3AKOH 3A 3AIIIUTA OT BPEJHOTO Bb3JEVMCTBUE HA
XUMUYHUTE BEIHHIECTBA U ITPEITAPATH (BAI'JL. U3M. - IB,
bP. 114 OT 2003 I'., B CHJIA OT 31.01.2004 I'.)

O6n. J[B. 6p.10 om 4 Despyapu 20002., uzm. /[B. 6p.91 om 25
Cenmemspu 2002e., uzm. /[[B. 6p.86 om 30 Cenmemepu 20032., uzm. /[B.
op.114 om 30 Hexemepu 2003e., usm. /[B. 6p.100 om 13 Jlexemspu 20052.,
usm. J{B. 6p.101 om 16 [exemspu 20052., uzm. /[B. 6p.30 om 11 Anpun
2006¢e., usm. /IB. 6p.34 om 25 Anpun 2006e., uzm. [B. 6p.95 om 24
Hoemepu 2006e., usm. /[B. 6p.82 om 12 Oxmomepu 2007e., usm. /[B.
op.110 om 30 [lexemspu 2008e.

['maBa mepBa. OBIIU TTIOJIOKEHUA

U 1. (U3m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cmta ot 31.01.2004 r., u3m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r.) To3u 3aKk0H ypexaa:

1. mpaBarta W 3aAbDKEHHUSATa Ha (U3NYECKUTE W FOPUIUYECKHUTE JIWIA, KOUTO
MPOU3BEXKAAT, IIyCKAT Ha Ta3apa, ynorpeOsBar, ChbXpaHsABaT U U3HACAT XUMHYHU BEIIECTBA U
npenapaTy ¢ LeJ 3alIUTa Ha YOBEIIKOTO 3/IpaBe U OMa3BaHe Ha OKOJHATA CPeJia;

2. ImpaBoMolusATa Ha ObPKABHUTC OpPraHd, OCBIICCTBABAIIM KOHTPOJI BbBPXY
MPOU3BOJCTBOTO, TyCKAHETO Ha Ma3apa, yrnorpedara, ChbXpaHsIBAaHETO U M3HOCA HA XUMHYHHU
BEIIECTBA U TpernapaTy;

3. mepkure mo npwiaraHero Ha: Permament (EO) Ne 850/2004 na Epomnerickus
MnapJJaMCeHT KW Ha CbBeTa OTHOCHO YCTOI\/JI‘II/IBI/ITC OpraHMYHA 3aMBPCUTCIIM W HU3MCHAIL
Hupextusa 79/117 ENO; Pernament (EO) Ne 648/2004 na EBponeiickusi mapiaMeHT M Ha
CwBera otHOCcHO nereprentute; Permament (EO) Ne 2032/2003 na Kommcusita OTHOCHO
Bropata (a3a Ha 10-rogumHaTa paboTHa mporpama, MmocovyeHa B wi. 16, maparpad 2 or
JHupextuBa 98/8/EO Ha EBpomneiickus napaameHT U Ha CbBeTa OTHOCHO ITyCKaHETO Ha maszapa
Ha Owommmn u 3a u3MeHeHwe Ha Permament (EO) Ne 1896/2000; Permament (EO) Ne
1907/2006 na EBpomeiickus mapiameHT n Ha ChBETa OTHOCHO PETHUCTPALMATA, OIIEHKATA,
paspemaBaHeTo U orpanndaBanero Ha xumukanu (REACH), 3a ce3maBane Ha EBpomeiicka
arcHIMs 10 XUMHUKaauTe, 3a u3MeHeHne Ha [lupektuBa 1999/45/EO wm 3a oTMsHa Ha
Pernmament (EMO) Ne 793/93 na CnBeta u Pernament (EO) Ne 1488/94 na Komucusra, kakTo
u Ha [lupextusa 76/769/EMO na CoBeta u qupextusu 91/155/ENO, 93/67/EVO, 93/105/EO u
2000/21/EO na Komucusra; Permament (EO) Ne 304/2003 na EBpormeiickust mapiaMeHT U Ha
CpBeTa OTHOCHO M3HOCAa M BHOCA Ha OMACHU XMMHUKAJIHM, HApUYaHHU IMO-HATATHK CHOTBETHO
"Pernament 850/2004", "Permament 648/2004", "Permament 2032/2003", "PernameHnTt
1907/2006" u "Permament 304/2003".

Un. 2. (M3m. - IB, Op. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) OnacHu XUMHYHU
BEIIECTBA W MpENapaTd ca XUMHYHHUTE BEIIECTBA M MpENapaTH, KOUTO ce Kiacu(uImpar B
€/IHA I [TOBEYE OT CIICTHUTE KAaTErOpHU:



. EKCIIJIO3UBHU;

. OKCHJIUPAIIIH;

. U3KITFOYUTEITHO 3aIajnMuy;

. (m3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cruta ot 31.01.2004 1.) JTecHO 3amanumu;
. 3aMaTnMU;

. CHITHO TOKCUYHU;

. TOKCHYHU;

. BPCJIHU;

. (m3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuuia ot 31.01.2004 1.) KOpO3UBHU;
10. npa3uemnu;

11. cencubunmsupaniy;

12. kaHIIEpOTeHHH;

13. TOKCMYHH 32 PETIPOIYKIMSTA;

14. myTarenHu;

15. onacHu 3a okoJIHaTa cpeja.

031N Nk W~
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Un. 3. (U3wm. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuia ot 31.01.2004 r., uzm. - [IB, 6p. 82 ot
2007 r.) To3u 3aKOH HE ce Mpuara 3a BellecTBa U Mpenaparu, MyCKaHeTo Ha mas3apa, BHOCHT,
U3HOCHT, ChXPAHEHUETO M yrnoTpebaTa Ha KOWTO MOAJIEKAT HA ypenda B CIEHUaTHH 3aKOHH,
KaTo:

1. (u3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., uzm. - 1B, 6p. 82 ot 2007
r.) JICKQpCTBEHUTE TPOJAYKTH B XyMaHHaTa MEAHWIMHA W BETCPHUHAPHOMEIUIIMHCKHUTE
MPOAYKTH;

2. KO3BMETUYHUTE IPOAYKTH;

3. (m3m. - [IB, Op. 114 ot 2003 r., B criia ot 31.01.2004 1., gom. - JIB, 6p. 95 ot 2006
r., B cwia ot 24.11.2006 r.) xpanure u J0OAaBKUTE B XpaHUTE, MpEAHA3HAUYEHHU 3a Xopa U
JKUBOTHHU;

4. palMOAKTHBHHUTE BEIICCTBA U OTHAABIU U SIPCHUTE MaTePHAIIH;

5. (ot™. - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuita ot 31.01.2004 1.)

6. (m3m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuma ot 31.01.2004 1.) oTnaasuTe;

7. (m3m. - [IB, Op. 114 o1 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r.) TpaH3UTHO NPEBO3BAHUTE
npe3 TepuTopusaTa Ha PenmyOnmka beiarapus XMMUYHM BellecTBa W MpemapaTH, KOUTO HE ce
o0OpaboTBart win nmpepaboTBaT Ha TEPUTOPHUATA HA CTPAHATA,

8. (moBa - JIB, Op. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) omacHUTEe XUMHUYHU
BEIIECTBA U MpenapaTH, MPEBO3BAHU C KEJIE30IIbTEH TPAHCIIOPT, O MOPE WU IO BB3AYX WIN
M0 IPYTY CyXO3€MHH WM BOAHU IIBTHIIA;

9. (moma - /IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmma ot 31.01.2004 r., mom. - JIB, 6p. 95 ot 2006
T., B cuia ot 24.11.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 110 ot 2008 T.) MEIUITMHCKH U3IETHS TI0 CMHUCHIIA
Ha 3aKOoHa 32 MEJUIIMHCKHUTE U3/

10. (HoBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cruta ot 24.11.2006 r., ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007

T.)
T.)
T.)

11. (moBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cruta ot 24.11.2006 ., ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007

12. (HoBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cruta ot 24.11.2006 r., ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007



Ui 4. (U3wm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmta ot 31.01.2004 r., u3m. - JIB, Op. 95 ot
2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) 3alpaHsiBa ce pPEKIAMHUPAHETO HA OMACHU XUMHYHU
BEIIEeCTBa, 0€3 J1a € MOCOYCHA B PeKJIaMaTa TAXHATa KaTeropus Ha OMAaCHOCT CHhIIIACHO Uil 2.

Ui 4a. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 82 ot
2007 r.) MUHUCTBPBT Ha OKOJIHATA CPeJa U BOANUTE € KOMIIETEHTEH OpraH MO CMUCHJIA Ha YL
15 ot Pernament 850/2004.

Un. 46. (Hos - IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) 3abpansBa ce
MPOU3BOJACTBOTO, ITYCKaHETO Ha TMa3apa M yrnoTpebaTa Ha YCTOWYMBU OpraHUYHU
3aMBPCHUTENH, HE3aBUCHUMO JJAJIM Ca B CAaMOCTOsITENIHA (hopMa HITH C€ ChABPIKAT B IpenapaTy.

(2) (Otm. - 1B, 6p. 82 oT 2007 1.)

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

Un. 4. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) [Iputexarenst Ha
CKJIaJIOBa HAJIMYHOCT OT YCTOMYMBU OPraHUYHU 3aMBPCUTENN B CAMOCTOSTEIHA (opMa WIH B
mpernapaTtd yOpaBlisiBa Ta3W CKIAJ0Ba HAJIMYHOCT KAaTro OTMAagbK B CHOTBETCTBUE C
M3MCKBAHMATA Ha 3aKOHA 32 yIpaBJICHUE HAa OTHAIBIUTE.

Un. 4r. (Ho - IAB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) MuUHUCTBPBT Ha
OKOJTHaTa cpeda W BoAWTE HM3roTBS HamumonaneH ruiaH 3a JeiCTBHE 1O YIpaBlieHHE Ha
YCTOHYMBHUTE OPraHUYHHU 3aMBPCUTENN U B CbOTBETCTBHE ChC 3aIBJDKCHHSTA CH IO 4iI. 8, T. 2
ot Pernmament (EO) Ne 850/2004 na EBpomeiickusi mapiamenT u ChbBeTa To HM3Mpamia a0
EBponelickaTa KOMHCHS U OO IBP>KaBUATE - WICHKHA Ha EBPOINEUCKHA CBIO3.

['naBa BTopa. KIIACU®OUIINPAHE, OITAKOBAHE U ETUKETHUPAHE
HA OITACHUTE XUMMWYHU BEIIECTBA U ITPEITAPATU (3ATJL.
N3M. - IB, bP. 114 OT 2003 I'., B CWJIA OT 31.01.2004 I".)

Un. 5. (M3m. - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) (1) (U3m. - IB, Op.
95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Besiko nuie, KoeTo mycka Ha ma3apa XUMHYHO
BEIIECTBO WJIM Tpernapar, € JTBXKHO JIa TO KiIacH(HIMpa Bb3 OCHOBA Ha HETOBUTE (DU3HMKO-
XUMHYHH, TOKCUKOJIOTUIHU U €KOTOKCUKOJIOTUIHH CBOHCTBA.

(2) PenbT M HaYMHBT Ha KIaCU(UIMPAHE, OMAKOBAHE W ETHUKETHPAHE HA XUMUYHH
BEIIECTBA U TPENapaTH ce OMPEACIAT ¢ Hapen0a Ha MUHHCTEPCKUS ChBET.

(3) (M3m. - [IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuia ot 24.11.2006 r.) KoraTo BemecTBOTO WK
npenaparsT ce KiacupuIMpaT B €JHa WIHM MOBEYe KaTErOpUU Ha OMACHOCT IO 4. 2, JIMIaTa
mo aim. | ca UIBKHM Ja TH ONAKOBaT W ETHUKETHUpPAT CIOpEa OmpeaesieHaTa Tpu
KJIACHU(PHUIIMPAHETO KATETOPHsl/KaTeropry Ha OMACHOCT.

(4) (U3m. - 1B, Op. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) JlaGoparopHu
W3MUTBAHUS 3a ONpeJelisHE Ha CBOWCTBaTa Mo ajd. | ce W3BBPIIBAT B CHOTBETCTBHE C
npuHunuTe Ha JloOpaTa mabopaTopHa MpakTUKA.

(5) (U3m. - B, 6p. 100 ot 2005 r., B cuma ot 14.01.2006 r., usm. - [IB, 6p. 95 ot



2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) Cna3Banero Ha mpuHuunute Ha /[oOpara maGoparopHa
NpakTHKa OT JiabopaTopuuTe ce ynocTtoBepsiBa oT M3mbiHutennata arenuus "buarapcka
cmyx0a 3a akpeauTanusa" MPH YCIOBUSATA Ha Hapeabarta mo an. 6 W Ha mpoueaypara Ha
areHIUATa 32 WHCIEKIUS Ha J1a0OopaTOPHHUTE W OJAUTUTE HA M3CJICABAHUATA, MPOBEKIAHA OT
TAX WIM OT HAIMOHAJIHWTE OpPraHW Ha CTpPaHHWTE - WICHKH Ha EBpomelickus cbhi03 U Ha
EBponeiickoTo NKOHOMHUYECKO MPOCTPaHCTBO, HoTH(HIMpanu Ha EBponeiickata xomucus B
cpoTBeTcTBHE ¢ Wi. 3, T. 1 oT AupektuBa 2004/10/EO na EBponeiickus napiament u CbBera.

(6) IlpuanunuTe, WHCHEKIUATa U yOOCTOBepsiBaHeTo Ha [loOpata maGoparopHa
MpaKTUKA ce ONPEeNsIT ¢ Hapeaoa Ha MUHHCTEPCKHUS ChBET.

(7) (HoBa - 1B, 6p. 100 ot 2005 r., B cuna ot 14.01.2006 r.) [deitnoctute 10
yIIOCTOBEpsIBAaHE HAa CHOTBETCTBHETO ¢ NMpuHHOMNUTE Ha J(oOpara maboparopHa MpakTUKa OT
M3mbnuutenna arennus "bbarapcka cimyx6a 3a akpeautanus” ce 3aruianmiaT 1o IIeHH,
oInpesesieHH Mo pena Ha wi. 26 oT 3aKoHa 3a aKpeauTalusaTa, U3BbpILIBaHa OT bbirapckara
ciyx0a 3a akpeaUTaIHs.

Ui Sa. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., B crmta ot 31.01.2004 1., u3m. - JIB, 6p. 101 ot
2005 r., ot™. - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cruia ot 01.01.2007 1.)

Un. 56. (Hos - AB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) (1) Ilony4yaBanero Ha
paspemnieHre 3a OCBOOOKIaBaHE OT M3HCKBAaHUATA 3a HHUBOTO Ha MpsKaTta OHOJOTHYHA
pasrpaAuMOCT Ha  JETePreHTH 32 NPOMHUILICHH M YUPSKICHCKH LEeNH  HW/HWIn
NOBbPXHOCTHOAKTUBHU BemecTBa (IIAB), npennasHayeHu 3a JAeTEpreHTH 3a MPOMHIIUICHU U
YUPEKICHCKH 1eNH, ce u3BbpiIBa mo pena Ha Permament (EO) Ne 648/2004 na EBponeiickus
napJyiaMeHT u CpBera.

(2) 3a nmony4yaBaHe Ha pa3pelieHne 3a 0CBOOOXKIaBaHEe OT U3MCKBAHUATA 32 HUBOTO Ha
npskaTa OMOJOrMYHA Pa3rpaJuMOCT MPOM3BOAUTENINTE HA JIETEPreHTH 3a NPOMUILICHU U
yUpexaeHCKH nenu, cbabpkamu IIAB w/mnmu [TAB, npenHasHaueHM 3a AETEPreHTH 3a
MMPOMUIIJICHU W YYPCKICHCKU ILCIIH, MMOAaBaT IMUCMCHO 3asBJICHUC OO MI/IHI/ICTCpCTBOTO Ha
OKOJTHATa cpena u BoauTe u 10 EBpormelickaTta KoMHCHS.

(3) (Otm. - 1B, 6p. 82 oT 2007 1.)

(4) (Otm. - 1B, 6p. 82 oT 2007 1.)

(5) UsnpmauTennata arennus "bearapcka cmyx6a 3a akpenuTamus' mMperocTaBs Ha
EBponeiickaTa KOMHCHS ¥ Ha IbpXKaBUTE - YICHKM Ha EBpomelckus Cbi03, COUCHK Ha
nabopaTopunTe, KOMIETEHTHH Ja W3BBPIIBAT W3MHUTBaHUS Ha Jeteprentd u [IAB,
npeaHa3HAueHU 3a JETePreHTH, B choTBeTCTBUE ¢ Wi. 7 oT Permament (EO) Ne 648/2004 na
EBponeiickus napiamenT u CopBerta.

U 6. (1) (Ilpegumen Teker Ha wi. 6, w3Mm. - JIB, O6p. 114 ot 2003 r., B cuia ot
31.01.2004 r.) OmakoBKaTta Ha ONACHUTE XUMHYHU BEIIECTBA W MpemapaTH TpsOBa 1a
OTrOBaps Ha CIEIHUTE MUHUMAIHUA U3UCKBAHUSA:

1. (mom. - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmma ot 31.01.2004 r.) omakoBkaTta TpsiOBa aa
ObJle KOHCTpyHpaHa 10 HA4YMH, KOWTO /Ja He IMO3BOJIABA PA3MIJISIBAaHE WM pa3jMBaHE Ha
CHIBPKAHUETO M, OCBEH B CIIy4aWTe, KOTaTO C€ M3WUCKBAT CIICIUAIHU MPUCIOCOONICHUS 3a
0e30macHOCT, ONPEISIICHH B Hape0arTa 1o 4. 5, ai. 2;

2. OINaKOBKaTa W MPHUCIOCOOJICHHUATA 3a 3aTBapsiHe TpsOBa ja ObaaT M3pabOTEHU OT



MaTepuald, KOUTO HE B3aMMOCHCTBAT ChC ChIBPIKAHMETO HA OTIAKOBKATA;

3. omakoBKara W TPHUCIOCOOJCHHSTa 3a 3aTBapsSHETO U TpsOBa na M3IbpHKAT
HOPMAJIHUTE HATOBAPBAHUS MIPH TPAHCIIOPTUPAHE U MPH padoTa C THX;

4. xoHTelHepUTe, CHAOEHH CHhC 3aMEHUMH HPUCIIOCOOJICHUS 3a 3aTBapsiHe, TPsOBa
Jla UMaT TaKWBa MPHUCIIOCOOJICHNUS, KOUTO MOTAT JIa C€ 3aTAraT MOBTOPHO, 0€3 ChIBPKAHUETO
UM J1a Ce pa3nuiiee Wiu pasiiee.

5. (ot™. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B custa ot 31.01.2004 1.)

6. (ot™m. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cruta ot 31.01.2004 1.)

(2) (Hosa - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) XumMu4yHHUTE TpenapaTH,
KOMTO HE ce KiIacHu(UIMpaT KaTro OMAacHHW, HO BBIPEKH TOBA MOraT Ja MPEACTaBIsBAT
cnenuduyHa OMAaCHOCT, CE OMAKOBAT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAaHUATA HA all. 1.

(3) (Hoa - IB, 6p. 114 or 2003 r., B cunma ot 31.01.2004 r.) JJonmbaHuTenTHU
W3MCKBAaHUS KbM OMAKOBKUTE Ha HSIKOM BEIIECTBA U MPEMapaTH ce ONpPEIeT ¢ Hapeadara 1mo
qj. 5, ai. 2.

Un. 7. (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) (1) Ha etuxera Ha
OMACHUTE XMMUYHH BEIIECTBA U IperapaTH ce€ M3MUCBa ClieJHATa MUHUMAIHA MH(OpMAaIUs
Ha OBJITApCKH €3UK:

1. (mom. - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cruma ot 24.11.2006 r.) HAUMEHOBAHUE CHIIIACHO
M3MCKBAaHMATA HAa Hapendara mo wi. 5, ai. 2;

2. (mom. - /IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) 32 npenapaTute - XAMHUYHO
HAaMMEHOBAaHUE HAa OTACHOTO BEIECTBO HJIM HA OMACHUTE XMMHUYHHU BEIIECTBA B ChCTaBa Ha
mpernapara ChIJIacCHO U3MCKBAaHUATA HA HapeabaTa mo 4. 5, ai. 2;

3. UIMETO U IBIHUAT aJipe€C, BKIIIOUYUTCIIHO TCJ'IC(l)OHHI/IHT HOMCp Ha JIMLETO, KOCTO
MycKa XUMHYHOTO BEILIECTBO MJIM MperapaT Ha ma3apa;

4. CUMBOJIY ¥ 3HAIIM 32 OTIACHOCT, OIIPEJICIICHN ¢ HapeabaTa 1o wi. 5, aj. 2;

5. R-¢ppa3u - cTaHmapTHH TEKCTOBE, MPENYNpPEeKIaBaIllM 3a PHUCKA, CBBP3aH C
M3II0JI3BAHETO HA OTMIACHOTO XMMHUYHO BEIIECTBO WJIH MIPETapar;

6. S-¢pa3u - CTaHIAPTHU TEKCTOBE, MABAIllM CHBETH 32 0€30TACHOTO ChXpPAHEHHE H
M3II0JI3BaHE HA OMACHOTO XMMHUYHO BEIECTBO WM TIpernapar.

(2) 3abpansiBa ce MOCTaBIHETO HA E€THKETa WM OIAKOBKAaTa Ha HAJIUCH, KOUTO
OTpHYAT €HO WM MOBEYE OT OMACHUTE CBOMCTBA Ha XMMHYHOTO BEIIECTBO WJIM Mpemnapara
WA BOJAAT 10 TIOICHSIBaHE HA OMMACHOCTUTE, KOUTO TE€ TPECTABIISABAT.

(3) C mapenbara mo 4n. 5, am. 2 ce MOCTaBAT M JONBIHUTEIHU M3UCKBAHUS KbM
ETUKETHUTE Ha OMpPE/ICIICHN XUMUYHH BEUIECTBA U TpenapaTy.

(4) (dom. - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuia ot 24.11.2006 r.) XuMudHATE TperiapaTH,
KOMTO HE ce KiIacu(uuupar KaTro OMAacHHW, HO BBIPEKH TOBA MOTraT Ja MPEACTaBIsIBAT
crienmuUIHa OMACHOCT, C€ eTUKeTHpaT mo ain. 1, T. 1 m 3, | ChITTacHO W3WCKBAaHWATA,
oTpeieNieHH ¢ HapeadaTa 1o 4i. 5, ai. 2.

Ui 7a. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cra ot 31.01.2004 1., u3m. - JIB, Op. 82 ot



2007 r.) Ilpu moroBopu 3a mpojaxoOa OT pa3cTrosHue Mo wi. 48 OT 3aKoHa 3a 3amuTa Ha
MOTpEOUTEIINTE, TPEAIOKCHUETO TpsAOBa Ja ChAbPKA KaTEropusiTa WM KaTerOPUUTE
OTIACHOCT Ha BEIICCTBOTO WM ITpernapara.

Ui 76. (Hos - IIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cmta ot 31.01.2004 1., m3m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r.) M3roTBsHETO W TPENOCTaBIHETO Ha HMH(OPMAIMOHEH JMCT 3a 0e30macHOCT ce
OCBILIECTBSABA 10 Pela Ha IJlaBa YeTBbPTa U B ChOoTBETCTBUE C [Ipnmoxkenue Il Ha PermamenTt
1907/2006.

Un. 78. (Hos - IB, Op. 114 ot 2003 r., B cuia ot 31.01.2004 1.) (1) (Hom. - JIB, Op.
95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) Koraro m3nucBanero
BBPXY €THKETa WM BBPXYy HWH(GOPMAIIMOHHUS JIUCT 3a OE30MacHOCT Ha XUMHUYHOTO
HAaNMEHOBAaHUE Ha BEIIECTBO, BIM3AII0 B CHhCTAaBa Ha IperapaTa, HAKbpHSBA MPABOTO Ha
MHTENIEKTyallHa COOCTBEHOCT Ha JIMIIETO, KOETO MyCKa 3a IIbPBH ITBT Ha Ma3apa TO3U Npernapar,
TO MOXKE€ J[a M3MHUIIEe TAKOBA HAMMEHOBAHHE HA XUMUYHOTO BEIIECTBO, KOETO UACHTU(DUITUPA
Hail-Ba)KHUTE (YHKIMOHATHM XHUMHYHH TPYyNH, KAaKTO M Ja W3MHIIE aJTePHATHBHO
HAaMEHOBAaHME Ha €TUKeTa cJel TMOoJy4YaBaHe Ha pa3pelieHne OT MHUHUCTbpa Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO WM OT OIPABOMOIIEHO OT HETO JIIBKHOCTHO JIUIIE.

(2) U3nucBane Ha anTepHATUBHO HAaMMEHOBaHHE HAa €THUKETA C€ pa3pelaBa caMo B
CIIy4anTe, KOraTo BEIECTBOTO B ChCTaBa Ha Mpernapara ce Kiacu(uimpa B €Ha WM MOoBeue
OT CJICTHUTE KaTErOPHH:

1. npasHemnno - ¢ U3KIIOYEHUE Ha Te3H, 03Ha4deHU ¢ R-¢pasza "R41: puck ot ceprno3Ho
YBpeXJaHe Ha ouMTe", WIM JApa3Helld, B KOMOMHAIMA C €IHO WM IOBEYe OT CIICAHUTE
CBOMCTBA: €KCIJIO3MBHH, OKCHINPALIH, M3KIIOUUTEIHO 3aaIMMU, JIECHO3AIATNMH, 3aMaIiMHU,
OTIaCHU 3a OKOJIHATA CpeIa;

2. BPEIHO C OCTBp JeTajeH e(DEeKT WM BPEIHO B KOMOMHAIMS C JIPA3HEIIO /UM C
€IHO MJIM TOBEYEe CBOMCTBA O T. 1 ¢ OCTHp JieTajeH eeKT.

(3) Kpurepuure 3a n300p Ha anTepHATUBHO HAMMEHOBAHUE HA €THKETA CE ONPEICIIAT
¢ HapemOaTa 1o wi. 5, ai. 2.

Un. 7r. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuia ot 31.01.2004 r.) (1) (Hom. - AB, 6p.
95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) 3a mosiyyaBaHe Ha pa3peLIeHHETO MO 4wi. 7B, ail. 1
JMILETO, KOETO IycKa 3a IBPBH IBT Ha IMa3apa ONAceH XWMHYEH Ipernapar, MojaBa B
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/jpaBeola3BaHETO 3asBJIEHUE MO o0pasel, ompeneseH ¢ Hapendara Mo
qj. 5, ai. 2.

(2) MuHHCTBPBT Ha 3[paBEONa3BaHETO MOXKE Ja H3UCKBA M JIOMBJIHUTEIHA
uHpopMmarys, He0OX0JMMa, 3a J1a MPELeHN OCHOBATETHOCTTA Ha 3asBJICHUETO.

(3) (U3m. - AB, 6p. 82 or 2007 r.) MuUHUCTBPBT Ha 3/paBEONa3BaHETO WU
OTIPABOMOIIIEHO OT HETO JUIHKHOCTHO JinIle B 60-THEBEH CPOK OT M0/IaBaHe Ha 3asiBIICHHETO IO
a. 1 win OT MOoTy4aBaHETO HA JONBIHHUTENHATa MHGOPMALUSA 1O all. 2 U37aBa pa3peliecHue
WY TIPaBM MOTHUBUPAH OTKA3.

(4) (M3m. - JIB, 6p. 30 ot 2006 r., B cuma ot 12.07.2006 r.) Otka3spT mo an. 3
MOJVISKH Ha 0OXKaliBaHe 1O pefa Ha AIMHHUCTPATHBHOIIPOIECYTHUS KOJCKC.



(5) (Homa - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) JIumero mo an. 1
Ipe0CTaBs KOMKE Ha U3/a/ICHOTO pa3pelIeHne Ha KOMIICTCHTHUTE OPraHd Ha BCSAKA JIbprKaBa
- yJeHKa Ha EBpomelickus chio3, Ha TEPUTOPHATA HA KOSATO Bh3HAMEPsBa Ja MyCHE XUMHUYHHS
npermnapar.

Y. 7a. (Hos - [IB, Op. 114 ot 2003 1., B cmma ot 31.01.2004 r., mom. - JIB, Op. 95 ot
2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Pasmopenbara Ha un. 7B He ce mpujara 3a XUMHYHU
BEILIECTBA, 32 KOUTO B EBPONENCKHSI CBhIO3 Ca MPUETH TPAHUYHU CTOMHOCTH Ha €KCIIO3ULIMSL.

Un. 7e. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuia ot 31.01.2004 r.) (1) (Hom. - JIB, Op.
95 ot 2006 t., B cuna ot 24.11.2006 r., nom. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) JIuero, KOeTo mycka Ha
naszapa OMOIMA W/WIM XUMHYEH IMpernapar, Kilacu(UIUpaH KaTo OMaceH Bb3 OCHOBA Ha
(U3NKO-XUMUYHUTE U TOKCHKOJIOTHYHUTE CH CBOWMCTBA, M3Mpama B MHUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeora3BaHeTo MH(OpPMAILMsS Ha EJIEKTPOHEH M XapTUEH HOCUTEN OTHOCHO XUMHYHUS
ChbCTaB, GU3NKO-XUMUYHUTE U TOKCUKOJIOTUYHUTE My CBOMCTBA.

