3pEIICHUETO 3a MyCKaHe Ha
nasapa Ha OMOLMIeH MpenapaT Ipu MOCTHINIO MOTUBHPAHO UCKAHE OT MPUTEKATENS MY .

(7) MUHUCTBPBT Ha 3[PAaBEONA3BAHETO MOXKE JIa 3JIMYM PErUCTpalUATa Ha OHOIMICH
mpernapar ¢ HUCBK pPHUCK MpPU TOCTHIWIO MOTHBHUPAHO HCKaHE OT TMpUTEXKaTels Ha
yJIOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPALIHSL.

Y. 17u. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) MUHHCTBPBT Ha 37paBEOIa3BaHETO MOXKE Ja
M3MEHHU M3a/ICHOTO pa3penieHne no wi. 170, an. 1 unu yaocTtoBepeHue 3a perucrpamus mo 4i.
17x, an. 12, koraro:

1. npenocraBenata mHpopmarus mo wi. 17)K M3UCKBAa NMpPOMSHA Ha YCIOBHATA Ha
U3JIaJICHOTO pa3pellieHne UK yIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIIHS;

2. ca YCTaHOBCHM HOBU HAYYHM W TEXHUYECKH JAaHHW, WM3UCKBAIM TIPOMSHA B
U3MOJI3BAaHUTE KOJIMYECTBA OMOIMACH Mpenapar U B HauMHA Ha ymnoTpeda, ¢ Ied 3aliMTa Ha
3/IpaBETO HA YOBEKA M OKOJHATA CPeAa;

3. aKTUBHOTO BEILECTBO B ChCTaBa Ha OMOIMAHMS TMpenapar Bede HE € BKIIIOUEHO B
cruchrute mo wi. 14, an. 4, . 1 wim 2 3a HIKOS OT MOJATPYIHTE, 32 KOUTO TOW € pa3pelieH Win
pEerucTpupaH,

4. e MOCTHIIIO MOTHBHPAHO UCKAaHE OT MPUTEXKATENs Ha paspemenue mo wi. 176, am. 1
WJIM Ha YJI0OCTOBEPEHHE 3a peructparus mo wi. 171, an. 12.

(2) B cayyaure mo an. 1, T. 4 KbM 3asABJICHUETO 332 M3MEHCHHE Ha W3/aJCHOTO
paspemieHue no wi. 170, ain. 1 uiu Ha yIOCTOBEPEHHUETO 3a perucTpanus mo wi. 171, an. 12 ce
MpUJIarar:

1. akTyanHO yIOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBAHE B THPIOBCKUS PETUCTHP WM €KBHBAJCHTHA
perucTpanus Mo CMUChJIa Ha 3aKOHOJATENICTBOTO Ha JbpkaBa - ulieHka Ha EBpomeiickus cbio3,
WIY TI0 3aKOHOJIATEJICTBOTO HA JIpyra JbpiKasa - ctpaHa no Cropazymenueto 3a EBponeiickoTto
UKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TaHHU OT JOKYMEHTHUTE, OTpeAeieHn ¢ HapenOara mo 4wi. 14a, KOUTO ce OTHACAT 3a
MCKaHaTa MPOMSHA U ca HEOOXOJMMHU 3a OlleHKaTa Ha U3UCKBaHuATa 1o wi. 16, an. 1 u 2,

3. JOKYMEHT 3a TUIaTeHa JbpkaBHA Takca mo wi. 19mi, an. 1, T. 5.

(3) HokymenTture mo ai. 2, T. 2 ce MPEACTaBAT B TPU EK3EMIULApa HA XapTHEH W
€JIEKTPOHEH HOCHUTE.

(4) B cayyamte mo ai. 2 MHHHUCTBPBHT Ha 3/paBEONa3BaHETO MOXKE Ja H3UCKa
JIOITBJIHUTENTHA HH(GOPMAIIHA U J1a ONIPEENIA CPOK 32 HEHHOTO MPEOCTaBsHE.

(5) Tlpm HempemocTaBsiHe Ha JIOMBJHHTENHATa HHMOpMaNUs B Ccpoka mo ain. 4
nporeaypara Mo M3MEHEHHETO Ha pa3pelieHHeTO WM YIOCTOBEPEHHETO 3a PErucTpanus ce
peKpatsBa.

(6) B cinyuante, koraTo 3asBICHHETO MO all. 2 ChIbpKA MCKAHE 3a pa3IUpsSBAHE Ha
o0JacTTa Ha IPUJIOKEHUE, Pa3PEIICHUETO UITH YIOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTpAIUs Ce U3MEHS MPU
Cra3BaHe Ha HM3MCKBAaHMATA, NPU KOUTO BCAKO AKTUBHO BEIIECTBO B CHCTaBa HAa OMOLMIHUS
npernapar Win Ha OMOIUAHUS Tperapar ¢ HUChK PHUCK € BKIIFOUYEHO B CIUCHIUTE 10 uil. 14, an. 4, T.
1w 2.

(7) MuHHCTBPBT Ha 3/IPaBEONAa3BaHETO U3MEHS Pa3PELICHUETO WIH YIOCTOBEPEHUETO 32
perucTpanys Wid TMpaBH MOTHUBHpPAaH OTKa3 B CPOK 6 Mecema OT jatara Ha IOJaBaHE Ha
3asIBJICHUETO MO aJl. 2, ChOTBETHO OT JlaTaTa Ha MpeJICTaBsHE Ha TOMbJIHUTEIHATA HH(OPMALIUS 10
an. 4.

(8) Tlpenn mpomsiHa Ha pa3pelIeHHETO WU YIOCTOBEPEHHETO 3a PETHCTPAIUs B
ciydaute 1o ain. 1, 7. 1 MUHUCTBPBT Ha 3ApaBEOINa3BaHETO MOXE Jla M3UCKA JOMBIHUTEITHA
uH(pOpMalrs BbB Bpb3Ka C OCHOBAHUATA 32 IPOMSIHA Ha Pa3pelIeHueTo WK yI0CTOBEPEHUETO 32
perucTpanusi.
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(9) Ipemn mnpomsiHa Ha pa3pelICHHETO WM YAOCTOBEPEHHUETO 3a pPErHCTpalus B
ciaydaute 1o ain. 1, T. 1 m 2 MUHHUCTBPHT HA 3APaBEOIa3BAaHETO YBEJAOMSIBA MPHUTEKATEIS Ha
pa3pelIeHneTo WM YAOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallvs 3a OCHOBAaHUATA 3a MPOMSHA Ha
pa3pernieHueTo Win yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAITHSI.

(10) IpomsiHa Ha pa3pelICHHETO WM YAOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpAIHsl, CBbp3aHa ¢
MpOMsIHA HA YCJIOBHSATA, ONMPEICIICHN 3a aKTUBHOTO BEIIECTBO BHB BPH3Ka C BKIFOUYBAHETO MY B
cruchka 1o wi. 14, an. 4, 1. 1 unu B ciuckka mo wi. 14, an. 4, 1. 2, MoXe 1a ce U3BBPIIH CIE]
OIICHKA Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO 1O pena Ha 4. 18.

(11) MpomsiHa Ha pa3pelIeHHETO WM Ha YIOCTOBEPEHUETO 3a perucTpaius mo ai. 1 ce
W3BBPIIBA MPHU CIa3BaHE U3MCKBaHMUATA Ha 4. 16.

(12) (Hosa - [IB, Op. 82 or 2007 r.) B cnywyaute mo an. 1 MUHHUCTHPBT Ha
3/IpaBeoIla3BaHeTO MOJKE JIa OTPEIENsl CPOK 3a ChbXpaHsIBaHe, ynoTpeda WM pa3npoCcTpaHEHUE Ha
HATMYHUTE KOJMYECTBA OMOIIMICH Mpemnapar.

Pazoen VIII
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)
IogHOBsIBaHEe HA M3/1aJI€HOTO pa3pellieHne 32 MyCKaHe HA Mma3apa Ha OHoLuIeH
Npenapar v Ha y/I0CTOBepeHHe 32 perucTpauus Ha OMOLM/IEeH NMpenapar ¢ HUCHbK
puCK

Y. 17x. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) [IpuTekarenst Ha pa3pelleHue 3a IyCKaHe Ha
nasapa Ha OMOIUCH mpemnapar mo wi. 176, an. 1 Moxke J1a moaje 3asiBICHHE 3a TIOJHOBSIBAHETO
My Hail-KbCcHO 12 Mecena nmpeau U3THYaHEeTO Ha CpoKa 1o 4. 17B.

(2) TlputexkaTensT Ha yJOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpalls Ha OUOIUICH Mpernapar ¢ HUChK
puck o wi. 177, an. 12 Mmoxe aa nmojaje 3asiBlIeHHE 3a MOJHOBSIBAHETO MY Hall-KbCHO JIBa Mecelia
Ipey U3TUYaHETO Ha CpoKa 1o wi. 17e.

(3) Paspemrenuero mo wi. 176, an. 1 win yaI0CTOBEPEHHETO 3a perucTpanus mo wi. 171,
ait. 12 ce moiHOBSIBA, KOTaToO:

1. kbM MOMEHTA Ha MOaBaHe Ha 3asBJICHUETO MOCOUYEHUST B HET0 OMOIUICH IIpernapar e
UJCHTHYEH C pa3pelieHuss OWOIMJICH Tperapar Wid C PEerucTpUpaHus OWOIMJEH Tperapar ¢
HUCDHK PHUCK;

2. ca M3IILJIHEHN M3NCKBaHuATa Ha 9. 16, an. 1, 2 u 4.

(4) KM 3asBienueTo mo ain. 1 uiaun 2 ce npujarar.

1. akTyaJIHO yIOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBAaHE B THPTOBCKHUS PETUCTHD WM CKBUBAJICHTHA
perucTpaius Mo CMUChJIa Ha 3aKOHOJATENICTBOTO Ha JbpaBa - ulieHka Ha EBpomeiickus chio3,
WM TI0 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JIpyra AbpikaBa - crpaHa mo CropasyMmeHuero 3a EBpormeiickoTo
MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TOKYMEHTH, KOUTO ca HeOOXOIMMH 32 OIICHKA Ha CIIa3BAHETO HA M3MCKBAaHUATA HA all.
3

3. TOKYMEHT 3a IIaTeHa JbpkKaBHA Takca mo wi. 19m, an. 1, T. 6 3a mogHOBsSIBaHEe HA
paspelnieHue 3a MmyckaHe Ha Iazapa Ha OWOIMeH mpenapar, ChoTBETHO o wi. 19m, anm. 1, 1. 7 3a
MOJTHOBSIBAHE HA YJIOCTOBEPEHUE 32 PETUCTPAIINS HAa OMOIUJICH MIpernapaT ¢ HUChK PHCK.

(5) HeobxoauMuTe TOKYMEHTH 110 ai. 4, T. 2 ce onpeaenaT ¢ Hapeadara mo 4i. 14a u ce
MIPEJICTABAT B TPU €K3EMILISIpa HA XapTHUEH U €JICKTPOHEH HOCUTEIT.

(6) Koraro momaseHuTe AOKYMEHTH MO al. 4 ca HEMbJIHH WIH ca HEJOCTAThUHH 32
OLIEHKAaTa Ha M3MCKBaHMATA 110 Wi. 16, ain. 1, 2 u 4, MUHUCTBPBT Ha 3[JpaBEOIa3BaHETO YBEIOMSIBA
MUCMEHO JIMIETO 32 TOBAa U OMpEIelisd CPOK 3a BHACSHE Ha JIMIICBAIlATa WM Ha JAOMBJIHUTEIHATA
UHpOpMAaLIHS.

(7) Cpox®bT 3a BHACSIHE Ha JMIICBAIATA WK Ha JOMBIHATEIHATA HHPOPMAITHS 110 ajl. 6 ¢
HE IOBeYEe OT €/[Ha F'OJIMHA OT JaTara Ha U3THYaHe CPOKa Ha W3/1aJIeHOTO pa3pelieHue mo wi. 170,
ai. 1 wnm Ha yA0CTOBEPEHUETO 3a perucTpanus mo wi. 177, am. 12.

-16-



3AKOH 3A 3AIIIATA OT BPEJJHOTO Bb3JEMCTBUE HA XUMUYHHUTE
BEIHIECTBA U ITIPEITAPATH

(8) Koraro B cpoka 1o ai1. 6 3asBUTEIAT HE OTCTPAHH HEMTBJIHOTHUTE B JOKYMEHTHTE W/ UIH
HE TIPEIOCTAaBH JIOMBIHUTEIIHATA HHPOPMAITHS, TIPOIIeIypaTa Mo pa3peliaBaHe Uid PerUCTpaIus
ce mpekpaTsiBa.

(9) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO M3/1aBa HOBOTO pa3pellieHHE B CPOK €1HA FOJHHA
OT TMOJaBaHe Ha 3asBJIECHUETO IO al. 1, CHOTBETHO OT BHACAHE HA JHUIICBAIATa WM
JOITBJIHUTENTHATAa UHPOPMALs 110 ai. 6.

(10) MuHHCTBPBT Ha 3paBEONa3BaHETO M3/1aBa HOBOTO YIOCTOBEPEHHE 3a PErHCTPALIUs
B CPOK J[Ba MECEIla OT MOIaBaHEe Ha 3asBJICHUETO 1O aj. 2, ChOTBETHO OT BHACSHE HA JIUIICBAIATa
WM JIOMTBIHUTETHATa HHOpMaIus 1o ai. 6.

(11) MuHHCTBPBT HA 3[IpaBeONa3BaHETO MPABH MOTHBHUPAH OTKAa3 3a MOJHOBSBAHE Ha
paspemieHueTo mo wi. 176, an. 1 uiam Ha yJ0CTOBEpEHHETO 3a peructpanus mno wi. 1771, am. 12,
KOraro:.

1. He ca U3IIBJIHEHU U3NCKBaHUATA HA Wwi. 16, an. 1, 2 u 4, u/unu

2. KbM MOMEHTA Ha MOJ[aBaHE Ha 3asBJICHUETO TIOCOYCHUAT B HETO OMOILM/IEH TIperapaT
HE € UJICHTUYCH C pa3pelieHns OUOLM/ICH Mpenapar Wik ¢ PETUCTpUpaHusl OMOIM/ICH TIperapar ¢
HUCHK pHUCK, OCOOCHO MO0 OTHOIICHWE Ha MPOU3BOJIUTENSI Ha TMpermapaTa W ChCTaBa,
KJIacH(DUIIMPAHETO W ETHKECTHPAHETO MY, KOJUYECTBOTO aKTHBHO BEIECTBO/aKTHBHU BEIECTBA,
HEroBaTa/TeXHUTE MUHHMAaJIHA/W CTENeH/M Ha YUCTOTA, BHJ M MAKCUMAJHO ChIbpXKAHUE Ha
IIPUMECH.

(12) U3naneHoTO paspelieHre Wik yI0CTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIIHS € BATUIHO JI0:

1. u31aBaHe Ha HOBOTO pa3pellleHHe WK YIOCTOBEPEHHUE 3a pErHCTpaIus;

2. IpeKpaTsBaHe Ha TMPOIEAYPHUTE TI0 al. 8, Win

3. W31aBaHe HAa MOTUBHpAH OTKa3 3a TIOJHOBSIBAaHE Ha pa3pelICHHETO WIM Ha
YIIOCTOBEPEHUETO 332 PETUCTPALIHSL.

Ya. 17a. (Hos - [IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) MuHHCTEpCTBOTO Ha 37paBEeOIa3BaHETO
ChXpaHsIBa JJOKYMEHTHUTE, CBbP3aHH ChC:

1. u3naBaHe, MpOMsIHA WU OTMSTHA Ha pa3pelIeHHITA 3a TyCKaHe Ha Ma3apa Ha OUOIMIHU
npenaparu mo wi. 176, a. 1,

2. u37aBaHe, MPOMSIHA WK 3aJIMYaBaHe Ha yJIOCTOBEPCHHSITA 332 perucTparus mo wi. 177,
an. 12.

(2) JoxymenTute 1o ai. 1 BKIIOYBAT 3abDKUTEITHO KOMUE OT MO ICHUTE 3asIBJICHHMS,
U3JIaJICHUTE aIMUHUCTPATHBHHU aKTOBE U PE3IOME Ha MPEJACTaABEHUTE JOCHETa.

(3) Ilpu mowickBaHe MUHUCTHPHT Ha 3/IPaBEONA3BAHETO MPEIOCTaBs HA KOMIICTCHTHHUTE
OpraHM Ha Jpyra JIbp)kaBa - WieHKa Ha EBpomeickus cpio3, W Ha EBporeiickata KOMHUCHS
JOKYMEHTHUTE TI0 all. 2, KAKTO ¥ OCUTYpsIBA MPEAOCTABIHETO OT CTpaHa Ha 3assBUTENsI HA KOIHE OT
TexHUYeckuTe nocuera no wi. 17, ainm. 3, 1. 2u 3umo wi. 170, an. 3, 1. 2u 3.

(4) Tlpum mowuckBaHe 3asABUTENAT IMPEIOCTaBsi HAa KOMIICTEHTHHTE OpPraHM Ha Jpyra
JbprKaBa - 4ieHKa Ha EBponeickus c¢bio3, 1 Ha EBporneiickaTa KOMHCHS KOITHE OT TEXHUYECKHUTE
nocueranowr. 17, an. 3, . 2u3uno wr. 17m, an. 3, 1. 2u 3.

Paszoen | X
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponetickus cvios - /[B, 6p. 95 om 2006 2.)
PamkoBa ¢opmysnanus
Y. 17m. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) 3asBiaeHreTO 3a H3aBaHEe HA pa3peIIeHUE 3a
IycKaHe Ha ma3apa Ha OuouuaeH npenapat no 4wi. 17, an. 1 wnm 3a peructpauus Ha OMOIUIEH
npernapat ¢ HUChbK pUCK 1o wi. 17, an. 1 Moxe 1a ce mpuapyxaBa OT MOJIOA 32 yCTAaHOBSIBaHE HA
pamkoBa (hopMymarms.
(2) 3a ycranoBsiBaHe Ha paMKOBa (HOPMYITAIUs 3asIBUTEIIAT MPEACTABS JTaHHU:
1. 3a cienuduKanuUTe Ha OMOLMIHUTE NpenapaTu, KOUTO MOTraT Jia Ce paspeluaT Win
perucTpupat Bb3 OCHOBA Ha paMKoBaTa (hopmMynarus;,
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2. oKa3Bally, 4e MpejylaraHiuTe B paMKoBaTa (popMysanusi OTKJIOHEHHUS OT ChCTaBa Ha
3asgBEHUs 3a pa3pellaBaHe WM PErucTpanus OWOLMACH TpenapaT HE BIUSAAT BBPXY
e(eKTUBHOCTTA U CBBbP3aHUs C yrmoTpedaTa prcK.

(3) [anaute mo ajn. 2 ce MPEACTaBAT B TPU CK3EMIUISpa HA XapTHCH W €JIEKTPOHCH
HOCHTE.

Y. 17u. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) PamkxoBa opmynaiius ce ycTaHOBSBa, KOraTo:

1. ca wsnbIHEHW W3UCKBaHWATAa HA wi. 16, am. 1 m 2 3a 3asBeHHs 3a pa3peliaBaHe
OMOIM/ICH Tperapar WK 3a 3asBEHU 32 PETUCTpaIlysl OMOIUICH MpenapaT ¢ HUChK PHCK;

2. OTKJIOHEHHsATA OT ChCTaBa Ha 3asIBEHUS 3a pa3peliaBaHe OUOIUICH Npernapar Win 3a
peructpaiysi OMOIMIIEH Mperapar ¢ HUCHK PUCK BKJIFOYBAT HaMaJsIBaHE Ha MPOICHTHOTO
ChIbpKaHHE Ha aKTUBHOTO BELIECTBO M/WIIM MPOMSIHA B IPOLIEHTHOTO ChABPKAHUE HA STHO WU
HSKOJKO HEAaKTHBHM BENIeCTBA, HW/WIM 3aMsiHa HAa €IWH WM TIOBeYe MUTMEHTH, OOH,
apOMaTH3HPAIIH ChCTABKH C IPYTH ChC CHIUSI WK C TO-HUCHK PHUCK;

3. IpH OIICHKATa Ha JJAHHUTE CE YCTaHOBH, Y€ MpeIaraHiTe B paMKoBaTa (hopMyarus
OTKJIOHCHHS OT ChCTaBa Ha 3asBCHUS 3a pa3peliaBaHe OUOIMIICH Tperapar Win 3a PerucTpanus
OMOIM/ICH TIpernapaT ¢ HUChK PUCK HE BIHSIIT BBPXY €PEKTHBHOCTTA U CBBP3aHMs C yrnorpedara
PHCK.

(2) MuHHCTBPBT Ha 3paBeONa3BaHETO MMCMEHO YBEIOMSIBA 3asIBUTEIIS 32 YCTAHOBEHATA
pamkoBa (hopMymarms.

Ya. 170. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) Paspemienue 3a myckaHe Ha Iasapa Ha
OMOLMICH Mpenapar WiH yJI0CTOBEPEHHUE 3a PETHCTpallis Ha OMOIM/ICH Mpenapar ¢ HUCHK PUCK
Bb3 OCHOBA Ha YCTAHOBEHA paMKOBa (hOPMYJIaIUs Ce U3/1aBa OT MHHHUCTHPA Ha 3/[PaBEOIa3BaHETO.

(2) 3a m3naBane Ha paspemieHue Mo ai. 1 3asBuTensT momaBa B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3lIpaBeoNa3BaHETO 3asiBIICHUE, KbM KOETO Ce MpHJIarar:

1. akTyaqHO yJOCTOBEPEHHE 3a BIIMCBAHE B THPIOBCKUS PErMCTHP WM CKBHBAJCHTHA
perucTparys o CMHChJIa Ha 3aKOHOATEICTBOTO Ha JIbpKaBa - WwieHKa Ha EBpornelickus chro3,
WK 110 3aKOHOJIATEJICTBOTO Ha JIpyra JbpkaBa - ctpaHa o Crnopa3symenueTo 3a EBponeiickoTo
UKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. noxymeHture mo wi. 17, an. 3, T. 2 u 3 Ha OBATapCKHU €3UK B TPH €K3EMIUIIpa Ha
XapTHCH U €IICKTPOHEH HOCUTET,

3. IOKyMEHT 3a IUIaTeHa Ibp)kaBHa Takca mo wi. 19y, an. 1, T. 8 3a onieHKa Ha IBJIHOTATA
Ha JJAHHUTE BbB BHECEHHUTE JOKYMCHTH.

(3) 3a w3maBaHe Ha YJAOCTOBEPEHHE 3a PErUCTpaIlysl 1Mo ai. 1 3asBUTEST MMOjaBa B
MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeoOla3BaHETO 3asBJICHNE, KbM KOETO CE IpuJiarar:

1. akTyaqHO yJOCTOBEPEHHE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PErMCTHP WM CKBHBAJCHTHA
perucTparys o CMHChJIa Ha 3aKOHOATEICTBOTO Ha JIbpKaBa - WwieHka Ha EBporelickus cbhro3,
WK 110 3aKOHOJIATEJICTBOTO Ha JIpyra JbpikaBa - ctpaHa o Crnopa3symenneTo 3a EBponeiickoTo
UKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. nokyMeHTuTe 1o wi. 1771, an. 3, T. 2 u 3 Ha OBJITapCcKu €3WK B TPHU E€K3eMIUIsIpa Ha
XapTHCH U €IICKTPOHEH HOCUTET,

3. IOKyMEHT 3a IUIaTeHa Ibp)kaBHa Takca mo wi. 19mi, an. 1, T. 9 3a oneHKka Ha IBJIHOTATA
Ha JJAHHUTE BbB BHECEHHUTE JOKYMCHTH.

(4) Paspemienue 3a myckaHe Ha Ta3apa Ha OMOLMCH MpenapaT WK YAOCTOBEPEHHUE 32
peructpanysi Ha OWOIMICH TpenapaT ¢ HUCHK PHUCK Bb3 OCHOBA HA YCTAaHOBEHA PaMKOBa
dbopMynanus ce u3aaBa, Koraro:

1. npu o1leHKaTa Ha BHECEHUTE JIOKYyMEHTH CE YCTAaHOBH, Y€ OTKJIOHEHHSTA OT ChCTaBa Ha
paspeleHuss OMOLMICH TMpenapaT WM Ha PEerucTpUpaHus OWOLUJICH IMpenapar ¢ HUCHK PUCK
CHhOTBETCTBAT Ha TE€3H, IOCOUYCHHU B YCTAHOBEHATA paMKOBa (hopMyaIus;

2. 3asBHTENIAT 110 aJl. 2 WM 3 € IPUTEXKATEI Ha yCTaHOBEHATa PAMKOBa (DOpMyJIarius Uit
NpUTEKaBa JeKJIapaIs 3a MoJi3BaHe Ha HH(HOpMAIHs.
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(5) Ilpu kOHCTaTHpaHE HA HEMTBJIHOTH B MPEICTABEHUTE TOKYMEHTH I10 all. 2, ChOTBETHO
no ain. 3, B 30-IHEBEH CPOK OT Jarata Ha MOCTHIIBAHETO UM MHUHHUCTBPHT Ha 37PaBEOINA3BAHETO
YBEIIOMSIBa TUCMEHO 3asIBUTEIIS M OTIPEIEIS CPOK 33 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(6) KoraTo He ca ycTaHOBEHH HEII'BJIHOTH MJIH HEITBJTHOTHTE Ca OTCTPAHEHU, MUHUCTBPBT
Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO YBEAOMSIBA ITMCMEHO 3asBUTEIIS.