(2) (M3m. - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) Undopmanmsta no an. 1 ce mpemocraBs Ha
nedeOHO 3aBeJICHHE, OIIPEIETICHO ChC 3aM0Bel HA MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHETo.

(3) (M3m. - JIB, ©p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 3APaBEONa3BAHETO H
Je4eOHOTO 3aBe/IeHUe O aj. 2 M3Moy3BaT MHpopManusaTa Mo aji. | 3a 3amuTa Ha KUBOTA U
3/IpaBeTO Ha XOpaTa U 3a IUIAHUPaHEe Ha MPEBAaHTUBHU MEPKH U JICUCHHE.

(4) (M3m. - JIB, ©Op. 82 ot 2007 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 3APaBEONAa3BAHETO H
7e4eOHOTO 3aBeJCHHME IO al. 2 3ama3BaT IMPOM3BOJCTBEHATa M THPrOBCKaTa TailHa Ha
nony4yeHara nHpopmarus."

(5) (Homa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™m. - IB, Op. 82 ot 2007
r., B cuia ot 01.06.2008 r.)

(6) (Homa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cua ot 24.11.2006 1., ot™m. - IB, 6p. 82 ot 2007
r., B cua ot 01.06.2008 r.)

(7) (HoBa - B, Op. 82 ot 2007 r.) JleueOHuTe 3aBeaeHUs H3MIpamaT 10
pPETMOHATTHUTE IIEHTPOBE IO 3/ApaBeola3BaHe W O JIe4eOHOTO 3aBeleHHWE MO al. 2
uH(pOpMAIH 32 BCEKH CITydail Ha OTpaBsSHE WIM ChbMHEHHE 332 OTPaBsSHE C XUMUYHU BEIIECTBA,
npernapary u OuouIu.

(8) (Homa - /IB, Op. 82 ot 2007 r.) JleueOHOTO 3aBeieHHME MO ai. 2 H3Mpala
€XerogHo 10 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeola3BaHeTO OO0OOIIeH JOKIax 3a CIydauTe Ha
OTpaBsiHE WJI ChMHEHHE 32 OTPaBSHE C XUMUYHHU BEIIECTBA, MpenapaTH U OMOLUIH.

(9) (HoBa - JIB, ©p. 82 ot 2007 r.) YcnoBuATta W penbT 3a IMpPENOCTAaBIHE Ha
uHpopmanusTa o ain. 1, 7 u 8 ce onpenenst ¢ Hapeada Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeONa3BaHETO.

I'naBa tpera. HOTUOUIIUPAHE HA HOBU XMMNYHU BEILIECTBA

Ui 8. (U3wm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmra ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cumma ot 01.06.2008 1.)

U 9. (U3wm. - JIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cmra ot 31.01.2004 r., ot™m. - /IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuma ot 01.06.2008 1.)



. 10. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cunia ot 31.01.2004 1., oT™. - /IB, Op. 82 ot
2007 1., B cuna ot 01.06.2008 .)

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

Ui 106. (Hos - ZIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 1., ot™m. - JIB, Op. 82 ot
2007 ., B cua ot 01.06.2008 1.)

Ui 10B. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - JIB, Op. 82 ot
2007 r., B cumma ot 01.06.2008 1.)

Y. 10r. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmina ot 31.01.2004 r., ot™. - JIB, Op. 82 ot
2007 ., B crma ot 01.06.2008 1.)

Un. 11. (U3m. - B, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™. - [IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuma ot 01.08.2008 1.)

U 12. (U3wm. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuyma ot 31.01.2004 1., oT™. - [IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuma ot 01.08.2008 1.)

Ui 12a. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuia ot 31.01.2004 r., ot™m. - JIB, Op. 82 ot
2007 ., B cua ot 01.08.2008 1.)

Y. 126. (Hos - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuiia ot 31.01.2004 r., ot™. - JIB, Op. 82 ot
2007 ., B cuma ot 01.08.2008 1.)

Ui 12B. (Hos - [IB, 6p. 114 o1 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - JIB, Op. 82 ot
2007 ., B crma ot 01.08.2008 1.)

Un. 13. (U3wm. - IB, 6p. 114 oT 2003 1., B cuma ot 31.01.2004 r. , ot™. - [IB, Op. 82 ot
2007 ., B crma ot 01.08.2008 1.)

Tnasa uersbpra. [TIYCKAHE HA TTA3APA HA BUOLIUU (OTM. - JIB,
BP. 91 OT 2002 T., HOBA - JIB, BP. 114 OT 2003 T., B CHJIA OT
01.01.2007 T'., OTM., HOBA - JIB, BP. 95 OT 2006 T., B CUJIA OT

24.11.2006 T".)

Paznen I. O6mu monoxxenus (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cruta ot
24.11.2006 1.)



U 14. (Hos - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r.) (1) buonmmnure
npenapaTy ce MycKaT Ha Ia3apa U ce yHnoTpeOsBaT, KoraTo 3a TIX MMa U3/aJeHO pa3pelieHue
OT MUHHUCTBpPA Ha 3[JpaBEONa3BaHETO.

(2) buounaHuTe MpenapaTu ¢ HUCHK PHCK ce IMyCKaT Ha Mas3apa, Koraro 3a TIX UMa
U3JAa/ICHO YAOCTOBEPEHHE 33 PETUCTPALUs OT MUHHUCTBHPA Ha 3[paBEONa3BaHETO.

(3) OcHoBHHMTE BemlecTBa ce IMyCKaT Ha Ia3apa W c€ HU3MOJI3BaT 3a OWOLMIHA
ynotpeba, korato ca BkmoueHM B CHucbhbKka Ha OCHOBHHUTE BEILECTBA, pa3peIleHd B
EBponeiickus cbio3, 1 OTTOBApAT Ha U3UCKBAHUATA, [IOCOYEHH B TO3U CIUCHK.

(4) MuHUCTBPBT Ha 37]paBEOINa3BaHETO YTBBPIKIABa ChC 3aM0OBE]] CIIUCHIM Ha:

1. akTMBHUTE BelleCcTBa, pa3peuieHd B EBpONENCKUs ChlO3 3a BKIIOUYBAHE B ChCTaBa
Ha OMOLIMIHY NpenapaTH, BKIIIOUYUTEIHO U3UCKBAHUATA KbM TSIX;

2. aKTUBHUTE BEILECTBA, pa3zpelleHu B EBponeiickust cbio3 3a BKIIOYBAHE B ChCTAaBa
Ha OMOLIMIHY NpenapaTH ¢ HUCHK PUCK, BKIOYUTEIHO U3UCKBAHUATA KbM TAX;

3. OCHOBHMTE BEUIECTBA, pas3penieHd B EBponeiickus CbI03, BKIIOYUTEIHO
U3HCKBAHUATA KBM TSIX;

4. (m3m. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) aKTUBHUTE BEIIECTBA, 32 KOUTO MMa pEIICHUE Ha
EBponeiickaTa KOMUCHS 3a HEBKJIIOUBAaHE B cMchLuTe 10 T. 1, 2 n/nnm 3.

5. (ot™m. - JIB, 6p. 82 ot 2007 1.)

6. (ot™m. - JIB, 0Op. 82 ot 2007 1.)

(5) 3amoBeaure 1o an. 4 ce oOHapoaBat B "JbpkaBeH BeCTHUK" U ce MyOIMKYyBaT Ha
CTpaHuIlaTa HA MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/ipaBeornas3BaHero B IHTepHeT.

Un. 14a. (HoB - [IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) YcnoBusita u
peabT 3a MyCKaHe Ha Ma3zapa Ha OMOLUIM ce€ ONPENeNAT ¢ Hapeaoa Ha MUHUCTEPCKHUS ChBET.

(2) C napenbara 1o an. 1 ce onpeaensT u:

1. dopmara W ChIBPKAHMETO HA TEXHUYECKOTO JOCHE M JIOKYMEHTHUTE, KOUTO
3asIBUTEJIST NMPEACTABS 3a:

a) U3/1aBaHe Ha pa3pelieHne 3a MyckaHe Ha rma3apa Ha OMOIMICH Ipenapar;

0) u3JaBaHe Ha YJOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpalMs HAa OWOIMACH MpernapaT ¢ HHUCHK
PUCK;

B) BKJIIOYBAHE Ha aKTUBHO BEIIECTBO B CIIMCHIUTE 10 uil. 14, an. 4, 1. 1,2 u 3;

2. opmaTa U CHABPKAHUETO HA M3JABAHUTE PAa3pEIICHUS W Ha YAOCTOBEPEHUSTA 3a
perucTparus;

3. IOIMBTHUTEITHATE N3UCKBAHUS 32 ONTAKOBAHE U €TUKETHPaHE Ha OMOIMANTE;

4. BunoBete (Tpynu U MOATPYIH) OHOITUAN;

5. OCHOBHHTE MPUHITUIIN 32 OIICHKA HA TEXHUYECKHUTE JJOCHETa Ha OMOIIUINTE.

Ui 146. (Hos - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) buommaure ce
KJIacu(UIHpPAT, OMAKOBAT M ETHKETUPAT B CHOTBETCTBHE C PA3IOpeA0UTE Ha IIaBa BTOPA.

(2) JlorpTHUTETHUTE W3WCKBAHUS 32 OIIAKOBAaHE W ETHUKETHpaHE Ha OWOIMIUTE ce
oInpesesT ¢ Hapeaobara 1o 4i. 14a.

Ui 148. (Hos - IIB, Op. 95 ot 2006 t., B cuna ot 24.11.2006 1.) (1) MUHUCTBPBT Ha



3/IpaBeoIa3BaHeTO BOAM MyOIMYHU PErHCTPH Ha!
1. pa3peniennTe OMOIMIHU TpENapaTH;
2. perucTpupaHuTe OUOIMIHYU MPENapaTh C HUCHK PUCK.
(2) CpabprkaHHETO HA PETUCTPUTE 1O all. 1 ce onpenens ¢ HapeabaTa mo 4. 14a.

Un. 14r. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) MuHHCTBPBT Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO Ch3aBa ChC 3amoBe]l ExcriepTeH chBeT M0 OHOIHIN.

(2) B ExcriepTHHs ChBET MO OMOLIMIM y4acTBaT MPEACTaBUTEIN Ha MUHHCTEPCTBOTO
Ha 3][paBeona3BaHeTo, MUHUCTEPCTBOTO HA OKOJHATA cpeAa M BoauTe, HanmoHamHus HeHThp
Mo oma3BaHe Ha OOIIECTBEHOTO 31paBe M HammoHamHUs LEHTHP MO 3apa3Hd W Mapa3suTHU
GosecTu.

(3) MuHHCTBPBT Ha 3[paBeONa3BaHETO MOXKE Ja MPHUBIWYA TPU HEOOXOTUMOCT B
paboTata Ha chbBeTa M JPYIH CIEIHUAIUCTH IO TOKCUKOJIOTHS, €KOTOKCUKOJOTHS, XUMHS,
OHoI0THsL, MUKPOOHOJIOT S, BUPYCOJIOTHSI, TAPA3UTOJIOTUS M BETEPHHAPHA METUIIHHA.

(4) ExcriepTHHAT CbBET 1O OMOIMAM M3BBHPIIBA OLIEHKA HA MBJIHOTATa HA BHECEHHUTE
OT 3asBUTENS TOKYMEHTH 1Mo wWi. 14a, ain. 2, T. 1 ¥ OlleHKa Ha PUCKa 332 YOBEKA, )KUBOTHUTE U
OKOJTHATa CpeJia ¥ Ha OMOJIoTHYHaTa e()eKTUBHOCT Bb3 OCHOBA Ha JJAHHHUTE B TSAX.

(5) Bp3 ocHoBa Ha oneHkata no ain. 4 ExcrnepTHUAT cbBET 1o OMOLMIM TPaBU
NpesIoKEeHNE 10 MUHUCThPA Ha 37]paBEOIa3BaHETo 3a:

1. paspemaBaHe WM 3a0paHa Ha TMPOBESKIAHETO HA HAYYHU HW3CJCIBAHUS WIIH
pa3BoiiHa neiHocT 1o ui. 156;

2. n3/aBaHe Ha paspeleHue no ui. 158, an. 5 unu 3abpana 1o wi. 151 3a npoBexaaHe
Ha OIWTH, NMPU KOUTO B OKOJHATa CpeAa ce€ OCBOOOXKIaBa WJIM MOXKE Ja c€ O0CBOOOIU
6I/IOHI/I)IGH npenapar uji akTUBHO BCUICCTBO,

3. n31aBaHe Ha pa3pellleHue 3a IycKaHe Ha ra3apa Ha OMOLM/IEH Ipenapar Wik 0TKa3
no wi. 176, an. 1 unu npexkpatsBaHe Ha npoueaypara mno wi. 176, ain. 2;

4. u3maBaHe HA YJIOCTOBEPCHUE 3a PETUCTpaIis Ha OMOLIMICH MperapaT ¢ HUChK PUCK
WM 0TKa3 mo wi. 1771, an. 12 win npekpaTsiBaHe Ha npoueaypara mo wi. 17, an. 13;

5. oTMsiHa Ha pa3peuIeHHeTO 3a MyCKaHe Ha Masapa Ha OMOLMICH IMpenapar Mo 4.
173, an. 2 vau o wi. 173, an. 6;

6. 3aTMYaBaHe perucTpaIysITa Ha OMOIUICH Mpenapar ¢ HUCHhK PUCK 1Mo 4. 173, an. 3
i 1o 4. 173, an. 7;

7. mpoMsiHa Ha pa3pelIeHneTo 3a MyCKaHe Ha ma3apa Ha OMOILUACH Mpenapar Wi Ha
YIOCTOBEPEHHUETO 3a PErHCTpanys Ha OMOIMAEH MpernapaT ¢ HUCHK PUCK WM OTKa3 MO YL
17w, an. 7, nnm npekparsBaHe Ha Mpoleaypara o 4i. 17u, ain. 5;

8. W3gaBaHe HAa HOBO paspelieHne no wi. 17k, an. 9 wiM npekparsBaHe Ha
npouenaypara no wi. 17k, an. §;

9. u31aBaHe HAa HOBO yJOCTOBEPEHUE 32 PErHCTpanys Ha OUOIHMICH IpenapaTr ¢ HUCHK
puck 1o ui. 17k, ain. 10 niam npekpaTtsiBane Ha mpoueaypara no wi. 17k, ai. §;

10. oTka3 3a MOJHOBSIBAHE HA Pa3pelICHHETO 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha OHOLUICH
mpernapar Uii Ha yIOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTpAIs Ha OMOIUICH MpernapaT ¢ HUCHK PUCK 110
. 17k, am. 11;

11. ycraHoBsiBaHe Ha paMKoBa (hopmymarus mo 4. 17H;

12. u3naBane Ha pa3pelieHue 3a IMyckaHe Ha ma3apa Ha OWOLMIIEH MpenapaTr Wid Ha
YIOCTOBEpPEHHE 32 perucTpanus Ha OHOLMICH IMpermapar ¢ HHUCHK PUCK BB3 OCHOBA Ha
yCTaHOBEHa pamMKoBa ¢GopMmyanus 1o wi. 170, an. 10 uam mpekpaTsBaHe Ha Mpoleaypara 1mo



1. 170, am. 9;

13. npu3HaBaHe MBJIHOTATA HA IOCUETaTa Ha Omomuau 1o 4wi. 18, amn. 3;

14. w3roTBaHe Ha mpenopbka mo wi. 18, am. 9 mo EBpomelickara koMucus 3a
BKJIIOYBAHE MJIM HEBKIIIOUBAHE Ha aKTHMBHO BEIECTBO B CIIUCHINTE 110 WI. 14, an. 4, 1. 1, 2 uin
3;

15. u3naBane Ha BPEMEHHO pa3pelIeHHe WM yJOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPALUS 10 UJl.
188, an. 2 u yabpJDKaBaHe Ha CPOKOBETE UM IO 4. 188, ai. 5;

16. n3naBane Ha pas3pelieHue Mo B3auMHO Mpu3HaBaHe 1o wi. 19r, an. 6, npoMsHa Ha
YCJIOBUSATA HAa M3/1aBaHOTO paszpelieHue nmo wi. 19xa, an. 1 wnm oTkas3, Wik HajarahHe Ha
orpannuenus no ui. 19e, an. 1;

17. oTka3 3a U3aBaHe Ha pa3pelieHUE 3a MyCKaHe Ha ma3apa Ha OMOIMJIEH mpenapar
M0 B3aMMHO Mpu3HaBaHe 1o wi. 19e, ain. 4;

18. m3maBaHe Ha yJOCTOBEPEHHE 3a pPEerucTpaius Ha OMOIMICH MpernapaT ¢ HUCHK
PUCK TIO B3aMMHO NpU3HABaHe MO 4Wi. 19k, aji. 5, mpoMsHA Ha YCJIOBUATA HAa HM31aBaHOTO
yaocToBepeHue mo wi. 193, an. 1 win Hamepenue 3a otka3 no wi. 19u, an. 1 wim no wi. 19k,
ai. 1;

19. orka3 3a peructpanus Ha OHOLMICH Npenapar ¢ HUCHK PUCK 1O B3aUMHO
npu3HaBaHe 1o 4i. 19, an. 1;

20. u3gaBaHe Ha paspenieHue no wi. 191, an. 5 wnu npexparsiBaHe Ha mpoleaypaTa
mo wi. 191, an. 4;

21. mpomMsiHa Ha paszpemieHue o wi. 19y, an. 2 win oTMAHA Ha pa3penieHue Mo 4.
19¢, an. 1;

22. (m3m. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) u3gaBaHe Ha HOBO pa3peIlIeHUE 3a MyCKaHe Ha
nazapa Ha OHOLMJICH MpemapaT MM Ha YJOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpalusi Ha OWOIMACH
npernapar ¢ HIChK PHCK, TPOMSHA MM OTMSHA Ha M3Ja/ICHU Pa3peIlieHusl B CIydyauTe IM0 Y.
19x, am. 2.

23. (ot™m. - [IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

Un. 14x. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) 3aceganusita Ha
ExcrniepTHUst ChBET 10 OMOLIM/IM CE CMSTAT 3a PEAOBHO MPOBEICHHU, KOTaTO MPUCHCTBAT MTOBEYE
OT TIOJIOBHHATA OT WICHOBETE MY.

(2) ExcriepTHUAT ChBET MO OMOLMIM MpPaBH MPEIOKEHUATA MO 4wi. 14T, am. 5 BB3
OCHOBA Ha PEIICHHS, TIPUETH ¢ OOMKHOBEHO MHO3WHCTBO OT MPUCHCTBAIUTE HA 3aCEIaHUETO
YJIEHOBE.

(3) UnenoBetre Ha ExcnepTHHsS CBBET MO OMONMIW ca JUTHKHU Ja HE pas3riiacsiBaT
uHpOpMaIHITa, CTaHAJIA UM M3BECTHA MPH WX 1O MOBOJ M3IBIHEHHE Ha CIyxk0ara, KOSITO
NPEJCTaBIIsIBA TPOW3BOJICTBEHA WJIM THPTOBCKAa TaiiHA. Te mOAMUCBAT JeKiIapanus 3a
MOBEPUTEITHOCT Ha TAHHUTE.

(4) Paborara Ha ExcneptHHs ChBeT Mo Owomuam ce obe3redaBa ChC CPEIACTBA OT
cpOpanuTe TakcH 1o 4i. 19mr.

(5) MuHHCTBPBT Ha 3paBEONa3BAHETO H3/aBa NPABUIHHUK 32 OPraHMU3ALMATA H
neitHocTTa HAa EXcriepTHUS ChBET MO OMOIHIH.

Paszpen II. Hayunouscnenosaresncka u pa3Boiina nerinoct (Hos - JIB, Op.
95 o1 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 1.)



Un. 15. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Pa3pemenne no .
14, an. 1 wim ymocTOoBepeHHE 3a perucTpanus nmo wi. 14, am. 2 He ce u3/aBa 3a OMOIUIHHU
npernapary, npeaHa3HaueH! 3a:

1. HaygHOUM3CTIeTOBATENICKA JCHHOCT;

2. pa3BoiiHa JIEWHOCT;

3. IpoBEXJIaHEe HA OIMHUTH, MPU KOUTO B OKOJIHATA Cpelia Ce OCBOOOXKIaBa MM MOXKE
Jla ce 0cBO0OIM OMOLIM/IEH TIperapaT WId aKTUBHO BEIECTBO.

Ui 15a. (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) JIumero, koeto
nycka Ha Ta3apa OHOLMJCH Tpenapar WIM AaKTUBHO BENIECTBO, IpEeJHA3HAYCHH 3a
NPOBEX/IaHE HAa HAYYHOM3CIIEIOBATEICKa ACHHOCT, € IHKHO Ja ChbXpaHsABa M MPEIOCTaBs
IpU TOMCKBaHE OT MUHUCTHPA HA 3/IPaBEOIa3BAHETO JAaHHH 32 UISHTHYHOCTTA M MPOU3X0JIa
Ha OMOLMIHMS TIpemnapaT WM 3a aKTUBHOTO BEIIECTBO, 33 €TUKETHUPAHETO, 32 JIOCTABIHHUTE
KOJINYECTBA, CIMUCHK C HMMEHATa M agpecuTe Ha JMIara, KOUTO IMOJydaBaT OWOIMIHUS
npenapar Wid aKTUBHOTO BEUIECTBO, KAKTO M JIOCHE, CHIABPXKAIIO HATUYHUTE ITaHHU 3a
BB3MOXKHU €(PeKTH BBPXY 37paBETO HA YOBEKA WM )KMBOTHUTE WJIM BHPXY OKOJIHATA CPE/IA.

(2) Jluuero, xoero mycka Ha mazapa OMOIMACH MpenapaTr Wid aKTHBHO BEUIECTBO,
NpeIHa3HAUYCHU 3a MPOBEXKIAHE Ha pa3BOMHA JIEHHOCT, € JJIBKHO Ja TPEeIOCTaBH B
MuHHCTEPCTBOTO Ha 3JIpaBeola3BaHeTo HMH(POpMAIUsATa MO aj. | Mpead 3armo4BaHETO Ha
pa3BoiiHaTa JEHHOCT.

Un. 156. (HoB - B, 6p. 95 or 2006 ., B cuma ot 24.11.2006 r.) Koraro
NPOBEXKIAHETO HA HAYYHU M3CIICBAHUS WM pa3BOMHA JNEHHOCT MOXKE Ja OKaXe BPEIHO
BB3/ICIICTBHE BHPXY 3/IPABETO HAa YOBEKA WJIM KUBOTHUTE WM HEOIArONPUSATHO BH3ICHCTBHE
BBPXY OKOJIHATAa Cpe/a, MUHHCTHPBHT HA 3/IPaBEOINA3BaHETO T'M pa3pelllaBa WM I' 3a0paHsiBa
IpU OMNpEACNICHU YCJIOBHS C IIeJI MPEeAOTBpATABAaHE HA BPEIHUTE WM HEOJIAronpusTHUTE
Bb3AECHCTBUS.

Un. 158. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r.) (1) (M3m. - IB, 6p.
82 ot 2007 r.) IIpoBexnaneTo Ha ONUTH ¢ OMOLUIHM MpenapaTH WM aKTUBHU BEIIECTBA, IIPU
KOMTO B OKOJIHATa cpejlia c€ 0CBOOOK1aBa WIIM MOJKE Jla € 0CBOOO 1M OMOIM/IEH Tpenapat Win
AaKTUBHO BEIIECTBO, C€ pa3peliaBa Cjel H3JaBaHe Ha pa3pelicHHe OT MUHHCThpAa Ha
3[IpaBEONa3BaHETO WK OT OMPABOMOIICHO OT HETO UThXHOCTHO JIHIIE.

(2) 3a u3naBaHe Ha pa3pelIeHUETOo Mo all. | MPOU3BOIUTENST WM BHOCUTEIAT MO1aBa
B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3APaBEOIa3BaHETO 3asBICHHUE, KbM KOETO MpHJIara:

1. akTyanHO yIOCTOBEpEHHUE 3a BIHCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHP WM €KBUBAJCHTHA
perucTpanus 1Mo CMHUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO HAa JIbpXKaBa - 4yieHKa Ha EBpomeiickus
ChIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JApyra AbpkaBa - cTpaHa mo Cropa3yMeHHETO 3a
EBpomneiicko HIKOHOMHUYECKO MMPOCTPAHCTBO;

2. mannauTe o 4i. 15a, anm. 1 m nHpOpMaIuUs 3a MecTara, KbJETO Ie Ce MPOBEKIAT
OIMUTHUTE, U 3a KOJIMYECTBAaTa OMOIM/ I, KOUTO C€ OCBOOOKIaBaT MJIM MOTaT Ja C€ OCBOOOIAIT;

3. JaHHU 3a TPYNUTE HACENeHHe, KOUTO MoraT Ja ObAaT eKCIIOHUPaHH, U IbTUIIATA
Ha eKCTIO3ULIUS;

4. wadopmanus 3a KOMIIOHEHTHTE Ha OKOJHATa Cpelda, KOMUTO Moratr jaa ObaaT
M3JI0KEHH Ha BB3CHCTBHE, 1 HAYMHUTE HA Pa3MpOCTPaHEHHE;



5. MEpKH 3a MPEeAOTBPATSIBAHE M KOHTPOJ HA E€KCIIO3WIUATA Ha YOBEKA M OKOJHATa
cpena.

(3) IIpu xoHCTaTMpaHE HA HEMBIHOTH B TMPEACTABEHUTE AOKyMeHTH B 30-IHEBEH
CPOK OT JaTaTa Ha MOCTHIIBAHETO UM MUHHCTBHPBHT Ha 3/IpaBEOINA3BaHETO M3MCKBA OT JIMIIATA
o an. 2 uHpopManusiTa, KOsSTO TpsAOBa A3 MPEIOCTABSAT.

(4) MUHUCTBPBT Ha 3[IpaBEOINa3BaHETO MOXKE MOTHBHPAHO Ja M3UCKa OT JIMIIATa IO
al. 2 JONBJIHWUTENHAa HH(OpManus 3a BB3MOXKHU €(PEKTH BBpPXY 3IpaBETO Ha YOBEKa,
’KMBOTHHTE WJIM OKOJHATA CpeJia.

(5) (Usm. - B, 6p. 82 or 2007 r.) MUHUCTBPBT Ha 3/paBEONa3BaHETO WIHU
OTIPABOMOIIIEHO OT HEro JIBHKHOCTHO JIMIE W3JaBa pa3peuieHneTo mo ai. 1 B cpok 60 mHu oT
JaTata Ha MojaBaHe Ha 3asBJICHHETO MJIM OT OTCTPAHSBAaHE HA HEM'BJIHOTHTE B JOKYMCHTHUTE
1o aj. 3, W/WiM OT IpenocTaBsiHe Ha MHGOpMAIHSTA 110 ail. 4.

(6) C paspemenuero 1o aj. 1 ce onpenenar KojaudecTBara OUOIUI, MecTaTa, KbJIETO
e ce IPOBEXIAT ONMTUTE, U APYI'H YCIOBHs, CBBP3aHU C INPENOTBPATABAHE HA BPEIHU
BB3/ICHCTBHS BHPXY YOBEKA, )KUBOTHUTE M/MJTU OKOJIHATA CPE/Ia.

Un. 15r. (HoB - IB, Op. 95 ot 2006 1., B cunma ot 24.11.2006 r.) (1) Koraro
IPOBEXKAAHETO HA OMMUTHUTE 1O WI. 15B MOXKe J]a OKa)ke BPETHO BB3JCHCTBUE BBPXY 3/[PABETO
Ha YOBEKa, )KUBOTHHUTE WM BBPXY OKOJHATa cpella, MUHHCTHPBT Ha 3/PaBEONa3BaHETO TH
3a0paHsBa.

(2) B cayuyaute no an. | MHUHMCTBPBT Ha 3][paBEONa3BaHETO M3/aBa MOTHUBUpPAHA
3aroBel.

(3) 3amoBenra mo an. 2 TWOMIEXH Ha oOXajaBaHe 1O peda Ha
AJMUHUCTPATUBHOIPOIIECYaTTHUS KOJIEKC.

Pazpgen III. M3uckBanus 3a nmyckane Ha na3apa Ha ouonuau (Hos - /1B, Op.
95 o1 2006 ., B cuna ot 01.01.2007 1.)

Yn. 16. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 01.01.2007 r.) (1) buommman
mpenapaTy ce MycKaT Ha Ma3apa, KOoraTo ChIbp)KaT aKTUBHO BEIIECTBO CHOTBETHO AKTHUBHU
BEIIIECTBA, BKJIIOYEHHU B cUChUUTE O Wi. 14, an. 4, T. 1 ¥ 2, 1 OTroBapsT Ha W3UCKBAHUATA,
OTIPEJICTICHH B T€3U CIHUCHIIH.