(7) B cimydauTe 1o an. 6 3assBUTEIAT npecTaBs B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEOa3BaHETO
JIOKYMEHT 3a TUTaTeHa JbpkaBHaA Takca mo wi. 19mr, an. 1, 1. 10, chorBeTHO MO wi. 19m, am. 1, T.
11, 3a onieHKa Ha pUCKa 3a YOBEKa, ’KUBOTHUTE U OKOJHATA CpeJia.

(8) MUHHUCTBPBT Ha 3/IPaBEONA3BAHETO MOXE Ja U3MCKA IOMBJIHUTEIHA HHPOPMAITHS,
Heo0Xo/1MMa 3a OIIeHKaTa Ha MPEJCTaBeHUTE JaHHHU, M OTPEIEIsl CPOK 33 MPEJOCTaBSHETO M.

(9) Koraro 3assBUTENAT HE OTCTPAHU HEMBJIHOTHTE B JOKYMEHTHTE B CPOKa 110 aj. 5 nin
HE TIPEIOCTAaBH JIOIBJIHUTEIIHATA WH(POPMAIIKS B CPOKA TI0 all. 8, I HE BHECE TakcaTa 1o aj. 7,
npoIielypara o pa3pelraBaHe Wi PEruCTpaIus ce MpeKpaTsBa.

(10) MuHUCTBPBT HA 3/IpaBEOINa3BaHETO U3/aBa pa3pellcHHe 3a MyCKaHe Ha ma3apa Ha
OMOIM/ICH TIpenapaT Wi YAOCTOBEPCHUE 32 PETHCTPAIlUs HAa OMOIMJICH MpenapaT ¢ HUChK PHCK
BB3 OCHOBA Ha YCTAaHOBEHA paMKOBa (OpMYIalus B CPOK J[BA MEcela OT JlaTaTra Ha MoJaBaHe Ha
3asIBIICHUETO IO all. 2 W 3, ChOTBETHO OT OTCTPAHSBAHE HA HEITBIHOTHTE B JOKYMEHTHUTE T10 aJl.
5 u/unm ot mpenocTaBsiHe HA JIOBIHUTEIHATA HHPOPMAIIHS 110 ajl. 8.

(11) Pa3pemenneTo 3a myckaHe Ha ma3apa Ha OHOIHM/ICH MPerapaT Wik yI0CTOBEPEHHETO
3a perucTpanus Ha OMOIHIEH Mperapar ¢ HUIChK PHUCK Ce W3/1aBa 3a CpPOK, OTTOBAPSII Ha CPOKa Ha
pa3pelIeHNeTO WM YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallMs Ha IMpernapara, Bb3 OCHOBAa Ha KOETO €
yCTaHOBEHA paMKoBaTta (hopMyarus.

(12) TIpu paspermaBaneTo Ha OHOIMICH MPenapaT Bb3 OCHOBA Ha paMKOBa (hopMyiarius
TpsiOBa /1a ce MMa MpeIBU/] U3BbpIIEHA MPOMSHA UM OTMSIHA Ha Pa3pelIeHUETO, IPH N3/IaBAaHETO
Ha KOETO € YCTaHOBEHa paMKoBaTa (hopMyarus.

(13) Ipu perucrparusita Ha OHOIM/ICH Mpenapar ¢ HUChK PUCK B3 OCHOBA Ha PaMKOBa
dopmymanmss TpsiOBa 1ga ce WMa TPEABH] HW3BBPIIEHA NPOMSIHA WM 3aJlMYaBaHe Ha
YIIOCTOBEPEHUETO 3a pPETHCTpalus, NPU H3ABAaHETO Ha KOETO € YCTaHOBEHa paMKOBaTa
dopmymanusi.

Pazoen X
(B cuna om Oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)
BkirouBane Ha AKTHBHO BeleCTBO B cnuchuuTe mo 4wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 nau 3

Ya. 18. (Hos - 1B, 6p. 95 or 2006 r.) (1) BrirouBaHeTo Ha aKTHBHO BEIIECTBO B
cruchrute 1o wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 wuin 3 wim mociieABaIiy IpoMeHHU Ha YCIOBUATA, IPH KOUTO TO
€ BKJIOYEHO B TE3W CIHCHIM, CE€ U3BBPIIBA CJlel NpeacTaBsHEe B MMHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BAHETO HA CIICTHUTE TOKYMEHTH:

1. 3asBneHue mo obpasel, yIrBbp/ACH OT MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeora3BaHeTo; 00pa3ebT Ha
3asIBJICHHETO C€ ITyOJIMKyBa Ha CTpaHHWIaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEOIA3BaHETO B
NutepHer;

2. uMe ¥ aJpec Ha 3asBUTEIS,

3. Jocue Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO;

4. nocue Hall-ManKo HAa €AWH OWOIMJEH Tpenapar, KOWTO ChIbpKa AKTUBHOTO
BEIIECTBO;

5. IOKyMEHT 3a TulaTeHa Ibp)kaBHa Takca mo wi. 19mi, am. 1, T. 12 3a omnenka Ha
'BJIHOTATa HAa BHECEHUTE JOKYMEHTH.

(2) Joxymenture 1o an. 1 ce MpeACTaBsIT B TPU €K3EMILIAPA Ha XapTUCH M €JICKTPOHEH
HOCHTEI.

(3) MuHHCTBPBT Ha 3/paBeOlNa3BaHETO W3BBPIIBA MPOBEPKA HA IBIHOTATa Ha
MPEJICTAaBEHUTE I0CHETa U MPU YCTaHOBSIBAHE Ha MIBJIIHOTATa UM YBEJOMsIBA 3asBUTENIS 32 CBOETO
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ChIVIacHe 3asABUTENAT Ja MPEICTaBH pe3loMe Ha jocueraTa Ha EBponeiickara KOMUCHS M Ha
JpyruTe Ibp>KaBU - WieHKHU Ha EBponeiickus cbro3.

(4) Tlpn koHCTaTHpaHE Ha HEMBIHOTH B MPEICTABEHUTE JOKYMEHTH MUHHCTHPHT Ha
3/[paBeoNa3BaHETO U3KMCKBA OT 3assBUTENSI HEOOXOAMMaTa HH(pOpMALHSL.

(5) Cnen mpu3HaBaHe MBIHOTATA Ha JlocueTarta oT EBporeiickara KOMUCHS MHHUCTBPBT
Ha 3/IpaBeoNa3BaHETO U3BbPIIIBA OLIEHKA Ha JIOCHeTaTa.

(6) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONA3BaHETO MOXKE Ja M3MCKBA JOIBIHUTEIIHA HHPOPMAITHS,
Heo0Xo0/1MMa 3a OIIeHKaTa Ha JJocHeTara.

(7) B ciyuanre mo an. 6 MUHUCTBPBT Ha 3[jpaBeoNa3BaHeTo yBeloMsiBa EBpomnelickara
KOMMCHS U IPYTUTE IbPXKABH - WIEHKHU Ha EBponeiickus cbio3.

(8) Ouenkara mo an. 5 ce U3BBPIIBA B CPOK JIO €/IHA TOJIMHA OT JlaTara Ha MPU3HaBaHEe Ha
OBbJIHOTAaTa Ha JlIOCHeTaTa, ChOTBETHO OT Jarara Ha NpeJCTaBIHE Ha JOI'bJIHUTENHATa
uHpopManus 1o ai. 6.

(9) Exzemrusip OT OrieHKara 1o aj. 5 1 npernopbka 3a BKIIOYBAHE WM HEBKIIIOYBAHE HA
AKTUBHUTE BEIECTBA B ciiuichiuTe 1Mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3 ce usnpania Ha EBponeiickara
KOMMCHS, Ha JPYTUTE AbPKaBU - WICHKU Ha EBponelickus cbio3, U Ha 3asiBUTENS.

(10) Bw3 ocHoBa Ha pemieHre Ha EBporieiickata KOMUCHS OIIEHKATA IO al. 5 MOXe J1a ce
U3BBPIIM OT Jpyra AbpKaBa - YieHKa Ha EBpomneiickus cbio3, HE3aBUCUMO OT OOCTOSATENICTBOTO,
4e ImpoBepKaTa M MPHU3HABAHETO Ha MBJIHOTATA HA JIOCHETaTa € OChUIECTBEHO OT MUHHCTBpPa Ha
3/paBeonas3BaHeTo Ha PemyOnuka bbarapus.

(11) Bb3 ocHoBa Ha penieHne Ha EBpornieiickata KOMUCHS OIICHKATA 110 aJl. 5 ce u3BbpIIBa
OT MUHHCTBPA Ha 3/JpaBeona3BaHeTo Ha PenyOnuka bbearapus He3aBUCHUMO OT 0OCTOSTENCTBOTO,
Yye MpoBepKaTa M MPU3HABAHETO HA IBIHOTATa Ha JOCHETaTa € OCHIIECTBEHO OT KOMIETEHTHHS
OpraH Ha Jjpyra JIbpXaBa - 4leHKa Ha EBporneiickus cbio3.

(12) B cnyuauTte 1o ain. 11 3asBuTensT BHACS JbpikaBHA Takca 1o wi. 19my, an. 1, . 13 3a
U3BBPIIBAHE HA OLIEHKATa MO all. S.

Paszoen X1
(B cuna om oens na enusane 6 cuia na J[o2o60pa 3a npucbeOUuHs8ane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)
YciaoBusa 3a BKIIOYBaHE
HA AKTHBHO BeleCTBO B cnuchbiuTe mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 uau 3

Y. 18a. (Hos - /IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) AKTHBHO BEIIECTBO CE BKIKOYBA 3a CPOK HE
no-16J16T OT 10 roauHu B ciuchiute 1o wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 wim 3, npu ycnoBue 4e OUOIHTHUST
npenapar Wil OWOIUIHUAT MperapaT ¢ HUChK PUCK, B KOWTO Ie ObJC BKIIOYEHO aKTHBHOTO
BEIIIECTBO, 1 OCHOBHOTO BEIIECTBO OTTOBAPST HA M3MCKBaHUATA HA WiI. 16, amn. 2.

(2) AXTHBHO BeIIECTBO HE MOXKE Ja C€ BKJIFOYH B CIIMCHKA 10 wi. 14, an. 4, T. 2, Koraro:

1. e kyacuuIIMpaHO B €IHA WM ITOBEYE OT CICTHUTE KATETOPUH HA OMACHOCT I10 WiI. 2 !

a) KaHI[CPOTECHHH;

0) MyTarcHHH;

B) TOKCHYHH 33 PEIPOAYKIUATA;

) CCHCUOMITU3UPAIITH;

2. OMoaKkyMyJIpa U € TPYAHO pa3rpajuMo.

(3) KoraTo e moaxosio, npy BKJIOYBaHE HA aKTUBHOTO BEIIECTBO B CIIUCHKA 110 uil. 14,
an. 4, T. 2 ce onpeaenaT I'paHUYHUTE CTOMHOCTH Ha KOHIICHTPAIIMHMTE, B KOUTO TO TPsIOBa Ja ce
npuiara.

(4) TTpu BKJIFOUBAHETO Ha AKTUBHOTO BEIIECTBO B CIIUCHIMTE MO wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 unun
3 ce OLIEHSBAT M.

1. MUHMMAJIHA CTEINEH Ha YHCTOTA,

2. BUJ M MAKCUMAITHO ChIbPKAHKUE HA TPUMECH;

3. Buz (moarpymna) Ha OHOLKIHKUTE MPEMapaTh, B YMHTO ChCTaB MOKE J1a O'bJI€ BKIFOUEHO
AKTUBHOTO BEIIECTBO;
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4. HauvH Ha ynoTpeda u 001acT Ha MPUIIOKECHHE;

5. Kareropus Ha MOTPEOUTEITUTE,

6. TOTyCTUMH CTOMHOCTH Ha €KCITO3UIIMS TP paboTa, KOraTo € He0OX0UMO;

7. pomycTMMa JHEBHA J03a 3a XOpa W MaKCHMAalHU CTOWHOCTH Ha OCTAaThYHU
KOJIMYECTBA, KOTaTo € He0OXO0AUMO;

8. paznpocTpaHeHre U MOBEACHUE B OKOJIHATA CPEIa;

9. BB3/ICICTBIE BHPXY OpraHU3MHUTE, KOUTO HE ca 0OSKT Ha Mpejjiaranara ynorpeoa.

(5) AKTHBHOTO BEIIIECTBO CE BKJIIOYBA B CIIUCHIUTE MO Wi. 14, ai. 4, 1. 1, 2 unu 3 3a Te3u
BuzoBe (MOArpymnu) OMOIMIHU IpenapaTH, 3a KOUTO ca MPEACTABCHH JaHHH B ChOTBETCTBHE C
M3MCKBaHMATA Ha HapeaOara o wi. 14a.

(6) BxrouBaHeTO Ha aKTHBHOTO BEIMIECTBO B criuchiuTe 1Mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 nan 3
MOJKE JIa Ce TIOJTHOBSIBA 3a mepuoAu He mo-abiru oT 10 ronuuu. [ITbpBOHAYATHOTO BKIIIOUBAHE,
KaKTO W MOJHOBSBAHETO, MOXE J1a ObJIe MpepasriielaHo 1Mo BCAKO BpeMe, KOraTo MMa JIaHHH, Y€
€/IHO WJIH TTOBeUe OT YCJIOBHUATA O ail. 1, 2 wnu 3 ca HapyIIeHH.

(7) Korato 3assBUTEJIAT € MO/1aJI 3asBJICHHE 3a TIOAHOBABAHE BKIIFOUBAHETO Ha aKTHBHOTO
BEIIECTBO B crnuchiuTe 1o wi. 14, anm. 4, 1. 1, 2 unu 3, mpu HEOOXOAMMOCT TO MOXKE J1a ObJie
paspernieHo camo 3a MepHuoI, HeOOXOAMM 3a U3BBPIIBAHE HAa NTPOBEPKA M OIEHKA Ha JIOCHUETAaTa B
ChOTBETCTBHE ¢ 4. 18, ain. 5.

(8) BxirouBaHeTo Ha aKTHBHOTO BEIMIECTBO B criuchiuTe mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 niau 3
MOe Ja ObJIe OTKA3aHO MJIH BEIIECTBOTO MOKE J1a Ob/Ie M3KIIFOUEHO OT TE€3U CIMCHIU, KOraTo:

1. onenkarta mo ui. 18, am. 5 moka3Ba, 4e TP HOPMAJTHHUTE YCJIOBHs Ha yroTpeda
AKTUBHOTO BEIIECTBO MOXE Jia TMPEACTaB/IsIBA PUCK 3a 3[paBETO HA YOBEKA M/WIIM 3a OKOJIHATA
cpena;

2. B criuchbka no wi. 14, an. 4, 1. 1 3a ceuiust Bua (moarpymna) OMONKICH Mpernapar €
BKIIFOUEHO JIPYTO aKTUBHO BEIIECTBO, KOETO Ch3/]aBa 3HAYUTEITHO IMO-MATBK PUCK 32 3/IpaBETO Ha
YyoBeKa U/UIIK 3a OKOJIHATA CPea.

(9) B ciiygaute 1o an. 8, T. 2 ce U3BBPINBA OICHKA HA €THO WJIU MOBEYE aJITepHATHBHU
aKTHBHU BEIECTBA, 3a JIa C€ YCTAHOBH, Y€ T€!

1. umaT chmms epeKT BbPXY OpraHU3MHUTE, KOUTO ca 00EKT Ha MpeJyiaranara ynorpeoa,

2. He BOJIAIT J0 CHIIIECTBEHU BPEIU 3a MTOTPEOUTEIIS,

3. HE BOJIAT JI0 TIOBHIIIEH PUCK 3a 37paBETO HAa YOBEKA MITM OKOJHATA CpeJia.

(10) Ouenkara o an. 9 ce U3BBPIIBA 10 peaa Ha 4. 18.

(11) I'pu B3emaHe Ha pelIeHUe 3a OTKA3 3a BKJIFOUBAHE MIIM 33 U3KIIIOYBAHE HA aKTHBHO
BEIIIECTBO OT CUCHIMTE 1O Wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3 ce uMaT npeaBU I CISTHUTE YCIOBHUS.

1. pasHOOOpa3ueTo B XMMUYHATA CTPYKTypa Ha aKTUBHUTE BelIecTBa TpsAOBa Ja Obae
JIOCTaThYHO TOJISIMO, 32 J1a C€ CBEAAT JI0 Bb3MOXKHUSI MUHUMYM CITY9aWTe Ha PE3UCTEHTHOCT MIPH
OpraHU3MUTE, KOUTO ca 00EKT Ha MpeJyraraHara yrnorpeoa;

2. pelieHreTo TPSOBa J1a ce€ OTHACS CaMO 3a aKTHMBHHU BEIIECTBA, KOUTO MPU HOPMAJTHU
YCIIOBUSI Ha ymoTpeba B ChCTaBa Ha pas3pelieHH OWOIUIHM TIperapaTh Ch3/1aBaT 3HAYUMU
pasnuuus B HUBaTa Ha PUCKa,

3. pemieHueTo TpsOBa Jia ce OTHACS CaMO 3a aKTWBHH BEIIECTBA, MPEIHA3HAYCHH 3a
yrnoTpeda B OMOIMIHY MPemapaTy OT €AUH U ChIll BUA (IOATrpyIa);

4. pemeHueTo TpsAOBa Ja ce B3eMe, ClieJ Karo MpH HEOOXOAMMOCT € MpeaocTaBeHa
BB3MOXKHOCT 3a HaTPyIBaHE Ha MPAKTUYECKH OMMT OT M3MOJI3BAHETO HAa aKTMBHOTO BEIIECTRBO,
KOraTo TaKbB BCE Ol HE € HAIUIIE,

5. Ha EBporeiickaTa KOMHUCHS Ca TPEIOCTABEHU IBIHHUTE JIOCHETa, HEOOXOIUMHU 3a
OILIEHKAaTa 3a BKJIIOYBaHE B cuchbiuTe o wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 wm 3.

(12) Pemienrero 3a M3KIIOYBAHE OT CIUCHKA 1Mo wi. 14, am. 4, T. 1 BIu3a B cuia Cies
MIEPHUOJI HE TTO-IIBJIBT OT 4 TOAWHHM OT JlaTaTa Ha B3EMAHETO MY.

Pazoen X1
(B cuna om oens na enuzane 6 cuna na /[o2osopa 3a npucbeOuHs8ane Ha

-21-



ITYCKAHE HA ITA3APA HA BUOLINUAN

Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)
Ilyckane Ha ma3apa Ha aKTUBHH BelleCTBA

Y. 186. (Hos - 1B, 6p. 95 oT 2006 1.) (1) AKTUBHO BEIIECTBO, KOETO HE € OUIIO ITyCHATO
Ha mazapa npeau 14 maii 2000 r., ce mycka Ha ma3apa 3a BKIIOYBAHE B ChCTaBa Ha OWOIMIHU
npernapary, Korato:

1. Ha KOMITETEHTHHS OpraH Ha JIbprKaBa - WieHKa Ha EBporelickus Chi03, ca MpeCTaBeHU
mocuerara o wi. 18, an. 1, 1. 3u 4;

2. e U3BBPINCHA IPOBEPKa M € IPU3HaTa ITbJIHOTATa Ha JocueTaTa o T. 1,

3. pe3roMe Ha JjocueTara € u3npareHo Ha EBporneiickaTa KOMUCHS U Ha IPYTHTE IbPKABU
- YJieHKU Ha EBponeickus cbio3s;

4. e ipecTaBeHa JICKJIapalys, 4e akTUBHOTO BEUIECTBO € MPEIBUJICHO 32 MPOU3BOICTBO
Ha OIpeJIeICH BUI OMOLIMICH Mpenapar;

5. e kjIacuduIMpaHo, OMAKOBAHO U €TUKETUPAHO B CHOTBETCTBHE C pPa3loOpen0OUTe Ha
rJIaBa BTOpA.

(2) U3suckBanusTa Ha ai. 1 He ce OTHACAT 3a aKTUBHHU BEIIECTBA, MPEIHA3HAUCHH 32
HAyYHOM3CIICIOBATEICKAa W pa3BOiHA JCHHOCT W 3a OMHUTH, NMPH KOUTO B OKOJHATA cpela ce
0CBO0O’KIaBa UM MOXKE JIa € OCBOOOIM aKTHBHO BEIIECTBO.

Pazoen X111
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickust cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)
BpemenHo pa3pemiaBaHe Ha OMOIMIEH NMPeNapaT UJId perucTpanus Ha
OMoIU/IeH Mpenapar ¢ HUIChK PUCK

Ya. 18s. (Hoe - /IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) Jdomycka ce u3aaBaHe HAa BPEMEHHO
paspellieHHe 3a IyCKaHe Ha Tma3zapa Ha OWOIMIEH Mpenapar WIA Ha YIOCTOBEpEHHUE 3a
perucTparys Ha OUOIH/IEH ITpernapaT ¢ HUCHK PUCK, ChIbPKAIIA AKTUBHU BEIIECTBA, KOUTO HE Ca:

1. Bxiroyenu B crimcbiuTe mo wi. 14, an. 4, 1. 1 u 2;

2. 6w mycHatu Ha masapa npenu 14 mait 2000 r. 3a gpyrm mend OCBEH 3a
HAyYHOM3CIIEJOBATEIICKA U Pa3BOMHA JEHHOCT.

(2) Bpemenno pasperieHue 3a MycKaHe Ha Ta3apa Ha OWOIMICH Npenapar WId
yIOCTOBEpEHHUE 3a perucTpanus Ha OMOLMIEH Mpernapar ¢ HUCHhK PHCK C€ W3/laBa, KOrato e
U3BBPIIICHA ITPOBEPKA U OIIEHKA Ha JOCHeTaTa 1Mo peaa Ha wi. 18, koaro mokassa, ue:

1. aKTUBHOTO BEIIECTBO OTrOBapsl HA U3UCKBaHUATA Ha wi. 18a;

2. OMOIMIHUSAT TIperapaT OTroBaps Ha M3MCKBaHMATA HA 4iI. 16, an. 2,

3. HAMa BB3paKeHUE OT Apyra Ibp’kaBa - wieHka Ha EBporelckusi cbio3, OTHOCHO
I'BJIHOTATA HA TPEJICTABEHOTO JIOCHE.

(3) BpemeHHOTO paspelieHHEe WM YAOCTOBEPCHHE 3a PErucTpanus ce H3IaBa OT
MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO 32 CPOK HE MO-IIBJIBI OT TPU TOJAMHH.

(4) Koraro EBpomneiickaTa KOMUCHSI YCTaHOBH, Y€ HE Ca U3IIbJIHCHN U3UCKBAHHUATA HA JI.
18a, MUHUCTBPBT Ha 3PABEONA3BAHETO OTMEHS BPEMEHHOTO Pa3pellieHUE UITH YIOCTOBEPEHUE 3a
perucTpanms.

(5) Korato cpoksT 1Mo aji. 3 u3reue U Ol[eHKaTa Ha JOCUETO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO BHB
BpB3Ka C BKIIOYBAHETO MYy B CIIUCHIUTE 1m0 Wi. 14, an. 4, T. 1 1 2 He € MPUKII0YnIa, MUHUCTBPBT
Ha 3]JpaBEOINa3BaHETO MOXKE Jla yIBDKM CPOKa Ha W3JAJCHOTO BPEMEHHO pa3pelieHue WU
yIIOCTOBEPEHUE 3a PETUCTPALIUs Hal-MHOTO C €/IHa F'OJINHA, IIPU YCIOBUE Y€ aKTUBHOTO BELIECTBO
OTroBaps Ha M3MCKBaHMsITA Ha Wi. 18a.

(6) B caywante mo ai. 5 MUHHCTBPBT Ha 37PABEOIAa3BAHETO YBEIOMSBA OCTAHAIUTE
I'bPKaBU - WICHKU Ha EBpomneiickus cpro3, U EBporelickaTta KOMUCHS.

(7) 3asBurensar 3amiama abpxkaBHa Takca mo wi. 19mr, am. 1, 1. 14 3a u3maBaHe Ha
BPEMEHHO paspemieHne, cboTBeTHO mo wi. 19m, am. 1, 1. 15 3a u3gaBaHne Ha BpPEMEHHO
yIIOCTOBEPEHUE 32 PErUCTPaIHSL.
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(8) Korato akTHBHUTE BEIIECTBA B ChCTaBa Ha OMOIMIHUS Mpernapar ObaT BKIIOYCHH B
cucerute mo wi. 14, am. 4, 1. 1 wim 2, ce u3naBa HOBO pa3pellieHUe WM yJO0CTOBEPCHHE 3a
perucTparms.

(9) 3a w3maBaHe Ha pa3pelICHHETO WM YJAOCTOBEPEHHUETO 3a PETHUCTpAIs Mo ail. 8
3asBUTENIAT MMOJaBa B MMHHCTEPCTBOTO Ha 3JPaBEOIa3BaHETO JOKYMEHTH, ONPEICICHH C
HapeznOaTa mo wi. 14a.

(10) 3asBurensr 3aruiaina abpkaBHa Takca mo wi. 19mi, am. 1, T. 16 3a u3gaBane Ha
paspenieHueTo 1o ai. 8, cboTBeTHO Mo wi. 19m1, an. 1, 1. 17 3a u3gaBaHe Ha yIO0CTOBEPEHUETO IO
an. 8.

Paszoen X1V
(B cuna om oemns na enusane 6 cuna na J{o2o60pa 3a npucbeOUuHs8ane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)

ITos3BaHe HA JaHHMTE OT JOCHETATA 32 U3IaBaHe HA pa3pelleHue 3a MyCKaHe Ha
na3zapa Ha OHOIM/IEeH MPeNnapaT WM HA Y/I0CTOBEPeHHe 32 perucTpanus Ha
OMOIU/IeH MpPenapaT ¢ HUIChK PUCK HA BTOPH UJIU MOCJIeABAI 3asiBUTEJ

Ya. 18r. (Hoe - IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) MUHHCTHPBT Ha 3ApaBeOla3BaHETO
OCHTYypsIBAa 3alllUTa HA JAHHHUTE OT JOCHEeTaTa 3a OMOIMIUTE, MPEJIOCTABEHH 3a pa3pellaBaHe,
perucTparys WiM 3a oleHkara mo wi. 18.

(2) JanHuTe 32 aKTUBHO BEUIECTBO, KOETO HE € IyCHATO Ha na3apa npeau 14 mait 2000T.,
Ce 3alIUTaBaT 3a Cpok 15 roIMHU OT JaTaTa Ha IMbPBOTO MY BKIIFOUBAHE B CIIUCHIMTE 1O 4. 14, ajt.
4, 1.1 umm 2.

(3) ManHuTe 3a CHIIECTBYBANIO aKTHBHO BEMICCTBO, MPEIOCTABEHH 3a IIEJMTE HA TO3U
3aKOH, ce 3ammTaBar 3a cpok 10 roguau cunrano ot 14 maii 2000 T.

(4) JanauTe 3a CHINECTBYBAIIO aKTHBHO BEINECTBO, IPEJOCTABCHH 3a IIbPBU IIBT BHB
BpPB3Ka C MHPBOTO BKIIIOUYBAHE HA aKTHUBHOTO BEIECTBO B CUCHIMTE 1m0 Wwi. 14, an. 4, 1. 1 nmm 2
WK BBB BPb3Ka C BKIIOYBAHETO HA TOMBIHKATENIEH BU/ (IIOArpyIa) mpemapar, B KOMTO MOXKE Ja ce
ChIBPKa TOBA aKTUBHO BEIIECTBO, Ce 3amuTaBaT 3a cpok 10 roguHu OT 1araTa Ha BKIFOYBAHETO
Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B cnuchiuTe no wi. 14, an. 4, . 1 uinu 2.

(5) lombaHUTEIHUTE TaHHH, TIPEIOCTABEHH 3a MPOMSHA Ha YCIIOBHUSTA 3a BKJIFOUYBAHE HA
AKTUBHOTO BEILECTBO B CIUCHUUTE 1O wi. 14, an. 4, T. 1 wian 2 uau 3a mogHOBIBAaHE BKIIOYBAHETO
Ha aKTUBHOTO BEIICCTBO B TE3W CIMCHIM, CE 3alIUTaBaT 3a CPOK S roJWHU OT JaTara Ha
pEIIeHNETO, TTOCIIEABANIO MPEJOCTABIHETO HA JOMBIHUTEIHATA HH(DOPMAIIHS.

(6) B cnyyante, KOrato CpokbT IO all. 5 € mo-KpaThk OT cpoka mo ai. 2, 3 u 4, Toi ce
yIbJDKaBa JI0 JaTaTa Ha U3THYAaHE Ha CPOKOBETE 1Mo all. 2, 3 u 4.

Ya. 18x. (Hos - B, 6p. 95 or 2006 r.) (1) MuHHCTBPBT Ha 3paBEONa3BAHETO
OCHTYpsIBa 3alllMTa HAa JAHHWTE OT JIOCHETaTa Ha OWOIMJHWTE IMperapaTH, MPEeJIOCTABCHH 3a
paspelniaBane, perucTpalys Win 3a olieHKaTa mo wi. 18.

(2) MannauTe 3a OHOIMAEH IpenapaT, KOWTO ChAbPiKa aKTUBHO BEIIECCTBO, KOETO HE €
nycHato Ha nasapa npeau 14 mait 2000 ., ce 3amurasar 3a cpok 10 ronuHu OT 1aTaTa Ha MBPBOTO
paspelaBaHe Ha Mmpenapara B Ibp)kaBa - WieHKa Ha EBpONeHCKUs ChO3.

(3) B cuyuaute, koraTo OHWOLMICH Mpenapar ChIAbpP)Ka ChHIIECTBYBANIO AKTUBHO
BEILIECTBO:

1. nanHWTE, MPEAOCTABEHH 3a IEIUTE Ha TO3M 3aKOH, ce 3ammTaBar 3a cpok 10 roauHu
cuurtano ot 14 maii 2000 r.;

2. MaHHWTE, MPEJOCTaBeHU 33 MBPBU IBT BBHB BPB3Ka C BKIIOYBAHETO HA AKTHBHOTO
BEIIECTBO B cnuchiuTe mo wi. 14, an. 4, T. 1 uam 2 wnm BBB Bpb3Ka C BKIIOYBAHETO HA
JombJIHUTENEH By (MOArpyIa) mpemnapar, B KOMTO MOKe Jia Ce ChIbpKa TOBa aKTHBHO BEIIECTBO,
ce 3ammTaBar 3a cpok 10 rouHu OT JaTaTa Ha BKIFOYBAHE HAa aKTHBHOTO BEIIECTBO B CIIMCHIIUTE
mo ui. 14, an. 4, 1. 1 nnn 2.
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(4) JombHUATEIHUTE TaHHH, IPEIOCTABEHH 3a MPOMSHA Ha YCIOBHSTA 3a pa3peliaBaHe
Ha OMOIMIHUS Tpernapar WK 3a MOJHOBSBAHE BKJIFOYBAHETO HA aKTHBHOTO BEIECTBO B TE3U
CIIUCHIIH, CE 3AIUTABAT 332 CPOK D TOJMHHU OT JaTaTa Ha MPEJOCTABIHETO FM.

(5) B cimyuaute, Korato CpokbT 1o ai. 4 € Mmo-KpaTbK OT CpoKa 1o aji. 2 u 3, Toi ce
yIBIDKaBa JI0 JaTaTa Ha U3THYaHE Ha CPOKOBETE 1Mo al. 2 U 3.

Y. 18e. (Hos - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) MUHHCTBPBT HA 3IpaBeOIa3BaHETO MOXKE Ja
U3MoI3Ba JaHHuTe 1o Wi. 18r u 187 B mon3a Ha BTOpH WM MOCIIEIBAI 3asBUTEIN, KOTaTo:

1. BTOpUSAT WM BCEKU TIOCIIEBAIL 3asSBUTEN MPEJICTABH JCKJIapaus 3a MOJI3BaHEeTO Ha
uH(pOpMANUATA, MPEJOCTABEHA OT IIBPBHSI 3asSBUTEI, WIH

2. ca U3TeKJIM cpokoBeTe 1mo wi. 18r u 18.

Y. 18xk. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r.) Januute 1o wi. 18r u 181 MoraT ia ce u3noi3sar
ot EBpormelickata KOMUCHSI, OT HAYYHUTE KOHCYJITATUBHU KOMHUCHH KbM HES U OT JIbPXKABHUTE -
yieHKH Ha EBpomneiickus chro3, IpH B3eMaHETo Ha pemeHus o wi. 18a, an. 11.

Y. 19. (Hos - 1IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) 3a GuormaeH mpemnapar, 3a KOMTO Bede uMma
U3JIAZICHO pa3pelieHne WU YIOCTOBEPEHUE 32 PETUCTpallvs, MUHUCTBHPHT Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO
MOKE JIa pa3pely Ha MOCIIeIBalIHs 3asBUTEN J]a Ce TT030BE Ha TAHHHUTE, IPEJOCTABEHH OT IIbPBHUS
3asIBUTEI, aKO MPEICTaBH JaHHH, JOKA3BaIH, 4e:

1. 3asBeHUAT OMOLM/CH Mpernapar € MoJA00CH Ha Beue pa3pelleHHs] WIA PETUCTPUpPAH
OuoLuIeH Npenapar,

2. aKTUBHUTE BEIECTBA B ChCTaBa Ha 3asBEHUS OHMOIMJICH Tpernapat, BKIFOYUTEITHO
CTETICHTa Ha YHCTOTa Y BHUJA HA MPUMECHUTE, Ca WJICHTUYHH C TE3M Ha BEYe pa3pelieHUs WU
perucTpupanusi OMOLUICH Ipernapar.

(2) B cnyuauTe no ain. 1 ce cra3sat pasnopeaoure Ha wi. 18e.

Y. 19a. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) KoraTo ce Hanara ga 0b1aT H3BBPIIEHH OIIUTH
¢ TpbOHAYHM KUBOTHH, MPEAHU TAXHOTO MPOBEKIAHE JIUIETO, KOETO Bh3HAMEPsBa Ja IMOMAaJe
3asBJICHHE 3a pa3pellaBaHe WK PETUCTPAIHs Ha OMOIM/ISH TpenapaT, ojaBa B MHHHUCTEPCTBOTO
Ha 3/IpaBeona3BaHeTo:

1. 3anMTBaHE OTHOCHO HAJIMYKE HA Pa3pelICHHE WK YIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIIHS Ha
o 00eH OMOIUIEH Tpenapar;

2. uckaHe 3a ToJlydyaBaHe Ha MH(MOpMAIMs 3a UMETO W ajJpeca Ha MpUTEkKaTels Ha
pa3penIeHneTo WIN yJOCTOBEPEHUETO 33 PETUCTPAIIHS.

(2) 3anuTBaneTo 1o an. 1, T. 1 TpsOBa 1a Obae MPUAPYKEHO OT JACKIapaius, 4e JTUIETO
o an. 1 Bp3HaMepsBa Ja IMOjAajie 3asBICHUE 3a pa3pelleHre WM PEeTUCTpanus Ha OWOIHIeH
mpenapar u ue pasnoJjara ¢ octaHaizara uHdopmarus B focueraTa mo wi. 17, an. 3, 7. 2 u 3 uim 4.
17nm, am. 3, 1. 21 3.

(3) Koraro ca u3mbiHEHH YCIOBHSATA MO ajl. 2, MHUHHCTBPHT Ha 3IpaBEOIa3BaHETO
YBEIOMSIBA:

1. mocnenBanIysl 3assBUTEN 32 UMETO M ajpeca Ha MPUTEKATENs Ha Pa3pelIeHUETO WIN
yJIOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPALHS;

2. IpUTEXKATEINST HA Pa3pPElICHUETO WM YIOCTOBEPEHUETO 3a PETHCTPAIUs 32 UMETO H
ajipeca Ha MOCIIeABAIIMS 3asIBUTEI.

Y. 196. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) 3a n36srsaHe MOBTOPEHUETO HA BEYE U3BHPIICHH
OTIUTH C TPHOHAYHU KUBOTHH:

1. mputexarensaT Ha pa3pelIeHUEeTO WU YAOCTOBEPCHHETO 3a pETUCTpalus |
NOCJIEIBAIIMAT 3asBUTENl ClIEZBA Ja IOCTHTHAT ChIJIACHE 3a CHBMECTHO H3IOJ3BaHE Ha
UHpOpMaIHATA 32 PE3yATATUTE OT U3MUTBAHUATA HA OMoNUAa, U

2. IPUTEXKATEIAT Ha Pa3pelICHHETO MM YIOCTOBEPEHUETO 33 PETUCTPAIUs ACKIIapupa,
4e MpeJoCTaBsl Ha MOCICIBAIINS 3asBUTEN PE3YJITATUTE OT U3MUTBAHUATA HA BEUE pa3peIICHHUSI
WIH PETUCTPHUPAHUS OUOITHI.

Y. 198. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r.) B ciryuauTte mo wi. 196 mocieaBamusT 3assBUTEN
Ce M030BaBa Ha PE3yATATUTE OT M3MUTBAHMITA HA BEYE Pa3peIleH WIH PETUCTPUPAH OUOITHI.
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Pazoen XN
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)

B3anmMHo npu3HaBaHe HA pa3pelleHNe 32 MyCKAaHe HA Ma3apa Ha GHOIU/IEH
NMpenapar v Ha yI0CTOBepPeHNe 32 perucTpanus Ha GHOH/IeH MPenapar ¢ HUCbK
pHCK

Y. 19r. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) buonuaen mpenapar, pa3peiicH B IbpikaBa -
uiieHka Ha EBpomnelickus ¢bio3, ce pa3pernraBa B Penyonvka brirapust upe3 B3auMHO TIpU3HABaHE
Ha pa3pellIeHueTo, KOraTo aKTUBHOTO BEILIECTBO € BKJIIOYEHO B criuchka 1o wi. 14, an. 4, 1. 1 u
OTroBapsi Ha M3UCKBAHUSITA, IIOCOYCHU B TO3H CIHCHK.

(2) 3a m3naBane Ha pa3penieHUeTo o aj. 1 3asBuTensT npeacraBs B MUHUCTEPCTBOTO HA
3l[paBeoNa3BaHETO 3asiBIICHUE, KbM KOETO MpuJara:

1. nanHM 3a OMOIMIHUS MTpeTapar, OnpeesieH: ¢ HapeabaTa o wi. 14a;

2. KOIME Ha Pa3pelIeHueTo, U31a/ICHO OT KOMIIETEHTHHSI OpTaH Ha ChOTBETHATA JIbpXKaBa
- ujeHKa Ha EBpOMEHCKus ¢bhi03, B KOATO OMOIMIHHSAT Mperapar € pas3pelieH 3a MbpPBU ITbT,
KOTIMETO TPsIOBa Jla € 3aBEPEHO OT KOMIIETEHTHHSI OpPTaH, KOWTO € W3Jall pa3pelieHHeTo, U 1a €
NPUAPYKEHO OT MPEBOJI Ha OBJITapCKU €3HK, U3BBPILICH OT 3aKJIET MPEBO/IAY;

3. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa JbpKaBHA Takca 1mo wi. 191, am. 1, 1. 18.

(3) Januwute mo an. 2, T. 1 ce mpeaCTaBAT B TPU €K3EMIUIAPA Ha XapTUEH U CIIEKTPOHCH
HOCHTEIL.

(4) TIpu xoHCTaTHPaHE HA HEMIBJIHOTH B TIPECTABEHUTE TOKyMEHTH B 60-1HEBEH CPOK OT
Jatata Ha TIOCTBHIIBAHETO WM MHHHUCTBPBT Ha 3][PaBEONa3BAaHETO H3HCKBA OT 3asBHTEINS
HeoOXxoanMaTa nHpOpMaIIus.

(5) MuHHCTBPBT Ha 37paBEONa3BaHETO MOXE Ja W3HMCKAa MPEAOCTaBsiHE Ha
JOITBITHUTENTHA HpOpMAIUs ChriaacHo wi. 171, an. 3, HeoOXoaMMa 3a OIleHKa Ha JJAHHUTE TI0 aJl.
2, 1. 1.

(6) MuHHCTBPBT Ha 37JpaBEONa3BaHETO U3/IaBa pa3perieHreTo mo ai. 1 B cpok 4 mecena
OT JlaTaTa Ha MOJIJaBaHe Ha 3asBJICHUETO 110 all. 2, ChOTBETHO OT OTCTPAHSBAaHE HAa HEITBITHOTUTE B
JOKYMEHTHUTE 110 ajl. 4 u/uiu OT MpeoCTaBsIHEe Ha JTOMbIHUTEIHATA HH(OPMAIHSI MO aj. 5.

(7) B ciyuante, KOrato Qpyrid HOpPMaTHBHH aKTOBE ChIbPIKAT M3UCKBAHUS, KOUTO MMAT
OTHONICHUE KbM YCJIOBUSTA Ha U3aBaHOTO pa3pelleHrne, U 0COOCHO aKo Ype3 TSAX Ce OCUTYpsiBa
3alUTa Ha 3/IpaBeTO Ha XopaTa:

1. Te3u U3MCKBaHUs TPSOBA Ja Ce MMAT MPEABKI IIPU M3aBaHEe Ha Pa3peIIeHUETO 10 all.
1, u

2. xorato ¢ Heo0X0/JMMO, pa3pelIeHUueTo 1Mo an. 1 ce M3roTBs B ChOTBETCTBHE C TE3H
U3WCKBaHUSI.

(8) Paszpemenmero mo anm. 1 ce m3maBa 3a CpPOK, CHOTBETCTBAlll Ha CpPOKa Ha
pa3penieHneTo, U31aJICHO OT ChOTBETHATA JIbpKaBaTa - WieHKa Ha EBpomneiickus b3, B KOSATO
OMOIMIHUSAT MPErapar ¢ pa3pelicH 3a IbPBU MbT.

Y. 191. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) C orsnen cna3BaHe W3MCKBaHUATA Ha wi. 16
MHHHUCTHPBT Ha 3/[paBEONa3BaHETO MOXKE Ja MMPOMEHH YCIOBHSITA HA M3/IaBAaHOTO pPa3pelicHue U
ETHKETHPAHETO Ha OMONMIHUS MTPETapaT, OTHACAIIH CE JI0:

1. HaunHa Ha ynoTpeba - pabOTHU Pa3TBOPH, pa3X0oIHA HOPMA;

2. TaHHUTE 32 Bh3MOXKHHU HEXXEJIaHH MPEKH WIH KOCBEHH CTPAHUYHU e(PeKTH;

3. MEpKHUTE 3a OKa3BaHE HA IIbPBa MOMOII] ¥ AHTH/IOT, KOTaTO MMa TaKbB;

4. yka3zaHusTa 3a 0e301acHO 00€3BpEKIaHe HAa OMOIMIHUS TIpenapaT ¥ OlaKOBKaTa My,
KaKTO M MPHU HEOOXOAUMOCT - 3a0paHa 3a OBTOPHO M3IOJI3BaHE Ha OMAaKOBKATa,

5. naHHU 3a cnenu(pUYHE OMTACHOCTHU 33 OKOJTHATA CPEe/ia, BKIIFOUUTEITHO 3a 3aliUTara Ha
OpraHu3MH, KOMTO HE ca 00CKT Ha Tpe/jiaranaTa ynorpe0a, u nMpeoTBpaTsIBaHe 3aMbPCSIBAHETO
Ha BOJIMTE;

6. BpeMeTO Ha Bb3/ICHCTBHE M UHTEPBaIa OT BpeMe, KOWTO TpsiOBa Jia ce cria3Ba MeXIy:

a) OT/ICITHUTE MPUIIOKEHHS Ha OMOLUIHUS TpenapaT, u/iiu
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0) mpuiaraHeto Ha OWOIMIHUS MpenapaTr W ynorpedara Ha TPETUPAHUTE MPOIYKTH,
u/vnu

B) ynortpebara Ha OHWOIMIHMS Ipenapar M JOCThIIa HA XOpa WM KUBOTHHU JIO
TpeTHUpaHUTE 30HH, KaTo Cce TocouBaT U CpeAcTBA M MEpPKH 3a 00e3BpexIaHe,
NPOJBIDKUTETHOCTTa Ha TMPOBETPSABAHE HAa Te3W 30HM W YKa3aHWs 3a TIOYHCTBAaHE Ha
000pyIBaHETO;

7. TpeAmnasHUTE MEpPKU TpU ynorpeda, TPAHCIOPT M ChXpaHSIBAaHE, BKIFOUUTEITHO
CpeICcTBAa 3a KOJNEKTHBHA U JIMYHA 3all[MTa, MPOTUBOMOXKAPHU MEPKH, IOKpPHUBaHE Ha
MeOenrpoBKaTa Uik 000pyJIBaHETO, OTCTPAHIBAHE HA XPAaHU 3a XOpa U )KUBOTHHU U YKa3aHUS 3a
MPEeOTBpATsABaHE €KCIIO3UIIUATA Ha )KUBOTHH.

(2) IlpomsHara o an. 1 Moxke /1a ce U3BBPILHU, KOraTo ChIIacHO Wi. 16 :

1. ce ycraHoBH, 4e OpOST HA MPEJICTABUTEINUTE HA OPraHU3MUTE, KOUTO ca OOEKT Ha
npejiaranaTa ynotpeoa, He € J0CTaThueH 3a MosiBaTa Ha BpeIeH eQeKT;

2. e yCTaHOBEHAa PE3UCTEHTHOCT HAa OpPraHU3MUTE, KOMTO ca OOEKT Ha MpeJjaraHaTa
yrnoTpe6a, KbM OHOLMIHUS TIpenapaT, Uin

3. ycioBusTa Ha ynorpeda, HanpUMep KIMMATUYHUTE YCIOBUS MU PA3MHOKHUTEITHUST
Nepro]T Ha OPTraHU3MHUTE, KOUTO ca 00EKT Ha MpejyIaranara yrnorpeoa, ce pa3imyaBar ChIIeCTBEHO
OT T€3H B AbpKaBara - WieHka Ha EBporelickus cbi03, KBAECTO € U3aJIeHO IbPBOTO pa3pelleHne
Ha OWOIMIHMS TIpernapar, U W3JaBaHEeTO Ha pa3pelleHre B HEMPOMEHEH BUJ MOXKE Jia Ch3Jaje
HEJIOMyCTUMO BHCOK PUCK 3a XOopaTa MJIU 3a OKOJIHATa cpeja.

Y. 19e. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) Korarto ce yctaHOBH, Y€ M3UCKBAaHHSTA Ha YII.
16, an. 1 u 2 He moraT aa ObJAT M3MBIHEHHW M TPSAOBA Ja OBJIe OTKA3aHO pa3pellaBaHETO Ha
OMOIMIHUS TIpeTapar Win Aa ObJaT HAI0KEHU OTPaHMUYSHHS TP U3JaBAHETO HA pa3peleHHeTo,
MUHUCTBHPBT Ha 3ApaBeola3BaHETO yBeaoMsiBa EBpomeiickaTta KOMHCHSA, IPYTUTE IbpKABU -
YJIEHKU Ha EBpONENCKUs ChIO3, U 3asIBUTEIIA.

(2) B caydaute mo an. 1 MHHUCTBPHT Ha 3paBEONa3BaHETO MPEIOCTaBS IMHCMEHA
00OCHOBKA, CHIBbpIKAIla HAMMEHOBAHHUETO Ha OWOIMIHMS Mperapar, crnerudukanusira My u
OCHOBaHHUATA 32 HAMEPEHHETO 3a OTKa3 3a M3[aBaHE Ha pa3pelleHHe WM 3a HajaraHe Ha
OTPaHUYEHUS TIPU M3/1aBaHE HA PAa3pPEIICHUETO.

(3) B ciyuaute mo an. 1 MUHHCTBPBT Ha 37PABEONAa3BaHETO HM3/aBa Pa3pelICHUE HIIH
IpaBd MOTHUBUPAH OTKa3, WM Hajara OrpaHHYEHHs MPH U3/1aBaHE HA Pa3pelICeHUETO CHIVIACHO
pemienueTo Ha EBponeiickaTa koMucus.

(4) U3ebH ciyuyante mo wi. 19r, an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3[paBEONA3BAHETO MOXKE Ja
OTKaXe Ja M3Jajie pa3pelieHue 3a OWOIMIEH Mpemnapar, pa3pelieH B JIbpiaBa - 4YICHKa Ha
EBpornelickust cbto3, koraro ououngHusT npenapat € ot [loarpyna 15. Asunuau, Iloarpymna 17.
[Tectunmnu u [Moarpyma 23. IlpenapaTtu 3a 6opOa ¢ Apyru rpbOHAYHN KUBOTHH.

(5) B canyuante mo an. 4 MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBeora3BaHeTo yBeaomsiBa EBporneiickara
KOMUCHUSI U JAPYTUTE TbpPXKABU - WICHKH Ha EBpomeiickusi cbio3, KaTo UM MPEICTaBs MHCMEHA
000CHOBKa 32 PEIICHUETO CH.

Ya. 19xk. (Hos - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) buommmeH mpemapar ¢ HHCHK PHCK,
perucTpupaH B Abp:kaBa - WieHKa Ha EBpomneiickus cpio3, ce peructpupa B Penyonuka bbarapus
Yype3 B3aUMHO NPU3HaBaHEe Ha perucTpanusTa, Koraro:

1. aKTUBHOTO BEIIECTBO € BKJIIOYCHO B CHCHKA 1O wi. 14, an. 4, T. 2 u oTroBaps Ha
M3HMCKBaHUATA, ONPEICIICHN B TO3U CIHCHK;

2. He ChIbpPKA PUCKOBHU BEIIIECTBA,;

3. mpu mpaBWJIHA ymnoTpeda ch3/1aBa HUCHK PHUCK 3a XOpara, )KUBOTHUTE W OKOJHATa
cpena.

(2) 3a u3naBaHe Ha yJOCTOBEPEHHE 3a PETMCTpAllMs Ha OMOLKAEH Mpenapar ¢ HUCHK
PHUCK 3asiBUTENAT MpeAcTaBs B MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEONa3BaHETO 3asBICHHE, KbM KOETO
npuiara:

1. nanHuM 3a OMOIMAHMS TIPENapaT C HUCHK PUCK, ONIPeIe]ICHN ¢ Hapeaoara mo wi. 14a;
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2. XomHe Ha YJIOCTOBEPEHUETO 3a PETHCTpAIMs, U31aJIeHO OT KOMIIETEHTHHUSI OpTaH Ha
ChOTBETHATA JbpKaBa - 4WICHKa Ha EBpOMEWCKHUS CHIO3, B KOSITO OMOLMIHUAT Tpenapar e
pPETUCTPUpaH 3a IBPBHU ITHT; KOMHETO TPsIOBa Ja € 3aBePeHO OT KOMIIETEHTHHS OpTaH, KOWTO €
U3JIaT yJIOCTOBEPEHHUETO 33 PETUCTpAIls, U JIa € MPUAPYKEHO OT MPEBO Ha OBJITAPCKH €3UK OT
3aKJIET MPEeBOjIay,

3. JOKYMEHT 3a TuIaTeHa JbpikaBHA Takca mo wi. 19m, an. 1, T. 19.

(3) Ipu koHCTaTHpaHE HA HEMBJIHOTH B TIPEICTaBEHUTE TOKYMEHTH B 30-THEBEH CPOK OT
JaTata Ha TOCTHIIBAHETO MM MHUHHCTBPHT Ha 3/paBEONa3BaHETO H3UCKBA OT 3asABUTEIS
HeoOXxoaumaTa HHGOpMAIIHS.