(2) buouugnuTe mpenapatu mo an. 1 ce myckaT Ha maszapa, KOrato H3BbpIIeHaTa
OIICHKA Ha MPEeJICTAaBeHUTE JOKYMEHTH [MOKa3Ba, ue:

1. OMoIMIHUTE TIpenapaT ca A0CTaThYHO €PEKTUBHHU;

2. OWOLMIHWTE MpemapaTH HIMAT HEOJAronpusTHU e(EeKTH BBPXY OPTaHU3MUTE,
KOMTO ca O0EKT Ha Tpejiaranara ynorpeda, Kato pe3uCTeHTHOCT WJIM HEHY)KHO CTpaJaHue U
00JIKa Mpu TPbOHAYHUTE )KUBOTHH,

3. OMOUMIHHUTE TpemapaTH WM OCTaThYHUTE WM KOJIMYECTBA HSMAT TMPEKU WIIH
KOCBEHH HEOJIaronpusiTHA €(eKTH:

a) BBPXY 3/paBETO HA YOBEKA WJIM XKMBOTHUTE, HANPUMEp 4Ype3 NMUTCHHATa BOJA,
XpaHaTa WM pypaxka, Bb31yXa B TOMEUICHHUTA WA HA pAOOTHOTO MSCTO, WIH

0) BbpXY MOBBPXHOCTHHUTE W TIOJI3EMHUTE BOJIH;

4. OMoUMHHUTE TPenapaTH WM OCTAThYHUTE UM KOJIMYECTBA HAMAT HEOIArONPUATHO
BB3/ICIICTBHE BHPXY OKOJIHATA Cpesia, 0COOEHO MO OTHOIICHUE Ha:



a) TOBEAECHUETO U PA3NpPOCTPAHEHHETO UM B KOMIIOHEHTHTE Ha OKOJIHaTa Cpena,
BKJIFOYUTEITHO B TOBBPXHOCTHUTE, MOJA3EMHHUTE U TUTEHHUTE BOJIH;

0) ehekTUTE BBPXY OpPraHU3MHTE, KOUTO HE ca 0OCKT Ha MpejiaraHaTta yrnorpeoa;

5. ca pa3pabOTeHM aHAJIUTHUYHM METOIM 3a OIpEeisHe BHJAa U KOJIUYECTBOTO Ha
AKTUBHOTO BEIECTBO/aKTUBHUTE BEUIECTBA B ChCTaBa WM, OCTATHYHUTE MM KOJIMYECTBA,
INPUMECHUTE U ChCTAaBKUTE C TOKCUKOJIOTMYHO U €KOTOKCUKOJIOIMYHO 3HAYCHHUE;

6. pU3MYHUTE U XUMUYHUTE CBOWCTBA HA OMOLMAHUTE IPENapaTu ca ONpeaeIeHH U €
YCTaHOBEHO, Y€ ca MOJXOJAIIM 3a HayMHa Ha ynoTpeba, obOjacTra Ha NPUIIOKEHHE,
CBXPaHIBAaHETO U TPAHCIIOPTA UM.

(3) Ouenkara 1o aji. 2 ce U3BBPIIBA Bb3 OCHOBA Ha HAYYHO-TEXHUYECKUTE TTO3ZHAHUS
U OTYHUTA:

1. BCHYKM TpeABHICHHM YCIOBUS, NPH KOUTO OWOLIMIHWUTE TperapaTtd Ine ce
ynoTpeOsBarT;

2. BB3JCHCTBUATA, CBBP3aHU C ymnoTpedara W 00€3BpekJaHETO Ha OHOIUIHUTE
npenapaTy;

3. HayKMHa Ha yrnoTpeba Ha MaTepHUaINTe, TPETUPAHH C OMOLMIAHUTE MpernapaTH.

(4) buonmanure nupemapatd, KiIaCU(PUIMPAHH KATO TOKCUYHM, CUIHOTOKCHUYHH,
KaHIEpOreHHU (I’bpBa W BTOpa KaTeropus), MyTareHHu (IbpBa M BTOpa KaTeropus) u
TOKCHUYHU 3a penpoaykuusita (obpBa M BTOpa KaTeropusi), ce paspelaBaT caMo 3a
npogecroHanHa ynorpeoa.

(5) U3paBanure paspemieHus 3a IyCKaHe Ha Iazapa Ha OWMOLMIHM IpernapaTd U
YIOCTOBEPEHHsI 3a PETUCTpanusi Ha OHOUMAHM Npernapatd C HHUCBK PHUCK ChIbPXKAT
M3UCKBaHMSA 3a IIyCKAHETO Ha Ma3apa U yrnorpeOaTa Ha IpenapaTtuTe, 0COOEHO MO OTHOLICHUE
Ha €TUKETUpaHe, 00JIacT Ha MPHJIOKEHUE M HAYMH Ha yIOTpeda, KOraTo ToBa € HeoOXO0MMO 3a
U3IIbJIHEHUE HA U3UCKBaHUATA Ha all. 1 u 2.

(6) B cnyuaute, Korato Ipyrd HOPMATHBHH aKTOBE CHIbPKAT M3MCKBAHUS, KOUTO
UMaT OTHOLICHHWE KbM YCIIOBHMSATAa Ha M3/JaBAaHOTO DPa3pellieHHE WM YIOCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanusi, 1 ako 4pe3 TAX CEe OCUTYpsiBa 3alllUTa Ha 3/IpaBETO HA XOpara, KUBOTHUTE U
ora3BaHe Ha OKOJHATA Cpefa:

1. Te3u u3nuckBaHus TpAOBa Jja ce UMAT MPEIBU IPU U3aBaHE HA Pa3peIICHUETO 32
MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIUACH MpemapaT WIM Ha YAOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTpalus Ha
OuoLMEH Ipenapar ¢ HUChK PUCK, U

2. Korato € HeoOXOJMMO, pa3pellleHHEeTO 3a IIyCKaHe Ha Ia3apa Ha OHOLMJICH
npernapar Wid yJO0CTOBEPEHUETO 3a perucTpamnus Ha OMOLMIEH IpemapaT ¢ HUCHK PHCK ce
W3TOTBSA B CHOTBETCTBHUE C TE3U M3UCKBAHUSI.

Pasznen IV. U3naBane Ha pa3pernieHue 3a MycKaHe Ha ra3apa Ha OMOLUIeH
Ipernapar, KOMTO CbAbpKa aKTUBHU BELIECTBA, BKIIOUYEHU B CIIUCHKA 10
yi. 14, an. 4, 1. 1 (Hos - ZIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 1.)

Y. 17. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 1.) (1) (U3m. - IB, 6p. 82
ot 2007 r.) 3a u3aaBaHe Ha pa3pelIeHNE 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIH/IEH Ipemnapar, KOMTo
ChIBPKAa aKTUBHU BEIECTBA, BKIIOYEHU B CIUCHKA 10 4. 14, an. 4, T. 1, B MuHHCTEpCTBOTO
Ha 3/]paBEOIa3BaHETO CE MOjaBa 3asABJICHUE OT JIUIETO, KOETO MMycKa 3a IMbPBU ITHT HA Tazapa
OMOIIMTHUS TIpeTIapaT, WK OT OMPABOMOIIIEH HETOB MPEACTABUTEIL.



(2) Jlumero mo an. 1, HapuyaHO MO-HATaTBHK "3asBUTEN", TOJABa 3asBICHHE IO
oOpasel, yTBbpJEH OT MHUHHCTBbpa Ha 37paBeorna3BaHeTo. OOpa3elbT Ha 3asABICHUETO CE
nyOIMKyBa Ha cTpaHuIaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[ipaBeona3BaHeTo B IHTepHET.

(3) KM 3asBiIeHHETO CE TIpUJIarar:

1. akTyaJlHO yIOCTOBEPEHHUE 3a BIMCBAHE B ThPIOBCKUS PETHCTHP WM €KBUBAJICHTHA
peructpanusi MO0 CMHUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JIbp)kKaBa - ujeHKa Ha EBpomneiickus
ChIO3, WJIM TI0 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jpyra AbpkaBa - cTpaHa nmo Cropa3yMeHHMETO 3a
EBponeickoTo HKOHOMUYECKO ITPOCTPAHCTBO;

2. TEXHUYECKO J0cHe 3a OMOUMIHMS Mpernapar Wi JAeKiapalnus 3a IOoJ3BaHe Ha
uHpOopMaIys;

3. TEXHHYECKO JIOCHE 3a BCSKO OT pa3pelleHUTe aKTUBHU BEILIECTBA, BKJIIOUEHHU B
CchCcTaBa Ha OMOLMIHUS Mpenapart, UK JIeKIapalus 3a Moja3BaHe Ha HHpopMaIus;

4. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa AbpkKaBHA Takca mo ui. 19my, am. 1, T. 1 3a oueHka Ha
I'bJIHOTATA HA JAHHUTE BbB BHECEHUTE JOKYMEHTH.

(4) dokymenTure 1o aj. 2 U 3 ce NpeACTaBsIT Ha ObJIrapcKu €3UK B TPU €K3eMILIIpa
Ha XapTHUEH U €JIeKTPOHEH HOCUTEIL.

Ui 17a. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) B 90-nHeBen cpox
OT JlaTaTa Ha NOCTBIIBAHE HA 3asBJICHUETO W MPUJpPYKABALIUTE IO JOKyMEeHTH ExcnepTHusT
ChBET 10 OMOLIM/IM U3BBPIIBA OL[EHKA HA IIBJIHOTATA HA JAHHUTE B THX.

(2) Ilpn xoHcTaTHpaHe HAa HEMBJIHOTH B MPEACTABEHUTE JOKYMEHTH MUHUCTBPBT Ha
3[paBEONa3BaHETO YBEJOMsIBA IHMCMEHO 3asBUTENS M ONpe]eNs CpOK 3a TIXHOTO
OTCTPaHSBAHE.

(3) MuUHUCTBPBT Ha 3/1paBEOIA3BAHETO MOXKE J1a YIBJDKM CpOKa IO aj. 2, KOrarto
3asBUTENAT MIPECTaBU 0OOCHOBAHO MCKaHE 32 TOBA.

(4) Koraro He ca yCTaHOBEHHM HEMBJIHOTH WJIM HEMBIHOTUTE Ca OTCTPaHEHH,
MUHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO YBEAOMsBAa MUCMEHO 3asBUTEIIS.

(5) B cnywaure no amn. 4 3agBUTENAT MpelacTaBs B MUHUCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeona3BaHETO JOKYMEHT 3a IJaTeHa Abp)KaBHA Takca 1o 4i. 19m, an. 1, T. 2 3a olieHKa Ha
pHCKa 3a YOBEKa, )KUBOTHUTE M OKOJIHATa Cpejia.

(6) MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MOKE JIa U3UCKA OT 3asiBUTEJS Ja NMPEJOCTaBU
JOITBJIHATETHA HH(DOPMALKS, BKIIOYATEITHO JaHHU U PE3yNTaTH OT M3MUTBAHHS, KOTaTO TOBA
€ Heo0X0/IMMO 3a OIIEHKaTa Ha PUCKa 3a YOBEKa, )KUBOTHUTE U OKOJIHATA CPeAa.

(7) B caydante mo an. 6 MUHHCTBPBT Ha 3/paBEOIa3BAHETO ONpPEAEss CPOK 3a
NPeI0CTaBSIHE Ha TOMBIHUTEIHATA HHPOPMAIIHSL.

(8) MUHHCTBPBT Ha 3/PABEOINA3BAHETO MOXKE J1a YIBIDKM CpOKa MO aj. 7, KOraTo
3asIBUTETAT MPeICTaBU 000CHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(9) MuHHCTBPBT Ha 3ApPABEONA3BAHETO MOXKE Ja HM3UCKBA MOCTPH OT OHOLUICH
npernapar ¥ HerOBUTE ChCTABKH 3a MPOBEPKA HA ChOTBETCTBUETO ChC:

1. m3uckBanuaTa Ha wiI. 16, an. 1,2 n 4;

2. magauTe 10 WwiI. 17, am. 3, 1. 2 u 3.

Y. 176. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cria ot 01.01.2007 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3[paBeona3BaHETO M3/aBa pa3pelleHre 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOLMJIEH Iperapat, KOITo
ChJIbp’Ka AKTUBHHU BEIIECTBA, BKIIOYEHM B cHUChbka mo wi. 14, am. 4, 1. 1, uam npasu
MOTHUBHpaH OTKa3 B CpPOK 12 Mmecema OT jgaTara Ha I0/IaBaHE Ha 3asBJIEHUETO Mo wi. 17,



CBOTBETHO OT OTCTpaHSIBAaHE HA HEIBJIHOTHTE B JOKYMEHTHTE Mo wi. 17a, am. 2 w/umm oT
NpeIoCTaBsHE Ha JOMBIHUTENHATA HHpOopManus o wi. 17a, an. 6.

(2) Koraro 3asiBUTENST HE OTCTPAHU HEMIBIHOTUTE B JOKYMEHTHTE B CPOKa IO YL
17a, an. 2 wiu He MPEAOCTaBH JOMIBIHUTENIHATA UH(POPMAIUS B CpoKa mo wi. 17a, an. 7, uiun
HE BHEce Takcarta 1o wi. 17a, ai. 5, mpoueayparta no paspeliaBaHe ce mpeKpaTrsna.

Y. 178. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B crmma ot 01.01.2007 r.) Pa3pemenuero 3a
MyCKaHe Ha Ia3apa Ha OWOIMJIEH TperapaT ce W3/aBa 3a MakcuMajieH cpok 10 romuHu OT
JlaTaTa Ha ITBPBOTO HJIM MTOCJICIBAINIIOTO BKIIFOYBAHE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B CITMICHKA TIO UJI.
14, an. 4, T. 1, KaTO TO3W CPOK HE MOXKE J1a € MO-ABJIBI OT CPOKA 1O TO3U CTIHCHK.

Paznen V. Peructparnus va OuonuaeH mpemnapar ¢ HUIChbK PUCK, KOMTO
ChJbPKA AKTUBHU BEIIECTBA, BKIIFOYECHHU B CIIMCHKA 1O wil. 14, an. 4, 1. 2
(Hos - JIB, 0p. 95 ot 2006 1., B cuia ot 01.01.2007 1.)

Un. 17r. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) buounaen npenapat
C HUCBK PUCK CE€ PETrMCTpHpa, KOraTo OTroBaps Ha M3UCKBaHUATA Ha wi. 16, ai. 1 u 2 u He
ChAbp>Ka PUCKOBH BEILIECTBA.

Y. 17xa. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cruta ot 01.01.2007 r.) (1) (M3m. - JIB, Op.
82 ot 2007 r.) 3a u3maBaHe Ha YAOCTOBEPEHHE 3a PETHUCTpalus Ha OWOLMIEH Mpemnapar C
HUCBK PHUCK MO Wi. 14, an. 2 B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEONa3BaHETO CE MOAABa 3asIBJICHUE
OT JIMIIETO, KOETO ITyCKa 3a IbPBU BT HA Ma3apa OMOLMIHHS MpenapaT, Ui OT ONPaBOMOILEH
HETOB TPEJICTABUTE.

(2) Jlunero mo an. 1, Hapu4yaHO MO-HATaTHK '3asBUTEN", MOJaBa 3asBICHHE IO
oOpasel], yTBBPJACH OT MHHHUCTBbpa Ha 3jpaBeomna3BaHeTo. OOpa3eibT Ha 3asBICHUETO Ce
nyOJIMKyBa Ha cTpaHuIaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[IpaBeomna3BaHeTo B VIHTepHET.

(3) KM 3asBieHHETO CE MpuUiarar:

1. akTyaJlHO yJIOCTOBEPEHHUE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHD MM CKBUBAJICHTHA
perucTpaiusi Mo CMHUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO HAa JIbpXKaBa - 4ieHKa Ha EBpomneickus
ChIO3, WJIM MO 3aKOHOJATEJCTBOTO Ha Jpyra JbpkaBa - cTpaHa no CriopazyMeHHETo 3a
EBponelickoTo NKOHOMUYECKO TPOCTPAHCTBO;

2. TEXHHYECKO JIOCHE 3a BCSAKO OT Pa3pelICHUTE aKTHBHH BEIECTBA, BKIIOYCHHU B
ChCTaBa Ha OWOUMIHHS TIpenapaT ¢ HUCHK PHCK, WIM JACKJIapamus 3a TOoJ3BaHe Ha
UHpOopMaIys;

3. nocue Ha OMOIUIHUS Tpenapar ¢ HUChK PUCK, KOETO ChABPIKA CICAHUTE JaHHU:

a) M€ U aJjpec Ha 3asiBUTEIIS;

0) uMe U aJpec Ha MPOU3BOAMTENS HA OMOIUIHUS MIPETapar ¢ HUChK PHUCK;

B) M€ U a/IpeC Ha MPOU3BOAMTENSI HA AaKTUBHOTO BEIIECTBO;

') THPrOBCKO HAMMEHOBAHHE U ChCTAB HA OMOIMIHUS Tpenapat ¢ HUCHK PUCK;

1) MTaHHU 3a GU3UYHH ¥ XUMHYHU CBOMCTBA, HEOOXOJMMH, 3a Ja CE OICHH Al ca
MOJIXOSIIN 32 HAYWHA Ha ynotpeba, o0acTTa Ha MPUIIOKEHNE, ChXPAHSIBAHETO M TPAHCIIOPTa
Ha OMOIIMTHUTE TIpeTapaTH;

) By (oArpyma) Ha mpemnapara, 00J1acT Ha IPUIIOKEHUE W HAaYWH Ha ynoTpeoa;



) KaTeropus Ha MOTPEeOUTEIUTE;

3) AaHHU 32 eEKTUBHOCT;

M) aHAIUTUYHH METOTU 3a ONpeJeNisiHe Ha AaKTUBHOTO BEIIECTBO B OHOIMIHUS
npernapar ¢ HUIChK PUCK M OCTAThYHUTE MY KOJIMYECTBA;

K) JTaHHW 32 Ki1acu(uIupaHe, OMAKOBAHE M €THKETHpaHe, BKIIOUYHTEIHO MPOCKT Ha
eTHKET;

J1) “1H(GOPMAITMOHEH JIUCT 3a 0€30IaCHOCT 10 4. 70;

M) JIeKJIapalus 3a Moja3BaHe Ha HH(pOpMaIus, KOraro € Heo0X0uMo;

4. MOKyMEHT 3a IUIaTeHa AbpkKaBHA Takca mo ui. 19my, am. 1, T. 3 3a oneHka Ha
IBJIHOTATA HA TAHHUTE BHB BHECCHUTE JOKYMCHTH.

(4) HoxymenTuTe 1o aj. 2 U 3 ce mpelcTaBAT Ha OBIArapCKu €3UK B TPHU €K3eMIUIIpa
Ha XapTHEH U eJIeKTPOHEH HOCUTEIL.

(5) Tlpu xoHCTaTHpaHe HAa HEM'BIHOTH B MpEACTaBEHUTE NOKyMEeHTH B 30-IHEBEH
CPOK OT JjaTaTa Ha MOCTHIIBAHETO UM MUHHCTHPHT Ha 3[JpaBEONa3BaHETO yBEJOMSBA MUCMEHO
3asBUTENS 32 TOBA U ONPEAEIS CPOK 32 TIXHOTO OTCTPaHsSIBAHE.

(6) MuHUCTBPBT Ha 3/paBeONa3BaHETO MOXKE Ja YIBJDKM Cpoka Mo ajl. 5, KOorarto
3asBUTEJIAT MIPeICTaBU 0OOCHOBAHO MCKaHE 3a TOBA.

(7) Koraro He ca yCTaHOBEHHM HENBIHOTH WJIM HENBIHOTHTE ca OTCTPaHEHH,
MHUHHCTBPBT Ha 3[]paBEONa3BaHETO YBEJIOMSBA MICMEHO 3asSBUTEIS.

(8) B cnywaure mno am. 7 3agBUTENAT IMpelacTaBs B MUHHUCTEpCTBOTO Ha
3[IpaBeona3BaHETO JOKYMEHT 3a IJIaTeHa Abp)KaBHA Takca 1o 4i. 19m, an. 1, T. 4 3a olleHka Ha
pHCKa 32 YOBEKa, )KUBOTHUTE M OKOJIHATA CPE/Ia.

(9) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BAHETO MOXKE JIa M3UCKA OT 3asABUTENS J1a IPEIOCTaBH
JOITBJIHATETHA HH(DOPMALIHS, BKIIOYUTEITHO JaHHU U PE3yJNTaTH OT U3MUTBAHHS, KOTaTO TOBA
€ HeoOXO0IMMO 3a OIICHKaTa Ha PUCKa 332 YOBEKa, )KUBOTHUTE U OKOJHATA CPefa.

(10) B cnyyante mo ain. 9 MUHUCTBPBT Ha 3[PABEOINA3BAHETO OIpEAEIs CPOK 3a
MPEIOCTABSHE HA OMBIHUTEIHATA UHPOPMAIIHSL.

(11) MuHHCTBPBT Ha 3apaBEONa3BaHETO MOXKE Ja YABIDKH cpoka mo ain. 10, korato
3asIBUTEIIAT MPEJICTaBU 0OOCHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(12) MuHHCTBPBT Ha 3[paBeONa3BaHETO M3/1aBa YAOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpalus Ha
OMOIMICH TIpenapaT ¢ HUChK PUCK WJIM IPaBH MOTHUBUPAH OTKa3 B CPOK JIBa Mecela OT Jarara
Ha TOJaBaHE Ha 3asABJICHHETO MO ajl. 1, ChOTBETHO OT OTCTPaHSBAaHE HAa HEM'BIHOTHUTE B
JOKYMEHTHTE T10 ajl. 5 W/WJH MpeACTaBsHEe Ha JOMMbIHUTEIHATA HHPOpPMANH 1Mo aj. 9.

(13) Korarto 3asBUTENSAT HE OTCTPAHHU HEMBIHOTUTE B JOKYMEHTHTE B CpPOKa IO aj. 5
W He TPEI0CTaBU JOMbIHUTENHAaTa HHPOpManus B cpoka 1o ain. 10, wim He BHECe TakcaTa
o aJ. 8, mpoleaypara Mo perucTpamms ce mpeKpaTsBa.

(14) MuHHCTBPBT Ha 3]paBEONa3BaHETO MOXKE Ja M3UCKBAa MOCTPH OT OMOLMIAHUS
npenapaT ¢ HUIChK PUCK M HETOBHUTE ChCTaBKH 3a MIPOBEPKa Ha CHOTBETCTBUETO ChC:

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

2. ma"HuuTe 1o wi. 17, an. 3, 1.2 u 3.

Un. 17e. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) Y nocroBepenue 3a
peructpaius Ha OMOIM/ICH TperapaT ¢ HUCHK PUCK Ce M3/1aBa 3a MaKcuMajeH cpok 10 roguau
OT JaTaTa Ha IBbPBOTO WJIH TOCIIEBAIIOTO BKIIFOYBAHE HA aKTHBHOTO BEIIECTBO B CIIUCHKA ITO
ui. 14, an. 4, 1. 2, KaTo TO3U CPOK HE MOKE JIa € TIO-IBII'BI OT CPOKA 10 TO3HU CITHUCHK.



Paznen VI. HoBa undopmanus (Hos - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot
01.01.2007 r.)

Un. 17x. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) [Iputexarenst
Ha paspellieHHe 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWonuaeH mpemnapar mo wi. 170, an. 1 uiu Ha
YAOCTOBEPEHHE 3a pErucTpaius Ha OWOLMIEH Mpernapar ¢ HUCHK pPHUCK mmo ui. 17m;, am 12
yBe/I0MsBa He3a0aBHO MUHUCTbHpA Ha 3/JpaBEONa3BaHETO 3a BCSIKAa HOBAa MH(OpMALUs, C KOSITO
pasnojiara U KoATO MOXKE€ Ja AOBEJE 10 NPOMsHA WIM OTMSHA Ha PAa3pELICHHETO WU 0
IIPOMSIHA WJIH 3JINYaBaHe HA yJOCTOBEPEHUETO 3a PEruCTpalys, OTHAcALIA ce J0:

1. HOBM JaHHU 3a €(pEeKTUTE Ha AaKTUBHOTO BEIECTBO MM OMOLMIHMA Mpernapar
BBpPXY YOBEKa UJIM OKOJIHATA Cpefa;

2. IpOMEHHM B MPOU3X0/1a WIIM ChCTAaBa HA aKTUBHOTO BEIIECTBO;

3. IpOMEHHM B ChCTaBa HA OMOIMIHUS TIperapar;

4. pa3BUTHE Ha PE3UCTEHTHOCT Ha 00EKTa CHpsSMO MpuiIaraHusi OMOLKJICH IIpenapar;

5. IpoMsiHa Ha ONIaKOBKATa;

6. mpoMsHa B THPrOBCKAaTa pEruCTpalys Ha JIMIETO, KOETO IIyCKa Ha Tas3apa
OMOLMIEH Ipernapar;

7. ocTaThUHUTE KOJIMUYECTBA OT OMOLIMIHUS Mpenapart, IPUMECH U IPYTU ChCTaBKH.

(2) MuHUCTBPBT Ha 37paBeoNa3BaHETO HE3a0aBHO yBEJOMsBA JAPYTUTE IbpXKaBH -
yieHku Ha EBponeiickus cbro3, n EBpomnelickata komucus 3a BCsKa MOIyd4eHa UH(pOpMaIus
OTHOCHO BB3MOKHUTE BpeJHU €(EeKTH 3a YOBEKa M OKOJIHATA Cpeja WM 3a HOBUS ChCTaB Ha
OMoLM/IHMS Tpenapar, 3a HEroBUTE AaKTUBHU BEILIECTBA, OCTAThYHUTE KOJMYECTBA OT
OuoLMAHKSA Npenapar, IPUMEcH, CbCTaBKU U JPYTHU.

Paznen VII. IIpomsna nim oTMsIHA HA pa3pelICHUE 32 MyCKaHE Ha Ia3apa
Ha OMOIIMJICH MpenapaT U MpoOMsHA WIH 3aJliuaBaHe Ha pETUCTpaIUsATa Ha

ouonuaeH npenapat ¢ HuchK puck (Hos - JIB, 6p. 95 o1 2006 1., B cuia ot
01.01.2007 r.)

Y. 173. (Hos - B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) MuUHHCTBPBT Ha
3paBeoNa3BaHETO MOXKE Ja Ipepasriejna paspemeHuero mo wi 176, an. 1 wm
YAOCTOBEPEHHUETO 3a perucTpanus no wi. 1714, an. 12 mo Bcsako BpemMe B CpoKa, 3a KOMTO Te ca
W3JIaJICHU.

(2) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO OTMEHS M3aJCHOTO paspelieHue mno ui. 170,
ain. 1, koraro:

1. OMOLMIHHUAT Mpenapar ChIbpikKa aKTUBHO BEIIECTBO, KOETO € 3aJIMUYEHO OT CIIUChKA
mo ui. 14, an. 4, 1. 1, winm

2. aKTUBHOTO BEIIECTBO B ChCTaBa Ha OWUOIMAHMS Mpernapar He € BKJIYEHO B
cnuchKa 1o wi. 14, an. 4, 1. 1 3a BCUYKU NOATPYIHU, 3a KOUTO TOH € pa3pelleH, Win

3. OMOUMIHMAT TMperapaT Beue He OTroBaps Ha M3WUCKBaHUATA Ha 4. 16, an. 1 u 2,
17031

4. 3asBUTENAT € MPEJIOCTaBUI HEBEPHU W/WJIH 3a0Iy’)K/IaBallld JaHHU 32 M3JaBaHe Ha
pa3penIeHueTo.

(3) MuHHCTBPBT Ha 3/ApaBeoNa3BaHETO 3aJMYaBa PETHUCTpAIUATAa Ha OHOIUICH



npenapar ¢ HUChK pHuck 1o wi. 17x, an. 12, koraro:

1. OMOUMIHUAT mMpemaparT ¢ HUCBK PUCK ChIbpKA AKTUBHO BEIIECTBO, KOETO €
3aJJMYCHO OT CIIMCHhKA 10 WI. 14, an. 4, 1. 2, nim

2. aKTUBHOTO BEIIECTBO B ChCTaBa Ha OMOUMAHMS TpeEnapaT ¢ HUCHK PHUCK HE €
BKJIFOUEHO B CIIUCHKA 1O Wi. 14, an. 4, T. 2 32 BCUUKHU NOATPYIH, 32 KOUTO TOM € PETUCTPHUPAH,
17031

3. OMOIMAHMAT TperapaT ¢ HUChK PUCK BeYe HE OTroBapsi Ha M3MCKBAHWATA Ha 4Jl.
16, an. 1 u 2, unun

4. 3asBUTENAT € MPeIOCTaBUI HEBEPHU W/WJM 3a0IIyK/1aBallli JaHHU 3a U3/aBaHE Ha
YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALS.