(4) MuHHCTBPBT Ha 3/]paBEONa3BaHETO MOXE Ja HW3HUCKAa TMPEJIOCTaBIHE Ha
JTOTBJIHATENTHA HH(pOpMaIus chritacHo wi. 171, an. 3, HeoOxoaumMa 3a OIleHKa Ha IAaHHUTE T10 aJl.
2, 1. 1.

(5) MuHHCTBPBT Ha 37PaBEONA3BAHETO U3/aBa YAOCTOBEPSHUETO 38 PETHCTPAIIHS 110 aJl.
18 cpok 60 mHU OT 1aTaTa HA TI0/IaBaHE Ha 3asIBJICHUETO IO ajl. 2, ChOTBETHO OT OTCTPaHSBAaHE Ha
HEMBJIHOTUTE B JOKYMEHTHTE 10 all. 3 W/WJIK OT MPE0CTaBsHE Ha JOMbIHUTEIHATA HHDOpMAITUS
o ai. 4.

(6) B cityuanre, KOrato Ipyrid HOpPMaTHBHH aKTOBE ChIbPIKAT M3UCKBAHUS, KOUTO MMAT
OTHOIICHHE KbM YCIIOBUATA HA yJOCTOBEPEHHETO 33 PETHCTPAIHsI, © OCOOEHO aKO 4pe3 TsIX ce
OCHTYpsIBa 3allITa Ha 3/[paBETO HA XOpaTa:

1. Te3u M3MCKBaHUs TPSAOBA J1a Ce MMAT MPEABU IIPU U3/IaBaHE HA YJOCTOBEPCHHUETO 32
peructparws mo ai. 1, u

2. KoraTo € HeoOXOJIMMO, YJIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpalus Mo ai. 1 ce W3roTBS B
CHOTBETCTBHUE C TE3W U3UCKBAHHSI.

(7) YaocToBepeHHETO 3a perucTpaims ce M3aaBa 3a CPOK, ChOTBETCTBAIIl HA CpOKa Ha
YIIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIHs, U3/IaJICHO OT ChOTBETHATA IbPrKaBa - WieHKa Ha EBponelickus
CHI03, B KOSITO OMOIMIHUSAT MPEnapar € perucTPpUpPaH 3a ITbPBU ITbT.

Ya. 193. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) C ornen cna3BaHe W3MCKBaHMATA Ha wi. 16
MHUHHCTBPBT Ha 3]paBEONa3BaHETO MOXE Jia NMPOMEHH YCJIOBUATA Ha YJOCTOBEPEHHETO 32
perucTpanys ¥ eTUKeTUPAHETO Ha OMOIHMIHUS TIPeTrapar ¢ HUCHK PUCK, OTHACSIIH CE JI0:

1. HaynHa Ha yroTpeda - paboTHHU PA3TBOPH, pa3X0oJHA HOPMA;

2. TaHHWTE 332 Bh3MOXXHH HEXKEJIAHU MTPEKU WIIM KOCBEHH CTPAaHUYHU e()eKTH;

3. MEepKHUTE 32 OKa3BaHE HA IIbPBa MIOMOI U aHTHJIOT, KOTaTO HMa TaKbB;

4. ykazaHusTa 3a 0€30MacHO 00e3BpeXkTaHe HAa OWOIMIHUS MpernapaT ¢ HUCHK PUCK U
OIMaKOBKAaTa My, KaKTO ¥ ITPH HEOOXOAUMOCT - 3a0paHa 3a MOBTOPHO M3IOJI3BaHE Ha ONTAaKOBKATA;

5. maHHM 3a crieUUIHA OMACHOCTH 33 OKOJIHATA CpeJia, BKIFOUMTEITHO 32 3alluTaTa Ha
OpPraHu3MH, KOWTO He ca OOCKT Ha MpejiaraHara yrnorpeda, u MpeIoTBpaTsIBaHe 3aMbPCIBaHETO
Ha BOJIUTE,

6. BpeMeTO Ha BB3/ICHCTBHE M HHTEPBaIa OT BpeMe, KOWTO TpsiOBa Jia ce cria3Ba MEX1y:

a) OTJCITHUTE MPUIOKCHUS Ha OUOLMIAHUS TIpenapaT ¢ HUChK PUCK, U/Win

0) mpuaraHeTo Ha OMOLMIHUS Mpenapar ¢ HUChK PUCK U yrmoTpebara Ha TPETHPAHUTE
HPOJIYKTH, U/viu

B) yrnoTpebaTa Ha OHOIMIHKS Tpenapar ¢ HUChK PUCK U TOCThIIA Ha XOpa WIIH )KUBOTHH
0 TpPEeTUpPAHWTE 30HHW, KaTO Ce€ I0COYBAaT W CPEACTBA, M MEPKH 3a O00e3BpekKIaHe,
NPOJBDKUTEITHOCTTA Ha TMPOBETPSBaHE HA TE3M 30HM W YyKa3aHWS 3a TOYUCTBaHE Ha
000py/IBaHETO;

7. TpeAnasHUTE MEpPKU TpU ynorpeda, TPaHCIOPT W ChXpaHsSIBaHE, BKIFOUYUTEIHO
CpeICTBAa 3a KOJIGKTMBHA U JIMYHA 3all[UTa, MPOTUBOIOXKAPHH MEPKH, IOKpPHBaHE Ha
MeOeMpoBKaTa Uik 000pyJIBaHETO, OTCTPAHIBAHE HA XPAaHU 3a XOpa U KUBOTHU U YKa3aHUS 32
MPEIOTBPATSABAHE SKCITO3UIIUATA HA JKUBOTHH.

(2) IMpomsiHata 1o an. 1 MOXke Ja ce U3BBPIIH, KOraTO ChIIIACHO Wi. 16 :

1. ce ycraHoBH, ue OpOSIT Ha MPEICTABUTEINTE HA OPraHU3MHUTE, KOUTO ca OOEKT Ha
npejiaraHaTa yrnortpeoa, He € JIoCTaThueH 3a MMosiBa Ha BPeIcH e(eKT,;
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2. e YCTaHOBEHa PE3UCTEHTHOCT HAa OPTaHM3MHTE, KOUTO ca OOCKT Ha MIpeiJiaraHara
yrnoTpeda, KbM OUOLIMIHUS TIpenapaT ¢ HUChK PUCK, WITH

3. ycioBUsTa Ha ynoTpeda, HalpuUMep KIUMATUYHUTE YCIIOBHSI WIIM Pa3MHOKUTEITHUST
TIEpUO]T Ha OPTraHU3MHTE, KOMTO ca 0OEKT Ha MpejyIaranara yrnorpeoa, ce pa3jim4yaBar ChIIeCTBEHO
OT TE3HW B JIbpXKaBaTa - WieHKa Ha EBpomelickus cbio3, KbAETO € PETUCTPUPAH 32 IBbPBU IIBT
OMOIMIHUAT Tpernapar ¢ HUChK PUCK, M HM3/IaBAaHETO HA YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpAIHs B
HETMPOMEHEH BHJI MOXKeE Jla Ch37aJle HeJJOMyCTUMO BUCOK PHCK 3a XOpaTa WM 3a OKOJIHATa Cpelia.

Y. 19u. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) Koraro mpu oreHkara Ha JaHHUATE 0 9wI. 19K,
a. 2, T. 1 ce ycraHOBH, Y€ OMOLIMHUAT Mpemnapar ¢ HUChK PUCK HE OTTOBaps Ha M3MCKBAaHUATA Ha
1. 19k, an. 1, MUHECTBPBT Ha 3/IpaBeONa3BaHETO MOXKE BPEMEHHO J1a OTKa)Xe PErUCTpaIusiTa Ha
OMOLMIHMS MTpenapar.

(2) B cnyyaute 1o aji. 1 MUHHCTBPBT Ha 3[paBEONa3BAHETO YBEIOMSABA KOMITETCHTHHSI
OpraH Ha JbpKaBaTa - WieHKa Ha EBpomneickus cbio3, perucTpupaia 3a MbpBH BT OUOIMTHHS
npernapar ¢ HUChK PHUCK.

(3) Koraro B cpok 90 aHM OT jmaTara Ha YBEJAOMSBAHETO MO ai. 2 HE C€ MOCTUTHE
CHIOpa3yMeHHe MEXy MUHICThpPa Ha 3/[paBeONa3BaHETO U KOMIICTEHTHHS OPTaH Ha ChOTBETHATA
I'bprKaBa - WICHKa Ha EBponelickus cpro3, ce yBenoMsaBa EBponelickata KOMUCHS.

(4) MuHUCTBPHT Ha 3[paBeOlNa3BaHETO W3/aBa YJOCTOBEPEHHE 3a PETrHUCTpanus Ha
OMoIH IeH IIperapaT ¢ HUCHK PUCK 110 all. 1 B cirydaunTe, korato EBponeiickara KOMUCHS TIOTBBPIH
yIIOCTOBEPEHHUETO 33 PErHCTPAIINs, U3JIaJICHO OT ChOTBETHATA JIbpKaBa - YieHKa Ha EBponeiickus
CBI03, B KOSATO OMOIMIHUAT MIPETapar € perucTpupaH 3a MbPBH IIbT.

Y. 19x. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) KoraTo ce ycTaHOBH, Y€ H3UCKBAHUATA HA WII.
16, an. 1 u 2 He Morar ja ObJAT M3MBIHEHU W TPsgOBa Ja ObJEe OTKAa3aHA PETUCTpAIMITA Ha
OMOIMIHUS TIperapar ¢ HUChK PUCK WU Ja ObJaT HAJIOKECHH OTPaHUYCHUS MPH U31aBaHETO HA
yJIOCTOBEPEHHUETO 3a PErUCTpalts, MUHUCTHPBT Ha 3]paBeoria3BaHeTo yBeaoMmsiBa EBponeiickara
KOMUCHS, IPYTUTE TIbPXKABH - YWICHKH Ha EBpONeNCKus ChI03, U 3asBUTEIIS.

(2) B cnydaute mo an. 1 MHHUCTBPBT Ha 3PABEONA3BAHETO IMPEIOCTABS IHCMEHA
000CHOBKA, ChIbPIKAIlla HAUMEHOBAHUETO HA TIpenapara, crienuuKanusaTa My 1 OCHOBaHHSTA 32
HaMEPEHMETO 3a HaJlaraHe Ha OTPAHWYCHUS MPH M3/1aBaHE Ha yJOCTOBEPEHHETO 32 PETUCTPAIIHS
WIN 32 OTKa3 32 PETUCTPAIIU.

(3) B cnyuaute no an. 1 MUHHCTBPBT Ha 37paBEONa3BaHETO W3/aBa yI0CTOBEPEHHUE 3a
peructpainys, TpaBU MOTHUBUPAaH OTKa3 WJIM Hajara OTpaHWYCHHsS TPU U3JaBaHE Ha
yJIOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPALHs ChITIACHO pelIeHNeTo Ha EBporelickaTa KOMUCHS.

Ya. 19a. (Hos - B, 6p. 95 or 2006 r.) (1) U3ebH cioyuyamre mo wi. 19k, am. 1
MHUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MOXeE Jla OTKaKe perucTpanusra Ha OMOLHMICH Ipemapar ¢
HUCHK PHUCK, PETUCTPUPAH B Jbp)KaBa - WICHKA Ha EBpONEHCKHs ChIO3, KOTATO OMOIMTHUST
npemnapar ¢ HUChK puck e ot [loarpymna 15. ABuniuan, Ioarpyna 17. Ilectunuan u [onrpyma 23.
[Tpenaparu 3a 60pOa ¢ Ipyru rpbOHAYHH JKHBOTHH.

(2) B ciyuanre mo an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3[jpaBeona3BaHeTo yBeloMsiBa EBpomnelickara
KOMWCHS M JPYIHTE JIbPXKABH - WICHKH Ha EBpONEWCKHS CHI03, KATO MM TPEJCTaBsl MMCMEHA
000CHOBKa 32 PEIICHUETO CH.

Y. 19m. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 r.) M3naBaneTo Ha paspemnienus mo wi. 19r, ain. 6 u
Ha yJIOCTOBEPEHHs 3a perucrpanus mo wi. 19x, an. 5 ce n3BbpiIBa Npu crna3BaHe N3UCKBAHHITA
Ha pa3aen XV ot Ta3u riaga.

Pa3zoen XVI
(B cuna om oens na énuzane 6 cuna na /[o206opa 3a npucbeOuHssane Ha
Penybnuxa Bvaeapusi kom Eeponeiickus cvios - /[B, op. 95 om 2006 2.)
O0Men Ha undopmanmst
Ya. 191. (Hoe - JIB, Op. 95 or 2006 r.) (1) MuHHCTBPBT Ha 3/paBEOIa3BaHETO
UH(POpPMHpa OCTAHATIUTE IbPKABH - WICHKH Ha EBporelickus cbio3, u EBpornelickata koMucus B
CPOK €JIMH Mecell CJIe/l Kpasi Ha BCSKO TPUMECEUHE 3
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1. u3manmenuTe paspelnieHus 3a MycKkaHe Ha ma3apa Ha OWOIUAHM Tpernapatu mo 4wi. 176,
an. 1 win 3a mpekparsaBaHe Ha mporexypara no wi. 176, an. 2;

2. M3IaJICHUTE yJOCTOBEPEHHSI 32 PETUCTPAIUs Ha OMOIMIHY TIPerapaTH ¢ HUCHK PHCK
no wi. 177, an. 12 unm 3a mpekpaTsBaHe Ha mporeaypata mo wi. 17, an. 13;

3. OTMEHEHHTE pa3pelIeHus 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIUIHN Tpenapaty mo wi. 173,
aJ1. 2 v o ui. 173, an. 6;

4. 3a1MYaBaHETO HA PETUCTPAIIUK Ha OMOLIMIHY TIpenapaTH ¢ HUCHK PUCK 110 wi. 173, air.
3 wiu 1o uin. 173, ai. 7,

5. HampaBeHUTEC HM3MCHEHHUS Ha pa3pelieHUs] 3a IMyCKaHe Ha Ia3zapa Ha OWOIMIHH
nperapaTy Wik YJAOCTOBEPEHHUsS 3a PETUCTpallvs Ha OWOIMIHU Tpenapartu ¢ HUCHK PHUCK WU
HaIpaBeHUTE OTKa3| 1o wi. 171, aju. 7,

6. MOTHOBSIBAaHE HA pa3pellieHus 3a IMyCKaHe Ha Mma3apa Ha OMOLMIHY TperapaTi Uik Ha
YIIOCTOBEPEHUS 3a peructpaius Ha OWOUMIHM TpenapaTH ¢ HUCHK PHCK, TpPEKpaTsBaHe Ha
npolleypaTa Wik OTKa3 3a MMOJHOBSIBAaHE Ha pa3pelleHus 3a MycKaHe Ha ma3apa Ha OWOLMIHH
npenapaTi Wi Ha yJJOCTOBEPEHHS 3a PETUCTPaIUs Ha OMOLIUIHY MPEapaT ¢ HUCHK PUCK TI0 1II.
17x;

7. WM3MaJieHUTe paspelieHusl 3a IMyCKaHe Ha Ia3apa Ha OWOIMIHM TpenapaTH WId
YIOCTOBEPEHUSI 3a PETHCTpalys Ha OWOIWMIHU TpermapaTH ¢ HHUCHK PUCK Bb3 OCHOBA Ha
yCcTaHOBEHa paMkoBa (opmymnarus o wi. 170, an. 10 wim 3a npekparsBaHe Ha Mpolieaypara mo
yi1. 170, an. 9;

8. u3mazieHuTe BpEMEHHHU Pa3peIICHUs WK YIOCTOBEPEHUS 3a peructparms mo 4wi. 18s,
aJl. 2 ¥ 32 yIBbJDKaBaHE CPOKa Ha TE3W Pa3pelIeHHs WIN YAOCTOBEPEHHUS 3a PETHUCTPAIMA 110 UIl.
18g, ain. 5;

9. u3ganeHuTe pazpeneHus Mo B3auMHO Mpu3HaBaHe 1o wi. 19r, ai. 6;

10. HanpaBeHHUTE OTKA3W 3a W3/IaBaHE Ha pa3pelIeHHs MO0 B3aWMHO MPU3HABAHE 10 II.
19e, ain. 4;

11. u3nangeHnuTe YAOCTOBEPEHUS 32 PETUCTpAIlUs Ha OMOIMICH MpemapaT ¢ HUCHK PUCK
110 B3aMMHO MpU3HaBaHe 1o wi. 19k, ain. 5;

12. nanpaBeHHUTE OTKA3M 32 PETUCTPANHS HA OWMOIHJICH Mpenapar ¢ HUChK PUCK IO Y.
19m, an. 1.

(2) UudopmanusTa no ain. 1 chabpika CICIHUTES TaHHH:

1. ©MeTO WM HAUMEHOBAHHMETO Ha 3asSBUTEIIS WM MPUTEKATEISI Ha Pa3peIIeHUETO WIN
pEeTHCTpAIUATa;

2. TBPrOBCKOTO HAMMEHOBaHME Ha OMOLIMIHUS TIpernapar;

3. HANMEHOBAHMWETO U KOJIMYECTBOTO HA BCSIKO AKTUBHO BEIIECTBO, KOETO C€ CHhABPIKA B
OHMOIMIHUS TIperapaT, KaKTO ¥ HAMMEHOBAHUETO W KOJMYECTBOTO HA BCSKO OMACHO BEIIECTBO H
KiIacudukanusaTa My;

4. Buna Ha mpenapata (MOArpyra) W paspelieHarta WM perucTpupaHaTa o0acT Ha
MPHUIIOKEHNE,

5. BUjIa Ha mperapara,

6. IOMyCTUMHTE TPAHUIU HA OCTATHYHU KOJIUYECTBA, KOUTO Ca YCTAaHOBCHH;

7. yCIIOBUSTA 32 pa3pelllaBaHe W PETUCTPAIUS H KOTaTO € HEOOX0IUMO, IPUUNHUTE 32
MPOMSIHA WJTM OTMSTHA Ha Pa3pelIeHUeTO WM MPOMSHA MU 3aJInYaBaHe Ha YJIOCTOBEPEHUETO 32
perucTparnus;

8. manHm 3a crieruUYeH BUJ Mpenapar, Karo OMOIUACH Mpenapar ¢ HUChK PUCK BBH3
OCHOBa Ha paMKoBa (hopmynarusi.

(3) Koraro MHHHCTBHPBHT Ha 3JpaBEONa3BaHETO IMOJY4YH pE3IOME Ha JOCHeTara B
CchOoTBeTCTBHUE C Wi. 18, an. 3 u umMa ocHOBaTeIHA MPUYUHA JIa CMITa, Y€ IOCHETaTa ca HEIbIIHH,
TOW He3abaBHO WHGPOPMHUPA KOMIETCHTHUTE OPraHd, OTTOBOPHU 3a OIICHKAaTa Ha JOCHeTaTa,
NpYTUTE IbPKaBU - WICHKH Ha EBpomneiickus cbro3, n EBporneiickara KoMHCHS 32 ChOOpaKEHUATA
CH.
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(4) MUHUCTBPBT Ha 3[[PaBEOINA3BAHETO U3TOTBS €KErO/ICH CIIUCHK HA Pa3peIlCHUTE HITH
perucTpupaHuTe OMOLMAHM TpemnapaTd U ro MperocTaBs Ha JPYTrUTe AbPXKaBU - YJIEHKH Ha
EBpomneiickus cbro3, 1 Ha EBponelickata KOMHUCHS.

Pazoen XVII
N3naBaHe Ha pa3penieHue 3a myckaHe Ha Na3apa Ha OMOLM/IEH NMpenapar,
ChABPIKAI CHIIECTBYBAIIM AKTHBHH BEIECTBA,
BriIovYeHu B [Ipuinoskenne || Ha Pernament 2032/2003
(3arm. u3m. - JIB, 6p. 82 or 2007 1.)

Y. 190. (Hos - 1B, 6p. 95 oT 2006 1., B cuiia 1o 14.05.2010r.) (1) (M3wm. - [IB, 6p. 82 ot
2007 r.) lonycka ce u3aaBaHe Ha paspelleHHe 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOLHMICH Mperapar,
ChIbpIKAIll ChIECTBYBAIIO aKTUBHO BEIIECTBO/CHIIECTBYBAIIM aKTHBHU BEIIECTBA, KOUTO HE ca
BKJIIOUEHH B crichbiuTe 110 wi. 14, an. 4, 1. 1 vy 2 win He ca BKIOYEHU B TE€3U CIIMCHIH 3a
orpezencH Bua (moarpymna) OMOLUACH Mpenapar.

(2) (U3m. - IIB, 6p. 82 or 2007 r.) B ciyuaute mo an. 1 OMONMIHHAT IpemapaTr ce
paspermiaBa, KOraTo:

1. chmiecTByBamuTe aKTUBHU BEIIECTBA B ChCTaBa Ha OWOIMIHMS TIpenapar ca
BiitoueHu B [lpuioxenue |l Ha Permament 2032/2003 u Hsma penienue Ha EBpomeiickara
KOMUCHS 332 HEBKJIFOYBAHETO UM B crtuchuure 1mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 niu 3;

2. moarpynata OworuaeH mpemnapar € BkioueHa B [lpwioxenue || Ha Permament
2032/2003 u usama pemieHrie Ha EBporeiickaTta KOMUCHS 32 HEBKIIIOYBAHETO i B CIIMCBIUTE T10 YIL.
14, an. 4, 1. 1, 2 wu 3.

(3) Buormmaure mnpenapaTH, KIaCH(PUIMPAHH KATO TOKCHYHH, CHIIHO TOKCHYHH,
KaHIIepOreHHH (ITbpBa M BTOpa KaTeropHs), MyTareHHH (ITbpBa U BTOpa KaTEropusi) U TOKCHYHH 32
penpoaykiusTa (ITbpBa U BTOpa KaTeropusi), ce pasperiaBar camo 3a nmpodecruoHaita ynorpeoda.

Y. 19n. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna no 14.05.2010 r.) VcnoBusTta u peasT 3a
IyCKaHe Ha ra3zapa Ha Ouonuaau npenaparu o wi. 190, an. 1 ce onpenensar ¢ HapeabaTa mo ui.
14a.

Ya. 19p. (Hos - 1B, 6p. 95 or 2006 r., B cuia go 14.05.2010 r.) (1) Buonuanure
npemapati 1o wi. 19 ce kmacudummpar, omakoBaT W ETUKETHpPAT B CHLOTBETCTBHE C
pasnopenouTe Ha riiaBa BTopa.

(2) JonbIHATETHUTE U3UCKBAHKS 32 €TUKETHPAHE CE OMPEILIIAT ¢ Hapeadara mo 4. 14a.

Y. 19¢. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuina g0 14.05.2010 r.) (1) 3a u3gaBane Ha
paspemienne mo wi. 190 B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO C€ I0/IaBa 3asBICHHE OT
JIMIIETO, KOETO IyCKa Ha Na3apa OUOIM/IEH Mperapar.

(2) JIunero no axn. 1, Hapu4YaHO MO-HATATHK ,3asIBUTEIN" , TI0/IaBa 3asBJICHUE, KbM KOETO
npusara ciaeHUTe JOKYMEHTH:

1. akTyaJIHO yIOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBAaHE B THPIOBCKHUS PETUCTHD WM CKBUBAJICHTHA
perucTparys o CMHChJIa Ha 3aKOHOATEICTBOTO Ha JbpKaBa - WieHKka Ha EBpornelickus cbhro3,
WIN TI0 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JIpyra JIbpxkaBa - crpana no Crnopasymenuero 3a EBponeiicko
UKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO;

2. TEXHHYECKO JIOCHE Ha OMOIUIHISI PEnapar, ChIbPKAIIO CICTHUTE TaHHU:

a) ThPrOBCKO HAaMMEHOBAHKME Ha OMOIM/IHUS TIPETaparT;

0) XMUMHUYHO HAMMEHOBAaHHE HA aKTHBHOTO BEIECTBO U JIAHHH 3a KJIaCH(PHUIIUPAHETO MY;

B) ChCTaB Ha OMOLIMIHUS MIPEnaparT;

r) GU3NYHA U XUMHYHHU CBOMCTBA Ha OMOLIMIHMS TIpenapar;

1) aHAJIUTHYEH METOJ 3a OMpeessHe KOHICHTPAIMsITa Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO B
OMOLMIHYS MTpenapar;

¢) BHJ Ha OMOIIMIHUS MpernapaT U 00JacTH Ha MPUIOKEHHUE;

) JaHHU 3a €PEKTHUBHOCT U PE3UCTCHTHOCT;

3) HaYMH Ha ynoTpeoa;

M) KaTeropus Ha MOTPEOUTEIUTE;
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K) pe3loMe Ha TOKCHKOJOTHMYHHTE M EKOTOKCHKOJOTHYHHTE JaHHH 33 aKTHBHOTO
BEILIECTBO;

J7) TOKCUKOJIOTMYHHU JTaHHU 3a OHOIMIHHS TPETapar;

M) JaHHH 33 ONIAKOBKATa,

H) POEKT Ha €THKET;

3. "HpOPMALIMOHEH JIUCT 3a 6e30MacHOCT 1o wi. 70;

4. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa AbprKaBHA Takca mo wi. 19m1, am. 1, 1. 20.