(4) Ipean oTMsiHA Ha pa3pelIeHUETO MO all. 2 WU 3aJInYaBaHe Ha PETUCTpAIMsITa 0
al. 3 MUHHCTBPBT Ha 3/paBEONa3BaHETO YBEIOMSIBA MPHUTEKATENS Ha Pa3pelIeHUeTO WU
YAOCTOBEPEHHUETO 3a PErucTpanus U My JaBa BB3MOXKHOCT Jla MPEJOCTaBU JOMBbIHUTEIHA
uH(popMaIs BbB BPb3Ka C OCHOBAHMATA 32 OTMSHA Ha pa3pelICHUETO WJIM 3aJMYaBaHe Ha
perucrpanusTa.

(5) B ciyyaute no an. 2 u 3 MUHHCTBPBT Ha 3JIpaBEONa3BaHETO OMpEJENsl CPOK 3a
00e3BpeklaHe WM ChXpaHsABaHe, YIoTpeda W paslpoCTpaHEHUE HA HAJIMYHUTE KOJIMYECTBa
OuoLM/IeH TIpenapar.

(6) MUHUCTBPBT Ha 3paBEONA3BAHETO MOXKE J1a OTMEHHU Pa3pEIIEHUETO 3a MyCKaHe
Ha ma3apa Ha OMOIMJICH Mpenapar Mpyu MOCTHIUIO MOTUBUPAHO UCKAHE OT MPUTEKATENSI MY.

(7) MuHUCTBPBT Ha 3/paBeolNa3BaHETO MOXE Ja 3aJIMud perucTpanusaTa Ha
OHoIMIeH Ipernapar ¢ HUChK PUCK MPHU MOCTHIIMIO MOTHBHPAHO MCKAaHE OT MPUTEKATENS Ha
YAOCTOBEPEHHUETO 33 PETUCTPALUS.

Y. 17u. (Hos - IIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cruia ot 01.01.2007 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3[[paBeoNa3BaHeT0 MOXKE Ja M3MEHM H3JaJICHOTO pa3pemieHue mo 4i. 176, am. 1 wumm
YAOCTOBEPEHHE 3a perucTpanus mno wi. 171, an. 12, korato:

1. mpemocraBenara mHpoOpMauUsa MO 4wi. 175K M3MCKBA MpPOMSHA Ha YCJIOBHSATA Ha
W3JIaJICHOTO pa3pelieHre WIH YA0OCTOBEPEHHE 3a PETUCTPALINS,

2. ca yCTaHOBEHM HOBM HAy4YHU W TEXHMYECKH JaHHU, HM3UCKBAIM IPOMsSHA B
W3IOJI3BAHUTE KOJIMUYECTBA OMOIMICH IpermapaT U B Ha4MHA Ha ynorpeda, ¢ IeN 3aliura Ha
3/IpaBETO HA YOBEKA U OKOJIHATA CPEJIa;

3. aKTHBHOTO BEIIECTBO B ChCTaBa HAa OMOLMIHMS MpenapaT Be4ye HE € BKIIOYEHO B
criucbiuTe 1o ui. 14, an. 4, 1. 1 unm 2 3a HAKOS OT MOATPYNHUTE, 32 KOUTO TOW € pa3pelieH
WIN PETUCTPUPAH;

4. e MOCTHITUIIO MOTUBUPAHO UCKaHE OT MPUTEKATENSI Ha pazpemieHue mno wi. 176, a.
1 nnm Ha ynoctoBepeHue 3a peructpanus no wi. 174, am. 12.

(2) B cayugamte mo am. 1, T. 4 KbM 3asdBJICHHETO 3a W3MEHEHHE Ha H3JaJCHOTO
paszpemienue 1o 4i. 176, an. 1 uiu Ha yaocTOBepeHHETO 3a peructparus no wi. 1771, an. 12 ce
npujarar:

1. akTyaHO yIOCTOBEpEHHUE 3a BIHCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHP WM €KBUBAJCHTHA
perucTpanus 1Mo CMHUCHJIA HAa 3aKOHOJATEJICTBOTO HAa JIbpXKaBa - 4yieHKa Ha EBpomeiickus
ChIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JApyra Abp)kaBa - cTpaHa mo Cropa3yMeHHETO 3a
EBponeiickoTo NKOHOMHUYECKO TTPOCTPAHCTRO;

2. TaHHU OT JOKYMEHTHTE, OTIPEICIICHH ¢ Hapeaoara 1mo wi. 14a, KOUTO ce OTHACAT 3a
MCKaHaTa MPOMSIHA M ca He0OXOIMMH 3a OIeHKaTa Ha M3WCKBAHUATA 110 4. 16, aim. 1 u 2;



3. JIOKYMEHT 3a IJIaTeHa AbprkKaBHA Takca 1o wi. 19y, an. 1, 1. 5.

(3) Hoxymentute mo ai. 2, T. 2 ce MPEICTaBAT B TPU EK3EMIUISIpa HAa XapTHEH H
€JIEKTPOHEH HOCHUTEIL

(4) B ciaywyautre mo an. 2 MHHUCTBPBT Ha 3/pPABEONA3BaHETO MOXKE Ja H3UCKa
JOITBJIHATETHA MH(POPMAIIHS U Ja OTPEIeNTd CPOK 32 HEMHOTO MPEeJOCTaBsIHE.

(5) Ilpm nHempemoctaBsiHe Ha AONBJIHUTENHATa WH(OpMamus B cpoka mo am 4
mpoleaypaTa Mo U3MEHEHHETO Ha pa3penieHHeTO WM YJOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpPAIMs ce
NpeKpaTsBa.

(6) B cnyuyauTe, KOraTo 3asBJIEHHMETO MO al. 2 ChABP)KA HCKaHE 3a pa3lIMpsBaHEe HA
00JacTTa Ha MPUJIOKEHUE, PA3PEIICHUETO WM YIAOCTOBEPEHUETO 3a PErHCTpallvs ce U3MEHS
Ipyu CHasBaHC Ha MW3UCKBAHUATA, IIPH KOWUTO BCIAKO AKTUBHO BE€HICCTBO B CbhbCTaBa Ha
6I/IOHI/II[HI/I$I Mnperapar uJini Ha 6I/IOI_[I/I)1HI/I$I npemnapar ¢ HUCbK PUCK € BKIIIOYCHO B CIIMCHUIUTEC
mo wi. 14, an. 4, 1. 1 v 2.

(7) MUHUCTBPBT Ha 3[IpaBEONa3BaHETO U3MEHS Pa3pelICHUETO WU yIOCTOBEPEHUETO
3a perucTpanys Wid MpaBu MOTHUBHpaH OTKa3 B CPOK 6 mecela OT JaTaTa Ha IMOJaBaHe Ha
3asBJICHMETO 10 aj. 2, CBHOTBETHO OT JaTaTa Ha TMpEJCTaBsIHE Ha JOMbIHUTEIHATa
uHpopMaus 1o ai. 4.

(8) Ilpenu mpomsiHa Ha pa3pelICHUETO WM YAOCTOBEPEHHMETO 3a pEerucTpainus B
ciay4yauTe 1o ai. 1, T. 1 MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MOXKE Ja M3UCKa JOMBIHUTEHA
uH(pOpMaI¥s BbB Bph3Ka C OCHOBAHHSITA 33 MIPOMSHA HA Pa3pelICHUETO WU YIO0CTOBEPEHUETO
3a perucTpanusi.

(9) Ilpean mpomsiHa Ha pa3peIICHUETO WM YIOCTOBEPEHHUETO 3a PETHCTpaLUs B
ciay4yauTe 1o ai. 1, T. 1 1 2 MUHHUCTBPBT Ha 3PaBEOIA3BAHETO YBEIOMSIBA MPUTEKATENS HA
pa3pelIeHHeT0 WM yJOCTOBEPEHUETO 3a PETHUCTpalusi 32 OCHOBAaHUSATA 3a MPOMsSIHA Ha
Pa3pEIICHUETO WIH YAOCTOBEPEHUETO 3a PErHUCTPaLUSL.

(10) ITpomsiHa Ha pa3pelICHUETO WM yIOCTOBEPEHUETO 3a PErUCTPallvs, CBbp3aHa C
NpOMsHA Ha YCIIOBHSTA, ONPENIEICHN 32 aKTUBHOTO BEIIECTBO BBHB BPB3Ka C BKIIOYBAHETO MY
B CIUCBHKA 10 Wi. 14, an. 4, T. 1 unm B criuchbka no ui. 14, an. 4, T. 2, MOXe Ja c€ U3BBPIIU
cje OLIEHKa Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO IO peaa Ha wi. 18.

(11) IlpomsiHa Ha pa3pelIeHUETO WK Ha yIOCTOBEPEHUETO 3a PEerucTpamnus mo air. 1
Ce U3BBpIIBA NPHU CIIa3BaHE U3UCKBaHUATA Ha Wi. 16.

(12) (Hoa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) B caywaure mo am. 1 MHHHCTBPBT Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO MOXKE J1a OTPEIeNisi CPOK 3a ChbXPaHsABaHE, yIOTpeda Wiu pa3npoCTpaHeHNE
Ha HAJIMYHUTE KOJMYECTBA OMOIM/ICH penapar.

Paznen VIII. IlonHoBsiBaHE HA U31aJCHOTO Pa3PEIICHUE 3a ITyCKAHE Ha
nazapa Ha OWOIM/IeH TTpenapaT ¥ Ha YJIOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpaIlis Ha
ouonuaeH npenapart ¢ HUChK puck (Hos - JIB, 6p. 95 o1 2006 1., B cuia ot
01.01.2007 r.)

Y. 17x. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 1.) (1) IIpuTexarensar Ha
paspeleHue 3a MmyckaHe Ha Ia3apa Ha OMoIieH npenapar mno wi. 176, an. 1 Moxe qa nmoaaze
3asiBJICHHE 3a TMOJHOBSBAHETO MY HaW-KbCHO 12 Mecena mpeayd U3THYaHETO Ha CpOKa Mo Yl
178.

(2) IputexaTenaT Ha yIOCTOBEPCHHE 3a pPErHCTpalisi Ha OWOIMIEH TMpenapar C



HUCBHK pHCK 1o wi. 177, an. 12 Moxe Aa mojazie 3asBJICHUE 32 MOJTHOBSIBAHETO MY Hal-KBHCHO
JIBa Mecella IpeIy M3THYaHEeTO Ha Cpoka 1o 4. 17e.

(3) Pazpemenunero mo wi. 170, an. 1 win yIoCTOBEPEHHETO 3a PETUCTPAIMS MO UL
17n, an. 12 ce mogHOBSIBa, KOTaTo:

l. kbM MOMEHTa Ha TMOJAaBaHE HA 3asBJICHUETO MOCOYCHHUSAT B HEr0 OHOLUICH
mpernapar € WICHTHYEH C pa3pelieHus OMOIMUICH Npenapar Wik ¢ PeTUCTPUpaHusi OHOIIIeH
npernapar ¢ HUChbK PHUCK;

2. ca M3IIBJIHEHU U3MCKBaHUATA HA Wwi. 16, aim. 1, 2 u 4.

(4) KM 3asgBiennero no ajn. 1 wim 2 ce nmpumiarar:

1. akTyaJIHO yJIOCTOBEPEHHUE 3a BIMCBAHE B THPTOBCKUS PETHCTHP WM CKBUBAJCHTHA
perucTpanus Mo CMHChJIa Ha 3aKOHOJATEJIICTBOTO HA Jbp)KaBa - 4YieHKa Ha EBpomelckus
ChIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJCTBOTO Ha Jpyra Ibp’kaBa - cTpaHa no CriopazyMeHHETo 3a
EBponeickoTo NKOHOMUYECKO ITPOCTPAHCTRO;

2. TIOKYMEHTH, KOUTO ca HEOOXOJMMHU 3a OIIEHKA Ha CIa3BaHETO Ha M3MCKBAaHUATA Ha
ai. 3;

3. IOKYMEHT 3a IJaTeHa JbpKaBHa Takca 1mo 4i. 19my, an. 1, 1. 6 3a mogHOBsIBaHE HA
paspelieHue 3a MycKkaHe Ha ras3apa Ha OMOIUIeH mpenapaT, ChbOTBETHO o wi. 191y, an. 1, 1. 7
3a TIOJTHOBSIBAaHE HA yJIOCTOBEPEHHUE 3a PErrCTpalysi Ha OMOIMICH Tpenapar ¢ HUChK PHUCK.

(5) HeobxonnmMuTe 1OKyMEHTH 110 ail. 4, T. 2 ce onpeaessirT ¢ Hapeadara o 4i. 14a u
CE MPEJCTABAT B TPU CK3EMIUISIpA HA XapTUEH U €JICKTPOHEH HOCUTEIL.

(6) KoraTo nmonmageHuTe JOKYMEHTH MO ajl. 4 ca HEMbJIHW WJIM Ca HEJOCTAThYHM 3a
OllcHKaTa Ha W3HWCKBaHUATA 1Mo wi. 16, an. 1, 2 u 4, MUHUCTBPBHT Ha 3/PABEONA3BAHETO
yBEIOMSIBA MHCMEHO JIMIIETO 33 TOBA M OIpeNessl CPOK 3a BHACSAHE HA JIMIICBAIIATA WA Ha
JOITBJIHATEIHATA HH(DOpMALIKSL.

(7) CpoxsT 32 BHACSHE HA JIMTICBAIATA WM Ha AOMBIHUTEIIHATA HHOOPMAITUS 110 all.
6 ¢ He MoBede OT e/[Ha FOJIMHA OT JaTaTa Ha M3THYaHe CPOKa Ha M3JAJCHOTO pa3pelieHue o
. 176, an. 1 nim Ha yA0CTOBEpEHUETO 3a perucrpanus mo wi. 171, am. 12.

(8) Koraro B cpoka 1o an. 6 3asBHTEISAT HE OTCTPAHH HEIBJIHOTHTE B JIOKYMEHTHUTE
W/WIKM HEe TPeNoCTaBH AOMBJIHUTENHATa WH(GOpMAIys, MpoUeAypara MO pa3peliaBaHe Hin
pEeTuCTpaIus ce MpeKpaTsBa.

(9) MuHHCTBPBT Ha 3ApPaBEONAa3BAHETO HM3/1aBa HOBOTO pa3pelIeHHE B CPOK €IHA
TOJAMHA OT TMOJaBaHE Ha 3asBJICHUETO IO ald. 1, ChOTBETHO OT BHACSHE HA JIMIICBAIIATa WU
JOITBJIHATEIHATA HH(DOpMaus 1o ai. 6.

(10) MuHHCTBPBT Ha 3IpaBEONa3BaHETO W3/1aBa HOBOTO YAOCTOBEpPEHHE 32
perucTpanus B CpOK JBa Mecela OT MOoJaBaHe Ha 3asSBJICHUETO IO ajl. 2, ChOTBETHO OT BHACSHE
Ha JIMTICBAIATa WK JOIBIHUTENHATa HH(OpMAIUs 10 all. 6.

(11) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBeona3BaHETO MPaBU MOTUBUPAH OTKA3 3a MOJHOBSBAHE Ha
paspenieHreTo mo ui. 176, an. 1 uim Ha yIO0CTOBEPEHHUETO 3a peructpauus no wi. 171, an. 12,
KOraTo:

1. He ca U3IIBIHEHN U3UCKBAaHMUATA HA wiI. 16, an. 1, 2 u 4, u/unn

2. KbM MOMEHTa Ha IMOJIaBaHE Ha 3asBJICHUETO IOCOYCHUSAT B HEr0 OHOLUICH
npernapar He € HJICGHTHYEH C paspelleHus OHOUMACH MpenapaT WM C PEerUCTPUpPaHUs
OMOIM/ICH MpernapaT ¢ HUCHhK PUCK, OCOOEHO M0 OTHOIICHUE Ha IPOU3BOAUTENS HA Tpenapara
U CbCTaBa, KIACH(PHUIMPAHETO H  CTHKETHPAHETO MY, KOJHYECTBOTO  aKTHBHO
BEIIECTBO/aKTUBHU BEIIECTBA, HErOBATa/TEXHUTE MUHHMAJHA/M CTEICH/W HA YKCTOTA, BUI U
MaKCUMAJTHO ChIbp)KaHUE Ha MPUMECH.

(12) U3ganenoTo paspenieHre Uik yI0CTOBEpEHUE 3a PErUCTpalus € BaJuaHo J0:



1. U31aBaHe Ha HOBOTO Pa3peIICHHUE WIN YIOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTPALIHS;

2. IpeKpaTsBaHe Ha MPOLCTYPUTE 10 ajl. 8, WiIn

3. W37daBaHe Ha MOTHBHpAH OTKa3 3a IIOJHOBSBAaHE Ha pa3pCIICHUETO WM Ha
YIOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTPALIHSI.

Ui 17n. (Hos - IB, 6p. 95 o1 2006 1., B crma ot 01.01.2007 1.) (1) MuHHCTEpCTBOTO
Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO ChXPaHsIBa JOKYMEHTUTE, CBBP3aHU ChC:

1. u3maBaHe, mpoMsSHA WM OTMSHA Ha pa3pelIeHMsATa 3a IyCKaHe Ha Ia3zapa Ha
OnoruaHM npenapatu no wi. 176, an. 1;

2. u3gaBaHe, MPOMSHA WJIM 3aJIMYaBaHe HA YAOCTOBEPEHUSTA 32 PETUCTPAIUS IO UJl.
171, an. 12.

(2) Hoxymentute mo an. | BKJIIOYBAT 3aTBJDKUTEIHO KOMHE OT TOAAJICHUTE
3asiBJICHUS, U3/1aJICHUTE aIMUHUACTPATUBHU aKTOBE U PE3IOME Ha MPEJICTABEHUTE JI0CUETA.

(3) IIpm mouckBaHe MHUHHCTBPBT Ha 3APaBEONa3BAHETO TPEIAOCTaBsS Ha
KOMIIETEHTHUTE OpraHu Ha Jpyra JIbpXKaBa - 4iIeHKa Ha EBpomneickus Ccbr03, W Ha
EBponeiickaTa KOMUCHUS JOKYMEHTHTE O aj. 2, KaKTO M OCHUTYpsiBa IPEIOCTABSIHETO OT
CTpaHa Ha 3asBUTEJIS HA KOMHE OT TEXHUYECKUTE JocueTa 1o wi. 17, an. 3, 7. 2 u 3 1 no .
171, am. 3, 1.2 u 3.

(4) IIpu mouckBaHe 3asgBUTENAT MPEIOCTaBsl Ha KOMIIETEHTHUTE OpPTaHM Ha Apyra
IbpKaBa - wieHka Ha Espomneilickus cbpro3, u Ha EBpomneiickata KOMHCHSA KONHME OT
TeXHUUeCcKuTe gocueTtamo wi. 17, an. 3, . 2u3unowr 171, an. 3, . 2 u 3.

Paznen [X. PamkoBa dhopmynanus (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot
01.01.2007 r.)

Un. 17m. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) 3asBnenueto 3a
U37aBaHe Ha pa3pelleHHe 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa Ha OuouuzeH mpenapar mo wi. 17, an. 1 nim
3a pEerucTpainus Ha OWOLUACH IpermapaT ¢ HUChK PUCK Mo uwi. 17m, am 1 moxe ma ce
npuapy’xkasa oT Moj0a 3a yCTaHOBSIBaHE HAa paMKoBa (hopMyranus.

(2) 3a ycTaHOBsIBaHE Ha paMKOBa (popMyJalys 3asiBUTEIAT PEACTaBs JaHHU:

1. 3a cnenudukanmuTe Ha OMOIMIHHUTE TIperapaT, KOUTO MOTaT Ja ce pa3periaT WiH
perucTpupar Bb3 OCHOBA Ha paMKoBaTa (opMyIarus;

2. moKa3Bally, Ye MpeaIaraHuTe B paMKoBaTa (opMmyranus OTKIOHEHHS OT ChCTaBa
Ha 3asBEHMs 3a pas3pellaBaHe WIM pEerucTpanus OWOLMICH Tpemapar He BIUSAT BBPXY
e(eKTUBHOCTTA U CBBP3aHH C ynoTpebara puck.

(3) JannuTe mo an. 2 ce MpeACTaBAT B TPU EK3EMIUIIpa Ha XapTHEH U eNEeKTPOHEH
HOCHTET.

Un. 171. (Hos - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) (1) PamkoBa
dbopmynanus ce ycTaHOBsIBa, KOraro:

1. ca M3MBJIHEHW M3WCKBaHUATA HA 4l. 16, anm. 1 u 2 3a 3asBeHUs 3a pa3pelriaBaHe
OMOIMIeH TpernapaT WK 3a 3assBeHUs 32 PETUCTpaIus ONOIH/IEH TpenapaT C HUCHK PUCK;

2. OTKJIOHEHHATA OT ChCTaBa Ha 3asBEHMA 3a pa3peliaBaHe OHOLUICH Mpernapar WiH
3a peructpanus OMOLMJCH MpenapaT ¢ HUChK PUCK BKJIIOYBAT HAMASBAHE HA MPOLEHTHOTO



ChIbp)KaHUE HAa aKTMBHOTO BEILECTBO M/MJIM MPOMSHA B MPOLEHTHOTO ChIbpP)KAHUE HA €IHO
WIN HSAKOJIKO HEaKTHBHU BELIECTBA, W/WIM 3aMsHA Ha €AMH WM IOBEYe NHUIMEHTH, OOoH,
apOMaTHU3UPAIlN CbCTaBKU C APYTH ChC CHIIUS UIIH C MO-HUCHK PHCK;

3. mpu oOLEHKaTa Ha JaHHUTE C€ YCTaHOBH, Y€ IpeajaraHuTe B pPaMKOBaTa
(dopmynaiys OTKJIOHEHHs OT ChCTaBa Ha 3asBEHMS 3a paspellaBaHe OMOLMJICH IpenapaT Win
3a perucrpanus OMOLUAEH Ipenapar ¢ HUCHK PUCK HE BIUSAT BBPXY €(QEKTHUBHOCTTA U
CBBp3aHUsA C yrnoTpedara pHuckK.

(2) MuHHCTBPBT Ha 3[IpaBEONa3BaHETO MHCMEHO YBEIOMSABA 3asBHUTENS 34
yCTaHOBEHaTa paMKoBa (hopmyrarus.

Un. 170. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Pa3pemenue 3a
MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOLKJICH MpemnapaT WK yI0OCTOBEPEHUE 33 PETUCTPALlUs Ha OMOINICH
mpernapar ¢ HUCHhK PHCK Bb3 OCHOBA Ha YCTaHOBEHA paMKoBa (GopMynaiys ce H3/1aBa OT
MUHHUCTBPA Ha 3/IpaBEONa3BAHETO.

(2) 3a uzmaBaHe Ha paspemieHue 1Mo an. | 3asBUTENAT MmojaBa B MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEONa3BAHETO 3asBJICHHUE, KbM KOETO C€ MpuJjarar:

1. aKkTyaJlHO yIOCTOBEpEHHUE 3a BIMCBAaHE B THPTOBCKUSI PETHCTHP WM €KBUBAJICHTHA
perucTpaiusi Mo CMHUChJIa Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jbp’kaBa - ujieHKa Ha EBpomeiickus
ChIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJCTBOTO Ha Jpyra Ibp’kaBa - cTpaHa no CriopazyMeHHETo 3a
EBponeickoTo NKOHOMUYECKO ITPOCTPAHCTBO;

2. moxkymeHTHTe 1o 4. 17, an. 3, 1. 2 u 3 Ha OBJIrapcKu €3UK B TPU €K3eMIUIsIpa Ha
XapTHEH U €JIEKTPOHEH HOCHUTEIT;

3. IOKYMEHT 3a IuUlaTeHa Obp)KaBHa Takca mo wi. 19ui, am. 1, T. 8 3a omneHka Ha
IIBJIHOTATa HAa JAHHUTC BbB BHCCCHUTEC JJOKYMCHTH.

(3) 3a u3maBaHe Ha yAOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpALMs MO ai. | 3asBUTENAT MOoJaBa B
MuHHCTEpPCTBOTO Ha 3JpaBeOIa3BaHETO 3asBJICHUE, KbM KOETO CE MpUjIarar:

1. aKTyaJlHO yIOCTOBEpEHHUE 3a BIHCBAHE B ThPIOBCKUSI PETUCTHP WM €KBUBAJICHTHA
peructpanusi M0 CMHUChJIa Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jbp’kKaBa - ujieHKa Ha EBpomeiickus
ChIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJCTBOTO Ha Jpyra IbpkaBa - cTpaHa no CriopazyMeHHETo 3a
EBponeiickoTo NKOHOMUYECKO TPOCTPAHCTBO;

2. foOKyMeHTuTe 1mo wi. 171, an. 3, T. 2 u 3 Ha OBJATAPCKU €3UK B TPHU €K3EMIUIIpa Ha
XapTHEH U €JIEKTPOHEH HOCHUTEIT;

3. JOKyMEHT 3a IJIaTeHa IbpKaBHA Takca mo 4wi. 19mi, an. 1, T. 9 3a oneHka Ha
'BJIHOTATA HA JAHHUTE BHB BHECEHUTE JOKYMEHTH.

(4) Pazpemenue 3a myckaHe Ha ma3apa Ha OMOIMIEH Mpernapar Wik YAOCTOBEpEHHE
3a perucTpanus Ha OWOIMIEH IMperapaTr ¢ HUChK PUCK B3 OCHOBA Ha YCTaHOBEHA PaMKOBa
dbopmymanus ce u3aaBa, KOraTo:

l. mpu oleHKaTa Ha BHECEHHUTE JOKYMEHTH C€ YCTAHOBM, Y€ OTKJIOHEHHUSTa OT
ChCTaBa Ha pa3peuieHuss OMOIMJICH Tpenapar Wik Ha PeruCTpUpaHus OWOIMIIEH Hpemnapar ¢
HUCBHK PUCK CHOTBETCTBAT HA TE€3H, TOCOUYECHU B yCTAHOBEHATA paMKOBa (pOpMyIallus;

2. 3agBUTEIIAT 10 aJI. 2 WM 3 € TIPUTEKaTe] Ha yCTaHOBEHATa paMKOBa (OpMYyITarus
WIIM TIPUTEXAaBa JISKIapalus 3a Moja3BaHe Ha nHpOopMaIus.

(5) Ilpm koHCTaTHpaHe Ha HEMBIHOTH B TPEJICTABEHWTE IOKYMEHTH IO ail. 2,
CBOTBETHO MO ain. 3, B 30-IHEBEH CPOK OT JaraTa Ha IMOCTHIIBAHETO UM MHHHUCTBPBT Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO YBEAOMSIBA MICMEHO 3asIBUTEIIS U OMPEIENs CPOK 32 OTCTPAHIBAHETO MM.

(6) Koraro He ca yCTaHOBEHM HENBJIHOTH WJIM HEMBIHOTUTE Ca OTCTPAHECHH,



MUHHUCTBHPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO YBEAOMSIBA MTUCMEHO 3asBUTEIIS.

(7) B cnyyante mo am. 6 3asBUTENAT TMpencTaBs B MUHUCTEPCTBOTO Ha
37paBeona3BaHETO JOKYMEHT 3a IJlaTeHa JbpikaBHA Takca mo 4i. 191, an. 1, 1. 10, choTBETHO
mo wi. 1911, an. 1, T. 11, 3a o1ieHKa Ha pUCKa 3a YOBEKa, )KUBOTHUTE M OKOJIHATA Cpe/ia.

(8) MUHUCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO MOXKE Ja HW3HMCKA JOIBIHUTEIHA
uHpopMaIys, HeoOXoauMa 3a OICHKAaTa Ha MPEJICTaBEHHTE aHHHW, W ONpeens CpPOK 3a
IIPEIOCTaBAHETO M.

(9) Koraro 3asBuUTENAT HE OTCTPAHU HEIIBIHOTUTE B JOKYMEHTHUTE B CpOKa MO all. 5
WM HE TIPEJ0CTaBU JOMBIHUTEIHATa UH(POPMAIIKS B CPOKa 10 ajl. 8, WIM HE BHECE TaKkcaTta o
an. 7, mporieaypata 1o paspeniaBane Uil perucTpaius ce mpeKpaTssa.

(10) MuHHCTBPBT Ha 37paBeONa3BaHETO W3/laBa pas3pelieHre 3a IMyCcKaHe Ha mas3apa
Ha OMOIIMJICH TperapaT Uid YAOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpallis Ha OUOIMICH MpenapaT ¢ HUCHK
PUCK BB3 OCHOBAa Ha yCTaHOBEHa pamMKoBa (popMmynanus B CpPOK JBa Mecela OT jJarara Ha
MOJIaBaHe Ha 3asBJICHUETO MO ajl. 2 WM 3, ChOTBETHO OT OTCTpPAHSBAHE HA HEMBJIHOTHUTE B
JIOKYMEHTHTE 110 aJl. 5 U/WIIK OT NMPEeA0CTaBsIHE HA OMbJIHUTEIHATa HH(OpMaIus 1o ai. 8.

(11) Paspemenuero 3a myckaHe Ha Ta3apa Ha OWOLMIEH TMpenapar Wiu
YAOCTOBEPEHHUETO 3a PErucTpalusi Ha OMOLMJIEH MpernapaT ¢ HUCHK PUCK C€ M3/laBa 3a CPOK,
OTroBapsIlll Ha CPOKa Ha pa3pelieHUeTO WiIN YIOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTpallysl Ha Mpernapara,
BBH3 OCHOBA Ha KOETO € YCTAaHOBEHA paMKoBaTa (popMyJialius.

(12) Tlpm pazpemaBaHeTro Ha OWOUMIEH TpernapaT Bb3 OCHOBA HAa paMKOBa
dbopmynanus TpsiOBa 1a ce UMa MPeIBUJl U3BBPIICHA TPOMSIHA WJIM OTMSIHA Ha Pa3peIICHHUETO,
NPU U3IaBAaHETO HAa KOETO € YCTAaHOBEHA paMKOBaTa (pOPMyJIallvs.

(13) IIpu peructpanusita Ha OHMOLKJICH IpemapaT C HUCBK PHCK BH3 OCHOBA Ha
pamkoBa (Gopmyrnanus TpsSOBa a ce UMa MpeABUA M3BBPIICHA MPOMSHA WIH 3aJIMYaBaHe Ha
YAOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTPALMs, NPH H3JaBAHETO HA KOETO € YCTaHOBEHa paMKOBaTa
dbopmynarus.

Paznen X. BxiarouBaHne Ha akTUBHO BEIIECTBO B cIUCHIUTE 1o 4. 14, ai. 4,
T. 1, 2 wiu 3 (Hog - JIB, 6p. 95 oT 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.)

Y. 18. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 T., B cmma ot 01.01.2007 1.) (1) BrimrouBanero Ha
aKTUBHO BEIIECTBO B CIIUCHIUTE 10 Wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 nnu 3 wiM nocieaBaiy NpoMeHu Ha
YCJIOBHUSAATA, TP KOUTO TO € BKIIOUEHO B TE3W CIHCHIM, C€ U3BBPIIBA CJEH MPEACTaBIHE B
MuUHUCTEPCTBOTO HA 3PaBEOIa3BaHETO Ha CIICTHUTE JOKYMCHTH:

1. 3asBNeHUE TI0 OOpa3ell, yTBbPJIeH OT MUHUCTBpA Ha 3/[paBeola3BaHEeTO; 00pa3eIbT
Ha 3asIBJICHUETO ce MyOJMKyBa Ha CTpaHWIlaTa Ha MHHHCTEPCTBOTO HA 3IPaBEOIa3BaHETO B
Hutepner;

2. UMe W aJpec Ha 3aBUTEIIS;

3. JocHe Ha aKTHBHOTO BEIECTBO;

4. nmocWe HaW-MaJIKO Ha €AWH OWONMJICH Iperapar, KOWTO ChAbpPKA aKTHBHOTO
BEILECTBO;

5. MOKYMEHT 3a IUIaTeHa JbpKaBHA Takca mo wi. 19mi, am. 1, T. 12 3a oneHka Ha
TBJIHOTATa HA BHECEHUTE JIOKYMEHTH.

(2) HoxymenTtute mo ail. | ce MpeACTaBAT B TPU CK3EMIUIApa Ha XapTHEH U
€JICKTPOHEH HOCHUTEIL



(3) MuHHCTBPBT Ha 3IpaBEONa3BaHETO H3BBPIIBA IMPOBEPKA HA IIBJIHOTATA HA
MPEJICTaBEHUTE JOCHUETa M IMpPHU YCTAHOBSIBAHE Ha NIBJIHOTaTa UM YBEIOMSIBA 3asBUTEIN 3a
CBOETO CBITIACHE 3asIBUTEIAT Ja MPEACTaBU pE3IOMe Ha JJocueTaTa Ha EBponelickata KOMUCHUS
Y Ha IpyTUTe AbpKaBU - YWICHKU Ha EBponeickus chro3.

(4) TIpn xKoHCTaTHpaHEe HA HEMBJIHOTH B MPEACTABEHUTE NTOKYMEHTH MHUHHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBeoINa3BaHeTO U3UCKBA OT 3asBUTENS He00X0oAuMaTa HHPOpMAIHsL.

(5) Crnen mnpusHaBaHe MBIHOTaTa Ha JocueTaTa oT EBpomelickata KoMmHCHsS
MUHHUCTBPBT Ha 3/IpaBeola3BaHETO U3BbPIIBA OLIEHKA HA JOCHETATA.

(6) MuHHCTBPBT Ha 3[paBEONa3BaHETO MOXE Ja M3UCKBA JIOMBIHUTEIHA
uH(popMmalus, HeoOXo1uMa 3a OIleHKaTa Ha JOCUeTaTa.

(7) B caywamte mo ai. 6 MHUHHUCTBPBT Ha 3JpaBEOIa3BaHETO YBEIOMSBA
EBporneiickaTa KOMUCHS U IpYyTUTE AbPXKABU - YWICHKU HAa EBpOIENCKYSI ChIO3.

(8) Onenkara 1o aJi. 5 ce U3BBPIIBA B CPOK JI0 €/IHA TOJMHA OT JaTaTa Ha MPU3HABaHE
Ha IMBJIHOTaTa Ha JOCUETaTa, CbOTBETHO OT JaraTa Ha Ipe/CTaBsHE Ha JOIbIHUTEIHATA
uHpopManus 1o ai. 6.

(9) ExzeMmuisip OT oIleHKaTa Mo ajl. 5 U MpenopbKa 3a BKIIOUBAHE WM HEBKIIOYBAHE
Ha aKTUBHHUTE BeIleCTBa B cnuchbiMTe Mo wi. 14, am. 4, 1. 1, 2 win 3 ce wu3mpama Ha
EBporneiickata KOMHMCHS, Ha JPYIUTE€ IbPKaBU - WICHKH Ha EBponeickus cbro3, U Ha
3asBUTEIISL.

(10) Bp3 ocHoBa Ha pemienue Ha EBporelickata KoMHCHs OLIEHKAaTa 110 al. 5 MOXe J1a
ce WU3BBpIIM OT Jpyra JbpXaBa - uJeHKa Ha EBpomelckus Cbr03, HE3aBUCHUMO OT
0OCTOSITEIICTBOTO, 4Y€ TMpOBEpKaTa M MPHU3HABAHETO HA IIBJIHOTaTa Ha JlocueTara €
OCBILECTBEHO OT MUHUCThpaHa 3/ipaBeona3BaHeTo Ha Permybnuka bbarapus.

(11) Bp3 ocHoBa Ha pemenue Ha EBponeiickata KOMHCHSA OLEHKaTa Mo ai. 5 ce
M3BBPIIBA OT MUHHCTBPA Ha 3/paBeomna3BaHeTo Ha PenyOnmka bbiarapus He3aBHCHMO OT
0OCTOSITENICTBOTO, Y€ TMpOBEpKaTa M MPHU3HABAHETO HA IIBJIHOTaTa Ha JocueTara e
OCBIIIECTBEHO OT KOMIIETEHTHHs OpraH Ha Jpyra JAbpKaBa - WICHKa Ha EBponencKus Ccbro3.

(12) B ciyuaute mo an. 11 3asBuTenaT BHacs IbpKaBHA Takca mo wi. 19m, am. 1, T.
13 3a n3BBbpUIBAHE HA OLICHKATa I10 aJ. 5.

Pa3nen XI. YcnoBud 3a BKIIIOUBaHE Ha aKTMBHO BEIIECTBO B CIIUCHIIUTE MO
. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3 (Hos - /IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cruta ot
01.01.2007 r.)

Un. 18a. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) (1) AxTtuBHO
BEIIECTBO CE€ BKIIOYBA 32 CPOK HE MO-ABJIBI OT 10 ronuam B ciuchiute no wi. 14, an. 4, 1. 1,
2 wnm 3, ipu yCIIOBUE Ye OMOIMIHUAT TperapaT Wi OUOIMIHHAT IpermapaT ¢ HUIChK PUCK, B
KOHUTO 1€ ObJe BKIIOYCHO AaKTHBHOTO BEIIECTBO, U OCHOBHOTO BEIIECTBO OTTOBApsT Ha
W3UCKBaHUATA Ha wi. 16, amn. 2.

(2) AKTHMBHO BENIECTBO HE MOXE JIa C€ BKJIIOYH B CIMCHKA 1Mo wi. 14, am 4, 1. 2,
KOraro:

1. e kacuduUIMpPaHo B €HA WX ITOBEUYE OT CJICTHUTE KATETOPUH HA OMMACHOCT 110 YJI.
2:

a) KaHIIEPOTCHHH,

0) MyTarcHHH;



B) TOKCUYHM 32 PENPOAYKLIHATA;

') CCHCUOMTM3UPAILIH;

2. brMoakyMyaupa U € TPYAHO pa3rpaauMo.

(3) Korato e moaxo/s1o, mpu BKIOYBAHE HA aKTUBHOTO BEUIECTBO B CITUCHKA MO YL
14, an. 4, T. 2 ce onpeneNnaT rpaHUYHUTE CTOMHOCTH Ha KOHLIEHTPALUUTE, B KOUTO TO TPsIOBa
Jla ce mpuJjara.

(4) Ilpu BKITIOYBAHETO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO B CIIUCHIMTE 1o wi. 14, an. 4, 1. 1, 2
W 3 ce OLIeHsIBAT U:

1. MUHMMAJTHA CTEIICH Ha YHUCTOTA,

2. BUJI 1 MaKCUMAJTHO ChIIbP’KaHHE HA TIPUMECH;

3. Bun (moarpyma) Ha OWMOLMIHUTE MpenapaTd, B YUHUTO CbCTaB MOXe Ja Obie
BKJIFOYEHO aKTUBHOTO BEIIECTBO;

4. HauMH Ha ynotpe0a 1 00JIaCT Ha IPUIIOKEHHE;

5. Kateropus Ha OTPEOUTETUTE;

6. TOMYCTUMHU CTOMHOCTH Ha €KCIO3UIUS P paboTa, KOoraTo € Heo0X0IMMO;

7. nmomycTMMa JHEBHA J103a 3a XOpa M MAaKCHMaJHH CTOWHOCTH Ha OCTAaThYHHU
KOJIMYECTBAa, KOraTo € He00X0IMMO;

8. paznmpocTpaHeHHe U MOBEJCHUE B OKOJIHATA CPEe/Ia;

9. BB37ICIiCTBHE BBPXY OpraHU3MHUTE, KOMTO HE ca OOEKT Ha IpeiaraHaTa ynorpeoa.

(5) AKTUBHOTO BEIIECTBO C€ BKJIIOUBA B CUChUUTE 1O wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 unmm 3 3a
T€3W BHUJOBE (MOArpyMH) OMOIMIHM TpermapaTd, 3a KOUTO ca MpEeJACTaBEHUW [aHHU B
CBOTBETCTBHE C M3UCKBAHMTA HAa Hapea0bara mo 4wi. 14a.

(6) BrirtouBaHETO HAa aKTHBHOTO BEIIECTBO B CIUCHIMTE 1O Wi. 14, an. 4, T. 1, 2 uin
3 MOXe Ja ce TMOJHOBsBA 3a Mepuoau He MNo-abird oT 10 roawHu. I[IspBOHAYATHOTO
BKIIIOYBAHE, KaKTO U MOJHOBABAHETO, MOXKE J1a ObJIE MpepasriieJaHo 10 BCSIKO BpeMe, KOraTo
¥Ma JaHHH, Y€ €THO WM [TOBEYE OT yCJIOBUATA 1O ajl. 1, 2 niam 3 ca HapyLIeHH.

(7) Koraro 3asBuTeNAT € MOAad 3asBICHHE 3a TMOJAHOBSBAHE BKIIOYBAHETO Ha
aKTUBHOTO BEIECTBO B CIHCHIUTE TO Wi 14, an. 4, 1. 1, 2 wim 3, npu HE0OXOIUMOCT TO
MOXe Ja ObJe pa3pemeHo camMo 3a Iepuoj]i, HEOOXOIWM 3a HM3BBPIUIBAHE HA MPOBEpKa U
OIICHKA Ha JOCHeTaTa B ChOTBETCTBHUE ¢ WiL. 18, ai. 5.

(8) BrirtouBaHETO HAa aKTHBHOTO BEIIECTBO B CIIUCHIMTE 1O Wi. 14, an. 4, T. 1, 2 winm
3 Moxe Aa ObJe OTKa3aHO WM BEHIECTBOTO MOXKE Aa OBbJe M3KIIOYEHO OT Te3W CHUCHIIH,
KOraTo:

1. ouenkara mo 4i. 18, am. 5 mokas3Ba, 4e MpH HOPMAIHUTE YCIIOBHUS Ha ymoTpeda
AKTUBHOTO BEIIECTBO MOJKE J]a MPECTABIABA PUCK 32 3/IpaBETO HA YOBEKA HM/HIIM 332 OKOJIHATA
cpena;

2. B ciuchbka no wi. 14, an. 4, 1. 1 3a chmus Bua (moarpymna) OMOIMACH mpenapar e
BKJIFOUEHO JIPYr0 aKTUBHO BEIIECTBO, KOETO Ch3/[aBa 3HAUUTEIHO MO-MaJIbK PUCK 32 37PaBETO
Ha YOBEKa W/MJIM 32 OKOJIHATa Cpefa.

(9) B cayuaure mo am. 8, T. 2 ce M3BBHpIIBA OICHKA Ha €IHO WM I[OBEYE
aITepHATUBHU aKTHUBHU BEIIECTBA, 3a J1a C€ YCTAHOBH, Y€ TE:

I. uMar chiusg ePeKT BBPXY OpPraHU3MHUTE, KOMTO ca OOEKT Ha IMpeajaraHara
ynorpeoa;

2. HE BOJIAT JIO CBHIIIECTBEHU BPEIIH 3a MOTPEOUTEIIS;

3. HE BOJAT JI0 MOBUILIEH PUCK 3a 3/IpaBETO HAa YOBEKA WJIM OKOJIHATa Cpefa.

(10) Ouenkata no an. 9 ce U3BBPILBA 110 pena Ha wi. 18.

(11) Ilpu B3emaHe Ha pelleHHME 3a OTKa3 3a BKJIIOYBAHE WJIM 33 W3KIIOYBAHE Ha



aKTUBHO BEIIECTBO OT COUCHIUTE 0 uil. 14, an. 4, 1. 1, 2 wim 3 ce umaT OpeaBuj CICTHUTE
YCIIOBHSL:

1. pazHoOOpa3zueTo B XMMHUYHATA CTPYKTYpa Ha aKTUBHHUTE BELIECTBA TPsOBa fa Obie
JIOCTaThYHO T'OJIIMO, 32 J1a C€ CBEJAT /0 Bb3MOXHUS MUHHUMYM CIy4auTe Ha PE3UCTEHTHOCT
NIPU OPTaHU3MHTE, KOUTO ca 00EKT Ha Mpeiaranarta ynorpeoa;

2. pemieHHMETO TpsiOBa MJa ce OTHACS CaMO 33 AaKTHBHH BEIIECTBA, KOUTO TMPH
HOpMaJTHU YCJIOBHSI Ha ymoTpeba B ChCTaBa Ha pas3penieHd OUOIUAHM TMpenapaTtu Ch3aaBat
3HAaYMMU Pa3INuus B HUBaTa HAa PUCKa;

3. pewieHuero TpsAOBa Ja ce OTHACS caMO 3a aKTMBHU BEIIECTBA, PEJHA3HAUYEHU 32
ynotpeba B OMOLMIHY NpenapaTH OT €IMH U ChILl BUJ (IOATPYyNa);

4. pemeHuero TpsAOBa Ja ce B3eMe, CleNl KaTo MpU HEO0OXOJIHUMOCT € MpeaocTaBeHa
BB3MOKHOCT 32 HATPYIBaHE Ha MPAKTHUYECKH OMUT OT MU3IMOJI3BAHETO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO,
KOTaTo TaKbB BCE OLIE HE € HAJUIIE;

5. Ha EBpormelickata KOMUCHUS ca MPEJIOCTABEHU IbJIHUTE JOCHETa, HEOOXOIUMH 32
OLICHKAaTa 3a BKJIIOYBAHE B cuChIuUTE M0 wi. 14, ain. 4, T. 1, 2 v 3.

(12) Pemenuero 3a U3KiIIOYBaHE OT COUCHKa 1Mo 4i. 14, an. 4, T. 1 Biu3a B cuiia cief
MepHOJ] HE TO-ABJIBI OT 4 TOJUHU OT JaTaTa Ha B3€MaHETO MY.

Pazgen XII. [lyckane Ha na3zapa Ha aktuBHHU BemiectBa (Hos - JIB, Op. 95
ot 2006 1., B cuia ot 01.01.2007 r.)

Un. 186. (HoB - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna or 01.01.2007 r.) (1) AxTuBHO
BEIIIECTBO, KOETO HE € OMIo mycHaTo Ha masapa npeau 14 maii 2000 r., ce mycka Ha maszapa 3a
BKJIFOYUBAHEC B ChbCTaBa Ha 6I/IOHI/I)1HI/I Ipernaparu, KoraTo:

l. Ha KOMIIETEHTHHs OpraH Ha Jbp)KaBa - 4ieHKa Ha EBpomeilickus cbro3, ca
MpeacTaBeHu Jocuerara o uwi. 18, an. 1, 1. 3 u 4;

2. e U3BBPIICHA IPOBEPKA U € MPU3HATA ITBJIHOTATa Ha IOCHeTaTa Mo T. 1;

3. pe3toMe Ha JocueTara € u3npareHo Ha EBpomelickaTa KOMHCHUS U Ha JAPYTHTE
J'bPKaBHU - YWIECHKU Ha EBponenckus cb1o3;

4. e mpencraBeHa JeKiapalus, Y€ AaKTHBHOTO BELIECTBO € MPEIBUACHO 3a
NPOM3BOJICTBO HA ONpeeeH BU OMOIM/CH Mpenapar;

5. e kacuuIrpaHo, OMAKOBAHO M €THUKETUPAHO B CHOTBETCTBHE C pa3mopeaduTe Ha
rJIaBa BTOpa.

(2) U3uckBanmsTa Ha an. 1 He ce OTHACAT 32 aKTUBHU BEIECTBA, NMPEJIHA3HAYCHU 32
Hay4YHOM3CIIEI0BATENICKa U pa3BOiiHAa JAEWHOCT M 3a ONHUTH, MPU KOUTO B OKOJHATA Cpena ce
0CBO0O0XKIaBa WIIK MOKE JIa C€ OCBOOOAN aKTUBHO BEIIECTBO.

Paznen XIII. Bpemenno paspemiaBane Ha OMOIUACH Mperapar win
peructpaliys Ha OuorueH npemnapat ¢ Huchk puck (Hos - /1B, 6p. 95 ot
2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.)

U 188. (HoB - JIB, Op. 95 ot 2006 1., B crura ot 01.01.2007 1.) (1) [omycka ce
U37aBaHe Ha BPEMEHHO pa3pellleHHe 3a ITyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIMICH Iperapar WiH Ha
yIIOCTOBEPEHUE 33 PErHCTpaIsl Ha OMOIMICH Ipenapar ¢ HUCHK PUCK, ChABPKAIU aKTUBHH



BEILECTBA, KOUTO HE ca:

1. BKIIOYEHH B cmuchumTe M0 Wwi. 14, an. 4, 1. 1 u 2;

2. Ounm mycHatd Ha mazapa mnpeau 14 maii 2000 r. 3a Opyru IenM OCBEH 3a
Hay4YHOM3CIIEIOBATEIICKA U pa3BOMHA IEUHOCT.

(2) BpemenHo pasperieHne 3a MycKaHe Ha Ma3apa Ha OHOLMACH MpenapaTr WIH
YIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTpaIis Ha OMOLMACH Mpenapar ¢ HUChK PUCK CE HM3/aBa, KOraTo €
M3BBpIIICHA MPOBEPKa U OIIEHKA Ha JIOCHeTaTa 1o pena Ha 4wi. 18, kosTo mokassa, ye:

1. aKTMBHOTO BELIECTBO OTIOBapsl HAa U3UCKBaHUATA Ha 4. 18a;

2. OMOIMIHUAT Mpenapar OTroBapsi Ha M3MCKBaHUATA Ha 4. 16, am. 2;

3. HIMa BB3paKEHHE OT JIpyra JIbp’kaBa - WieHKa Ha EBpomneickus cbhio3, OTHOCHO
MI'BJIHOTATA Ha MPEJCTaBEHOTO J0CHE.

(3) BpemenHnoto paspelieHue WM YAOCTOBEPEHHE 3a pPErucTpalus ce u3JgaBa OT
MUHHUCTBPA Ha 3/[paBEONa3BaHETO 3a CPOK HE MO-IABIBI OT TPU TOAUHHU.

(4) Koraro EBponeiickata KOMHCHS YCTaHOBH, Y€ HE Ca M3MbJIHEHU M3UCKBAHUATA HA
ywi. 18a, MHUHHCTBPBT Ha 3/JpaBEOlNa3BaHETO OTMEHS BpPEMEHHOTO paspelieHue WIn
YAOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPALIHS.

(5) Koraro cpokbT 1o aji. 3 u3Teue U OlleHKaTa Ha JOCHETO Ha aKTUBHOTO BELIECTBO
BbB BPb3Ka C BKJIIOYBAHETO MY B CHHUCHIMTE To wWi. 14, an. 4, . 1 U 2 He € MPUKITIOYNIIA,
MUHUCTBPBT Ha 37pPaBEOINa3BAHETO MOXE Jla YABDKM CpOKa Ha HW3/1aJleHOTO BPEMEHHO
paspelieHre Wik yJ0CTOBEPEHHUE 3a PErucTpals Hali-MHOTO C €/1Ha FOJIMHA, TIPU YCJIOBHE Y€
aKTUBHOTO BEIIECTBO OTTOBaps Ha M3MCKBaHUsATA Ha 4Jl. 18a.

(6) B ciiyuanTe 1o an. 5 MUHUCTBPBT Ha 3APABEOINA3BAHETO YBEIOMSBA OCTAHAJIUTE
JIIbp>KaBH - WICHKU Ha EBpornelickusa cpro3, n EBpornelickata KOMUCHS.

(7) 3asBuTenAT 3amama AbpKaBHA Takca 1o wi. 19my, am. 1, T. 14 3a u3maBane Ha
BPEMEHHO pa3pelieHue, ChOTBETHO Mo wi. 19mr, am. 1, 1. 15 3a u3gaBane Ha BPEMEHHO
YAOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPALIHSL.

(8) Korato axkTuBHMTE BeIIeCTBa B CbCTaBa Ha OWOIMAHUSA Tmpemapar Obaart
BKJIIOYEHU B cruchiure mo wi. 14, an. 4, T. 1 wim 2, ce u3naBa HOBO pa3pelICHUE WU
YAOCTOBEPEHHE 32 PErUCTPALIHSL.

(9) 3a u3maBaHe Ha Pa3pPEUICHUETO WM YIOCTOBEPEHUETO 32 PETHUCTpAIys Mo ai. §
3asBUTENAT MOJaBa B MMHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BAaHETO IOKYMEHTH, OMPEACICHH C
HapenOaTa 1o wi. 14a.

(10) 3asBuTENAT 3amiamnia Ibp)KaBHA Takca 1mo wi. 19mr, an. 1, T. 16 3a n3maBane Ha
pa3peleHneTo Mo al. §, CbOTBETHO MO wi. 191y, an. 1, 1. 17 3a u3naBane Ha yA0CTOBEPEHUETO
1o an. 8.

Pa3znen XIV. Ilon3Bane Ha JaHHUTE OT JOCHETATA 3a U3/aBaHe Ha
paspelleHue 3a MyCcKaHe Ha ra3apa Ha OMOLMCH Ipernapar Wil Ha
YJIOCTOBEPEHHE 3a perucTpaius Ha OMOIUJICH MpenapaT ¢ HUChK PUCK Ha
BTOpH WK nocieasaiy 3assuren (Hos - 1B, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot
01.01.2007 1.)

Ui 18r. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cmma ot 01.01.2007 1.) (1) MUHHCTBPBT Ha
37]paBEOIa3BaHETO OCUTYPsIBa 3alUTa HAa JaHHUTE OT JOCHeTaTa 3a OMOLUUINTE, MPEJOCTaBEHU



3a paspeniaBaHe, perucTpalus Uiy 3a olleHKaTa o wi. 18.

(2) lanHUTE 32 aKTUBHO BEIIECTBO, KOETO HE € IMyCHATO Ha masapa npeau 14 maii
2000 r., ce 3amMTaBaT 3a CPOK 15 TOOMHYU OT AaTaTa Ha IBPBOTO MY BKJIFOUBAHE B CIIUCHLIUTE
mo wi. 14, an. 4, 1. 1 nim 2.

(3) JanHuTe 3a ChIIECTBYBAIIO aKTUBHO BEILIECTBO, MIPEIOCTABEHH 3a LIEIUTE HA TO3H
3aKOH, c€ 3amuTaBar 3a cpok 10 rogunu cuntano ot 14 mai 2000 r.

(4) HanHuTe 3a CHIIECTBYBAIO AKTUBHO BEIIECTBO, PEJOCTABEHH 3a ITbPBH BT BHB
BpB3Ka C MbPBOTO BKJIIOYBAHE HAa aKTUBHOTO BEUIECTBO B CIIUCHIUTE 1O wi. 14, an. 4, 1. 1 wnun
2 WM BBB BpBh3Ka C BKJIIOUYBAHETO Ha JOMBJIHUTENCH BUJ (MMOATPYIa) Mpenapar, B KOUTO MOXKe
Jla ce ChAbpkKa TOBa aKTHBHO BEIECTBO, C€ 3alllMTaBaT 3a Cpok 10 roguHU OT jJarara Ha
BKJIFOUBAHETO HA AKTHUBHOTO BEILIECTBO B CIIUCHIUTE MO 4i. 14, am. 4, T. 1 wnm 2.

(5) HombaHUTENHNUTE TAaHHU, IPEIOCTABEHH 3a MPOMSHA Ha YCJIOBHATA 32 BKIIIOUYBAHE
Ha aKTHBHOTO BEIECTBO B CIUCHIMTE IO 4. 14, aim. 4, T. 1 min 2 Win 3a MOJHOBSIBaHE
BKJIFOUBAHETO HAa aKTHBHOTO BEIECTBO B TE3M CIMCHIIU, C€ 3alUTABaT 3a CPOK 5 TOAMHH OT
JaTaTa Ha PEIIeHUETOo, MOCeBaI0 MPEJIOCTaBIHETO Ha IOMbJIHUTEIHATa HH(DOpMAaIus.

(6) B ciydaure, KoraTo CpoKbT 1O all. 5 € MO-KpaThK OT Cpoka 1o aji. 2, 3 u 4, Toil ce
yABJKaBa /10 laTaTa Ha U3TUYaHe Ha CpOKoBeTe 1o ai. 2, 3 u 4.

Un. 18x. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 1.) (1) MUHUCTBPBT Ha
37]paBEOIa3BaHETO OCHTYpsBa 3alllMTa HA JaHHHUTE OT JOCHMEeTaTa Ha OMOLMAHUTE MpenapaTH,
NpeOCTaBEeH! 3a pa3peliaBaHe, perucTpalysl WiIK 3a OleHKaTa 1o 1wi. 18.

(2) JanHuTe 32 OMOLMIECH MTpenapar, KOMTO ChIbpPKa AKTUBHO BEIIECTBO, KOETO HE €
nycHaTo Ha maszapa npeau 14 mait 2000 r., ce 3amuTaBar 3a cpok 10 roguHu oT parara Ha
'BPBOTO pa3peliaBaHe Ha Mpenapara B Ibp)kaBa - WieHKa Ha EBponeiickus cbro3.

(3) B ciyuyante, koraro OMOLUAEH Ipenapar ChAbp)Ka CHLIECTBYBALIO AKTUBHO
BEILIECTBO:

1. maHHWTE, MpEeAOCTaBEHHW 3a IIeJMTE HAa TO3M 3aKOH, Ce 3amuTaBar 3a cpok 10
roauHu cuuTaHo ot 14 mai 2000 r.;

2. JaHHUTEC, NPCAOCTABCHU 3a IIbPBU II'bT BbB BPb3Ka C BKIHOYBAHECTO HAa AKTUBHOTO
BEIIECTBO B CHHCHIUTE MO Wi. 14, an. 4, 1. | wiu 2 win BB BPB3Ka C BKIIOYBAHETO Ha
JNONBIIHUTENEH BHUJ (TMOATpYIa) IMpernapar, B KOWTO MOXE Ja c€ ChIbp)Ka TOBa AaKTHUBHO
BEIIECTBO, C€ 3ammTraBaT 3a cpok 10 roamHuM OT [maTara Ha BKJIIOYBAHE HAa AKTUBHOTO
BEIICCTBO B CIIHCHIIUTE IO WI. 14, an. 4, T. 1 nm 2.

(4) [HombnHUTENHWTE JAaHHU, TPEJAOCTABEHM 3a NPOMSHA Ha YCIOBHSATA 32
paspemiaBaHe Ha OMOLMIHHS TperapaT WM 3a IMOJHOBSBAaHE BKJIIOYBAHETO HA AKTHBHOTO
BEIIECTBO B TE€3H CIIMCHIIM, CE 3aIIUTABAT 32 CPOK 5 TOAMHU OT AaTara Ha MPEeIOCTaBIHETO UM.