(3) doxymenture mo ai. 2, T. 2 U 3 ce MPEACTaBIT B TPH €K3EMIUIIpA HA XapTHUCH W
€JIEKTPOHEH HOCHTEI.

Y. 19r1. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna g0 14.05.20107.) (1) B 45-1HeBeH CpOK OT
JlaTata Ha MOoCThIIBaHE Ha TOKyMeHTHTe 10 Wi. 19¢, ain. 2 ce mpoBepsiBa MbJIHOTATA HA JJAHHUTE B
TAX.

(2) Tlpu koHCTaTHpaHE Ha HEMBJIHOTH B MPEICTABEHHTE JOKYMCHTH MUHHCTBHPHT Ha
3[paBeOIa3BaHeTO YBEAOMSIBA 3asBUTEIIS U ONPEAEIISI CPOK 32 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(3) MuHHCTBPBT Ha 3apaBEONA3BAHETO MOXKE Ja YABDKH CpoKa MO ai. 2, KOraro
3asBUTEIST NPEACTaBH 00OCHOBAHO MCKaHE 33 TOBA.

(4) Korato 3asBUTENSAT HE OTCTPAHH HEMBIHOTHTE B JOKYMEHTHUTE B CpOKa MO al. 2,
npoleyparTa o pa3perraBale ce mpeKkparssa.

(5) MHUHHCTBPBT Ha 3paBEONA3BAHETO HWIIM ONMPABOMOIIEHO OT HETO JIHKHOCTHO JIUIE
W3/1aBa pa3pellcHUe 3a MyCKaHe Ha 1a3apa Ha OuoluIeH npenapat B 60-THEBEH CPOK OT JlaTata Ha
NoJaBaHe Ha JOKyMeHTHTe 1O wi. 19c¢, am. 2, ChOTBETHO OT JaraTa Ha TOJy4YaBaHE Ha
uHpOpManusATa 1o aj. 2.

Ya. 19y. (Hos - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha 3apaBEONa3BaHETO
npepasriexaa U3AaJeHOTO pa3pelleHne B Crydail Ha:

1. HajnuyKe Ha HOBU JAHHU 32 S(PEKTUTE HAa AKTUBHOTO BEIICCTBO WJIM OHOIMIHHUS
npernapaT BbpXy YOBeKa WM OKOJHATA CPeJia;

2. MCKaHe OT CTpaHa Ha 3asBUTEIS;

3. mpoMsiHa B THPTOBCKAaTa PErHCTpAIUs Ha JIUIETO, KOETO MycKa Ha ma3apa OMOLuICH
npernapar;

4. npoMsiHa Ha ONIAKOBKATa.

(20 (U3m. - OB, oOp. 82 or 2007 r.) B caywaure mno aix. 1 MHHUCTBPBHT Ha
3]IpaBeONa3BaHETO WJIM OIMPAaBOMOIICHOTO OT HErO JIBKHOCTHO JIMIE MOXKE Ja HW3HCKBA
JOIBITHUTEITHA HHPOPMAIIHS ¥ J]a IPOMEHH YCIOBHUATA HAa U3IaJICHOTO pa3pelleHHe.

(3) smeHenue Ha pa3perieHHeTo ce U3BBPINBA MPH Cla3BaHe U3MCKBaHKsTa HA wi. 190.

(4) (Homa - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) [Ipu n3mMeHeHHe Ha U3/Ia/ICHO pa3pelieHHE 3a MyCKaHe
Ha rasapa Ha OMOIIMICH MpenapaT MUHUCTHPBT Ha 3JPaBEONIa3BaHETO MOXKE Jla OTIPEIEIsl CPOK 32
ChbXpaHsBaHe, yrmoTpeda Win pa3npoCcTpaHeHUE Ha HATMYHUTE KOJIMYECTBAa OMOIUICH Tperapar.

Y. 19¢. (Hos - IB, 6p. 95 or 2006 r.) (1) MUHHCTHPBT Ha 3ApaBEOa3BaHETO OTMEHS
pa3pelIeHreTo 3a MycKaHe Ha Mma3apa Ha OMOIMICH MperapaT, KoraTo:

1. 3asABUTENAT € MPEACTaBHJ HEBEPHU H/WM 3a0NyXKIaBallld JaHHU 33 W3JaBaHEe Ha
paspemienue no wi. 190;

2. aKTUBHOTO BEIECTBO € 3a0paHeHo 3a IyCKaHe Ha ma3apa u ynorpeda B EBponeiickus
CBI03;

3. € MOCTHIIMIIO MOTUBUPAHO MCKAHE OT MPUTEKATEIS Ha Pa3pEIICHUETO.

(2) Tlpenn oTmsiHa Ha pa3peUICHUETO MO al. 1 MHHUCTBPBHT Ha 3IPaBEONa3BAHETO
yBEIIOMsIBa IIPUTEKATENS HA PA3PEIICHUETO.

(3) (U3m. - B, Op. 82 or 2007 r.) C oTMsHaTa Ha Pa3peUICHUETO MUHHCTHPHT Ha
3lIpaBeoONa3BaHETO ONpeeisi CPOK 3a ChXpaHsBaHe, ynorpeda WM pa3lpOCTpaHCHHE Ha
HAJTMYHUTE KOJIMYECTBA OMOIMICH TIperapar.

Paszoen XVIII
BkirouBaHe WM HEBKJIIOYBAHE HA ChIECTBYBAI0 AKTHBHO BellleCTBO B
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cnuchbuure mo wi. 14, an. 4, . 1 niau 2

Y. 19x. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., u3m., 6p. 82 ot 2007 r.) (1) Koraro nma perrenue
Ha EBpomeiickaTa KOMHCHS 3a BKIIOYBAHE WM HEBKJIIOYBAHE HA CHIIECTBYBANIO AKTHBHO
BEIIIECTBO B CIHUCHIUTE MO Wi. 14, an. 4, MUHHUCTBPHT Ha 3PABEONA3BAHETO H3/1aBa HOBO
paspelnieHre 3a myckaHe Ha ma3apa Ha OMOIUICH Mpenapar Wik yI0CTOBEPEHHUE 32 PETHCTPAITHs
Ha OMOIIMJIEH MpeTapaT ¢ HUChK PUCK, POMEHS WM OTMEHS U3IaJIeHUTe paspenieHus mo wi. 19o.

(2) 3naBaneTo Ha HOBO pa3pellicHHE WK YAOCTOBEPEHUE 3a PETUCTPAIUs Ha OHOLIUICH
mpenapar ¢ HHUCBhK PHCK, TPOMSHA WJIM OTMsIHAa Ha W3JaJeHUTE paspemieHus mo wi. 190 ce
U3BBPIIBA B ChOTBETCTBHE C PEIICHUETO 32 BKIIFOYBAHE MJIM HEBKJIIOYBAHE HA aKTUBHO BEIIECTBO
B couchIure no wi. 14, an. 4.

Ya. 19u. (Hoe - JIB, 6p. 95 or 2006 r., u3m., 6p. 82 or 2007 r.) (1) Koraro
CBIIECTBYBAIIIO AaKTHBHO BEIIECTBO OBbJ€ BKIIOYEHO B 3amoBeATa mo wi. 14, an. 4, 1. 1 u/umm 2,
MUHUCTBPHT HA 37PaBEONa3BaHETO WM OMPABOMOIIEHO OT HETrO JUTHKHOCTHO Jinile B 14-mHeBeH
CPOK OT JaraTa Ha OOHApOJBAHETO Ha 3aloOBEATa YBEJOMSBA IMHCMEHO TNPUTEKATEIs Ha
paspelieHue 3a ImyckaHe Ha ra3apa Ha OMOIHJICH Mpenapar v ocoYBa pejia U CPOKa 3a M0JIaBaHe B
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeola3BaHETO Ha JOKYMEHTHTE 1o wi. 17 wiam 177 3a OuonmaeH
mperapar ¢ HUChK PHCK.

(2) B cayuante, KOraro OHOLMIHMAT IPENapaT ChAbp:Ka MOHE €IHO CHIIECTBYBAIIO
aKTUBHO BEIIECTBO, KOETO € BK/IIOUEHO B CHHUCHKA o wi. 14, am. 4, 1. 1, ce uzmasa HOBO
paspernieHue 1o peaa Ha pasaen |V ot tasu riasa.

(3) B cnydaute, xorato OHOILMAHUAT MpeNapar ChAbPXKa CHIICCTBYBAIIO AKTUBHO
BEIIECTBO/CHINECTBYBAIM aKTHBHHU BEIECTBA, KOMTO Ca BKIKOYEHHU B CIIUCHKa M0 wi. 14, an. 4, T.
2, ce U3/1aBa yJ0CTOBEPEHUE 32 PETUCTPAIINS IO pesia Ha pasznen V OT Ta3u IriiaBsa.

(4) Koraro wmma pemenne Ha EBpormeiickata KOMHCHS 3a HEBKIIOYBAaHE Ha
CBHINECTBYBAIIIO AKTHBHO BEIIECTBO B CIUCHINTE 110 Wi. 14, an. 4, T. 1, 2 win 3 3a onpe/IesIeHn T
3a BCUYKH HOTU(UIIUPAHU TTOATPYITH OUOITUIN, MUHUCTHPBT Ha 3/[paBeONa3BaHETO MPOMEHS HUITH
OTMEeHS u311a/1IeHOTO 110 wi. 190 paspemienune B croTBeTcTBUE € Wi. 4 (2) o Permament 2032/2003.

(5) B cinyyawnte 1o ain. 4 MUHHCTBPBT Ha 3ApaBEOIa3BaHETO MOKE Ja OMPEIeNs CPOK 3a
ChXpaHsBaHe, ynoTpeda Wi pa3npocTpaHeHHE HAa HATMYHUTE KOJMYECTBA OMOIUICH Mpemnapar.

Pazoen X1X
IToBepUTETHOCT HA TAHHUTE

Y. 194. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) JInmeTo, KOETO Mycka Ha Mma3apa OHOIMICH
npernapar, mojasa J0 MUHHCThPA Ha 3/paBeola3BaHETO OOOCHOBAHO MCKaHe 3a OOsBsBaHE Ha
JIAHHU OT TEXHUYECKOTO JOCHE Ha OWOIUIHUS Mpernapar 3a KOHPUIACHIIMATIHY C IeJT 3aluTa Ha
[POMUIIJIEHUTE WITH ThPrOBCKUTE MY HHTEPECH.

(2) Cren n3naBane Ha pa3peIIeHUETO 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMICH Tperapar Wik
Ha YJIOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTPAIUS Ha OHOIH/ICH MPenapaT ¢ HUCHK PHCK HE Ca IIPOU3BOJICTBEHA U
THPrOBCKa TaliHa:

1. ©MeTO M apeChT Ha JIUIIETO, KOETO ITyCKa Ha Masapa OHOIM/IEH [Ipenapar;

2. IMETO U aJIpeChT Ha MPOU3BOIUTENS HA OMOIIMICH MPenapaT U Ha aKTUBHO BEIIECTRO;

3. HAaMMEHOBAaHMETO W OTHOCHTENHHUSAT I Ha AaKTHBHOTO BEMIECTBO/AaKTHBHUTE
BEIIECTBA B OMOIMIHKS NperapaT ¥ HAMMEHOBAaHUETO Ha OMOIMIHUS MpenaparT;

4. HaMMEHOBAHUETO Ha OMTACHW XMMHUYHHU BEIIECTBA B OMOIMIHHSI TIPEIapaT, KOUTO HMaT
3HaYeHHe 3a KJIacH(pUIMpaHeTO Ha Mpernapara,

5. manaMTe 3a (PU3MYHHTE W XMMHYHHTE CBOMCTBA HAa aKTHBHOTO BEIIECTBO W Ha
OMOIIMIHUS TIPenaparT;

6. HauMHUTE 32 00E3BPEXKTaHE HA AKTUBHOTO BEIIECTBO MM OHOIMIHHS TIPEIapar;

7. pe3toMe Ha Pe3yJITAaTUTE OT U3MUTBAHKUITA 32 OI[CHKA Ha €(DEKTHBHOCTTA Ha aKTUBHOTO
BEIECTBO MJIM OMOIMIHMS Ipenapar, eeKTuTe BbPXY YOBEKa, )KHBOTHUTE, OKOJIHATA Cpela U
BBH3MOKHOCTHUTE 3a Pa3BUTHE HA PE3UCTEHTHOCT;
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8. mpemopbuBaHUTE M TMPEANA3HUTE MEPKHM 3a HaMallIBaHE Ha OIMACHOCTTa IPH
MIPOM3BOJICTBO, ChXpaHsIBaHE, TPAHCIIOPT, YIIOTpeOa, moxap u IpyrH,

9. maHHUWTE, IPEICTaBeHU B MH(OPMAITMOHHUS JIUCT 32 0€30MacHOCT 10 Wi. 70;

10. MeToauTE 3a aHAJIM3U Ha aKTMBHOTO BEIIECTBO/aKTHBHHTE BEIIECTBA B CHCTaBa Ha
OMOLMIHKUS TIpenapaT, Ha OCTAaThbUHHUTE MY KOJHYECTBA, IPHUMECUTE H CHCTaBKUTE C
TOKCUKOJIOTHYHO M €KOTOKCUKOJOTHYHO 3HAUCHUE;

11. meToauTe 32 00€3BpEKIAHE,

12. mepkuTe 3a OKa3BaHe Ha IbpBa TOMOII M MEAWIIMHCKH CHBETH B Cllydail Ha
HMHIIMIEHT.

(3) dannute o ain. 1, npueTtn 3a KOHQUACHIIHATHHI, THCMEHO Ce 0003HAYaBAT C HAJIITHC
»3a CITy’)keOHO TToJI3BaHe” .

(4) Korato muiero, KoeTo Mycka Ha Tma3apa Ouomma, OOSBM YacT WM Isjara
uHpopmanus 1o ain. 1 3a HeKoH(HIEHIMAHA, YyBEIOMSIBAa IHUCMEHO MHHHCTBhpa Ha
3/IpaBEOITa3BaHETO.

Pazoen XX
Pexnama

Y. 19m. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 .) (1) PexnamaTa Ha OuolmHus npernapar TpsoBa
Jla BKJIFOYBA CJICTHUTE TEKCTOBE, KOMTO Jla M3ITbKBAT HA (DOHA Ha IIsyIaTa peKiama:

1. , Vznon3Baiite OMOMIHUS Tpenapar 0e30macHo”

2. ,IIpenu yrorpeda BHUMATETHO MTpOYETETe ETUKETa U MHPOpMAaIIHITA 3a TIpernapara’.

(2) Jlunero, koero mycka Ha masapa OMOIMICH Ipenapar, MOXe Jia 3aMECHHU JyMHUTE
»OMOIIMJICH TIperapar’ B pekjiamara ¢ TOYHOTO ONMUCAHWE Ha BHJIA Ha pEKJIaMUPaHUs OUOIH/ICH
npemnapar.

(3) Pexnamara He TpsiOBa Ja BOAM 10 MOJICHSBAaHE HAa PUCKA 3a YOBEKA M OKOJIHATA
cpena.

(4) He ce paspemraBa pekiIaMHpaHETO Ha OWONMIHUS TpenapaT KaTto , OHOIHMICH
Ipenapar ¢ HUCbK PUCK” , ,, HETOKCUYEH" , ,,0€3BpelieH” U JPYIH.

Y. 19m. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 1.) (1) C Tapudara mo ui. 46 ot 3akoHa 3a 31paBeTo
MUHHCTEPCKUAT CHBET OIPEIEIIsl TAKCH 3a:

1. oneHKa Ha MHIHOTATa HA JAHHHUTE B IOKYMEHTHTE 3a M3J1aBaHE Ha pa3pelieHue 3a
nycKaHe Ha ma3apa Ha OMoluaeH npenapat mno wi. 1706, an. 1,

2. OIICHKA Ha PUCKa 32 YOBEKa, )KHBOTHUTE U OKOJTHATA CPeJia MO IaHHUTE B IOKYMECHTHUTE
3a M3/1aBaHe Ha pa3pelleHHe 3a yCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOoIHIeH npernapar mo wi. 176, an. 1;

3. OIICHKA Ha MIBJIHOTATa HA JAHHUTE B JOKYMEHTHUTE 32 U3J[aBaHE Ha yJOCTOBEPEHHE 3a
perucTpanys Ha OMOIMJIEH Mperapar ¢ HUCHK pUCK 1o wi. 177, an. 12,

4. orieHKa Ha PUCKA 32 YOBEKA, )KUBOTHHUTE U OKOJIHATA CPEJIa IO JAHHUTE B JOKYMEHTUTE
3a M3/aBaHe Ha YAOCTOBEPEHHUE 32 PErHCTpanys Ha ONOIM/ISH penapaT ¢ HUCHK PUCK 1Mo wi. 177,
ai. 12;

5. mpomsiHa Ha pa3pelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha OWOLMIEH mpemapar Wid Ha
yIIOCTOBEPEHHE 32 PerucTpallys Ha OMONUICH penapaT ¢ HUChK PUCK 1Mo wi. 17u, ai. 7;

6. TIOJTHOBsIBaHE Ha Pa3pelICHUETO 3a MMyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMIEeH IpenapaT 1o 4.
17k, an. 9;

7. MOIHOBSIBAaHE Ha YJOCTOBEPEHME 32 PETUCTpAIMs Ha OMOIMIEH MpernapaT ¢ HUCHK
puck o wi. 17k, ain. 10;

8. olleHKa Ha MBJIHOTATa HAa JAaHHWUTE B JOKYMEHTHUTE 3a M3[aBaHE Ha pa3pelleHue Ha
OMOIM/ICH Mperapar Bb3 OCHOBA HA YCTAHOBEHA PaMKOBa (OopMyJIalius;

9. o1leHKa Ha IBJIHOTATa HA JJAHHUTE B JOKYMEHTHUTE 32 U3/[aBaHE Ha yJJOCTOBEPEHHE 3a
peructpanysi Ha OWOIMICH TpenapaT ¢ HUCHK PHUCK Bb3 OCHOBA HA YCTAaHOBEHA PaMKOBa
dbopmynanus;
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10. omeHka Ha pHCKa 3a YOBEKa, XMBOTHUTE W OKOJIHATA Cpela MO JaHHUTE B
JOKYMEHTHUTE 3a U3JIJaBaHe Ha pa3pellicHre 3a MyCKaHe Ha ra3apa Ha OMOLUICH Mperapar 1o 4.
170, an. 10;

11. omeHka Ha puCKa 3a 4YOBEKa, >KMBOTHHTE W OKOJHATa cpela MO JaHHHUTE B
JOKYMEHTHUTE 3a M3J]aBaHe Ha yIOCTOBEPEHHE 3a PETHCTpaIis Ha OMOIUICH Mpenapar ¢ HUCHK
puck 1o wi. 170, ain. 10;

12. omneHka Ha THIHOTATa Ha BHECCHHWTE JOKYMEHTH 3a BKJIFOYBAHE HA aKTUBHOTO
BELIECTBO B criuchuuTe mo wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 wnu 3;

13. u3roTBsIHE OIlEHKA HA JOCHUETATa HA aKTUBHU BeliecTna o wi. 18, an. 5;

14. u3naBane Ha BpeMEHHO pa3perieHue mo wi. 18s, ai. 1,

15. u3naBaHe Ha BpEeMEHHO YJOCTOBEPEHHUE 3a perucTpanus mo wi. 18s, a. 1;

16. u3gaBane Ha HOBO paspemnieHue mo 4i. 18s, ain. §;

17. u3gaBane Ha HOBO YJOCTOBEpPEHME 3a perucrpanus no 4i. 18s, an. §;

18. u3naBane Ha pa3penierue mo 4wi. 19r, ain. 6,

19. u3gaBane Ha yocToBepeHue 3a perucrpanus mo @wi. 19k, an. 1;

20. nu3aBaHe Ha pa3pelieHre 3a MycKaHe Ha Mma3apa Ha OuoruaeH npenapar mo wi. 19o;

21. (or™m. - /1B, 6p. 82 ot 2007 1.);

22. (oM. - JIB, 6p. 82 ot 2007 1.);

23. (ot™. - /1B, 6p. 82 ot 2007 1.);

24. (ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007 1.);

25. (ot™m. - /1B, 6p. 82 ot 2007 1.);

26. u3aBa"e Ha BpeMeHHO pasperienue mo 1wi. 30, ai. 5.

(2) CpencrBara ot TakcuTe mo ain. 1 ce BHACAT KAaTo MPUXOJ IO OOKeTa Ha
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO.

I'naBa nmera
(A3m. - IB, 6p. 86 or 2003 r., 0T™., 6p. 114 o1 2003 1., HOBa, 6p. 82 oT 2007 1.)
MEPKMU 11O MPUJIATAHE HA PEI'JIAMEHT 1907/2006

Ya. 20. (Orm. - 1IB, 6p. 114 or 2003 r., HOB, 6p. 82 or 2007 r.) MHHUCTHPHT Ha
OKOJTHATa Cpe/ia U BOJUTE € KOMIICTEHTEH OpraH 1Mo cMuchiia Ha wi. 121 ot Permament 1907/2006.

Ya. 21. (Orm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., HOB, Op. 82 ot 2007 r.) (1) MHUHUCTHPHT Ha
OKOJTHATa CpeJla U BOJUTE ChC 3allOBE] Ch3/1aBa EKCTepTeH CHBET 3a OICHKA HA MPHOPHTETHU
BEIIIECTBA 10 CMUCHIIa Ha 4. 45 BBB Bpb3Ka ¢ 4i. 46, 47 u 48 ot Pernament 1907/2006, napuuan
MO-HATAThK ,, EKCIIEPTHUS CHBET .

(2) B excriepTHUSI ChBET y4acTBAaT MPEACTaBUTEIH Ha MHUHHCTEPCTBOTO Ha OKOJIHATA
cpena ¥ BoauTe U Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO.

(3) MuHHCTBPBT Ha OKOJIHATA Cpela M BOJUTE M3/1aBa MPABIIHKUK 332 OpraHU3aluiTa 1
JIEHHOCTTA Ha €KCIIEPTHUS ChBET.

(4) MuHHCTBHPHT Ha OKOJIHATA CPEJia U BOJUTE MPH HEOOXOMMOCT MOJKE JIa IPHUBJIHYA B
paboTaTa Ha €KCIIEPTHUS CHBET U JIPYTH CIICIIUATMCTH TI0 PEJl, ONIPE/ICIICH C MPaBUITHHKA I10 ajl. 3.

(5) B cityuaunte 1o . 45 (4) ot Pernmament 1907/2006 MUHHUCTBPHT Ha OKOJTHATA CPEIA U
BOJIMTE Bb3JIara ChC 3aloBe/l Ha EKCIIEPTHUS ChBET M3BBPIIBAHETO HAa OICHKA HA MPHOPUTETHH
BEIleCTBA, BKJIOYeHH B [lompoOHus tuian 3a jaeiictBue Ha OOGmHOCTTa 1Mo wi. 44 (2) ot
perimamenTa.

(6) B cpoka mo ui. 46 (4) or Permament 1907/2006 ekcriepTHHAT CHBET HM3BBHPINBA
OIICHKA W MPEJICTaBs Ha MUHUCTHPA Ha OKOJIHATA CPEe/la U BOJUTE IPOSKT Ha PEIICHHE.

(7) Bb3 ocHOBa Ha MpoeKTa Ha pelIeHHE Mo ajl. 6 MUHUCTHPHT HAa OKOJHATA cpela U
BOJIMTE WJIM OMPABOMOIICHO OT HETO JIBKHOCTHO JIMIE YBeIoMsBa EBpomeiickaTa areHIus 1o
XUMHKaIuTe 1o peaa Ha 4. 48 or Perimament 1907/2006.

Ya. 21a. (Hos - [IB, 0p. 82 ot 2007 r.) (1) B crotBercTBHE € wi. 117 (1) ot Pernmament
1907/2006 MUHUCTBPBHT Ha OKOJIHATA CPEa M BOAWTE WIIH OIMPABOMOIIEHO OT HETO IITBKHOCTHO
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JUIe TOJATOTBSA JOKJaJa 3a M3IBIHEHMETO Ha perjiaMeHTa U ro mpenctaBs Ha EBpomelickara
KOMMCHS 110 YCTAHOBEHUS PEJl 32 B3AUMOAECHCTBUE C MHCTUTYLIMUTE Ha EBPOIENCKHS ChIO3.

(2) 3a 1enMTe HA AOKITABAHETO 10 ajl. 1 MUHHCTBHPBT HA OKOJIHATA CPEa U BOAUTE HIIH
ONIPABOMOIIEHO OT HET0 UTHXHOCTHO JIMIIE MOXe Ja M3uckBa mH(popmamus mo wi. 127 or
Pernament 1907/2006 oT MHUHHCTBpAa Ha 3[paBEONA3BAHETO, M3ITBIHHUTEIHUSA TUPEKTOP Ha
W3nbaauTenna areHnus ,, [ 1aBHa MHCHIEKIMS 10 TpyAa”, IUpeKTopa Ha AreHuus , MUTHULU U
OT U3MBJIHUTENHUS AUPEKTOp HAa HarronanHara areHuus 3a mpuxoanTe.

I'naBa mecra
MEPKH 11O INTPUJIATAHE HA PETJIAMEHT 304/2003
(3aru. w3m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., 6p. 82 o1 2007 1.)

Ya. 22. (U3m. u gom. - 1B, 6p. 114 ot 2003 ., u3Mm., 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTHPBT Ha
OKOJIHATa Cpejia M BOAMTE € KOMIICTEHTEH OpraH o cMUChIa Ha wi. 4 ot Permament 304/2003.