(5) B cmywaute, koraTo CpOKbT 10 ajl. 4 € MO-KpaTbK OT CpoKa Io ajl. 2 u 3, Tok ce
yIBJDKaBA JI0 JlaTaTa Ha U3TUYaHEe Ha CPOKOBETE 1Mo aj. 2 u 3.

Un. 18e. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 t., B cuna ot 01.01.2007 r.) MunucTbpbT Ha
37]paBEOIa3BaHETO MOXKE Jla M3MOJ3Ba JaHHWTE Mo wi. 18r m 181 B monsa Ha BTOpHU WM
HOCJIe Bl 3asIBUTEN, KOraTo:

1. BTOPHUAT WM BCEKM IMOCTEBAIL 3asBUTEIN MPEJCTAaBU ACKJIapalys 3a MOJI3BaHETO
Ha uH(popMaIusATa, MPETOCTABEHA OT IIBPBUS 3aIBUTEII, UIH

2. ca U3TEeKJIM cpokoBeTe no wi. 18r u 18.



Ui 18x. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cunma ot 01.01.2007 r.) JlanauTe mo wi. 18r
u 181 morar ga ce u3moa3Bar oT EBpomeiickaTa KOMHUCHS, OT HayYHHUTE KOHCYJITATHBHU
KOMHCHHM KBbM HES U OT AbP)KaBUTE - WICHKH Ha EBpomelckus Cbi03, IpHU B3EMaHETO Ha
perenus mo 4. 18a, am. 11.

Ui 19. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cria ot 01.01.2007 r.) (1) 3a GuonmmeH
mpernapar, 3a KOWTO Bede MMa M3JaJIeHO pa3pelieHHe WIH yJOCTOBEPEHHE 3a PETHUCTpalus,
MHUHHACTBPBT Ha 3/PABEONa3BaHETO MOXKE Ja pa3pelld Ha TOCICABANIMS 3asBHTEN Ja Ce
M030BE Ha JaHHWTE, MPEIOCTABCHU OT ITHPBHS 3asBUTEII, aKO MPEJICTABH JaHHU, JOKA3BaIIH,
ye:

1. 3asiBeHUST OMOLMICH MpenapaT € NOJ00CH Ha Bede pa3pelicHUs] WK PETUCTPUPaH
OMOIMICH Tpernapar;

2. aKTUBHHTE BEIECTBA B ChCTABA HA 3asBCHUS] OMOLHUICH IpENapaT, BKIIOYHTEITHO
CTETICHTa Ha YHCTOTA W BHJIA HA MPHMECHUTE, Ca MICHTHYHH C TE3W HA BeUYe Pa3pelleHUs WIH
perucTpupanusi OMONUICH Ipernapar.

(2) B cimyuauTe 1o an. 1 ce cna3Bar pasnopenoure Ha 4. 18e.

UYn. 19a. (Hos - IB, 6p. 95 o1 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Koraro ce nanara
na ObJaT M3BBPIICHU OMUTH C TPHOHAYHH KUBOTHHU, MPEIAM TAXHOTO MPOBEXKIAHE JIUIETO,
KOETO Bb3HAMEpsiBa J1a TOJa/e 3asBJICHUE 3a pa3pellaBaHe MM PETUCTpalus Ha OMOINICH
npernapar, nojaBa B MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO:

1. 3anUTBaHe OTHOCHO HAJMYME HA pa3pelleHrue WIH YJOCTOBEPEHUE 32 PEeruCTPalus
Ha MoA00eH OMOLIMICH Iperapar;

2. UCKaHe 3a MOoJy4YaBaHe HAa MHQOpMAIMi 32 UMETO W aJapeca Ha MPUTEKATEN Ha
pa3peleHNeTo WK yJOCTOBEPEHUETO 3a PErUCTpaLusl.

(2) 3anutBanero mo an. 1, T. 1 TpsiOBa ma ObAe NMPUIPYKEHO OT JAEKJIapaius, 4e
JaMLeTo Mo an. 1 Bb3HaMepsBa Ja MOJaje 3asBICHHE 3a pa3pellieHre WM perucTpanus Ha
OuonMeH mpemnapaT 1 ue pasrojiara ¢ ocTaHajgara uHGopManus B focuerara o wi. 17, am. 3,
T.2u3uma a1 170, am. 3, 1. 2 u 3.

(3) Koraro ca u3mbJIHEHH YCIOBHUSATA MO aj. 2, MUHUCTHPBT Ha 3/IPaBEOIa3BaAHETO
yBEJIOMSBA!

1. mocneaBamus 3asBUTEIN 32 UMETO U aJjpeca Ha MPHUTEkKATels Ha pa3peieHueTo WK
yIIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALIUS;

2. IpUTEXATeNs Ha pa3pelIeHueTO WIH YIOCTOBEPEHHUETO 32 PErHCTPAIHS 32 UIMETO H
ajJipeca Ha MOCTIeIBAIIHUS 3asBUTEIL.

Un. 196. (HoB - B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) 3a u3bsrBane
MOBTOPCHHUETO Ha BEY€ U3BBPIICHU ONMUTH C IPHOHAYHU KUBOTHHU:

1. mpuTexareniaT Ha pPa3peNICHHETO WM YIOCTOBEPCHHETO 3a PETUCTpAlHs |
MOCJICIIBAIIMST 3asBUTEN CIeIBa Jia MOCTUTHAT ChIJIACHE 32 CHBMECTHO H3IIOJI3BaHE Ha
uH(pOpMaIusITa 32 pe3yaTaTUTE OT U3MUTBAHUATA HA OHOIIA, U

2. TPUTEXKATENAT HA PA3PEHICHUETO WM YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpaIHs
JeKJIapupa, 9e MPeoCTaBs Ha IMOCIeIBAIINS 3asIBUTEI PE3YJITATHTE OT U3IMUTBAHUATA HA BEUe
pa3peleHusl WA PErHCTPUPAHUS OUOLIUI.



Un. 198. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) B cnmyuaute no ui.
196 mocnenBammAT 3as{BUTENl C€ I030BaBa Ha PE3YITATUTE OT HM3NUTBAHUATA HA BeEYe
paspelieH Wik perucTpupal OUOIH/I.

Paznen XV. B3anmHO npu3HaBaHe HA pa3pelIeHUE 3a IIyCKAHE HA ma3apa
Ha OMOLM/IEH TpenapaT U Ha yAOCTOBEPEHHE 3a pErucTpalvs Ha OUOLIMIEH
npenapat ¢ HUChbK puck (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 01.01.2007

T.)

U 19r. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cmma ot 01.01.2007 r.) (1) buoummen
npernapar, pa3penieH B IbpKaBa - WieHka Ha EBponeiickust cbro3, ce paspemiasa B PemyOimka
bearapus upe3 B3aMMHO TpH3HABaHE Ha Pa3peLICHHETO, KOTraTO aKTHBHOTO BEIIECTBO €
BKJIFOYEHO B CIUCHhKa 10 Wi. 14, an. 4, T. 1 1 oTroBapsi Ha W3UCKBAHUSITA, TTIOCOUYCHH B TO3H
CIIHCBK.

(2) 3a wu3maBaHe Ha pa3peUIeHHETO MO aj. | 3asgBUTENAT TPEACTaBI B
MuHHICTEPCTBOTO Ha 3JpaBEONa3BaHETO 3asBICHUE, KbM KOETO Mpujara:

1. manHUM 3a OMOIMIHUS TpeTapar, ONpeIeIeHd ¢ HapeadaTa o wi. 14a;

2. KOIKE Ha pa3peleHHeTo, M3AaJeHO OT KOMIIETEHTHHs OpraH Ha CBhOTBETHATa
IbpKaBa - 4WieHKa Ha EBporelckus cbio3, B KOSTO OMOIUAHUAT Iperapar € paspelieH 3a
OBPBU BT, KOMUETO TpsiOBa Ja € 3aBepeHO OT KOMIIETEHTHHs OpraH, KOHTO € wu3aal
pa3peuIeHneTo, U 1a € MPUAPYKEHO OT MPEeBOJ Ha OBIArapcKu €3UK, U3BBPIIECH OT 3aKJIeT
npeBoay;

3. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa JbpkaBHa Takca mo ui. 19m, an. 1, 1. 18.

(3) Hannute mo am. 2, T. 1 ce mpeacTtaBAT B TPU €K3EMIUIIpa Ha XapTUEH H
€JICKTPOHEH HOCHUTEIL.

(4) Ilpu xoHcTaTMpaHe HAa HEMBIHOTH B INPEACTABEHUTE AOKYMEHTH B 60-IHEBEH
CpOK OT naaraTa Ha MNDOCTBIIBAHETO MM MHHHUCTHPHT Ha 3APAaBCOINA3BAHCTO HM3UCKBA OT
3asBUTENS] HEOOXO0quMaTa HHPOPMAITHS.

(5) MuHHCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO MOXKE [a W3HMCKa NPEJOCTaBsHE Ha
JOIIBJIHATETHA MH(OpMaIUs ChIriacHo 4. 171, an. 3, HeoOxoauma 3a OleHKa Ha TaHHUTE 10
am 2, 1. 1.

(6) MuHHCTBPBT Ha 3[paBeONa3BaHETO M3/aBa paspelieHueTo mo amr 1 B cpok 4
Mecella OT JaTaTra Ha IOJaBaHe Ha 3asABJICHUETO MO aj. 2, ChOTBETHO OT OTCTpaHsIBaHE Ha
HEMTBJTHOTUTE B JIOKYyMEHTUTE IO al. 4 W/WIM OT TPEeJOCTaBSHE Ha IOMBJIHUTEIHATA
uHpOpMaIys 1o ai. 5.

(7) B cnyuauTe, KOrato Ipyrd HOPMAaTHBHHU aKTOBE CHIBbPXKAT M3MCKBAHUS, KOUTO
UMaT OTHOIIEHHE KbM YCJIOBHATA HA M3AaBAHOTO paspelieHue, U 0COOCHO aKo Ype3 TAX ce
OCHTYypsIBa 3aIlIMTa Ha 3/IpaBETO Ha XopaTa:

1. Te3u m3uCKBaHuUs TPsIOBa /1a ce UMAT MPEABHJ MPHU U3aBaHE Ha Pa3pelIeHUETO O
am 1, u

2. KOraTto € HeoOX0AMMO, pa3pelIeHueTo Mo al. 1 ce U3roTBsi B CbOTBETCTBUE C TE€3HU
W3HCKBAHMUS.

(8) Paszpemenuero mo aim. 1 ce u3gaBa 3a CpPOK, CHOTBETCTBAIl Ha CpOKa Ha
pa3penieHreTo, U3JaIeH0 OT ChOTBETHATa JIbpXKaBaTa - WieHKa Ha EBpomelickus Cbhio3, B
KOSITO OMOIMIHUSAT TIperapar € pa3pelieH 3a MbPBU ITbT.



Un. 19x. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuia ot 01.01.2007 r.) (1) C ornen cna3sane
W3MCKBAHMATA HA WI. 16 MUHUCTHPBHT HA 3[APAaBEONAa3BaHETO MOXKE J1a POMEHHU YCIIOBUSTA HA
M31aBAaHOTO pa3pelIeHNe U eTHKETHPAHETO Ha OMOLIMIHMS MTperapaT, OTHACAIIH ce J0:

1. HaunHa Ha ynotpeba - pabOTHU Pa3TBOPH, Pa3xoJaHa HOPMA,

2. TaHHWTE 32 BH3MOKHU HEXKETAHU NMPEKH WM KOCBEHU CTPAaHUYHU €(PEeKTH;

3. MepKHTe 3a OKa3BaHE Ha IIbPBa MOMOII M AHTHIOT, KOTaTO UMa TaKbB;

4. yka3aHusTa 3a 0e30mMacHO 00e3BpekaaHe Ha OMOIMIHUS Tpenapar U OnaKkoBKaTa
My, KaKTO ¥ ITPU HEOOXOMMOCT - 3a0paHa 3a MOBTOPHO M3IOJI3BaHE Ha OTIAKOBKATA,

5. naHHM 3a crienMUIHM ONACHOCTH 33 OKOJIHATA Cpejia, BKIIOUUTEITHO 3a 3allUTaTa
Ha OpraHM3MH, KOHTO HE ca O0O0eKT Ha IMpeiaraHara ymnorpeba, W NpeAOTBpaTsIBaHE
3aMBPCSIBAHETO Ha BOJIUTE;

6. BpeMeTO Ha BbB3ACHUCTBHME M MHTEpBajla OT BpeMe, KOWTO TpsbOBa Ja ce cra3Ba
MEXIY:

a) OTJIeJIHUTE NPUIIOKEHHS Ha OMOLMIHUS TIpenapar, 1/ 1iu

0) npunaraHeTo Ha OMOIMJIHUS Ipenapar u yrnorpedara Ha TPETHUPAHUTE MPOIYKTH,
W/An

B) ymnoTrpebaTa Ha OMOLUUAHMS Mpenapar M JOCTbIIa HAa XOpa WM KUBOTHU [0
TpeTHpaHWTE 30HU, KaTo Cce T[I0COYBAaT M CpeIcTBa M MepKH 3a 00e3BpekaaHe,
MMPOABJDKUTCIIHOCTTA Ha IMPOBCTPSABAHC HAa TE3M 30HM MW YKa3aHWd 3a IIOYUCTBAHC Ha
000pyIBaHETO;

7. mpenmnasHUTE MEpPKH MpU ynoTpeda, TPaHCIOPT U ChXpaHSBAHE, BKIIOYUTEITHO
CpeICTBa 3a KOJIEKTMBHA W JIMYHA 3aIIWTa, MPOTHUBOIMOXXAPHH MEPKH, TOKPUBAHE Ha
MeOenMpoBKaTa Ui 000PyABAHETO, OTCTPAHSABAHE HA XPAaHU 3a XOpa U KUBOTHU M YKa3aHUS
3a MPeIOTBpaTIBAHE EKCIIO3HIIUATA HA KUBOTHHU.

(2) IIpomsnara o an. 1 MoXke Aa ce U3BBPIIN, KOraTo ChINIACHO WiI. 16:

1. ce ycTaHoBu, ye OpOST HA MPEICTABUTEIUTE HA OPTaHU3MUTE, KOUTO ca OOCKT Ha
npejiaraHara yrnorpeda, He € JOCTaThueH 3a MOsiBaTa Ha BPEACH €eKT;

2. € yCTaHOBEHA PE3UCTEHTHOCT HA OPraHU3MHTE, KOUTO ca OOCKT Ha IMpejajaraHaTa
ynotpeba, KbM OMOLUIAHMS MIpeTapar, Win

3. ycnoBusAta Ha ymnoTpeba, HampuMmep KIUMATHYHUTE  yCIOBHS  WIH
Pa3MHOXHUTEITHUAT MEPUOJ] Ha OPTraHU3MHUTE, KOUTO ca OOEKT Ha mpejiaraHara yrnorpeba, ce
pa3nnyaBaT CHIIECTBEHO OT TE€3H B JIbpXKaBaTa - WieHKa Ha EBpomeickusi cbio3, KbIETO €
W3Ja/ICHO ITHPBOTO pa3pelieHre Ha OWOIMIHHS TpernapaT, U M3AaBaHETO Ha pas3pelieHHe B
HEMPOMEHEH BHUJ MOXKE Ja Ch3/ajJie HEJOMyCTHMO BHCOK PHCK 3a XOpaTa WM 3a OKOJHAaTa
cpena.

UYn. 19e. (Hos - IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Korato ce
YCTaHOBH, Y€ M3UCKBAHMUATA Ha 4. 16, ai. 1 u 2 He Morar na ObAaT W3IBIHEHU W TPSOBa n1a
Oblle OTKa3aHO pa3peliaBaHeTO Ha OWONMIHWSA TIpernapaT Wik Ja ObJaT HaJOXKEHHU
OTpaHMYCHHS TIPU W3AaBAHETO HA PA3pPEHICHHETO, MUHHUCTBPHT Ha 3ApPaBEOINa3BaHETO
yBenoMsBa EBpomeiickaTta KOMUCHSI, IPYTUTE IBPKaBU - WICHKW Ha EBpomeickusi chbio3, U
3asiBUTETIS.

(2) B cayyamte mo an. 1 MUHUCTBHPBHT Ha 37paBEOIa3BAHETO MPEIAOCTaBs IMHCMEHA
000CHOBKa, ChABpKallla HAUMEHOBAHMUETO HAa OWOIMIHUS IperapaT, cnenndukanuara My u
OCHOBAHMSTA 32 HAMEPEHHETO 3a OTKa3 3a W3JaBaHe Ha pa3pelleHHe WIM 3a HajlaraHe Ha
OTpaHUYCHHS MIPH U3/1aBaHE HA Pa3pelIeHUETO.



(3) B ciiyuaure no an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3/{paBEONA3BaHETO U3JaBa pa3pelIeHne WiIn
IIpaBU MOTUBHUPAH OTKAa3, MJIM Hajara OrpaHUYeHUs IpU W3/1aBaHe Ha pa3pelICHUETO ChIVIACHO
pelleHreTo Ha EBpornenickara KOMUCHS.

(4) U3BbH ciywaute mo wi. 19r, an. 1 MUHHCTHPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MOXKE Ja
OTKaXKe Ja M3/ajie pa3pellieHue 3a OMOLUAEH Ipenapar, paspelleH B IbpXkaBa - YJIeHKa Ha
EBponeiickus cbro3, korato ouonuanusT npenapar € ot [loarpyma 15. Apummnu, [Toarpyna
17. Iectununu u [oarpyna 23. [Ipenapatu 3a 60p6a ¢ Apyru rpbOHAUHU )KUBOTHH.

(5) B caywamre mno ain. 4 MUHUCTBPBT Ha 3JpaBEOIa3BaHETO YBEIOMSBA
EBporneiickaTa KOMUCHS W JAPYTUTE IbPKABH - WICHKHM Ha EBpONEHCKHs CBIO3, KaTO UM
NPEJCTaBs MMCMEHa 00OOCHOBKA 32 PELIEHUETO CH.

. 19%. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cmma ot 01.01.2007 r.) (1) buonmnen
mpernapatr ¢ HUCBHK PHUCK, PETHCTPUpAH B JIbp)kaBa - WieHKa Ha EBpomeickus cbro3, ce
peructpupa B Peny0nmka beiarapus upes B3anMHO pU3HaBaHE Ha PETUCTPAIHASTA, KOTaTO:

1. aKTUBHOTO BEIIECTBO € BKIIFOYCHO B CIMCHKA Mo wi. 14, an. 4, T. 2 1 oTroBaps Ha
W3HUCKBAHUATA, ONPEJICIICHA B TO3U CITUCHK;

2. HE ChIbpKa PUCKOBH BEIIECTBA,

3. npu npaBWiIHA ynorpeba Ch3/1aBa HUCHK PUCK 3a XOpara, )KUBOTHUTE W OKOJHATA
cpena.

(2) 3a u3gaBaHe Ha yIOCTOBEPEHUE 32 PETUCTpAlMsI HA OUOIUICH Mpenapar ¢ HUCHK
PUCK 3asiBUTEIIAT MPEICTaBs B MUHUCTEPCTBOTO HA 37paBEOINa3BaHETO 3asiBIICHUE, KbM KOETO
npuiara:

1. naHHW 3a OMOIMIHUS TpernapaT ¢ HUCHK PUCK, ONPEICIICHU C HapeadaTa MO YJl.
14a;

2. KOIUE Ha YJIOCTOBEPEHHUETO 3a PErHCTPAIMs, U3aJICHO OT KOMIICTEHTHHSI OpraH Ha
ChOTBETHATA JIbpKaBa - WiICHKa Ha EBpOIEHCKUs ChIO3, B KOATO OMOIMIHUSAT Tpenapar e
PETUCTPUPAH 32 IBPBHU ITBT; KOMHETO TPIOBa J1a € 3aBEPEHO OT KOMIIETEHTHHS OpPraH, KOMTO €
U371 YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALUs, U Ja € MPUAPYKEHO OT MPEBOJ Ha OBITAPCKU €3UK
OT 3aKJIET TPEBO/IaY;

3. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa AbprkaBHa Takca mo wi. 19, an. 1, 1. 19.

(3) Ilpu xoHCTaTHpaHE HA HEM'BJIHOTH B MpEACTaBEHUTE NOKyMEeHTH B 30-IHEBEH
CPOK OT JlaTaTa Ha TIOCTHIIBAHETO WM MHHHCTHPHT Ha 3/PaBEOIa3BAaHETO HW3HCKBA OT
3asBUTENS] HEOOXO0uMaTa HHPOPMAITHS.

(4) MuHHCTBPBHT Ha 37paBEOla3BaHETO MOXKE Ja W3WCKa TPEJOCTaBIHE Ha
JOITBITHUTETHA WHGOPMAIHsI ChIIIacHO Wi. 171, ann. 3, HeoOXoaMMa 3a OICHKA Ha JAHHWUTE 110
am 2, 1. 1.

(5) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO M3JaBa YIOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIIHS IO
an. 1 B cpoxk 60 gHM OT AaTaTa Ha MOJABaHE HAa 3asABICHHETO MO al. 2, CHOTBETHO OT
OTCTpaHSBAaHE Ha HEIBIHOTHTE B JOKYMEHTHUTE IO ajl. 3 W/WIW OT MpeJoCTaBsHE Ha
JOITBITHUTETHATa HH(DOpMAIs 110 ai. 4.

(6) B ciayuamTe, Korato Apyrd HOPMATHBHHM aKTOBE CHIBP)KAT W3UCKBAHUSA, KOWUTO
MMaT OTHOIICHHE KbM YCIIOBHATA Ha yIOCTOBEPEHUETO 3a PETHCTpAIlns, U OCOOCHO aKo upe3
TSAX CE OCHUTYpsIBa 3aIllMTa Ha 37[paBETO HA XOpaTa:

1.Te3u m3nucKBaHUs TPsOBA J1a C€ UMAT TMPEIBUIL TIPY M3aBaHE HA yIOCTOBEPECHUETO
3a peructpanus mo ain. 1, u

2. KOTaTo € HeOOXOIMMO, YIOCTOBEPEHUETO 3a PErucTpaiys mo aji. | ce W3roTs B



CBOTBETCTBHUE C TE€3U U3UCKBAHMUSL.

(7) Y mocToBepeHHETO 3a pEerucTpanus ce u3aBa 3a CPOK, ChOTBETCTBAIIl HA CPOKA Ha
YAOCTOBEPEHHETO 3a perucrpauus, H34aJeHO OT ChOTBETHATa [bp)KaBa - WICHKa Ha
EBpomneiickus cbi03, B KOATO OMOLMIHHUAT MPErapar € perucTpupaH 3a IbPBU IbT.

Un. 193. (Hos - 1B, 6p. 95 o1 2006 1., B cuma ot 01.01.2007 1.) (1) C ornen cma3Bane
M3UCKBaHMATA HAa WiI. 16 MUHHUCTBPBHT Ha 3][PaBEOINa3BaHETO MOXKE Ja MPOMEHH YCIOBUATA Ha
yIIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpalUs M €TUKETUPAHETO Ha OMOIMIHMSA IpenapaT ¢ HUCHK PHUCK,
OTHACSIIH Ce JI0:

1. HaunHa Ha ynotpeba - pabOTHU Pa3TBOPH, Pa3xoJaHa HOPMA,

2.7JaHHUTE 32 Bb3MOKHU HEXEJIaHU MPEKU HIIM KOCBEHH CTPAaHUYHU €EeKTH;

3. MepKuTe 3a OKa3BaHE Ha I'bpBa IIOMOIIl ¥ aHTHJIOT, KOTaTo UMa TaKbB;

4. ykazanusta 3a 6e3onacHo o0e3BpexIaHe Ha OMOIUAHUS MpernapaT ¢ HUCHK PUCK H
ONAKOBKaTa My, KakTO W IpU HEOOXOIUMOCT - 3a0paHa 3a IHOBTOPHO WH3IOJ3BaHE Ha
OIIAKOBKAaTa;

5. TaHHU 3a creU(pUYHN ONACHOCTHU 3a OKOJIHATa Cpejia, BKIIOUUTENHO 3a 3alluTaTa
Ha OpraHM3MH, KOMTO He ca O0OeKT Ha Mpe/araHata ymnorpeba, M NpeAOTBpaTsIBaHE
3aMBPCSIBAHETO Ha BOJIUTE;

6. BpeMeTO Ha BbB3ACHCTBUME M MHTEpBaja OT BpeMe, KOWTO TpsbBa Ja ce cra3Ba
MEXIY:

a) OTJIeJTHUTE NPUIIOKEHHS HAa OMOIMIHUS TIpenapar ¢ HUChK PUCK, U/WIH

0) mnpunaraHero Ha OWOLMIHUS IpenapaT ¢ HHCbK pPHCK M ymoTpebara Ha
TpEeTHpPAHWUTE MPOIYKTH, U/UIN

B) ynorpebaTa Ha OMOLMIHUS NpenapaT C HUCBK PUCK M JIOCThIIAa HAa XOpa WIH
KHUBOTHH JI0 TPETUPAHUTE 30HHU, KAaTO C€ MOCOYBAT M CPEJACTBA, M MEPKHU 3a 00e3BpEkKAaHE,
NPOIBIDKUTEIHOCTTA HAa TPOBETPSBAaHE Ha Te3W 30HM M yKa3aHMS 3a IOYHCTBAHE HA
000pyBaHETO;

7. mpenmasHUTE MEPKH MpU ynotpebda, TPaHCIOPT U ChXPaHABAHE, BKIIOYHUTEIHO
CpeAcTBa 3a KOJEKTHBHA M JIMYHA 3allUTa, NPOTHUBOMOXKAPHH MEpPKH, IIOKpUBAaHE Ha
MeOenMpoBKaTa WM 000pyIBaHETO, OTCTpaHSIBAHE HAa XPaHU 3a XOpa U KUBOTHHU U yKa3aHMs
3a MIPeI0OTBPATABAHE EKCIIO3UIMATA HA )KUBOTHHU.

(2) IIpomsnara o an. 1 Moke Aa ce U3BBPIIN, KOraTo ChIIIACHO WiI. 16:

1. ce ycTtaHOBH, 4e OpOSAT Ha MPEACTABUTEINTE HA OPraHU3MUTE, KOUTO ca 00EKT Ha
npeasaraHata ynorpeba, He € 10CTaThUeH 3a M0siBa Ha BPEJCH €PEKT;

2. e YCTaHOBEHA PE3UCTEHTHOCT Ha OPraHU3MHTE, KOUTO ca 0OEKT Ha INpeJlaraHaTta
ynotpeba, KbM OMOIMAHMSA TIPenapar ¢ HUIChK PUCK, HITH

3. ycnoBusAta Ha ymnoTpeba, HampuMmep KIUMATHYHUTE  yCIOBHS  WIH
Pa3MHOXHUTEITHUAT MEPHOJ] Ha OPTraHU3MHTE, KOUTO ca OOEKT Ha mpejiaraHara yrnorpeba, ce
pa3nuyaBaT CHIIECTBEHO OT TE€3HM B JIbpXKaBaTa - WieHKa Ha EBpomeickusi cbio3, KbJIETO €
perucTpupan 3a TBPBUM MBT OHOLMTHHUAT Mpernapar ¢ HUCHK PHUCK, M HU3JaBAaHETO Ha
YIOCTOBEPEHHE 32 PETHCTpalys B HEIIPOMEHEH BHJI MOXE Ja Ch3AaJe HEIOMYCTUMO BHCOK
PHCK 3a XOpaTa WJIH 32 OKOJIHATa Cpeaa.

Un. 19u. (Hos - JAB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) (1) Koraro npu
OLIEHKaTa Ha JaHHMTE Mo 4. 19k, an. 2, T. 1 ce ycTaHOBH, 4e OMOLMIHUAT Ipenapar ¢ HUChK
pPUCK HE OTroBaps Ha M3UCKBAaHMATA HAa 4. 19k, an. 1, MUHMCTBPBT Ha 3ApPaBEONA3BAHETO



MO’KE€ BPEMEHHO JIa OTKa)XXe PErucTpanusiTa Ha OHOLUIHNS TIperapar.

(2) B caysaure mo an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3[pPaBEONa3BaHETO YBEAOMSBA
KOMIIETEHTHUS OpraH Ha JIbpKaBaTa - wieHka Ha EBponeiickus cpro3, peructpupaia 3a bpBU
6T OMOLUAHUS MIPETapaT ¢ HUCHK PUCK.

(3) Koraro B cpok 90 gHM OT maTaTa Ha YBEJIOMSBAHETO IO all. 2 HE CE MOCTHUTHE
CIIOpa3yMEHHE MEXKJIy MHUHHCTbpa Ha 3/IpaBEONa3BaHETO W KOMIIETEHTHHS OpraH Ha
ChOTBETHATAa IbpXKaBa - WieHKa Ha EBpormelickus cbio3, ce yBeromsiBa EBpomeiickara
KOMUCHSI.

(4) MuUHHCTBPBT Ha 3/paBEOla3BaHETO M3/aBa YJOCTOBEPEHHUE 3a PErucTpaius Ha
OWolLM/IeH mpenapaT ¢ HUCHK pHUCK Mo aji. 1 B cioydaurte, korato EBporelickata KOMUCHS
MOTBBP/IM YIOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTpallMs, U3aICHO OT ChOTBETHATA IbPKaBa - YICHKA Ha
EBporeiickusi cbi03, B KOATO OMOLMIHUSAT MpenapaT € perucTpupaH 3a IbpBH MbT.

U 19x. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cunma ot 01.01.2007 r.) (1) Korato ce
YCTaHOBH, Y€ M3UCKBAHMUATA Ha Wwi. 16, ai. 1 u 2 He Morar jga ObJaT W3ITBIHEHU W TPsOBa n1a
ObJle OTKa3aHa perucTpanusTa Ha OWOLUMIHMS TpemnapaT ¢ HHUCBK PHUCK WM Aa ObIaT
HAJIOKCHU OT'paHUYCHUS NPU U3JaBAHCTO HA YIOCTOBCPCHUCTO 3a perucrpanus, MUHUCTBPBHT
Ha 3/IpaBeomna3BaHeTO yBejomsBa EBpomeiickaTa KOMUCHS, PYTUTE IbpPKABU - YJICHKU Ha
EBporneiickus cbro3, U 3a1BUTEIIA.

(2) B cnyuyaute nmo an. 1 MUHHUCTBPBT Ha 3[paBEONAa3BAHETO IPEJOCTaBs IMUCMEHA
000CHOBKA, ChABpKAIlla HAMMEHOBAHUETO Ha MpernapaTta, cnenudukanysara My 1 OCHOBaHHUsATA
32 HaMEPEeHUEeTO 3a HaJlaraHe Ha OrPAaHHWYEHMs] NpU HU3JaBaHe Ha YJOCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus Wid 3a 0TKa3 3a perucTpaus.

(3) B caydaute mo an. 1 MUHUCTBPBHT Ha 3/IpaBEONa3BAHETO M3/laBa YIOCTOBEPEHUE
3a perucrTpanusd, IMpaBd MOTHUBHPAH OTKa3 MWW HajJlara OrpaHUYCHUA IIpU H3JaBAHC Ha
YAOCTOBEPEHHUETO 3a PErUCTpalisl ChIIacHO peleHneTo Ha EBponelickata KoMucus.

Y. 191, (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 01.01.2007 r.) (1) M3BBH citydaute
mo wi. 19, an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3/IPaBEONA3BAHETO MOKE J1a OTKaKE PErUCTpaluATa Ha
OMOIMICH MpemapaT ¢ HUCHK PUCK, PETHCTPUPAH B IbpiKaBa - 4ieHKa Ha EBponeiickus chio3,
KOTaTo OMOLMIHHAT IpemapaTr ¢ HUCHK puck € oT Ilogrpyma 15. ABunumm, [loarpyma 17.
[Mectrnuman u [onrpyma 23. Ipenapartu 3a 6opOa ¢ Apyru rpbOHAYHH KUBOTHH.

(2) B caysanre mo an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3[PaBEONa3BaHETO YBEAOMSBA
EBpormeiickaTa KOMUCHS M JAPYTUTE IbpP’KAaBH - WICHKHM Ha EBpONEHCKHS CBIO3, KAaTO UM
MPECTaBs MICMEHa 00OOCHOBKA 32 PEIICHUETO CH.

Un. 19m. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) M3naBanero Ha
paspemienus o 4i. 19r, an. 6 u Ha ygocTOBepeHUs 3a perucrpaunus mo wi. 19k, an. 5 ce
W3BBPIIBA IIPU ClIa3BaHE U3MCKBaHUATA Ha pas3aen XIV ot Tasu riasa.

Paznen XVI. Oomen na uadopmanus (Hos - /IB, op. 95 ot 2006 r., B crita
ot 01.01.2007 1.)

Y. 191. (Hos - IIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cruia ot 01.01.2007 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha



3/IpaBeora3BaHeTo MHPOPMUpPA OCTAHAIUTE IbPXKABU - WIEHKH Ha EBpomeiickus cbio3, u
EBporneiickaTa KOMUCHS B CPOK €JIMH MECEL] CJIe]l Kpasi Ha BCAKO TPUMECEUHE 3a:

1. m3manenuTe paspemeHus 3a MyckaHe Ha mMa3apa Ha OMOLMIHH MpenapaTd Mo ujl.
176, an. 1 unm 3a mpekpatsiBaHe Ha mpoueaypara mo wi. 176, an. 2;

2. W3aJICHUTE YIOCTOBEPEHHUS 3a PErHcTpanus Ha OMOLMIHH TpenapaTd C HUCHK
puck o ui. 17x, an. 12 nnm 3a npekparaBaHe Ha npoieaypara mno 4i. 17x, an. 13;

3. OTMEHEHUTE pa3pellleHus 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIMIHM MperapaTd Mo ujl.
173, an. 2 wau o wi. 173, an. 6;

4. 3alM4aBaHeTO Ha PErucTpaly Ha OMOLMIHU IpenapaTu ¢ HUCHK PUCK 1o wi. 173,
ai. 3 i 1o uit. 173, an. 7;

5. HampaBeHWTE W3MEHEHMS Ha paspelieHHs 3a MyCKaHe Ha ma3zapa Ha OWOIUIHU
npernapaTtyd WK yI0CTOBEPEHUS 3a perucrpanys Ha OMOLMIHY MpernapaTH ¢ HUChK PUCK WK
HanpaBeHUTE OTKa3u 1o wi. 17u, an. 7;

6. IOJTHOBSIBAaHE Ha pa3pellleHus 3a MycKaHe Ha Ma3apa Ha OWOLMIHU MpenapaTH Win
Ha YJOCTOBEPEHHS 3a perucTpaius Ha OMOIMIHY MpenapaTu ¢ HUCHK PUCK, IPEKpaTsIBaHE Ha
npoleypaTa uim 0TKa3 3a MOJHOBsIBaHE HA pa3pelIeHus 3a MyCKaHe Ha rma3apa Ha OMOLUIHU
IpernapaTy Wik Ha y0CTOBEPEHUS 3a PErUCTpalys Ha OMOLUAHHU IIpernapaTh ¢ HUCHK PUCK 110
un. 17x;

7. u3maneHHuTe paspellleHus 3a NycKaHe Ha Ia3apa Ha OMOLUAHU NpenapaTd WM
YAOCTOBEPEHHsI 3a pErucTpanus Ha OWOIMIAHM TpernapaTd C HUCHK PUCK Bb3 OCHOBA Ha
yCTaHOBEHa pamkoBa ¢opmynamus mo wi. 170, an. 10 win 3a npekparsaBaHe Ha Mpoleaypara
mo wir. 170, aim. 9;

8. U34aJICHUTE BPEMEHHU pa3pelICHUs] WJIM yJOCTOBEPEHUS 3a PETUCTPALMS IO YJl.
18B, ann. 2 1 3a yAbIHKaBaHE CPOKA HA TE3U PA3PELICHUS WIH yIOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALIMS
o wi. 18, ain. 5;

9. n3naneHuTe paspenieHus o B3auMHO Npu3HaBaHe no wi. 19r, an. 6;

10. HannpaBeHUTE OTKA3M 32 U3/aBaHE HA pa3pelIeHUs 10 B3aMMHO IPU3HABAHE IO 4Jl.
19¢, am. 4;

11. u3ganenuTe yaOCTOBEpEHUS 3a perucrpanus Ha OMOLMIEH Hpenapar ¢ HHUCHK
PHMCK O B3aMMHO Mpu3HaBaHe 1o 4. 19xk, an. 5;

12. HanpaBeHUTE OTKAa3W 3a PETUCTpaIUs HAa OMOLUACH MpemnapaT ¢ HUCHK PHUCK IO
1. 195, am. 1.

(2) Uadopmanusta mo an. 1 chabpka CleJHATE JAHHU:

1. ©UMETO MM HAaMMEHOBAHMETO HA 3aSBUTEINS WIM NPUTEKATEIS HAa Pa3pelieHUETO
WA PETUCTPAIUATA;

2. TBProBCKOTO HAUMEHOBAaHUE HAa OMOLMIHMSA MIperapar;

3. HAMMEHOBAHUETO M KOJMYECTBOTO HA BCSIKO aKTUBHO BEIIECTBO, KOETO CE ChABPKA
B OMOIMAHMS TIpernapaT, KaKTO U HAMMEHOBAHHETO M KOJUYECTBOTO HA BCSKO OIACHO
BEIIECTBO M KJIACU(PUKAIUATA MY;

4. Buja Ha mpenapara (MOArpyna) W paspenieHaTa WM perucTpupaHarta oOyact Ha
MPUIIOKEHHE;

5. BUJIa Ha TIpernaparta;

6. TOMMYCTUMUTE TPAHUIM HA OCTaThYHH KOJMYECTBA, KOUTO Ca YCTAHOBEHHU;

7. ycnoBHsTa 3a pa3pellaBaHe WM PErUCTpallUs U KOraTo € He00X0uMo, MPUINHUTE
3a MpoMsiHA WJIM OTMsHA Ha pa3pelleHWeTo WM MpOMsSHA WIM 3aJlu4aBaHe Ha
YAOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTpallys;

8. maHHUM 3a cnenuduyueH BUJ Npenapar, KaTto OMOIUICH MpernapaT ¢ HUChK PHUCK Bb3



OCHOBA Ha paMKoBa (hopMyanus.

(3) Korato MHHHUCTBHPBT Ha 3ApPABEONA3BAHETO MOJIYYH PE3IOME Ha JIOCHETaTa B
ChOTBETCTBHE ¢ wi. 18, am. 3 W MMa ocHOBareilHa NpHUYMHA Ja CMATA, Y€ JOCHeTaTa ca
HEMbJIHU, TOW He3a0aBHO MH(OPMHpa KOMIIETEHTHHTE OPTaHH, OTTOBOPHHU 3a OIICHKAaTa Ha
JlocueTaTa, IpyruTe AbpKaBU - YICHKW Ha EBponelickud cbio3, U EBporeiickaTa KOMUCHS 3a
ChOOPaKCHHSATA CH.

(4) MuUHHCTBPBT Ha 37paBEONa3BAHETO U3TOTBSI €KErOJIEH CIMCHK Ha pa3pelieHUTe
WM PEruCTpUpaHUTe OWOIMIHU TMpenapaTu U IO MPeIoCTaBs Ha JAPYTUTE AbP)KABU - YICHKH
Ha EBpornelickust cbro3, M Ha EBponeiickata KOMUCHS.

Pasznen XVII. M3naBane Ha paspelleHue 3a IyCKaHe Ha nas3apa Ha
OMOLMICH Mpenapar, ChAbPKaIll ChIIECTBYBAILM AKTUBHU BEIIECTBA,
BritoueHu B [Ipunoxenue 11 na Pernmament 2032/2003 (Hos - /1B, Op. 95
ot 2006 1., B cuna a0 14.05.2010 r., uzm. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

Un. 190. (Hos - 1IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna go 14.05.2010 r.) (1) (U3wm. - B, 6p.
82 ot 2007 r.) Jlomycka ce M3AaBaHE Ha pa3pelIeHHE 3a IMyCKaHe Ha ma3apa Ha OMOLUICH
npernapar, ChAbpiKall ChIIECTBYBAIO aKTUBHO BEIIECTBO/CHIIECTBYBAIM aKTUBHHU BEIIECTBA,
KOHMTO HE ca BKJIIOYCHH B CIUCHOUTE IO 4. 14, aim. 4, T. 1 win 2 uin He ca BKIOYCHH B TE3HU
CHHCBHIIH 32 OTpeieieH BU (MMOArpyna) OMOIUACH mpemnapar.

(2) (M3m. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) B ciydaute mo an. 1 OHOUMAHMAT mpemapar ce
paspermiaBa, KOraTo:

1. celiecTByBamMTe aKTHBHH BEIIECTBA B ChCTaBa Ha OHOLMAHMA Npenapar ca
BkitoueHn B [Ipunoxenne Il ma Permament 2032/2003 u Hsima pemenue Ha EBpormeiickara
KOMHMCHS 32 HEBKIIOYBAHETO UM B cUChIUTE 110 4. 14, an. 4, 1. 1, 2 nim 3;

2. moarpynara 6uonuaeH mpemnapat e BkitodeHa B Ilpunoxenue II Ha Permament
2032/2003 u Hsama penieHue Ha EBporneiickaTa KOMUCHS 32 HEBKIIIOYBAHETO M B CIIMCHIIUTE 110
1. 14, am. 4, 1. 1, 2 wm 3.

(3) buommanuTe mpemapatH, KIACUPUIUPAHW KATO TOKCHYHH, CHIHO TOKCHUYHH,
KaHIEpOTeHHN (ITbpBa W BTOpa KaTeropws), MyTareHHH (IbpBa W BTOpa KaTeropus) u
TOKCHMYHU 3a penpoaykiusta (IbpBa M BTOpa KaTeropus), C€ paspemaBaT caMo 3a
npodecruoHanna ynorpeoa.

Un. 19n. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 t., B cuna no 14.05.2010 r.) YcnoBusta u peasT
3a MycKaHe Ha Iasapa Ha OMoIMIHU mpemnapaTH mo wi. 190, an. 1 ce onpenenar ¢ Hapendara
o ui. 14a.

U 19p. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 t., B cuna no 14.05.2010 r.) (1) buonmumaure
npenapatd mo wi. 190 ce KiacupuUIMpar, ONMAKOBAT W ETHKETUPAT B CHOTBETCTBHE C
pasnopenOuTe Ha riaBa BTOpa.

(2) lombITHUTETHUTE W3UCKBAHUS 332 CTHKETUPAHE C€ OINPEACIAT ¢ HapembaTa Imo 4.



14a.

Ui 19c. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna o 14.05.2010 r.) (1) 3a uznaBane Ha
pazpetierue no 4ia. 190 B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeONa3BaHETO CE€ M0JiaBa 3asiBIICHHE OT
JIMIIETO, KOETO MyCKa Ha ma3apa OMOIUICH Ipernapar.

(2) Jluuero mo an. 1, HapuyaHO TO-HAaTaThK "3asBUTEN", TOJAaBa 3asBIICHUE, KHM
KOETO TIpuJjIara ClIeAHUTE JTJOKYMCHTH:

1. akTyaJIHO yJIOCTOBEPEHHUE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHD MM CKBUBAJICHTHA
perucTpanus 1Mo CMHUCHJIA Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JIbpXKaBa - 4yieHKa Ha EBpomeiickus
ChIO3, WJIM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JApyra IbpkaBa - cTpaHa mo Cropa3yMeHHETO 3a
EBponeiicko "KOHOMUYECKO TTPOCTPAHCTBO;

2. TEXHUYECKO J0CHe Ha OMOLMIHUS MIpeTapar, ChAbPKAIIO CICIHUTE JaHHU:

a) THPrOBCKO HAMMEHOBAHUE HAa OMOIUIHUS MIPETapar;

0) XMMUYHO HAaMMEHOBAaHUE HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO M JIAHHM 3a KJIACH(PUIIUPAHETO
My;

B) CbCTaB Ha OMOLIMIHUS IIPETIapar;

r) GU3NYHU U XUMUYHU CBOWCTBA HAa OMOIMIHNS MIPETIapar;

1) aHAIUTUYECH METO][ 3a OIpeNesTHE KOHIEHTpPAIMsITa Ha aKTUBHOTO BEIECTBO B
OHMOIMTHUS TIpEeTIapar;

€) BUJ Ha OMOLMIHMS TIperapar u 00JIacTH Ha MPHIIOKEHUE,

) JaHHU 32 €()eKTUBHOCT U PE3UCTEHTHOCT;

3) HAUMH Ha ynoTtpeoa;

1) KaTeropusi Ha MOTPEOUTENTE;

K) PE3tOME€ Ha TOKCHKOJIOTMYHUTC W CKOTOKCHUKOJIOTUYHUTC JdHHHU 3a aKTUBHOTO
BEIICCTBO;

J1) TOKCUKOJIOTUYHU JJAHHU 332 OMOIUIHUS TIPeTapar;

M) JIaHHH 32 OTIAKOBKATa;

H) MMPOEKT Ha €THUKET;

3. uHpOpPMAIMOHEH JTUCT 3a 0€30MMacHOCT 10 WiI. 70;

4. TOKyMEHT 3a IUIaTeHa JbpXKaBHA Takca mo ui. 19y, an. 1, 1. 20.

(3) JoxymenTute 1o ai. 2, T. 2 U 3 ce MpeICTaBsAT B TPH €K3eMIUIIpa HA XapTHEH H
€JIEKTPOHEH HOCHUTEIL

Yn. 191. (Hos - [IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuia go 14.05.2010 r.) (1) B 45-nneBen
CPOK OT JjaTaTa Ha MOCTBhIIBaHE HAa JOKyMEHTHTE 110 Wi. 19¢, an. 2 ce nmpoBepsiBa MbJIHOTATa Ha
JTAHHWUTE B TSIX.

(2) TIpn xoHCcTaTHpaHe HA HEMBIHOTH B MPEACTABEHUTE JOKYMEHTH MHUHHUCTHPBHT Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO YBEAOMSIBA 3asBUTENS U OTIPEAETIS CPOK 32 OTCTPAHSBAHETO UM.

(3) MuHUCTBPBT Ha 3/paBeOlNa3BaHETO MOXKE Ja YIBJDKHA CpoKa MO ajl. 2, KOraTo
3asIBUTEIAT MPeICTaBU 00OCHOBAHO MCKAHE 32 TOBA.

(4) Koraro 3asgBUTENIAT HE OTCTPAHU HEMBIHOTHTE B JOKYMEHTHUTE B CpOKa IO aj. 2,
npoIelypaTa 1o pa3peliaBane ce mpeKkpaTsBa.

(5) (U3m. - B, Op. 82 or 2007 r.) MUHUCTBPBT Ha 3IpaBEONA3BAHETO WIIH



ONPAaBOMOILIEHO OT HEro JUIbKHOCTHO JIMIIE M3[aBa pa3pelleHHe 3a MyCKaHe Ha Ia3apa Ha
OouonuaeH npemnapar B 60-1HEBEH CPOK OT Jarara Ha MojJaBaHe Ha JTOKyMEHTUTE 1o 4. 19c,
al. 2, CbOTBETHO OT JaTara Ha MojlyuaBaHe Ha WH(OpMaIusTa 1o ai. 2.

Un. 19y. (Hos - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B crna ot 24.11.2006 r.) (1) MuHHCTBPBT Ha
3[[paBeOIa3BaHEeTO MPePasrIeKIa U3aICHOTO pa3pelICHHE B CITydail Ha:

1. HanMYWe Ha HOBM JaHHU 32 e(DEeKTUTE Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO WU OHOIMTHHS
npenapar BbpXy YOBEKa WM OKOJIHATA CPe/a;

2. MCKaHe OT CTpaHa Ha 3asBUTEIIS,

3. mpoMmsiHA B TBPrOBCKaTa pETHCTpallUs Ha JUIETO, KOETO IycKa Ha Masapa
OMOIMICH TIpernapar;

4. mpoMsiHa Ha OTIaKOBKATa.

(2) (Usm. - 1B, op. 82 or 2007 r.) B caywamte mo ai. 1| MHUHHCTBPBT Ha
3[[paBEOIa3BaHETO WM OIPABOMOIICHOTO OT HEro JUIBKHOCTHO JIMIIE MOXKE Ja H3HCKBa
JOIBITHUTETHA HH(OPMAIIHS ¥ J]a TPOMEHH YCIIOBUATA HAa U3JIaJICHOTO pa3pelleHHe.

(3) U3MeHeHne Ha pa3pelIeHHeTo Ce M3BBPINBA IPH ClIa3BaHE M3MCKBAHUATA HA UL
190.

(4) (HoBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) Ilpu u3mMeHeHHe Ha W3JAJEHO pa3pelieHHue 3a
NyCKaHe Ha Ma3apa Ha OHMOIMJEH IpernapaT MUHHCThPBHT Ha 3/PaBEOMAa3BaHETO MOXKE Ja
OTIpe/Iesisi CPOK 3a ChXpaHsBaHE, YIIOTpeOa MM Pa3NpPOCTPAHCHUE HA HATHMYHHUTE KOJMYECTBA
OuoLM/IeH Ipenapar.

Un. 19¢. (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) MUHHCTBPBT Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO OTMEHS pa3pelIeHUETO 3a IyCKaHe Ha Ma3zapa Ha OWMOLMICH Nperapar,
KOTaTo:

1. 3agBUTENAT € MPEeICTaBUI HEBEPHU W/WIIM 3a0NyKJaBally JaHHU 3a M3/aBaHe Ha
pazpemienue 1o 4i. 190;

2. aKTHBHOTO BeLIECTBO € 3a0paHEeHO 3a IyCKaHe Ha Maszapa W ymnorpeba B
EBporneiickus cpo3;

3. € MOCTHINIIO MOTUBHAPAHO MCKaHE OT MPHUTEkKATEIS Ha Pa3pelIeHUETO.

(2) Ilpeqn oTMsiHa Ha pa3peUICHHETO MO al. | MUHUCTBHPHT HA 3APABEONA3BAHETO
YBEIOMSIBA MPUTEXKATENS HA PAa3PEIICHUETO.

(3) (M3m. - [IB, Op. 82 ot 2007 r.) C oTMsiHaTa Ha pa3pemIeHUETO MUHUCTHPHT Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO OMpeAesl CPOK 3a ChXpaHsABaHE, ymoTpeba WM pas3lpoCTpaHEHHE Ha
HAJIMYHHUTE KOJIMYECTBAa OMOIUICH Mpernapar.

Pazpgen XVIII. BkirrouBaHe WM HEBKJIIOUBAHE HA CHIECTBYBAIIO AKTUBHO
BEIIIECTBO B ciuChIlUTe Mo 4. 14, an. 4, 1. 1 unu 2 (Hos - IB, 6p. 95 ot
2006 ., B cuma ot 24.11.2006 1.)

Ui 19x. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 1., B cmma ot 24.11.2006 r., m3m. - JIB, Op. 82 ot
2007 1.) (1) Koraro wmma pemenue Ha EBporelickata KOMHUCHS 3a BKJIIOYBaHE WIIH
HEBKJIIOUBAaHE Ha CHINECTBYBAIO AaKTUBHO BEMIECTBO B CHUCHIMTE 1o wi. 14, am 4,
MUHUCTBPBT HA 3/IpaBEONa3BaHETO H37aBa HOBO pa3pelieHHe 3a IyCKaHe Ha Ta3apa Ha



OMOIIM/ICH TIpernapaT WIM YAOCTOBEPCHHE 3a PETUCTpalMs Ha OWOIMJICH Ipernapar ¢ HUCHK
PHCK, MPOMEHSI WJIM OTMEHS U3IaICHUTE pa3pemieHus mo wi. 19o.

(2) W3nmaBaHeTo Ha HOBO pa3pelICHWE WM YAOCTOBEPECHHE 3a PETUCTpalus Ha
OMOIIM/ICH MpernapaT ¢ HUCHK PUCK, MPOMSIHA WM OTMSHA Ha U3JIaJICHUTE pa3pelIeHHs M0 Wl
190 ce u3BBpIIBA B CHOTBETCTBHUE C PEUICHUETO 3a BKIIOYBAHE WM HEBKIIIOYBAHE HA aKTUBHO
BEIIICCTBO B CIHCBHIINTE IO WI. 14, am. 4.

Ui 191. (Hos - 1B, 6p. 95 ot 2006 T., B cma ot 24.11.2006 r., m3m. - JIB, Op. 82 ot
2007 r.) (1) Koraro chiiecTByBanio aKTUBHO BEIIECTBO OBbJIE€ BKIIOYCHO B 3aMOBEATA 1O WL
14, an. 4, . 1 wunu 2, MUHHCTBPBHT Ha 3/IPABEOINA3BAHETO WM OMPABOMOIIEHO OT HETO
JUTHKHOCTHO JIMLe B 14-JHEBEH CPOK OT JaraTa Ha 0OOHApOJBAHETO HA 3aIOBEJTa YBEIOMSBA
MUCMEHO TPUTEKATENS Ha pa3pelieHre 3a IMyCKaHe Ha Ma3zapa Ha OWoIMIeH mpemnapaTr u
MocoYBa pela W Cpoka 3a MojaBaHe B MUMHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO Ha
JOKyMeHTHTE 110 wi. 17 wnm 1771 3a GnonuaeH mpenapar ¢ HUIChK PHUCK.

(2) B cmyuaute, koraro OMOLMIHUAT MpemapaT ChAbp)Ka MOHE €IHO CHIIECTBYBAIIO
aKTHBHO BEIECTBO, KOETO € BKIJIIOUYEHO B CIHCBKA 1o 4i. 14, am. 4, T. 1, ce mU3gaBa HOBO
paspelieHue no peja Ha pazaen [V ot ta3u riasa.

(3) B caywaure, koraro OMOLMIHUAT Ipenapar ChAbPKa CHILECTBYBAILO AKTUBHO
BEIIIECTBO/CHIIECTBYBAIIM aKTUBHH BEIIECTBA, KOUTO Ca BKJIIOYEHHW B CIHCHKa MO wi. 14, ai.
4, 1. 2, ce u3liaBa yJI0CTOBEPEHHE 3a PErUCTPallUA 110 peia Ha pas3jies V OT Tasu IJiaBa.

(4) Korato uma pemenue Ha EBpomneiickata KOMHUCHS 3a HEBKJIIOYBaHE Ha
CBILECTBYBAIIO AKTUBHO BEIIECTBO B CIIUCHIUTE 1o wi. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3 3a onpeneneHu
WIA 32 BCUYKU HOTHU(PUIMPAHH TMOATPYNU OWOIMIN, MUHUCTBPHT Ha 37PaBEONa3BaHETO
NPOMEHS WM OTMEHs M3JaJeHOTO 1o ui. 190 paspeuienue B cboTBeTCTBHE € Wwi. 4 (2) OT
Pernament 2032/2003.

(5) B cayyaute no ajn. 4 MUHUCTBPBHT HA 3[PABEONA3BAHETO MOXKE Ja OMPEIEsl CPOK
3a ChbXpaHsBaHE, ynorpeba MM pPa3npOCTPAaHCHHE Ha HAJIMYHUTE KOJIMYECTBA OHMOIMJICH
npenapar.

Paznen XIX. Ilopepurennoct Ha ganuute (BB - JIB, 6p. 95 oT 2006 1., B
cuia ot 24.11.2006 r.)

Y. 194. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) JIunero, xoeto
nycka Ha Ta3apa OWOIMIEH Tpenapar, IoJaBa JI0 MHUHHCThPAa Ha 3/paBeola3BaHETO
000CHOBAHO HMCKaHE 3a 00sIBSIBAHE HA JJAHHU OT TEXHHUUYECKOTO JOCUE HAa OUOLMIHMS MpemnapaT
32 KOH(UJICHIIMAIHY C IIeJ1 3aIUTa Ha TPOMUIILICHUTE WA ThPTOBCKHTE My HHTEPECH.

(2) Cnen u3naBaHe Ha pa3pellIeHUETO 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIUICH mpenapar
WIA Ha YJOCTOBEpEHHUE 3a pErucTpanus Ha OWOIMIEH TNpenapaT ¢ HUCHK PHCK HE ca
MPOU3BOJICTBEHA M THPrOBCKA TaliHa!

1. ©MeTO M apechT Ha JMIIETO, KOETO MyCKa Ha Ma3apa OMOIUICH Npernapar;

2. UIMETO W aJpechT Ha TPOM3BOAUTENS HAa OWOIMJIEH IpermapaT M Ha aKTUBHO
BEIIECTBO;

3. HAaMMEHOBAaHWETO W OTHOCHTENHUSAT U HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO/aKTUBHHTE
BEIIECTBA B OMOIMIHHS TIpenapaT 1 HANMEHOBAHHETO Ha OMOIMIHUS ITperapar;

4. HAUMEHOBAHUETO Ha ONACHUW XMMUYHHU BEIIECTBA B OHOIMIHHS IPETapar, KOUTO



uMaT 3HaueHHe 3a KIacu(UIIMPaHETO Ha Mpenaparta;

5. maHHWUTE 32 (U3MYHUTE U XUMHYHUTE CBOWCTBA HAa aKTHBHOTO BEUIECTBO M Ha
OHMOIMTHUS TIpeTIapar;

6. HaYMHUTE 32 00e3BpEXkKIaHe HAa AKTUBHOTO BELIECTBO WM OMOLMIHUS Ipenapar;

7. pe3toMe Ha pe3yaTaTuTe OT M3MUTBAHMATA 3a OLEHKa Ha €(EeKTHBHOCTTa Ha
AKTUBHOTO BEIIECTBO WM OHOIUAHMS TMpemapaT, €(peKTHTe BHPXYy UYOBEKa, >KMBOTHUTE,
OKOJIHATa cpejia ¥ Bb3MOKHOCTUTE 33 Pa3BUTHE HA PE3UCTEHTHOCT;

8. MMPEIOPbUBAHUTE U MPCAINA3HUTC MCPKHU 3a HaMaJIIBAaHC Ha OIIAaCHOCTTA IIpU
MPOU3BOJICTBO, ChXpaHsIBaHe, TPAHCIIOPT, ynoTpeba, moxap 1 Jpyry;

9. nanHuUTE, NIpEJCTaBEHU B MHGOPMAIIMOHHUS JIUCT 32 6€30MacCHOCT Mo 4. 70;

10. MeToauTeE 32 aHANM3K HA aKTUBHOTO BEIIECTBO/aKTUBHUTE BEIIECTBA B ChCTaBa HA
6I/IOHI/I)IHI/I$I npemnapar, Ha OCTATbYHUTEC MY KOJMYECTBA, MNPUMCECHUTC W CBCTABKUTC C
TOKCHUKOJIOTUYHO U €KOTOKCHKOJIOTUYHO 3HAYCHUE;

11. meTonuTe 3a 00€3BpEXKIAHE;

12. MepkuTe 3a OKa3BaHE Ha IbpBa MOMOII] M MEIUIIMHCKUA CHBETH B Cily4dal Ha
WHIAJCHT.

(3) Hannute mo an. 1, mpuetn 3a KOHQUIACHIIMAIHHU, MHUCMEHO c€ 0003HauaBaT C
Hajamnuc "3a ciyxeOHo mon3BaHe".