Ya. 22a. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., u3m., 6p. 34 ot 2006 r., 6p. 82 o1 2007 1.) (1)
[Ipenu mbpBHS 3a TOAWHATA U3HOC HA XUMHUYHO BEIIECTBO WM Tpenapar ot [Ipunoxenue | Ha
Pernament 304/2003 u3HOCHTENST MmojgaBa B MHHHCTEPCTBOTO HA OKOJHATA Cpela U BOJMTE
yBEJOMJICHHE 33 M3HOC Ha XapTHEH U eJICKTPOHEH HOCUTE 1Mo peaa Ha wi. 7 (1) oT periameHTa.

(2) KpM yBenomiieHreTo 10 ai. 1 ce mpuJarar:

1. ur(popMaIOHEH JHCT 32 0€30MaCHOCT HA XUMHUYHOTO BEIIECTBO MJIH MPETapar;

2. IOKYMEHT 3a IJIaTeHa TaKca Mo Wi. /2 0T 3aKOHa 3a ONa3BaHe Ha OKOJIHATA Cpela.

(3) Tlpu momycHATH TPEIIKK U HEMBJIHOTH B YBEIOMJICHHETO IO ajl. 1 MUHHCTBHPBT Ha
OKOJIHAaTa Cpela W BOJAWTE HWIIM OMPABOMOIICHO OT HEro JUThXHOCTHO JIMIE YBEAOMSBA 3a TOBA
U3HOCUTEINISI B 5-THEBEH CPOK OT Jarara Ha I0JIaBaHe Ha JOKYMEHTHTE W OMpEIelNs CPOK 3a
OTCTPaHSIBAHETO UM.

Y. 226. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., u3m., 6p. 82 ot 2007 r.) (1) MUHHCTBPHT Ha
OKOJIHATa Cpeia U BOJUTE MIIU OIPABOMOIICHO OT HETO UThKHOCTHO JIMIIE M3/1aBa CTAHOBUILE 32
U3HOC, KaKTO CJIe/BA!

1. 3a BemecTBa WM mpenaparty, BkiIrodeHU B yacT 1 Ha [lpunoxenue | Ha Permament
304/2003 - mpeau u3THYaHETO HA cpokoBeTe 1mo wi. 7 (1) oT permamenTa;

2. 3a BeniecTBa Wiy npenaparu ot yactu 2 u 3 Ha [Ipunoxenue | Ha Pernmament 304/2003
- B TPUIHEBEH CPOK CIIE/I OJTyYaBaHETO Ha MUCMEHO ChIIACHE OT CTpaHATa BHOCUTEIL.

(2) CranoBumiero mo an. 1 Baku 70 Kpas Ha KaJeHIapHATa IOJMHA, ¢ U3KIIOYCHUE Ha
ciydauTe Mo 4wi. 7 (3) oT periaMenTa.

Ya. 228. (Hos - /IB, Op. 114 ot 2003 r., u3m., 6p. 82 ot 2007 r.) U3HOocHuTenuTe Ha
OMMacHM XHMHUYHH BelnecTBa Wiu mpemnapatd ot Ilpumoxkenwe | wa Permament 304/2003
MPEJICTABAT MPU MOUCKBAHE OT MUTHHYECKUTE OPTaHHU CTAHOBHILETO 32 U3HOC 10 WI. 220.

Ya. 22r. (Hos - JIB, 6p. 114 or 2003 r., u3m., 6p. 82 or 2007 r.) (1) MuHHCTBEPHT Ha
OKOJTHATA CPe/a U BOJUTE WITM OMPABOMOIICHO OT HETO JUTHKHOCTHO JIUIIE ITOATOTBS U MPEICTaBs
JoKIaa 3a usnbaHeHnero Ha Permament 304/2003 o pena Ha wi. 21 oT peryiameHTa.

(2) 3a menure Ha gokiaaBaHeTo MO aid. 1 AreHius ,MuTHUIM® TPEeIOCTaBs HpPU
MIOWCKBaHE OT MHHHUCTBPA HAa OKOJIHATA Cpela W BOIWTE WJIM OT ONPABOMOIICHO OT HEro
JUIBKHOCTHO JHiie uHpopmarus mo wi. 17 ot Pernament 304/2003.

(3) Uudopmanmsra 1o ai. 2 CbAbpKa JaHHH 34

1. w3HeceHW OT W BHECEHW HAa MUTHWYECKaTa TepuTopus Ha Pemybmuka boeiarapus
XUMHYHH BelecTBa U npenapatu ot [Ipumoxkenne | Ha Permament 304/2003 3a mokimaaBaHus
HepuoJ;

2. WICHTUYHOCT Ha HW3HOCHTENS W/WIM BHOCHUTENS Ha XHMHYHHM BEIIECTBA H/WIIH
npenapari 1o T. 1;

3. perucTpUpaHu Cliydyar Ha HEChOTBETCTBHE C pa3mopeaouTe Ha wi. 7 1 Ha wi. 13 (6) ot
Pernament 304/2003 mpu M3HOC HAa XMMHYHM BEIIECTBAa W Tpemapatd oT [lpunoxenue | Ha

periaMeHra.
Ya. 22x. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., u3m., 6p. 34 ot 2006 1., 0T™., Op. 82 0T 2007 1.).
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Ya. 22e. (Hos - /1B, 6p. 114 ot 2003 r., ot™., Op. 82 oT 2007 .).

Ya. 22:k. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., oT™., 6p. 82 ot 2007 1.).

Ya. 223. (Hos - /1B, 6p. 114 ot 2003 ., oT™., Op. 82 o1 2007 1.).

Ya. 22u. (Hos - /1B, 6p. 114 ot 2003 r., oT™., O6p. 82 ot 2007 1.).

Ya. 22k. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 1., oT™., Op. 82 ot 2007 r.).

Ya. 23. (U3m. - ]IB, 6p. 114 ot 2003 1., oT™., O6p. 82 o1 2007 r., B cuna ot 1.06.2009 1.).

Ya. 24. (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., 6p. 95 ot 2006 r.) [Ipu u3HOC Ha OmMacHU
XMMHYHH BEIIECTBA U MPETapaTy JIMIaTa ca JUThXKHH Ja:

1. (mom. - JIB, 6p. 82 or 2007 r.) rm OmMaKkoBaT M ETHKETUPAT B CHOTBETCTBUE C
W3MCKBaHUATA HA IJ1aBa BTOPA WM YETBHPTA,

2. cma3BaT W3MCKBaHHMATAa Ha CTpaHaTa BHOCHTEN, aKO TOBa HE IMPOTHBOPEYM Ha
MEXTyHAPOIHU JOTOBOPH, IO KOUTO PemyOnuka bbirapus e ctpaHa.

Ya. 24a. (Hos - /IB, Op. 114 or 2003 r., usm., 6p. 82 or 2007 r.) Jlunara, KOUTO
NPOM3BEXKIAT, MyCKaT Ha Ta3apa, yNoTpeOsBaT, ChXpaHSIBAT, M3HACAT XUMHYHHU BEIIECTBA U
npernaparu, ca JUIrbXHH J1a:

1. cexpaHsBaT XMMHUYHHUTE BEIIECTBA W MpPENApaTH B ChOTBETCTBUE C W3UCKBAHUSATA,
NOCOYEHH B MH(POPMAIIMOHHHUS JIUCT 32 0€30MMacHOCT 10 4. /0;

2. ocurypsBat cBoOOJCH JOCTHIT HA OPTAaHUTE IO WI. 27 10 MPEANPUATHITA U OOCKTUTE,
OCBIIECTBSABAIIY POU3BOJICTBO, MyCKaHE Ha Ma3apa, ynorpeda, ChXpaHeHHEe U U3HOC HAa XUMUYHH
BEIIIECTBA U MIPETapaTH,

3. MOIbpKAT U MPEAOCTABIT HHPOPMALIHS U TOKYMEHTH 3a:

a) MPOM3BOJCTBOTO, MYCKAHETO Ha Ia3apa, ynorpedara, ChXpaHCHHETO M HM3HOCA Ha
XMMHUYHU BEIIECTBA W Mpenapatd, BKIIOYUTEIHO 3a KOJMYECTBaTa IPOW3BEICHU, BHECCHH,
W3HECCHH, YNOTPeOSHH 1 ITyCHATH Ha Ma3apa XMMUYHH BEIIECTBA U MTPETapaTy,

0) MICHTUYHOCTTA Ha TEXHUTE JOCTABYUIIM U MMOTPEOMTENH 110 BepHUraTa Ha JOCTaBKH Ha
XUMHUYHHUTE BEIIECTBA U TIPErapaTH.

I'naBa ceama
KOHTPOJI BbPXY XUMNWYHUTE BEIHIECTBA U IIPEITAPATHU
(3ara. m3m. - /IB, 6p. 114 oT 2003 1.)

Ya. 25. (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r.) Ha KOHTpOII IOIjI€kKAT:

1. XUMHYHUTE BENIeCTBA W TMpENapaTUTe IO OTHOIIEHWE Ha KIACH(PUIIUPAHETO,
OIaKOBAaHETO M ETHKETHPAHETO UM,

2. (ot™. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r., B cuna ot 1.06.2008 r.);

3. (or™. - 1IB, 6p. 82 ot 2007 r., B cuia ot 1.06.2008 1.);

4. (ot™. - ]IB, 6p. 82 ot 2007 ., B cunta ot 1.06.2009 1.);

5. (otm. - 1IB, 6p. 82 ot 2007 r., B cuia ot 1.06.2009 r.);

6. (m3m. - [IB, Op. 82 or 2007 r.) omacHWTe XMMHYHHM BELIECTBA W MpeHapatu OT
[Mpunoxenwne | Ha Permament 304/2003 1o OTHOIIEHHE HA TEXHHSI BHOC U H3HOC,

7. yCIOBHSITA 32 ChXpaHEHUE, TOCOYEHH OT MPOU3BOAUTENS B MHPOPMAITMOHHHUS JIUCT 32
0€30I1aCHOCT;

8. (moBa - /1B, Op. 101 ot 2005 r., usm., 6p. 95 or 2006 r.) nereprenrute u [1AB,
NpeHa3HAYCHH 3a JIETEPIeHTH, 10 OTHOIICHUE CIa3BaHETO HAa W3MCKBAHUATA 3a IyCKaHE Ha
nasapa,

9. (moBa - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) nereprenture u [IAB, nmpeaHasHaueHu 3a I€TEPrEHTH,
M0 OTHOIIICHNE Ha OMOJIOTUYHATA PA3TPAJUMOCT;

10. (uoBa - /1B, 6p. 95 ot 2006 r., u3Mm., 6p. 82 or 2007 r.) OnaCHUTE XUMHYHH BEIIECTBA
¥ MperapaTH - MpeMeT Ha M3UCKBaHUsI 32 U3HOC 1o wi. 7, 13 u 16 ot Pernmament 304/2003;

11. (uoBa - /IB, 6p. 95 o1 2006 r.) yCTOWYHBUTE OPraHUYHHU 3aMBPCUTEITH [T0 OTHOIICHHE
Ha 3a0paHaTa 3a IMPOU3BOJICTBO;

12. (noBa - JIB, 6p. 95 o1 2006 r.) yCTOWYHBUTE OPraHUYHHU 3aMBPCUTEITH IO OTHOIICHHE
Ha 3a0paHaTa 3a MMyCKaHe Ha Ta3apa u yrnorpeoa,
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13. (noBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) 6MoIHMInTe, BKIOYATEIIHO H OCHOBHHUTE BEIIECCTBA, T10
OTHOIIICHHE CIIa3BAHETO HA M3MCKBAHUATA 3a ITyCKaHEe Ha Mma3apa;

14. (soBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) cma3BaHeTO Ha M3MCKBaHHATA 3a IMPOBEXKIAaHE Ha
HAyYHOM3CIICJIOBATEIICKA U Pa3BOWHA JCHHOCT, BKIIOYUTEIHO 32 MPOBEXKIAHETO HA OMUTH, TIPU
KOMTO B OKOJIHATa Cpeia ce OCBOOOX/IaBa MIIM MOXKE Jia C€ OCBOOOM OMOIMACH TpenapaT WiH
AKTHBHO BEIIECTBO;

15. (woBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., m3m., 6p. 82 or 2007 r.) mpeaocTaBsSIHETO Ha
uHpOpManus 1o:

a) wieH 7e, ai. 1;

0) uien 24a, T. 3;

16. (noBa - JIB, O6p. 82 ot 2007 r.) myckaHeTO Ha Ma3apa Ha XMMHYHH BEIIECTBA B
CaMOCTOSITEIICH BU/I, B TIPENapaTy WK B U3/CIUsS U TyCKAaHETO Ha Ma3apa Ha IpernapaT ChIriIacHO
usnckBanusaTa Ha Permament 1907/2006 ¢ mern 3amura Ha 3paBeTo;

17. (woBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) npoU3BOJACTBOTO U yroTpedaTa Ha XMMUYHH BEIICCTBA
B CaMOCTOSITEJICH BHJI, B TIpenapaTH WJIM B H3JCIHs CHIVIACHO HM3MCKBaHHMATAa Ha PeriameHt
1907/2006 c 1ien ona3BaHe Ha OKOJIHATA CPEJIa;

18. (moBa - JIB, Op. 82 or 2007 r.) mpemocTaBsHETO Ha HWHGOpPMANKS 3a XUMUYHU
BEIICCTBA B CaMOCTOSITEJICH BHUJ, B TperapaTd WM B HW3JENHs Ha pabOTEHIUTE CHIIACHO
n3nckBaHuaTa Ha Tiiasa 4 ot Permament 1907/2006;

19. (noBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) XUMUYHHUTE BEIIECTBA U MPEMApaTH MO OTHOIICHHE HA
n3nUCcKBaHMUATA HA Wwi. 3 oT PernamenT 850/2004;

20. (noBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) mpeaocTaBsHETO Ha MHPOPMAIUS B CbOTBETCTBHUE C HJI.
5 (2) ot Permament 850/2004.

Y. 26. (1) KoHTpoabT ce u3BbpIIBa:

1. B cimyuait Ha CbMHEHHUE;

2. TEeKy1o;

3. 6e3 mpeIBapuTEIIHO YBEIOMSIBAHE;

4. (otm. - ]IB, 6p. 114 ot 2003 1.).

(2) KoHTpoabT ce ChCTOM B MPOBEPKH MO0 M3MBIHCHUETO Ha pasmopeg0UTe Ha TO3U
3aKOH.

Ya. 27. (U3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 1.) (1) (M3m. - IB, 6p. 95 oT 2006 1., 6p. 82 oT 2007
r.) MUHHCTBPBT Ha OKOJHATA CPela U BOAUTE WM OMPABOMOIICHH OT HErO JUThXHOCTHH JIHIA
yIpaxxHSBAT KOHTPOJI B cirydante o wi. 25, 1. 3, 6, 7, 9, 10, 11, 15, 6yksa ,6”, 17, 19 u 20 ¢ nen
Ola3BaHe Ha OKOJTHATA Cpea.

(2) (U3wm. - B, 6p. 101 ot 2005 ., 6p. 95 o1 2006 T., Op. 82 0T 2007 T.) MUHUCTBHPBT HA
3]IpaBeONa3BaHETO WJIM ONPABOMOIIEHH OT HEro JIHKHOCTHHU JIMIA YIMPAKHSIBAT KOHTPOJ B
cimydante 1o wi. 25, T. 1, 2, 4, 5, 8, 12, 13, 14, 15, 6yksa ,a” u 16 ¢ 1en onasBaHe 37paBeTo Ha
HACEJICHHUETO.

(3) Opranute Ha Jbp)KaBHUS KOHTPOJ IO 3aKOHA 3a 3alldTa Ha pPacTECHHSITA
OCBIIIECTBSIBAT KOHTPOJIA BBPXY ITYCHATUTE Ha Ta3apa MpernapaTy 3a pacTUTEITHA 3alUTa.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., u3m., 6p. 82 ot 2007 r.) KonTpoast mo ui. 25, 1. 6 ce
ochiecTBsiBa OoT Arenius ,MutHuiu” 1o peaa Ha Permament (EMO) Ne 2913/92 na ChBera
OTHOCHO Ch3/laBaHe Ha MuTHHUecku Kojaekc Ha O6mHuoctta u Permament (EO) Ne 2454/93 na
Komucusra 3a onpenensHe Ha pasnopendu 3a npuiaarane Ha Permament (EMO) Ne 2913/92 na
CbBeTa OTHOCHO Ch3aBaHe Ha MuTHHUYeckH Kojieke Ha OOIHOCTTA.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 82 or 2007 r.) KouTtponst mo ui. 25, T. 18 ce ochlmecTBsiBa OT
W3nbmHuTeNHA areHnus ,, [ TaBHa MHCTIEKIUS TI0 TpyAa” KbM MUHUCTHpPA Ha TPY/Ia U COlMaTHaTa
nojuTHKa chriiacHo Konekca Ha Tpyna u 3akoHa 3a 3[paBOCIIOBHH U O€30TIaCHH YCIIOBUS Ha TPYI.

Ya. 28. (U3wm. - 1B, 6p. 114 ot 2003 1., 6p. 82 o 2007 1.) (1) Opranure mo wi. 27, ain. 1
U 2 UMart Mpaso:.

1. Ha cBOOOICH JOCTHII 10 MPEATPUATHATA K OOCKTHTE, OCHIIECTBSIBAIIN IPOU3BOJICTBO,
IyCKaHe Ha 1masapa, yrnorpeda, CbXpaHeHHEe U U3HOC Ha ONTACHU XMMUYHH BEIIIECTBA U MPETapaTy,;
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2. na u3uckBaT HH(OpMAaIKs U JOKYMEHTH H J]a B3eMaT MpoOu 3a 1abopaTOpHH aHAIN3H
BBB BpPb3Ka C MPOU3BOJCTBOTO, IYCKAHETO HA Maszapa, yrmorpedara, ChbXpaHCHUETO M U3HOCA Ha
OIIAaCHM XMMHYHH BEILIECTBA U NIpErapar;

3. 1a w3KMcKBaT MHGpOPMAIMS 3a KOJUYECTBAaTa MPOU3BEJCHH, BHECEHH, W3HECEHH,
yInoTpeOCHU M ITyCHATH Ha T1a3apa XMMUYHH BEIIECTBA U MTperapary,

4. na U3UCKBaT HHGOPMAIHS OT MPOU3BOTUTENN, BHOCUTEIH, H3HOCUTEIH, TOTPEOUTEITN
110 BepHUrara u IMCTPHOYTOPH Ha XUMHYHH BELIECTBA U MPENapaTh 3a ACHTHYHOCTTA HA TEXHUTE
JIOCTaBYMIIM M TIOTPEOUTEITH IO BEpUTaTa Ha JOCTaBKH Ha XMMUYHHU BEIIECTBA U TPETapaTH.

(2) Tlpu koHcTaTHpaHe Ha HapylICHHs OpraHuTe Mo ajl. 1 gaBarT 3aIbJDKUTCITHH
HpENUCAHNUS 32 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(3) OprausT 10 ui1. 27, aji. 4 uma npago:

1. na W3KMCKBa TOKYMEHTH U MHGOPMAIlHS U Ja B3eMa MpoOH 3a Ja00paTOPHHU aHAIN3U
BBB BPb3Ka C BHOCA U U3HOCA HA OMACHHM XMMHUYHU BelecTBa U npenapatu oT [Ipunoxenue | Ha
Permament 304/2003;

2. Ipu ChbMHEHHE 33 HapyIIeHUs Ha 3a0paHuTe W/WIM OTPaHUYCHHSATA, ITOCOYCHH B
[Mpunoxenune | uau B [punokenre V Ha Permament (EO) Ne 304/2003 - na 3aabprka cTokara a0
NIOJTy4aBaHe Ha CTAHOBHUIIE OT MUHKCThpa Ha OKOJIHATA CPEJia U BOJUTE WM OT OIIPABOMOIICHO OT
HEro JUIHKHOCTHO JIMIle, a MPH KOHCTATHpaHe Ha HapyIIeHHS - Ja BPbIIA BEIIECTBATa,
npernapaTuTe Wik MPOAYKTHTE 32 CMETKa Ha U3HOCHTEIISI/BHOCUTEIS] MJIH Ha ONTPABOMOILIEHOTO 32
u3HOCca/BHOCA JIUIIE.

(4) Opranutre no wi. 27 ca JUIBKHM Ja He pasrjacsaBaT HH(POpPMALUATA, KOSTO
IpeJICTaBIsBA MPOM3BOACTBEHA UITH ThPrOBCKaA TaifHa.

Y. 29. (Ipeaumien wi. 30, u3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 r.) [IbprkaBeH opran He MOKE Jia
3a0paHH, OTPaHUYN WM BB3IPENATCTBA MYCKAHETO HA Ma3apa Ha OMacHH XUMHYHH BEIIeCTBA U
npernapary, KOUTO OTTOBApAT Ha M3MCKBAHUITA HA TO3U 3aKOH.

Ya. 30. (Ipeaumren wi. 29, uzm. - JIB, 6p. 114 or 2003 r.) (1) Ilpu Hanuuue Ha HOBa
uH(opMaIys, 4Ye XMMUYHH BEIECTBA WIIH MPEMapaTH, KOUTO ChbOTBETCTBAT HA Pa3lope0nTe Ha
TO3M 3aKOH, IIPEJICTABISBAT HEMOCPEICTBEHA M TOJIIMa OMACHOCT 3a YOBEIIKOTO 37[paBe W/Win 3a
OKOJIHATA CpeJia, OpPraHuTe 1Mo Wi. 27 MOTaT BPEMEHHO J1a 3a0paHsT MyCKaHEeTO UM Ha Ma3apa.

(2) (Homa - /1B, 6p. 95 ot 2006 r.) MHHHUCTBPBT Ha 3paBEONAa3BaHETO © MUHUCTHPHT HA
OKOJIHATA Cpe/ia ¥ BOJMTE B ChOTBETCTBHE ChC CBOMTE MPABOMOIIINS MOTaT BPEMEHHO JIa 3a0paHsT
MYCKaHeTO Ha Ma3apa Ha JETEPreHT, 3a KOWTO MMa OCHOBAHHE Jla CE€ CMATA, Y€ BBIPEKH Ue
otroBapsi Ha u3uckBanusaTa Ha Permament (EO) Ne 648/2004 na Empormeiickus mapiaMeHT U
ChbBera, MPEICTaBIsIBa PUCK 3a 0€30MACHOCTTA WM 3[IPAaBETO HAa XOpaTa WM XKMUBOTHUTE WJIH 3a
OKOJIHATA CpeJia, KAKTO U JIa HAJIOKAT BPEMEHHO M3ITBJIHCHUETO Ha CIICIIHAIHHU YCIOBUSI.

(3) (Homa - /1B, 6p. 95 ot 2006 r.) MHHHUCTBPBT Ha 3paBEONAa3BaHETO © MUHUCTHPHT Ha
OKOJIHATA Cpe/ia ¥ BOJMTE B ChOTBETCTBHE ChC CBOMTE MPABOMOIIIMS MOTaT BPEMEHHO J1a 3a0paHsT
WIM Ja OrpaHHyaT ymoTpebaTa WM THhProBHATAa Ha pas3pelieH OWOLUACH TMpernapar WiIn
perucTpupaH OMOLMJCH IMpenapaT ¢ HUChK PUCK, 33 KOWTO MMa OCHOBAaHHE Jla CE CMSTa, ue
Ipe/ICTaBIIsBA PHCK 32 3]paBETO HAa XOpaTa WM )KHBOTHHUTE MJIH 33 OKOJIHATA Cpe/a.

(4) (Hosa - IB, 6p. 95 ot 2006 ., u3M., Op. 82 ot 2007 r.) [Ipu Hanarane Ha MsIpKa IO aJ.
1, 2 u 3 MUHUCTBPBHT Ha 3[IPaBEOIa3BaHETO W MUHHCTHPHT Ha OKOJHATA Cpela M BOIUTE
He3zabaBHO MHQopMupar EBpornelickata KOMUCHUS U JbpKaBUTE - WICHKH Ha EBponeiickus cbio3,
KaTO M3J1araT MOTHBHTE 3a CBOETO PEIICHHE.

(5) (ITpepumina ain. 2, u3m. - /1B, 6p. 95 or 2006 r.) [Ipu Br3HUKBaHE HA HEMOCPEACTBCHA
OIAaCHOCT 3a YOBEKa W/WIM OKOJIHATA Cpefa, KOSTO He MOXKe Ja ObJe OTCTpaHeHa 4pe3 JAPYyrH
CpE/ICTBa, MUHUCTBPHT HA 3/IPABEOINA3BaHETO MO M3KIIOYCHUE MOXKE JIa pa3pelld MyCKaHeTO Ha
nasapa Ha OHWOIIMJEH Mpernapar, KOWTO He OTroBaps Ha WM3HMCKBAaHHWATA Ha TJlaBa YETBHPTA.
buonmaHusaT mpemapaT ce paspeniaBa BpeMEHHO 3a cpok 1o 120 nHM Tpu yCIOBHs Ha
KOHTpPOJIUpaHa U OrpaHuyeHa yrnorpeoa.

(6) (Homa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) Pa3perienueTo mo an. 5 ce n3gasa o npeaioKeHne Ha
ExcriepTHusl CbBET MO OHOIMIM Bb3 OCHOBA HA OIEHKHM Ha OHMOJOrMYHATA €(PEKTHBHOCT Ha
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OMOLMIHKS Tpenapar U TOKCUKOJOTUYHUTE U €KOTOKCHKOJOTHYHHUTE MY CBOMCTBA, NMPHUETO C
€IMHOTYIITHE.

(7) (Hosa - IB, 6p. 95 or 2006 r.) Chabp:kaHHETO Ha HEOOXOJUMHTE JOKYMEHTH 3a
U3JlaBaHe Ha pa3pelIeHneTo 1o all. 5 ce onpenens ¢ HapeadaTa mo wi. 14a.

(8) (Hosa - /1B, 6p. 95 ot 2006 r.) 3a u3mgaBaHe Ha paspelleHne MO al. 5 3assBUTENSAT
3aruiania Takca cbriaacuo tapudara mo wi. 19m, an. 1, 1. 26.

(9) (Homa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia OT JcHS Ha Biu3aHe B cuia Ha Jlorosopa 3a
npuckeuHsiBaHe Ha PemyOnuka Bbarapusi keM EBpomeiickus cbio3) B cinyuaure mo an. 5
MUHUCTBPBT Ha 3[IpaBeola3BaHeTO He3abaBHO yBeaoMsiBa EBpomeiickata KOMHUCHS W IpYTHUTe
JbpKaBU - WIEHKH Ha EBponeiickust cbio3, KaTo UM NpeaocTaBsi 000CHOBKA.

(10) (Homa - /IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuiia OT JicHS Ha BiIM3aHe B cuiia Ha Jlorosopa 3a
npuchkeuHsBane Ha PenyOnuka beirapust kbM EBponeiickus cbio3) Bb3 ocHOBa Ha pelieHre Ha
EBponeiickata KOMUCHS CPOKBT Ha HU3JaJICHOTO pa3pelieHue Moxke Aa ObAe YIAbIDKEH WU
paspenieHneTo Moxe J1a Ob/1e TOJJHOBEHO WJIM OTMEHEHO.

Ya. 31. (Ot™m. - IB, 6p. 91 or 2002 1.).

T'raBa ocma
AJIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3SITIOPE/IBA

Pa3zoen |
IMpuHYIUTETHN AIMHUHHCTPATHUBHE MEPKHU

Ya. 32. 3a mpeoTBpaTIBaHe U MPEYCTAHOBABAHE HA JIMHHHCTPATHBHUTE HAPYIICHHS
TI0 TO3H 3aKOH, KaKTO U 3a MPEJ0TBPATIBAHE U MPEYCTAHOBABAHE HA BPSJHUTE MOCICIHIIN OT TSX
KOMITETEHTHUTE OpraHd WM ONPAaBOMOIICHH OT TIX JIMI[A [pWiaraT [OPUHYJAUTSITHH
aJIMUHUCTPATHBHU MEPKH TI0 peaa Ha wi. 33.

Ya. 33. (1) (M3m. - JIB, 6p. 114 or 2003 r.) MHUHHCTBPBT Ha 3ApaBEOINA3BAHETO U
MHUHHUCTBPHT Ha OKOJIHATA CPe/la W BOJMUTE WIM OMPAaBOMOIICHH OT TAX JTBKHOCTHHU JIHIA B
ChOTBETCTBUE CHC CBOMTE MPABOMOIIHUS CIUPAT YIOTpedaTa, MyCKAHETO Ha Ma3apa W BHOCA Ha
XMMHYHH BEUIECTBA U TPETapary.

(2) (M3m. - 1IB, 6p. 114 ot 2003 r.) CimpaneTo Ha AeHHOCTH 1O ail. 1 Moske 1a Obe 3a
CPOK /IO OTCTpaHsSBaHE Ha TMPUYMHATA, JOBEJIa JIO HalaraHe Ha [PUHYJIUTCIHATA
aJIMUHHUCTPATHBHA MsPKa.

Ya. 34. (M3m. - [JIB, 6p. 30 or 2006 r.) [IpuHyauTenHuTe aAMUHUCTPATHBHU MEPKU
MOTar Jia ce 00XaaBar mo peaa Ha AJIMUHUCTPATHBHOMPOIIECYATHUS KOJICKC.

Pazoen |1
AJIMHUHUCTPATHBHY HAPYIIEHUsI U HAKA3aHUS

Ya. 35. (1) (Uzwm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r.) Hakaspa ce suie, KoeTo:

1. He knmacuduUpa, OMAKOBA U ETUKETUPA XUMHYHO BEIIECTBO MU MpenapaT ChIriacHO
W3HCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH,

2. HapyII¥ M3MCKBAHMATA 32 ITyCKaHEe Ha Ma3apa Ha XUMUYHO BEUIECTBO MJIH IIpETapar;

3. (u3m. - [IB, Op. 95 or 2006 r.) pexiiamupa XMMHUYHO BEUIECTBO HJIM IpenapaTr B
HapymieHre Ha Wwi. 4 u 19m1;

4. (ot™. - ]IB, 6p. 82 ot 2007 ., B cunta ot 1.06.2008 1.);

5. (u3m. - IB, 6p. 95 ot 2006 1., 6p. 82 ot 2007 1.) HE U3MIBIIHU 3aIBIDKCHHUATA CH TI0 YJI.
760, . 7e, an. 1, wi. 15a u wn. 24a, 1. 3;

6. (ot™. - 1IB, 6p. 82 ot 2007 r., B cuia ot 1.06.2009 r.);

7. (ot™. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.);

8. He MBNIBJIHM 3aJBDKEHHUSTa CH KbM OPraHUTE Ha JIbPXKABHHS KOHTPOJ CHIVIACHO
W3UCKBaHMATA Ha wi. 28, ai. 1;

9. He cma3Ba yCIIOBHSATa Ha ChXpaHEHHUE, MOCOYCHH OT TPOHM3BOTUTENS B JIMCTA 3a
0€e30MacHOCT;
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10. (uoBa - /IB, 6p. 95 ot 2006 r., u3Mm., Op. 82 ot 2007 r.) HapyIIN U3UCKBAHHSTA HA YL
3 u 5 or Permament 850/2004;

11. (soBa - /IB, Op. 95 ot 2006 r.) HE M3MBJIHY 33 bJKEHHSATA CH 110 4. 40;

12. (soBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) mycka Ha ma3zapa OWOIM/ICH IpenapaT 0e3 U3aaaecHo
paspelieHue;

13. (uoBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1.) mycka Ha mazapa OMOIM/ICH IIpenapaT ¢ HUChK PUCK Oe3
U3/1aJIEHO YJIOCTOBEPEHHE 33 PETHUCTPAIINS;

14. (moBa - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) mycka Ha ma3zapa 3a OWoIMIHA YIOTpeba OCHOBHU
BEIIECTBA, KOUTO HE Ca BKJIIOYEHU B CITMCHKA o wi. 14, an. 4, 1. 3;

15. (moBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) mpoBek/aa OIUTH, IIPH KOUTO B OKOJIHATA Cpefa ce
OCBOOOKaBa MM MOXKE Ja Ce OCBOOOIM OWOIMJICH Mpenapar WIM aKTUBHO BEIIECTBO, 0e3
U3/1aJICHO pa3pelieHue;

16. (noBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r.) mycka Ha ma3apa akTUBHHU BEILECTBA B HAPYIICHHUE HA
W3UCKBaHuATa Ha wi. 180;

17. (noBa - /1B, 6p. 95 ot 2006 r.) mycka Ha ma3apa OUOIUICH MpenapaT Wik OHOIHICH
npenapat ¢ HUCHK PHCK B HapylIeHHE Ha YCJIOBHATAa Ha W3IAJCHOTO pa3pelieHUE WIH
yIIOCTOBEPEHHE 33 PETUCTPAIIHS;

18. (woBa - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) HapymM H3UCKBAHHATA 3a IMyCKaHE Ha Ia3apa Ha
nerepreurure u [1AB, npeqHazHaueHn 3a J€TEPreHTH;

19. (moBa - JIB, Op. 95 or 2006 r.) Hapymd HW3WCKBAaHUATA 110 OTHOIIECHHE HAa
OuosornyHaTa pasrpaauMocT Ha fneteprenture u [TAB, npeanasnauenu 3a AeTeprelTy;

20. (uoBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuila OT JcHsS Ha BiM3aHe B cuia Ha JloroBopa 3a
npucheuHsBaHe Ha PeryOinka bearapus keM EBponelickus chio3) He MpeIoCcTaBu He3a0aBHO U
0e3IIaTHO MPH MOMCKBaHE HA MEJMIIMHCKY JIUIAa WH(POPMAIIMOHEH JIUCT 32 ChCTABKUTE CHITIACHO
npuioxerne Ne 7, yact C Ha Pernmament (EO) Ne 648/2004 na EBpormeiickus mapiaMeHT U
CobBera;

21. (noBa - /1B, Op. 95 ot 2006 r., B cuiia OT JicHs Ha BiM3aHe B cuia Ha JloroBopa 3a
npucheauHsBane Ha PenyOsnka boarapus kbM EBporieiickus ¢hi03) HE U3MBIHU 33 bJDKCHUSATA
cu 1o wi. 171, an. 4,

22. (woBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 ., oT™., Op. 82 o1 2007 1.);

23. (noBa - 1B, Op. 82 ot 2007 r.) HapyIIx U3UCKBaHUATA 32 IPOU3BOJICTBO U ITyCKAaHE HA
na3apa Ha XMMUYHH BEIIECTBA B CAMOCTOSITEIICH BUJI, B IPEMapaTH WM B U3/IENUS ChITIACHO WI. 5
ot Pernament 1907/2006;

24. (HoBa - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) He U3IIBIHH 3aIbJKCHUATA CH:

a) 3a perucTpaiys Ha XMMUYHU BEIIECTBA B CAMOCTOSTENICH BHJ, B MPEMapaTH WIH B
uzgenus mo wi. 7 (3), wi. 8 (2), wi. 9 (6) u un. 14 (1), (6) u (7) or Pernament 1907/2006;

0) 3a W3rOTBsIHE Ha JIOKYMECHTH U TPENOCTaBsHEe Ha HMH(pOpPMAlUs MO Bepurara Ha
noctasku o wi. 31 (1), (2), (3), (7) u (9), wn. 32 (1) u (3), wr. 33 (1), wr. 34, un. 35, un. 37 (4), (5),
(6) u (7), un. 38 (1), (3) u (4) u un. 39 (1) u (2) ot Pernmament 1907/2006;

B) I10 OIIEHKA Ha JOCHETA, BEMIECTBA M MEKAUHHM MpoayKTH 110 1wi. 40 (3) u ui. 50 (4) ot
Pernament 1907/2006;

r) 1O pa3peliaBaHe Ha XMMHUYHU BEIIECTBA B CAMOCTOSITEICH BHI, B IperapaT WId B
uzaenus 1o wi. 56 (1) u (2), wi. 60 (10) u wi. 65 ot pernament 1907/2006;

1) 1O OrpaHWYaBaHEe Ha MPOW3BOJCTBOTO, yrmoTpebaTa WM MyCKaHETO HA Ma3apa Ha
XMMHUYHU BEIIECTBA B CaMOCTOSITEJICH BWJ, B Ipenapatd wix B u3fenus no wi. 67 (1) ot
Pernmament 1907/2006;

25. (HoBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) He U3IIBJIHH 3aIBIKCHUSATA CH:

a) 3a perucTpalds Ha XUMUYHHU BEIICCTBA B CAMOCTOSTENICH BH[, B MPEMapaTH HIH B
uzaesnus 1o wi. 6 (1) u (3), wi. 7 (1), (2) u (5), wn. 8 (3), wi. 9 (2), wn. 11 (1), uwn. 13 (1), (2) u (3),
. 17 (1), wr. 18 (1), un. 19 (1), un. 22 (1), (2) u (4) u un. 24 (2) ot Pernmament 1907/2006;

0) 3a 0OMeH Ha JaHHU M TPOBEK/IAHE HA U3MMTBAHUS BbPXY IPHOHAYHU )KUBOTHH IO UJI.

25(1) u (2), un. 26 (1) u (3) u un. 30 (1), (2) u (6) ot Permament 1907/2006;
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B) 3a W3rOTBSHE Ha JIOKYMEHTH W TPEIOCTaBsiHE HAa HH(OpMAIWsA MO Bepurara Ha
noctraBku 1o wi. 31 (5) u (8), wi. 32 (2), wi. 36 (1) u (2) u wn. 37 (2) u (3) or Permament
1907/2006;

T) 10 OIICHKA Ha IOCHETA, BEIIECTBA U MEXIUHHU IPOAYKTH 110 Wi. 40 (4), un. 41 (4), wn.
46 (2), . 49 u ui. 50 (2) u (3) ot Permament 1907/2006;

1) 1O pa3peliaBaHe Ha XMMUYHH BEIIECTBA B CAMOCTOSITEJICH BUJ, B IIPENapaTd Wid B
uzgenus mo wi. 61 (1) u wi. 66 (1) or Pernmament 1907/2006;

€) 3a mpejocTaBsiHe Ha H(opMalus 3a Kiacupukanus u erukerupane mo wi. 113 (1) u
(3) or Permament 1907/2006;

26. (uoBa - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) HEe M3MBJIHM 3aABDKCHHUSITA CH 3@ YBEOMSBAHE MPH
U3HOC Ha OMACHU XMMHUYHHU BEIECTBA U IpenapaTH 1o 4wi. 7 ot Permament 304/2003;

27. (moBa - 1B, Op. 82 or 2007 r.) He cma3uW MAONBIHUTCIHUTE W3UCKBAHUS H
OTPaHUYCHUSATA 32 U3HOC HA OMACHM XMMUYHH BEIIEeCTBa W mpenapaTtu mo 4wi. 13 ot Pernament
304/2003;

28. (1oBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) He cna3u 3abpaHuTe 3a U3HOC 10 wi. 14 oT Permament
304/2003;

29. (noBa - JIB, 6p. 82 or 2007 r.) He M3MBIHHU 33aqb/KEHUATA 3a MPEIOCTaBSIHE HA
urdopmarwms o wi. 9, 15 u 16 ot Pernament 304/2003.

(2) (U3m. - OB, 6p. 114 or 2003 r.) 3a HapymeHus mo ajia. 1 riobarta, ChbOTBETHO
UMYIIIECTBEHATA CAHKIIHSI, € B pa3Mep, KaKTo CJIC/Ba:

1. (u3m. - IB, 6p. 95 ot 2006 1., u3Mm. 1 jo1., 6p. 82 ot 2007 r.) o 1. 1, 2, 4, 6, 12, 13, 14,
15, 16, 23 u 24 - or 10 000 o 100 000 ns.;

2. (u3m. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) mo . 5, 25, 26, 27 u 28 - ot 5000 10 50 000 18B.;

3. (u3m. - JIB, 6p. 95 o1 2006 1., 6p. 82 0T 2007 1.) MO T. 3, 8, 9, 10, 11, 17, 18, 19, 20, 21
u 29 - ot 4000 mo 40 000 1nB.

(3) Ipu moBTOPHO HapylieHHE r100aTa, ChOTBETHO MUMYINECTBEHATA CAHKITHS 110 all. 2,
ce Hajiara B JBOCH pa3mep.

Ya. 36. (1) (M3m. - ]IB, 6p. 114 ot 2003 r.) Hapymieausita mo 4. 35 ce ycTaHOBSIBAT C
aKT Ha JUIbKHOCTHO JIMIIE, ONPEICNICHO OT MUHHUCThPA Ha 3[JpaBEONa3BaHETO WIH OT MUHHCThpa
Ha OKOJTHATa Cpe/ia U BOJUTE B ChOTBETCTBUE C TEXHUTE MPABOMOIITHSI.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 r.) Haka3aTreiaHuTe MOCTAHOBICHHS CE HM3/aBaT OT
MHUHHCTBpPa Ha 3][PaBEONa3BaHETO WM OT MHUHHCThpa Ha OKOJHATAa Cpelda W BOJIUTE B
CHOTBETCTBUE C TEXHUTE IMPABOMOIITHS UK OT OMPABOMOIIEHH OT TAX JIHIIA.

Ya. 37. YcraHOBSIBAHETO HA HApYIICHUSTA, CHCTAaBSIHETO Ha aKTOBE, W3JIaBaHETO,
00’KaJIBAaHETO M M3ITBJIHEHHETO Ha HAaKa3aTeIHU TOCTAHOBIICHHUS CE U3BBPILBAT 110 pe/ia Ha 3aKoHa
3a QJIMUHUCTPATHBHUTE HAPYIICHUS M HAKa3aHUSI.

OOMbJIIHUTENHA PA3MNOPELOBA

8 1. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 r.) [To cMHCHIa HA TO3H 3aKOH:

1. ,XumuuHH BemiecTBa” ca XUMHUYHU C€JIEMEHTH M TEXHU ChEJAUHCHHS B €CTECTBCHO
CHCTOSTHHE WJIH TIOJIY4SHH Ype3 MPOU3BOICTBEH MIPOIIEC, KOWTO BKIIIOYBA M T00ABKH, HEOOXOMMHU
3a CTaOMIIM3aIlUs HA MPOIYKTUTE, U MPUMECH, Bb3HUKHAIHM TPU HM3MOJI3BaHHUS MPOM3BOJICTBCH
IPOIIEC, HO U3KJTFOUBA BCEKHU Pa3TBOPHUTEIN, KOMTO MOXe J1a Obie OT/IeeH, 0e3 TOBa /1a OBJIHsEC Ha
CTaOMIIHOCTTA HA BEIIECTBOTO WJIH JIa IPOMEHH HErOBHUS ChCTAaB.

2. ,Ilpemapatu” ca cMecH WM pPa3TBOPU, ChCTABEHH OT JBE HJIM TOBCYC XUMHUYHH
BEIIIECTBRA.

3. (U3m. - 1B, 6p. 95 ot 2006 ., oT™., Op. 82 ot 2007 1.).

4. ,CeplecTByBallld XUMHYHHU BEIIECTBA' Ca XUMHUYHHUTE BEIECTBA, BKIIOUEHH B
WHBEHTAPU3AIMOHHKS CMUCHhK Ha EBporeiickata OOIIHOCT Ha ChHIIECTBYBAIIUTE THPIOBCKU
xumuyHH BeriectBa 10 18 cenremspu 1981 r. (EINECS).

5., HoBu XxuMuuHM BelecTBa” ca T€31, KOUTO HE Ca BKIIFOUCHHU B CITUCHKA 110 T. 4.
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6. ,OnacHy XMMHUYHH BEIIECTBA U MpenapaT’ ca XMMHUYHUTE BEIIECTBA M MpenapaTH,
KOMTO ca.

a) eKCIUIO3UBHH - TBBP/H, TSUHH, TACTOOOPA3HH WIIH T'elI000pa3Hi XUMUYHHU BEIIECTBA U
npenapaTi, KOUTO MOTraT Jla pearupar eK30TepMUYHO 6e3 aTMoc(epeH KUCI0po1, KaTo IPU TOBA
OBP30 OTIENAT Ta30BE, U KOUTO MPH ONPEIETICHN yCIOBHUS Ce B3pUBSBAT, OypHO U3rapsT WK MPH
HarpsiBaHe €KCIUIOANpPAT, KOTraTo ca YaCTUYHO 3aTBOPEHH,

0) okcumUpalmyd - XMMHYHU BEUIECTBA W IMpenapaTtd, KOUTO MOPaXKJaT CHIIHA
€K30TepMHUYHA peaKIys MPH KOHTAKT ¢ APYT'H BELIECTBA, 0COOEHO ChC 3allaJIUMU BEILECTBA,

B) M3KITIOYMTEITHO 3aITa MMy - TEYHH XUMHYHH BEIIECTBA U TPENapaTy ¢ U3KIFOUUTEITHO
HHUCKa TeMIlepaTypa Ha BB3IJIAMEHSBAHE M HUCKAa TemIlepaTypa Ha KHUIIEHE U Ta3000pa3HH
XMMHUYHH BEIIECTBA M TpenapaTH, KOUTO C€ BB3IUIAMEHSBAT Ha BB3JIyX NPH OOMKHOBEHA
TemIeparypa 1 HajsraHe;

T) JIECHO 3alaJIuMu:

- XMMMYHH BELIECTBA U MIpenapaTu, KOUTO MOTaT Jja C€ HaropeuT U Jia ce Bb3IUIaMEHST
IpY KOHTAKT C Bb3JlyXa IMPH OOMKHOBEHA TeMIeparypa, 0e3 nmpujaraHe Ha €Heprus,

- XMMUYHU BEIECTBA U TpenapaTy, KOUTO MPU KOHTAKT C BOAA WM BIIAXKEH Bb3AYX
OTJIEJISIT B OIIACHU KOJIMYECTBA JIECHO Bb3IUIAMEHUMU T'a30B€;

- TBBP/JIM XUMUYHH BEIIECTBA U MpenapaTu, KOUTO MOTaT JIECHO Ja ¢€ Bb3IUIAMEHST MpH
KpaTbK KOHTAaKT C M3TOYHMK HAa OT'BH M KOUTO MPOIBIDKABAT J1a TOPAT WIM J1a TIEST CIleH
OTCTPaHSABAHETO Ha U3TOYHHMKA HA OT'bH;

- TEYHM XMMHUYHH BEUIECTBA U MpenapaTH, KOUTO UMAaT MHOTO HUCKa TeMIleparypa Ha
BB3IIAMEHSIBAHE;

1) 3aIaIMMU - TCYHU XMMUYHHU BEIIECTBA U MpenapaTv, KOUTO HMaT HICKa TeMIieparypa
Ha 3alajBaHe;

€) CHJIHO TOKCHYHM - XMMHYHHM BEIIECTBA M Ipernapard, KOUTO B MHOTO MAaJKH
KOJINYECTBA NPU BJUIIBAHE, NOIIIBIIAHE WJIM MPOHUKBAHE Mpe3 KoXkaTra MoraT Ja MPUYUHST
CMBPT WIH OCTPH U XPOHUYHHU YBPEKIAHUS HA 3/IPABETO;

’K) TOKCHMYHM - XMMHYHH BEIIECTBA ¥ TperapaTtd, KOUTO B MAaJKH KOJIHYECTBA IMPU
BIMIIBaHE, NOTIIBIAHE WM MPOHUKBAHE MPe3 KOXKaTa MOTaT J1a MPUYUHAT CMBPT WU OCTPU H
XPOHUYHH YBPEXKJIaHUS Ha 3]paBeTo;

3) BpE/IHU - XUMHYHH BEIECTBA M MpEnapaTu, KOUTO MPH BIMIIBAHE, MOTIbIIAHE WU
IPOHMKBAaHE Mpe3 Ko)kaTa MOrar Jja MPUYUHAT CMBPT UM OCTPU U XPOHUYHHU YBPEXKJAHHS Ha
3]IpaBETO;

1) KOPO3MBHU - XUMHYHH BEILECTBA M MpernapaTy, KOUTO MPU KOHTAKT C )KUBH ThKaHU
Morar Jia TH pa3pyIar;

K) Jpa3Helld - HEKOPO3WBHM XUMHUYHH BEIIECTBA M IpPENapaTH, KOUTO TpH OBp3,
NPOJBIDKUTEIICH WK TOBTAPSI C€ KOHTAKT C KOXKaTa WM JIMTAaBUIIUTE MOTAT Ja MpeIn3BHKAT
BB3IAJICHUE;

) CEHCHOMITU3UPAIIY - XHMHUYHH BEIIECTBA U MTPpenapaTy, KOUTO MPH BIAMUIIBAHE WU MTPU
IPOHMKBaHE Mpe3 KoXKaTa MOraT Jia IpeIU3BUKAT PEaKIMsl Ha CBPbXUYBCTBUTEIIHOCT, Taka ye Mpu
clIeIBaIa eKCIO3UIUS Ha XUMUYHOTO BEIIECTBO WIIM MpenapaT MPUUUHIBAT XapaKTEpHU BPEIHU
edexTw,

M) KaHIIEPOT€HHH - XUMUYHHU BEIIECTBA M MIPErapaTy, KOUTO MPH BIAUIIBAHE, TIOTTBIIAHE
WIM TPOHMKBAHE IMpe3 KokaTa MoraT Ja NpPeJu3BHUKAT pak MM Ja MOBHUINAT 4YecToTaTa Ha
pakoBUTE 3a00JISBaHUS;

H) TOKCHYHHU 3a PEHPOAYKIMATA - XUMHYHU BEIIECTBA M Ipernapartd, KOUTO IPH
B/MIIBaHE, NOTIIbIAHE WM MPOHUKBAHE Mpe3 KojkaTa MOraT Jia MPEeIU3BUKAT WU J]a MOBHIIAT
YeCTOTaTa Ha HEHACIICACTBEHH YBPEKIAaHHS Ha MOTOMCTBOTO W/WIM Ja YBPEIST MBKKAra M
KEHCKaTa Bh3MPOU3BOIUTETHA (DYHKIHMS WM CIOCOOHOCT;,

0) MyTareHHHU - XAMUYHH BEIIECTBA M MPENapaT, KOUTO MPH BHUIIBAHE, MOTTHIIAHE W
NPOHHMKBaHE Mpe3 KoXKara MOTaT Ja MpeAU3BHKAT HACJIECACTBEHH T€HETWYHH Ae(PEeKTH WU J1a
NOBHIIAT YECTOTATa UM,
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1) ONTACHH 3a OKOJIHATA CpeJia - XAMUYHHU BEIIECTBA U MPenapaTH, KOUTO, KaTo MOMaIHAT
B OKOJIHATa Cpeja, MPEJCTaBIsABAT WM MOTraT Ja TPEICTaBIsIBAT BEJHAra WU CIIe]] BpeMe
OTAaCHOCT 3a €IUH WJIHM [TOBEYE OT KOMIIOHEHTHUTE Ha OKOJTHATA Cpeia.

7. ,Knacudunmpane” e nmporenypara, upe3 KOSITO € H3BBPIIIBA OLIEHKA AT XUMHUYHOTO
BEIIIECTBO M MpenapaT NpUTeKaBa eJHO WK TIOBEYE ONIAaCHU CBOIMCTBA, KATO B 3aBUCHUMOCT OT TOBa
CE OTHACS KBbM OIpeieNieHa KaTeTOpHs.

8. ,Etukerupane” ca BCHYKH TEKCTOBE, 0003HAUYCHHMSI, M300PKCHHS M 3HAIH, KOUTO ca
HAHECCHHW BHPXY OIMAKOBKATa HAa XMMHYHO BEIIECTBO M TPEmapaT W OTpa3siBaT HAJIMYMETO Ha
MIOTEHIMATHA OITACHOCT ChOOPa3HO KIacu(DUITUPAHETO.

9. (Or™m. - 1B, 6p. 82 ot 2007 1.).

10. (Otwm. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.).

11. (O™m. - /1B, 6p. 82 ot 2007 1.).

12. ,TaktunmeH 3Hak” € 00O3HAYEHHWE, OCE3aeMO TPH JOKOCBaHE, MPEAHA3HAYEHO 3a
HE3PSIIIH JIHIIA.

13.,, CpxpaHeHne” e BCeKH HAUMH Ha CKJIaUpaHe Ha XMMUYHH BEIIECTBA HITH MTPETapaTh
peIv U3IM0JI3BaHEeTO, 00paboTKaTa, mpepaboTKaTa WK MPEBO3a UM.

14. ,TloBTOpHO HapymieHue” € HapylIeHHE, H3BBPIICHO B EIHOTOJIUIIEH CPOK OT
BJIM3aHETO B CHJIa HAa HAKA3aTEITHOTO TOCTAaHOBIIEHHE, C KOETO HApYIIUTENSAT € Haka3zaH 3a
HapYIICHUE OT CHIIUS BH/I.

15. (O™m. - /1B, 6p. 82 ot 2007 1.).

16. ([Ton. - B, 6p. 95 ot 2006 r.) ,Ilyckane Ha ma3apa” € BCAKO MPEIOCTaBSIHE Ha
XUMHUYHO BEIIIECTBO HJIU MPErapar Cpelily 3ariaiiane Wik 0e3IuiaTHO 3a pa3npocTpaHeHue v/ uiu
yrnoTtpeba. BHOCHT ce cMsTa 3a yckaHe Ha ma3apa.

17. (U3wm. - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuma ot 1.01.2007 1.) ,, [Ipodecnonasnen morpeduren’
€ BCSKO OBITapcKO WM YYXKISCTPAHHO (U3NYECKO WU IOPHIWYECKO JIHUIE, KOETO ¢©
perucTpupaHo mo THProBCKUS 3aKOH WJIM 10 HAIMOHAIHOTO CH 3aKOHOJATEJICTBO WIJIM KOETO
yrpaxHsiBa cBoOOAHA mpodecHs Mo CMHUCHIA HA 3aKOHA 3a JAHBIUTE BBPXY JOXOJUTE HA
bu3ryeckuTe JTHIA, KOETO yrmoTpeOsBa W/WiK Mycka Ha Ma3apa OMacHH XHMHYHH BEIIECTBA H
npermapaTH.

18. , IIpodecnonanna yrnorpeda” ca qeHHOCTUTE, M3BBPIIBAHU OT JIMIaTa 1Mo T. 17.

19. ,buonua”’ e akKTUBHO BEIIECTBO MJIM OMOLMUICH MpermapaT. bUOIMIHUAT mpenapar
ChIIbpKa €THO WM MTOBEUE aKTUBHU BEIeCTBA BBB (hopMa, TOTOBA 33 ynoTpeda, IpeHa3HAYCH J1a
VHHIIIOKABA, 33]IbpiKa, 00€3Bpek/Ia WK Mpe/ra3Ba oT JCHCTBHETO HA BPEIHU OPTraHU3MHU Ype3
XUMHYHH WIH OMOJIOTUYHH METOTH.

20. ,Bpenen opranu3bpM” € BCEKH OPraHU3bBM, YUETO MPUCHCTBHE € HEXKETATSITHO HUITH
KOMTO ympakHsBa BpelleH e(peKT BbpXy XopaTa, TEXHUTE JCHHOCTU WU MPOJIYKTUTE, KOUTO TE
MIPOM3BEKIAT WK YIIOTPEOSIBAT, U BHPXY KUBOTHHUTE WIH OKOJIHATA Cpea.

21. , AKTUBHO BEIIECTBO” € XMMHYHO BEIIECTBO WJIM MUKPOOPTAHU3bM, BKIFOUUTEITHO
BUPYCH U QYHTH, ¢ 00II0 UM crIenU(UIHO JEHCTBHE BHPXY WU CPEIy BPEIHH OPTaHU3MHU.

22. (U3wm. - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., oT™., 6p. 82 ot 2007 1.).

23. (U3wm. - 1B, 6p. 95 ot 2006 1.) ,, Pa3Boiina neitHoCcT” € mocienBaiio pa3padoTBaHe Ha
JIaJICHO BEIIECTBO 33 M3CIIC/IBAHE Ha 00JaCTUTE MY Ha MPHIIOKEHHUE TPU U3IOJI3BaHE HA OTIUTHH
WHCTAJIAIUU WM TIPH MTPOBEKIAHE HA OIUTHU IIPH ITPOU3BOJICTBEHU YCIOBHS.

24. (U3m. - 1B, 6p. 101 ot 2005., ot™., 6p. 95 ot 2006 1., B cHjia OT J€HS Ha BIM3aHE B
cuna Ha JloroBopa 3a npuchenuHsBaHe Ha Peryoinka bearapus kem EBpornelickust cbio3).

25. ,buonuaen npenapar ¢ HUIChK pUCK’ € OMOLHMJICH Mpenapar, KOWTO ChabpikKa €THO
WIH TI0BEYE pa3pelicHH aKTUBHU BENIECTBA M HE ChIbPKa PUCKOBU BemiecTBa. [Ipu mpaBuiiHa
yrnoTpeda OMOIUIHUSAT Mperapar ch3/1aBa HUCHK PHCK 3a XOpaTa, )KUBOTHUTE U OKOJIHATA CpeJia.

26. (1U3m. - 1B, Op. 95 ot 2006 r.) ,,OCHOBHO BeIIeCTBO” € BEIIECTBO, BKIIOYCHO B
cruchbka 1mo wi. 14, an. 4, 1. 3, 4uITO OCHOBHA yIoTpebda He e 3a 60pOa ¢ BpeHU OpraHU3MH U HE
ce MpojaBa 3a AUPEKTHA OUOIHIHA YyIOoTpeda, HO B M3BECTHU CIIy4au Ce€ W3I0JI3Ba KaTO OMOIIHT
JUPEKTHO WJIM B KOMOWHAIINS C pa3peIuTell, KOWTO He ce OTHACS KbM PUCKOBUTE BEIIECCTBA.
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27. ,PuckoBo BemecTBO” € BEIIECTBO, pPAa3jIMYHO OT aKTHBHOTO, KOETO WMa
CIOCOOHOCTTAa J1a MPUYUHU BpeAHU edEeKTH Ha XOopara, XUBOTHUTE WJIM OKOJHATa cpena u
MPHUCHCTBA WU ce 00pa3yBa B OMOIMIHHS TIpETiapat B KOHIIEHTPAIIUs, TOCTAThYHA JIa TPEIU3BUKA
TakbB edexT. ToBa BEmeCTBO MOXKE Ja ce Kiacu(uIupa B €IHA WJIM TOBEUYe KaTEeropuud Ha
OITACHOCT 10 WI. 2 ¥ aKO C€ ChIABPKa B OMOIMIHISI IIPEnapaT B ONpe/ielieHa KOHIIEHTPAIUs, BOIN
110 K1acuUIMpaHEeTO Ha OUOIMAHUS TIpernapar KaTo OraceH.

28. ,Ocrarpydn KonM4ecTBa' ca KOJMYECTBATA OT €OHO MM IIOBEYE BEILECTBA,
CBhABPIKAIIM CE B JAJICH OWOIMIEH Mperapar, KOUTO OCTaBaT B pe3yJTaT Ha ymorpedaTta my,
BKJIFOUMTETHO OT META0OJIMTUTE HA TE3W BEIIECTBA, KAKTO M OT MPOJYKTUTE OT pasmaja HId
B3aMMOJIECTBHETO HM.

29. , PamxoBa opmymnanus” e cienudukaiys 3a rpyna OHOIUAn OT €NH U CHII BUI U C
€/lHa U ChINa ynmoTpeda u kareropus notpedurenu. [Ipenaparute oT rpymnara TpsOBa 1a ChIbpKaT
€IHH U CHIIM aKTHBHH BEIIECTBA C €THAKBY CIIeUPUKANNU. TeXHUAT XMMIUEH ChCTaB TPsIOBa J1a
MIpEICTaBIIsIBA CaMO BapHallvs Ha ChCTaBa Ha Beue pa3pelieH OuoruaeH npenapaT. OTKIOHEHUTa
OT ITbPBOHAYATHIS ChCTAB HE TPSOBA J1a BIUSAT BHPXY €()eKTUBHOCTTA U CBHP3aHUs ¢ yrorpebdara
puck. B TO3M CMHCBHJI BapuanMWTe MOTaT Ja MpeACTaBIsABaT: HaMalsBaHE Ha MPOIEHTHOTO
ChIbpPXKAHUE HAa AKTHBHOTO BEIIECTBO M/WJIM MPOMSHA B MPOLIEHTHOTO ChIbPYKAHKUE HA STHO MJIH
HAKOJIKO HEAKTUBHM BeEIIeCTBA, M/WAM 3aMsiHa Ha €IWH WM I[I0OBeYe IIUIMEHTH, OOH,
apoMaTU3Upalld ChCTaBKUA C JPYTU ChC CHINUS WU C TO-HUCHK PHUCK, KOETO HE BOIU IO
MOHWXaBaHe Ha €()eKTUBHOCTTA.

30. ,, exnaparus 3a moia3Bane Ha WH(GOpMaNus~ € TOKYMEHT, IIOITUCaH OT COOCTBEHUKA
WM COOCTBEHHUIIMTE HAa WH(MOpMAIWs, 3allUTeHa KaTo IMOBEPUTETHA OT pas3lopeadHuTe Ha TO3H
3aKOH, YJOCTOBepsiBall, Y¢ MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3pPaBEOINa3BaHETO MOXKE Ja s U3MO0JI3BAa MPHU
pasperniaBaHe WM perucTpaius Ha Apyr OHOIUICH Mperapar.

31. , JlomycTrMa THEBHA J103a” € KOJTMYEeCTBOTO BEIIECTBO, KOSTO MOXKE J1a ObJIe TOEMaHO
JTHEBHO C XpaHaTa B MPOJBHKEHUE Ha IIEJIHSI )KUBOT O€3 PUCK 3a 3paBETO HAa YOBEKA.

32. ,I'pannyHa CTOMHOCT” € U3MEepeHaTa CpeiHa CTOWHOCT Ha JIaJIcH XMMHUYEH areHT UITH
mpax BBB BB3JyXa Ha JUXaTejgHaTa 30HAa Ha paboTemms Ha PaOOTHOTO MSCTO 3a OIpEACNICH
MIEPHUOJ OT BpEMeE.

33. (Otm. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.).

34. (Orm. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.).

35. (Otm. - IB, 6p. 82 ot 2007 1.).

36. ,, Excriosunus” e u3narane Ha YOBEIIKUS OPTaHU3bM M KOMIIOHCHTHUTE Ha OKOJTHATa
cpena Ha Bb3ICMCTBUETO HA XUMHUYHHU BEIIECTBA, TPenapaTH U OUOIUIH.

37. (Hoga - /1B, 6p. 101 ot 2005 1., 0T™., Op. 95 oT 2006 T., B CHJIa OT JICHS HA BIIU3aHE B
cuna Ha Jlorosopa 3a npucheanHsBane Ha Penyonnka beirapus kbM EBponieiickust chio3).

38. (Hosa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., oT™., Op. 82 oT 2007 1.).

39. (Hosa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) , ITyckane Ha ma3apa Ha OHOIUMAN" € BCSIKa JTOCTaBKa
cpeliy 3arJianfaHe uid 0e31IaTHO MpHU MOCJIEIBAIlO0 ChbXpaHEHUe, C U3KIIIOUEHHUE Ha ChXPaHEHHE,
MOCJIC/IBAHO OT €KCITeUIINS U3BBH TEPUTOPHUATA Ha

OOmHoCTTa Wi 00€3BpEekKIaHe KaTo OTIAIbK. BHOCHT ce cMATa 3a TycKaHe Ha Masapa.

40. (Hosa - JIB, 6p. 95 or 2006 r.) ,, YcTOlYMBH OpraHUYHN 3aMbPCHTENN” Ca OMACHH
XUMHUYHH BEMIECTBA, HE3aBHCHMO Jlajli B CaMOCTOsATETHA (popma WM B IMpemnapard, KOWTO Ce
MpeHacAT Tpe3 MEXKIYHAPOJIHUTE TPAHHUIM Aajlede OT M3TOYHHMIIUTE MM W ca YCTOWYHMBH B
OKOJIHATa Cpeja, HATPYINBaT Ce€ B OPraHU3MUTE UYpPe3 XpaHUTEIIHATA BEpPHUra W 3acTpaiiaBaT
YOBEMIKOTO 3/IpaBe U OKOJHATA Cpe/ia.

NMPEXOOHU U 3AKINTKOYUTEJTHN PA3SNOPEOBU
8 2. JIumara, KOMTO OCBIIECTBABAT AEHHOCTH 110 4. 1, 32 KOUTO C€ M3MCKBA PErHCTPaLUs
Mo pelia Ha TJlaBa YETBBPTA, MOJIaBAT 3asBJICHUE 32 PETUCTPAIMS B CPOK JIO HIECT Mecela Clie[
BJIM3aHETO B CHJIA Ha 3aKOHA.




3AKOH 3A 3AIIIATA OT BPEJJHOTO Bb3JEMCTBUE HA XUMUYHHUTE
BEIHIECTBA U ITIPEITAPATH

8 3. (3m. - /IB, 6p. 114 ot 2003 r.) MUHUCTHPBT Ha 3PaBEONa3BaHETO H MHHUCTHPHT
Ha OKOJTHATa Cpe/ia U BOJAMWTE MOTAT Jia MPEIOCTAaBIT CBOU (DYHKIIHH, IpaBa U 33 IbJIXKCHHUS 110 TO3H
3aKOH Ha 3aMECTHUIUTE CH W Ha JAPYrd JUTHKHOCTHU JIMIIA B CHUCTEMaTa Ha ChOTBETHUTE
MHUHHCTEPCTBA.

8§ 4. 3aKOHBT BJIM3a B CHJIA JIBE TOJMHHM Clie/l 0OHAPOIBAHETO MY B ,, JIbpikaBeH BECTHUK” .

8 5. (M3wm. - /1B, 6p. 114 ot 2003 r.) M3mbiiHEHHETO HA 3aKOHA CE Bb3JIara Ha MUHHCTBPA
Ha 3eMEJICITNETO U MPOIOBOJICTBUETO, HA MHHUCTBpA Ha 3/IpaBeONa3BaHETO U HA MUHHCThpPA HA
OKOJIHATA Cpelia U BOJIHTE.

8 6. (Hos - JIB, 6p. 82 or 2007 r.) MuHHCTBPBHT Ha OKOJIHATA Cpeda U BOIUTE,
MHUHHCTBPBT Ha 3/]paBeOIa3BaHETO U MUHUCTBPHT Ha TPYy/Ja M COI[HAIHATA TTOJIUTHKA B PAMKHUTE

Ha CBOMTE KOMITETCHIIMHU [aBaT yKa3aHHUs 1o npuiaraHeto Ha Permament 1907/2006, Pernament
304/2003, Pernament 850/2004 u Ha Pernmament 2032/2003.

INPEXOJHU U 3AKJTIOYUTEJIHU PA3SIIOPEJABU xkbM
3aKkoHa 3a H3MEHEHHEe H JONbJIHEHHE HA 3AK0OHA 32 3aIIMTA OT BPEIHOTO

Bb3/IeficTBHEe HA XHMHYHHTE BeIeCTBA, MPeNnapaTu U NPOIYKTH
(AB, 6p. 114 oT 2003 r., B cuaa ot 31.01.2004 r.)

8§ 40. MUHHCTEPCKHAT ChBET npremMa Hapeaodute mo wi. 11, 13 u wi. 16, an. 1 B cpok 110
e/lHa TOJIMHA OT JIeHs Ha OOHApPOABAHETO HA TO3H 3aKOH B ,, J[bp>KaBeH BECTHHK .

§ 42. (1) To3u 3aKoH BiIM3a B CHJIA €MH Mecell cjiell 0OHApOIBaHETO MY B ,, J[bpikaBeH
BECTHUK , C M3KJIIOUEHUE Ha pa3Nopen0uTe Ha IjlaBa 4eTBbpTa, pazaen | , YcioBus u pen 3a
IyCKaHe Ha 1a3apa Ha aKTHBHU BEUIECTBA M OMOIMIHM Mperapatd’, KOUTO BIU3aT B cuia oT 1
sayapu 2007 T.

(2) Pa3nopenduTe Ha riaBa 4eTBbpTa, pasnen ||, YcnoBus u pen 3a myckaHe Ha mnasapa
Ha OmoumaHu npenapatu’ ce npuiarar a0 1 ssayapu 2007 r.

HPEXOJHA PA3IIOPEJIBA kbM
3aKkoHa 3a H3MEHEeHHe H JONbJIHEHHE HA 3AK0HA 32 3aIIMTA OT BPEIHOTO

B'l>3)]el71CTBI/Ie HAa XUMHUYHUTE BeIIECTBA U IIpenapaTu
(1B, 6p. 101 ot 2005 )

8 5. MUHHCTEPCKHAT ChBET NMpHEMa Hapeidata Mo 4wi. 5a B TPUMECEUYEH CPOK OT
BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH.

(*)3AKOH 3a n3menenue Ha 3aKOHA 32 THPTOBCKHUS PETHCTHP

(B, 6p. 80 ot 2006 1., B cuia ot 3.10.2006 1.)

8 1. B 8 56 oT npexoAHNUTE U 3aKIYUTEIHUTE pasnopeadu aymure ,, 1 okromspu 2006
r.” ce 3amensr ¢ ,, 1 roou 2007 r.”.

NPEXOAHHA U 3AKJTIOUUTEJIHU PA3SITOPE/IBU kbM
3akoHa 3a H3MeHeHHe H T0NbJIHeHne HAa 3aKoHa 32 3al[ATA OT BPETHOTO

Bb3/IeliCTBHE HA XHMUYHHTE BEIIeCTBA H NMpenapaTu
(AB, 6p. 95 o 2006 1., B cuata ot 24.11.2006 r., u3m. u xom., 6p. 82 ot 2007 r.)

§ 22. MUHHUCTEPCKHAT ChBET NpuemMa Hapendara mo wi. 14a B TPUMECEYCH CPOK OT
BJIM3AHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

8§ 23. (1) (U3m. - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBHPHT Ha 3/IpaBEONa3BAHETO OTMEHS WIIH
M3MEH:I H3J1aJICHOTO MPE/IY BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH pa3pellieHne 3a IyCKaHe Ha ITa3apa Ha
OuomuIeH npenapat B cboTBeTCTBHE € Wi. 4 (2) o Permament 2032/2003.
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(2) (U3m. - AB, 6p. 82 ot 2007 r.) C OTMsIHATA HA Pa3pEUICHUETO MO aj. 1 MUHUCTHPBT Ha
3lIpaBeoNa3BaHETO ONpeeisi CPOK 3a ChXpaHsBaHe, ynorpeda WM pa3lpOCTpaHCHHE Ha
HATMYHUTE KOJMYECTBA OMOIIUICH Mpemnapar.

8 24. ({om. - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) 3a pa3pelieHuTe Npean BAM3AHETO B CHIIA HA TO3U
3aKOH OMOIMHH TIpenapaTy U3BbH ciiydanuTe 1o 8§ 23 ce mpuiarar pasnopenoute Ha wi. 190, ai.
3, 19y, 19¢ u paznen XV Il Ha HoBaTa ry1aBa 4eTBBPTA.

8 25. Or jgeHs Ha BiM3aHe B cwia Ha JloroBopa 3a MpHCheAMHsABaHE Ha PemyOnnka
boirapus xbem EBpormneickusi cbro3 MO OTHOILIEHHE Ha jaerepreHtutre U [IAB ce mpunarar
nedunaumuTe 1o wi. 2 ot Permament (EO) Ne 648/2004 na Espomneiickus napaameHnt u CbBera.

8 26. To3u 3aKOH BJIKM3a B CHJIA OT JCHs Ha 0OHAPOJABAHETO MY B ,, JIbp:KaBeH BECTHUK , C
U3KIIoYeHue Ha 8 4 oruocHo wi. 4r, 8 6, 8 7, 8 11, 1. 2 orHocHo ain. 5 Ha wi. 7r, 8 15 oTHOCHO
HOBara riaBa 4eTBbpTa, pasaenu Il - XVI, 8 19, 1. 3 ornocuo an. 9 u 10 ma . 30, 8 20, T. 1,
oykBa ,B” oTHOCHO T. 20 1 21 Ha ui. 35, an. 1 u 8 21, 1. 4 u 6 otHOCHO T. 24 1 37 Ha 8 1 oT
JOITBJIHUTEITHATA pa3nopenda, KOUTO BIM3aT B CHJIA OT JICHS Ha BJIM3aHEe B cuia Ha JloroBopa 3a
npucbkequHsBaHe Ha PenyOnuka bearapus kM EBponeiickus cbio3.

§ 27. Pasmopenbute Ha paszaen XVII or HoBara riiaBa 4eTBBPTA, ¢ U3KIIOYEHHE HA UII.
19y u 19¢), ce npunarar go 14 maii 2010 .

NPEXOJAHHA U 3AKJTIOUUTEJIHU PA3SITOPE/IBU kbM
3akoHa 3a JaHbIUTE BbPXY JA0X0AUTE HA (PU3UYECKUTE JIUIA
(AB, 6p. 95 o 2006 1., B cua1a ot 1.01.2007 r.)

8 12. B 3akonHa 3a 3amura OT BPEIHOTO BBH3JCHCTBHE HA XUMHYHUTE BEIIECCTBA U
npenapatu (06H., JIB, 6p. 10 or 2000 r.; u3m., 6p. 91 ot 2002 1., 6p. 86 u 114 ot 2003 1., 6p. 100
u 101 ot 2005 1., 6p. 30 u 34 ot 2006 r.) B 8§ 1, T. 17 OT AOMBJIHHUTEIHATA pa3nopeada JyMHUTE
»3aKOoHa 3a o0JyiaraHe JOXOJUTe Ha (GU3NYECKHUTE JIUIA" CE 3aMEHST ChC ,, 3aKOHA 33 JaHBIUTE
BBPXY JIOXOAUTE HA PUINICCKUTE JTUTIA" .

8 21. 3akousT Bim3a B cuia ot 1 suyapu 2007 1., ¢ u3kimoueHue Ha § 10, koiTo BM3a B
CHJIa OT JIeHs1 Ha 00HApOJIBAaHETO Ha 3aKOHA B ,, [Ibp)kaBeH BECTHUK .

(*)3AKOH 3a u3menenue Ha 3aKOHa 332 ThPTOBCKHUS PETUCTHP

(B, 6p. 53 ot 2007 1., B cuna ot 30.06.2007 1.)

8 1. B 8 56 oT npexoAHUTE U 3aKIIOYUTETHUTE pa3nopeaou aymure ,, 1 ronu 2007 r.” ce
3aMeHsT ¢ ,, 1 sayapu 2008 .”.

3AKOH 3a u3menenue v JonnJIHEeHHE HA
3akoHa 3a 3alIUTA OT BPeIHOTO Bb3/1elicTBHE HA XUMMYHUTE BelleCTBA U
npenaparu
(4B, 6p. 82 oT 2007 1.)

JonmbanuTtesiHa pa3nopenda

8 40. HaBcskbie B 3aKOHa JyMUTE ,YII'BIHOMOIIEHO", ,YIBIHOMONICHH U
» YITBIIHOMOIIICHUTE” C€ 3aMEHST CBOTBETHO C ,ONMPABOMOIICHO”, ,OMPABOMOIICHU U
,» OTIPABOMOIIIEHUTE" , & TYMUTE ,, MUHUCTHPA Ha 3€MEJICINETO U TOPUTE” CE 3aMEHSIT C ,, MUHUCTBPA
Ha 3eMEeJICITUETO W MPOJAOBOJICTBUETO .

IIpexoaHu U 3aKJIIOYUTETHH Pa3nopendu

8 41. 3ganenure 1o peaa Ha 4. 22, ail. 4 yIoCTOBEPEHHUS 3a PErUCTpaliys Ha H3HOCA Ha
OTIacHU XMMHYHH BEIIeCcTBa U npemnaparu ca Banuanu 1o 31 nexemspu 2007 T.

8 43. Pasnopenoute Ha 88, 1. 3,89,832, 7. 1u 8§36, T. 1, OykBa ,,a” Biu3ar B cuja ot 1
ronn 2008 r.

8§ 44. Paznopenbara Ha 8§ 10 Bnu3a B cuna ot 1 aBryct 2008 r.
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8 45. Pasnopenoute Ha 8 29, 8 32, 1. 2 u 8§ 36, 1. 1, OykBa ,,B” Biu3ar B cuia oT 1 1oHH
2009r.
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