(4) Koraro nuunero, koero Imycka Ha ma3apa OWOIMJ, OOSBU 4acT WIM LsjiaTa
uHpopmanust 1o an. | 3a HeKoHQUACHLMATHA, YBEJOMsBA IMCMEHO MHUHHMCTBpa Ha
37]paBEOIa3BaHETO.

Paznen XX. Pexmama (Hos - /1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cua ot 24.11.2006
r.)

Y. 19m. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) (1) Pexiiamara Ha
OuonmaHMS npenapaT TpsiOBa J1a BKIIOYBA CIIETHUTE TEKCTOBE, KOMTO Jla U3ITBbKBAT Ha ()OHA Ha
Is1aTa peKiama:

1. "M3non3BaiiTe OnonmaHus npemnapaT 6e3onacHo";

2. "llpemn ymoTpeba BHUMATEIHO TIPOYETETe €THKETa M HH(pOpMamusara 3a
npenapara'.

(2) JIueto, koeTo mycka Ha Maszapa OMOILMJEH Mpernapar, MOXe Ja 3aME€HU TyMHUTE
"OmonuaeH mpenapaT’ B peKiaMara ¢ TOYHOTO OINMCaHWe Ha BUIA Ha PEKIAMUPAHUS
OWOIHIeH TIperapar.

(3) Pexnamara He TpsiOBa Aa BOIM JIO TIOJIIEHSBAHE HA PHCKA 332 YOBEKA M OKOJHATA
cpena.

(4) He ce paspemaBa pekIaMHpaHETO HA OWOIMIHHS Tpenapar Karto "OWoruiaeH
mpenapar ¢ HUChK puck', "HeTokcuueH", "0e3BpenieH" U ApyTH.

Y. 19m. (Hos - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 1.) (1) C Tapudara mo
qi1. 46 oT 3aKOHA 3a 3/paBeTO MHUHHUCTEPCKUST CHBET OMPE/IEIIsl TAKCH 3a:

1. olleHKa Ha MBJIHOTATa HA JAHHWUTE B JOKYMEHTHTE 3a M3[IaBaHE Ha pa3pelicHUe 3a
MyCKaHe Ha ma3apa Ha OMoIHIeH mpenapar mo wi. 170, am. 1;

2. OIICHKa Ha pHCKa 3a YOBEKAa, JKUBOTHHTE M OKOJIHATA Cpeaa 10 JaHHUTE B
JOKYMEHTHUTE 33 W3JlaBaHEC Ha pa3pelICHHE 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha OMOIMJICH Mpernapar 1o



yi. 176, a. 1;

3. OlLIEHKa Ha MMBJHOTATa HAa JAHHUTE B JOKYMEHTUTE 3a W3/1aBaHE HAa YAOCTOBEPEHHUE
3a perucTpanus Ha OMOLUICH Mpemapar ¢ HUCHhK PUCK 1o wi. 171, ain. 12;

4. oueHKa Ha pPHCKa 3a 4YOBEKAa, >KMBOTHUTE W OKOJHATa Cpela IO JaHHUTE B
JOKYMEHTHTE 3a W3/IaBaHE Ha YAOCTOBEPCHHME 3a PETUCTpalus Ha OHOLMICH IpemapaT C
HUCBHK pUCK 110 wWi. 171, an. 12;

5. mpomsiHa Ha pa3pellleHre 3a MyCKaHe Ha Ma3apa Ha OWOIMACH Mpernapar Wid Ha
YAOCTOBEPEHHE 32 pEruCcTpalvs Ha OMOIM/IEH TIpernapaT ¢ HUChK puck mo wi. 17u, ai. 7,

6. IOJTHOBSIBAaHE Ha Pa3peIIEHUETO 3a MyCKaHe Ha ra3apa Ha OUOIMICH IMpenapar mo
yi. 17k, an. 9;

7. IOJTHOBSIBAHE HAa YJOCTOBEPEHHUE 3a pErucTpalus Ha OMOIUACH Mpernapar ¢ HUCHK
puck o ui. 17k, an. 10;

8. olleHKa Ha IIBJIHOTATa Ha JIAHHUTE B TJOKYMEHTHUTE 3a U3[aBaHe Ha pa3pellieHrue Ha
OuMoLM/IeH penapaT Bb3 OCHOBA Ha YCTaHOBEHA paMKoOBa (pOpMyJialius;

9. olleHKa Ha MBJIHOTATa HAa JAaHHUTE B JIOKYMEHTHUTE 3a M3/1aBaHe Ha YJAOCTOBEPEHHE
3a perucTpanus Ha OWOIMJICH MpernapaT ¢ HUChK PHCK Bb3 OCHOBA Ha YCTaHOBEHA pamMKOBa
dbopmynarms;

10. omenka Ha pHCKa 3a YOBEKa, XMBOTHUTE W OKOJHATAa Cpela IO JaHHUTE B
JIOKYMEHTHTE 3a M37[aBaHe Ha pa3pelicHue 3a MyckaHe Ha Ma3apa Ha OMOLMJEH MpernapaT 1Mo
yi. 170, an. 10;

11. omenka Ha pHCKa 3a YOBEKa, XMBOTHUTE W OKOJHATa Cpela IO [aHHUTE B
JOKYMEHTHTE 3a W3/IaBaHE Ha YAOCTOBEPEHHME 3a PETrUCTpalus Ha OWOLMICH Ipemapar c
HUCBHK pUCK 110 wi. 170, an. 10;

12. onleHKa Ha IBJIHOTaTa Ha BHECEHUTE JOKYMEHTH 3a BKJIIOYBAHE HAa aKTHBHOTO
BEIICCTBO B CIIHCHIINTE 10 WI. 14, an. 4, T. 1, 2 wim 3;

13. u3roTBsIHE OLICHKA HA JOCHETAaTa HAa aKTHBHHU BEIIECTBA 10 9. 18, aiL. 5;

14. n3naBaHe Ha BPEMEHHO pa3pelleHue 1o 4i. 18, a. 1;

15. u3naBaHe Ha BPEMEHHO YAOCTOBEPEHHE 3a pErucTpauus mno 4i. 188, ai. 1;

16. n3naBaHe Ha HOBO pa3pelleHue o 4. 188, ai. §;

17. n3naBaHe Ha HOBO YIOCTOBEPEHHME 3a pEruCcTpanus 1o 4i. 18s, ai. §;

18. u3paBane Ha paspemenue no 4wi. 19r, ai. 6;

19. u3naBaHe Ha yIOCTOBEPEHHUE 3a peructpanus no wi. 19x, an. 1;

20. u3gaBaHe Ha pa3pelICHHE 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa Ha OMOIMEH Mperapar o ui.
190;

21. (ot™m. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

22. (ot™m. - /IB, 6p. 82 ot 2007 1.)

23. (oM. - JIB, 6p. 82 o1 2007 1.)

24. (oM. - [IB, 6p. 82 o1 2007 1.)

25. (oM. - [IB, 6p. 82 o1 2007 1.)

26. u3aBaHe Ha BpeMeHHO paspenienue no wi. 30, ai. 5.

(2) CpenctBata OT TakcuTe TO ajl. | ce BHACAT KAaTO NPHUXOJ MO OrJKeTa Ha
MuUHHCTEPCTBOTO Ha 3J]paBEONa3BaHETO.

I'nasa nera. MEPKU T1O TIPMJIATAHE HA PETJIAMEHT 1907/2006
(HOBA - JIB, BP. 82 OT 2007 T.)



Un. 20. (Hos - 1B, Op. 82 ot 2007 r.) MUHHCTHPBT Ha OKOJIHATA Cpella U BOAMTE €
KOMIIETEHTEH OpraH no cmuchbia Ha wi. 121 ot Pernmament 1907/2006.

Un. 21. (Hos - B, 6p. 82 ot 2007 1.) (1) MUHHCTBPBT Ha OKOJIHATA CpeJa U BOJUTE
ChC 3aloBe]l ch3AaBa ExcriepTeH chbBeT 3a OIIEHKA Ha IPUOPUTETHH BEIIECTBA II0 CMUCHIA Ha
wl. 45 BB Bpb3Ka ¢ i 46, 47 u 48 or Permament 1907/2006, Hapu4aH MO-HATaTHK
"eKcrepTHUS ChBET'.

(2) B excniepTHHA ChBET ydacTBAT NpeACTaBUTEIN HA MUHHCTEPCTBOTO HA OKOJIHATA
cpeaa ¥ BoauTe U Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEOINa3BaHETO.

(3) MUHHCTBPBT Ha OKOJIHATA Cpella U BOAUTE M3/aBa MPABIIHUK 32 OpraHU3aIHATa
U JIHOCTTa Ha €KCIIEPTHUS CHBET.

(4) MuHHCTBPBT HA OKONHATA Cpela M BOAWUTE MPH HEOOXOAUMOCT MOXKE Ja
OpUBJIMYa B paboTaTa Ha €KCHEPTHUSA CHBET M JPYTU CHELMAIUCTH MO PEl, ONpEAeseH ¢
MpaBUJIHKMKA 110 aj. 3.

(5) B cnyuaure mo un. 45 (4) or Permament 1907/2006 MUHUCTHPBT HA OKOJHATA
cpela M BOJMUTE Bb3JIara ChC 3alOBE]] HA EKCIIEPTHUS ChBET M3BBPIIBAHETO HA OLIEHKA Ha
IPUOPUTETHH BELECTBa, BKIoUeHU B [lopoOHus niax 3a neiictBue Ha O61HOCTTA 110 wil. 44
(2) ot pernameHra.

(6) B cpoka no uin. 46 (4) or Pernmament 1907/2006 excriepTHHUST CHBET U3BBPIIBA
OLIEHKA U MPEACTaBs Ha MUHUCTHPA Ha OKOJTHATA CPE/ia M BOAUTE MPOCKT Ha peIIeHHE.

(7) Bp3 ocHOBa Ha MpoOEKTa Ha peleHue 1o aji. 6 MUHUCTBPBT Ha OKOJIHATA cpeja U
BOJIUTE WJIM ONIPABOMOIIIEHO OT HEro JUIHKHOCTHO JIMIle yBenoMsaBa EBporeiickaTa areHus mno
XUMHUKaIuTe 1o peaa Ha 4i. 48 ot Persnament 1907/2006.

Un. 21a. (HoB - JIB, 6p. 82 or 2007 r.) (1) B cporBerctBue ¢ uwi. 117 (1) ot
PernamenT 1907/2006 MUHHCTBPBHT Ha OKOJIHATA CPEJla M BOJUTE UM ONPABOMOIIEHO OT HEro
JJIBKHOCTHO JIMIEC IMOATO0TBA AOKJIA[J 3a HU3NBJIHCHHUETO Ha PCrjlaMCHTa U Io IMpPCACTaBsA Ha
EBporneiickata KOMHUCHS 10 YCTAaHOBEHHUS peJ 3a B3aUMOJCHCTBUE C HMHCTUTYLUUTE Ha
EBporneiickus cbro3.

(2) 3a menuTe HA TOKJIAIBAHETO MO al. | MUHUCTBPHT HA OKOJIHATA CPE/a U BOJHUTE
WA OTIPAaBOMOIICHO OT HETO JUIHKHOCTHO JIMIIE MOXKE J]a M3UCKBA nHpopMarys o wi. 127 ot
Pernmament 1907/2006 oT MHHHCTBpa Ha 3pPaBEONa3BaHETO, W3IMBIHUTEIHHS JUPEKTOP Ha
M3nbnauTtenna arennus "[maBHa mHCHeKIus o TpyAa”, Aupekropa Ha AreHuus "MutHHIT"
Y OT W3MBJIHUTENHUS TUpEKTOp Ha HanmoHanHarta areHiys 3a NpuxoInTe.

I'nasa wecra. MEPKU T10 [IPMJIATAHE HA PETJIAMEHT 304/2003
(3ATJL. U3M. - JIB, BP. 114 OT 2003 T'., B CUJIA OT 31.01.2004 T,
WU3M. - 1B, BP. 82 OT 2007 T".)

Ui 22. (U3m. - [IB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHUCTBPBHT Ha OKOJIHATA Cpelia M BOAWTE €
KOMITETEHTEH OpraH 1o CMUCHJIA Ha WI. 4 oT Permament 304/2003.

Ui 22a. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - JIB, Op. 82 ot
2007 r.) (1) IIpean mbpBUsS 3a roAMHATAa U3HOC HA XMMUYHO BEIIECTBO WJIM Mpemapar ot



[Tpunoxenwue [ Ha Permament 304/2003 u3HOCUTENAT MOgaBa B MUHUCTEPCTBOTO HAa OKOJIHATA
cpela ¥ BOJUTE YBEIOMIICHHE 32 M3HOC HAa XAPTUEH U €JIEKTPOHEH HOCHUTEN MO peaa Ha Wil 7
(1) ot pernamenra.

(2) KM yBegomiienueto 1o an. 1 ce mpuiarar:

1. mHpOpMAIIOHEH JTUCT 32 0€30MaCHOCT Ha XUMUYHOTO BEIIECTBO HIIM TpEnapar;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca Mo 4. 72 OT 3aKoHa 3a OMa3BaHe Ha OKOJIHATA CPe/ia.

(3) IIpu momycHaTH TPEIIKH U HEM'BJIHOTH B YBEJOMJICHUETO 1O aj. | MUHUCTBPBT HA
OKOJIHATa cpejia M BOAMUTE HJIM OMPABOMOIIEHO OT HETO JIBKHOCTHO JIMIIE YBEIOMSIBA 3a TOBA
M3HOCUTENS B 5-HEBEH CPOK OT Jarara Ha TMOoJiaBaHe Ha JOKYMEHTHUTE M ONpeJess CpOK 3a
OTCTPAHSBAHETO MM.

Ui 226. (Hos - /IB, 6p. 114 ot 2003 1., B crmma ot 31.01.2004 1., u3m. - JIB, Op. 82 ot
2007 r.) (1) MUHUCTBPBT Ha OKOJIHATA Cpela M BOJHUTE WM OINPABOMOIIEHO OT HETO
JUTHKHOCTHO JIMIIE U3/]aBa CTAHOBHIIE 32 U3HOC, KaKTO CIIE/IBA:

1. 3a BewmecTBa UM npenapary, BKIYeH B yacT | Ha [Ipunoxenue I Ha Pernmament
304/2003 - npeau n3TUYaHETO HA CpoKoBeTe 1Mo ui. 7 (1) oT perinamenTa;

2. 3a BemiecTBa WM npenaparu oT yactu 2 u 3 Ha [lpunoxenue I na Permament
304/2003 - B TpuUIHEBEH CPOK CJeJd MOJy4aBaHETO Ha MHCMEHO ChIJIacMe OT CTpaHaTa
BHOCHTEL.

(2) CranoBumieTo mo ai. 1 Baxu A0 Kpas Ha KaJIeHJapHaTa roJIMHa, ¢ U3KJII0YeHHE Ha
ciy4auTe 1o wi. 7 (3) oT peryiaMeHra.

Ui 22B. (Hos - /IB, 6p. 114 o1 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 1., u3m. - JIB, 6p. 82 ot
2007 r.) M3HocuTenuTe Ha OMACHW XMMHUYHHU BEIIECTBA WM mpernapaTtu ot [lpunoxenue I Ha
Pernament 304/2003 npencraBaT mpu MOMCKBaHE OT MUTHUYECKHUTE OPraHU CTAaHOBUILETO 3a
U3HOC 10 4. 220.

Y. 22r. (Hos - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuina ot 31.01.2004 r., u3m. - [IB, 6p. 82 ot
2007 r.) (1) MuHUCTBPBT Ha OKOJHAaTa Cpela W BOAUTE WM OINPaBOMOIIEHO OT HEro
JUTHKHOCTHO JIMIIE TIOJTOTBS M MPEJICTaBs TOKJIAd 3a M3nbiHeHUueTo Ha Permament 304/2003
1o peja Ha wi. 21 OT peryiaMeHra.

(2) 3a uenute Ha AokJaABaHeTO Mo an. 1 Arenuus "MutHunM" TpenocTaBs MpHU
MOWCKBAaHE OT MHUHUCTHhpPA Ha OKOJIHATA CPella M BOJUTEC WJIH OT OMPABOMOIICHO OT HETO
JUTBKHOCTHO Ju1ie nHpopmarus o wi. 17 ot Permament 304/2003.

(3) Uadopmanusrta mo an. 2 chabpKa JaHHU 3!

1. U3HECEHW OT W BHECEHM HAa MHUTHHYECKaTa TepuTopus Ha PemyOmmka bwarapus
XUMUYHH BemecTBa U npenapatu ot [punoxkenne I na Permament 304/2003 3a nokiragBanus
TIEPHO]T;

2. UACHTUYHOCT HA HM3HOCUTENS W/WIM BHOCUTEIS HAa XMMHYHHU BEIIECTBA H/WIH
npenaparu 1o T. 1;

3. peruCTpUpPAHHM CITydand Ha HECHOTBETCTBHUE C pa3nopeaduTe Ha wi. 7 i Ha 4. 13 (6)
ot Pernmament 304/2003 mpu M3HOC HA XUMUYHH BemiecTBa U npenapatu ot [Ipunoxenue | Ha
periameHTa.

Ui 221. (Hos - JIB, 6p. 114 or 2003 1., B crma ot 31.01.2004 1., ot™m. - JIB, Op. 82 ot



2007 r.)

Ui 22e. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuina ot 31.01.2004 r., ot™m. - JIB, Op. 82 ot
2007 r.)

Un. 22x. (Hos - [IB, Op. 114 ot 2003 r., B cmia ot 31.01.2004 r., ot™. - JIB, 6p. 82
ot 2007 1.)

Ui 223. (Hos - JIB, 6p. 114 ot 2003 r., B cmta ot 31.01.2004 r., ot™. - /IB, Op. 82 ot

2007 r.)

Ui 22u. (Hos - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuia ot 31.01.2004 1., ot™. - JIB, Op. 82 ot
2007 1.)

Ui 22k. (Hos - JIB, 6p. 114 o1 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., ot™m. - JIB, Op. 82 ot
2007 1.)

Ui 23. (U3wm. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuyma ot 31.01.2004 1., oT™. - [IB, Op. 82 ot
2007 r., B cuma ot 01.06.2009 1.)

Un. 24. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - /1B, 6p. 95 ot
2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Ilpu u3HOC Ha OmMacHM XMMHUYHHU BELIECTBA M Ipenapatu
JMIIAaTa ca JUTHKHU J1a:

1. (mom. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) T OmakoBaT ¥ €TUKETUPAT B CHOTBETCTBHE C
M3MCKBAHUATA HA IJIaBa BTOPA WJIM YETBBPTA;

2. cma3BaT M3HMCKBAaHMATA HA CTpaHaTa BHOCHUTEN, aKO TOBAa HE MPOTUBOPEYH Ha
MEXIYHAPOIHU IOTOBOPH, 10 Kouto Pernydnuka brirapus e crpaHa.

Ui 24a. (Hos - 1B, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - /1B, Op. 82 ot
2007 r.) JIunata, KOMTO MPOU3BEXKAAT, yCKAT Ha Masapa, ynoTpedsBaT, CbXpaHsIBaT, H3HACST
XMMUYHH BEIIeCcTBa U MpenapaTH, ca JUIHKHU J1a:

1. chXpaHsIBaT XUMHUYHHUTE BEIIECTBA U MpPENapaTH B CHOTBETCTBUE C M3HCKBAHUATA,
MIOCOYEHHU B MH(POPMALIMOHHMS JIUCT 32 6€30MacHOCT 1o wi. 70;

2. ocurypsiBaT cBOOOJEH JOCTBHI HAa OpraHUTe MO Wi. 27 A0 TPEANpUATHATA U
00EKTUTEe, OCBIIECTBSBAIIM IPOHM3BOACTBO, ITyCKaHE Ha Mas3apa, ymnorpeda, ChbXpaHEHHE WU
M3HOC Ha XMMHUYHH BEIIECTBA U TPETIApaTH;

3. moaaBpKaT M NPEAOCTaBAT HH(GOpMAIHS U TOKYMEHTH 3a:

a) MPOM3BOJICTBOTO, ITYCKAaHETO Ha Ta3apa, ynoTpedarta, ChbXpaHEHHETO W M3HOCa Ha
XMMUYHU BEIIECTBAa M MpenapaTH, BKIIOUYHUTEIHO 33 KOJIMYEeCTBaTa NMPOW3BEICHU, BHECEHH,
U3HECEHH, YNOTpeOeH! 1 MMyCHATH Ha Ma3apa XMMUYHM BEIIECTBA U Mpenapary;

0) UIEHTUYHOCTTA Ha TEXHUTE JOCTABUUIM U MOTPEOUTENHN [0 BEpHUraTa Ha JOCTaBKU
Ha XMMUYHUTE BEIIECTBA U IpenaparH.



['maBa cenma. KOHTPOJI BbPXY XUMMWYHUTE BEIIECTBA 1
[IPETTIAPATU (BAI'JI. U3M. - IB, BP. 114 OT 2003 I'., B CWJIA OT
31.01.2004 T".)

Un. 25. (M3m. - JIB, Op. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) Ha xonTpon
MOJIJIeKAT:

l. XMMUYHHTE BEIIECTBA W TpEnapaTuTe IO OTHOUICHWE Ha KiIacH(UIIMPAHETO,
OTIaKOBAHETO U €THUKETUPAHETO HM;

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

3. (ot™m. - JIB, 6p. 82 o1 2007 1., B cmna ot 01.06.2008 T.)

4. (ot™. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r., B cumna ot 01.06.2009 r.)

5. (ot™m. - JIB, 6p. 82 o1 2007 1., B cuia ot 01.06.2009 r.)

6. (u3m. - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) omacHUTe XMMHUYHM BEIIECTBA U Mpemapatd OT
[Tpunoxenue I na Permament 304/2003 1o oTHOIIEHNE HA TEXHUSI BHOC U U3HOC;

7. yCIOBUSITA 3a ChbXpaHEHHE, TIOCOYEHU OT NMPOU3BOIUTENS B MH(POPMALIMOHHUS JIUCT
3a 0€30I1acHOCT;

8. (voBa - /IB, 6p. 101 ot 2005 1., u3m. - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006
r.) nereprentute u [1AB, mpenHasHaueHW 3a JCTEPreHTH, MO OTHOIICHUE CIIA3BaHETO Ha
M3UCKBaHMATA 32 ITyCKaHE Ha Ma3apa;

9. (HoBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna or 24.11.2006 r.) nereprenrute u I[1AB,
MMpEaAHa3sHA4YCHU 3a JCTCPIrCHTU, 10 OTHOLICHUEC HA OmoJIornuHara pasrpaauMocT;

10. (HoBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007
I.) ONACHUTE XMMUYHH BEIICCTBA U MPENapaTH - MPEJAMET Ha U3MCKBAHMS 33 U3HOC 1O Wi 7,
13 u 16 ot Permament 304/2003;

11. (noBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) ycTOWYMBUTE OPraHUYHH
3aMBPCHUTENHN 110 OTHOIIEHUE Ha 3a0paHaTa 3a IPOU3BOCTBO;

12. (woBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) ycTOMYUBUTE OPTaHUYHH
3aMBPCHUTENH 110 OTHOIICHHE Ha 3a0paHara 3a mycKaHe Ha 1ma3apa U ynorpeoa;

13. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) Omoummure,
BKJIFOYUTEITHO M OCHOBHHUTE BEIIECTBA, IO OTHOIIEHHE CHAa3BaHETO HAa W3HWCKBAHMATA 32
MyCKaHe Ha ma3apa;

14. (moBa - [IB, Op. 95 ot 2006 r., B cwra ot 24.11.2006 r.) cna3BaHeTo Ha
W3MCKBAHMATA 32 TPOBEKJAHE HA HAYYHOHM3CIENOBAaTEICKAa M pa3BOWHA JIEHHOCT,
BKJTIOYUTEITHO 32 MMPOBEXKIAHETO HA OMHUTH, IIPU KOUTO B OKOJTHATA Cpelia ce 0CBOOOKIaBa Miin
MOKe /1a ce 0cB00OIM OMOIMICH TpenapaTt Wik aKTUBHO BEIIECTBO;

15. (moBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cruta ot 24.11.2006 r., m3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007
T.) IPEAOCTAaBIHETO Ha HHPOPMAIIUS T10:

a) 4ieH 7e, ai. 1;

0) wien 24a, T. 3;

16. (moBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) myckaHeTO Ha TMa3apa Ha XUMUYHHU BEIIECTBA B
CaMOCTOSATENICH BUJ, B IpemapaTd WIM B W3JENUS U IMYCKaHETO Ha Ta3apa Ha Mpenaparu
ChIIIacHO M3UCKBaHUATa Ha Permament 1907/2006 c 1ien 3ammra Ha 3paBeTo;

17. (noBa - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) mpou3BOACTBOTO U ynorpebaTa Ha XMMHUYHU
BEIIECTBA B CAMOCTOSITEJICH BUJ, B MpENapaTd WIM B HM3JCIHs ChIIIACHO M3MCKBAaHHSATA Ha
Pernament 1907/2006 ¢ nien oma3BaHe Ha OKOJTHATA CPE/a;



18. (moBa - JIB, O6p. 82 ot 2007 r.) mpenocTaBsHETO HAa MHPOPMAIHS 32 XUMUYHH
BEIIECTBA B CAMOCTOSITEJICH BUJ, B NpenapaTd WM B U3JENUs Ha paboTelmuTe ChIIacHO
n3ucKBanuATa Ha riaasa 4 ot Permament 1907/2006;

19. (noBa - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) XUMHUYHUTE BEUIECTBA U MIPETapaTH 10 OTHOLICHHE
Ha M3MCKBaHuaTa Ha WI. 3 oT Permament 850/2004;

20. (moBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) mpenocTaBsHETO Ha HH(OPMAIIUS B CHOTBETCTBHE
c ui. 5 (2) ot Pernament 850/2004.

Ui 26. (1) KoHTpoabT ce u3BBpIIIBA:

1. B cimyyaii Ha CbMHEHHE;

2. TEKy110;

3. 6e3 peIBapUTEITHO YBEIOMSIBAHE.

4. (ot™. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cua ot 31.01.2004 1.)

(2) KoHTpOoOBT ce ChCTOM B MPOBEPKHU IO M3MBIHEHHETO HA pa3lopeOuTe Ha TO3H
3aKOH.

Y. 27. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cua ot 31.01.2004 r.) (1) (U3m. - JIB, Op.
95 or 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., mm. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPBT Ha
OKOJIHaTa Cpella W BOJWUTE WM ONMPABOMOIICHHW OT HErO JUIBKHOCTHH JIMIA YIPaKHSIBAT
KOHTPOJ B ciaydauTe 1o wi. 25, 1. 3,6, 7,9, 10, 11, 15, 6yksa "6", 17, 19 u 20 ¢ nen oma3sane
Ha OKOJIHATa Cpefa.

(2) (U3m. - B, 6p. 101 ot 2005 r., uam. - [IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot
24.11.2006 r., uam. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHHCTBPBT Ha 3/ApaBEOINA3BAHETO WU
OTPABOMOIIICHU OT HETO JUIHXKHOCTHH JIMIA YIIPAXKHIBAT KOHTPOJ B clydauTe mo 4wi. 25, 1. 1,
2,4,5,8,12,13, 14, 15, 6yksa "a" u 16 ¢ 1ien onasBaHe 37paBeTO Ha HACCIICHUETO.

(3) Opranute Ha gbpXKaBHUA KOHTPOJ IO 3aKOHAa 3a 3allUTa Ha pPaCTCHHSTA
OCBIIIECTBABAT KOHTPOJIA BbPXY ITyCHATUTE Ha Ta3apa NpernapaTy 3a pacTUTEIIHA 3allKTa.

(4) (Homa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. - IB, 6p. 82 ot 2007
r.) Koutpoabpr mo wr. 25, T. 6 ce ochmecTBiBa OT AreHius "MurHUH" MO pefa Ha
Pernament (EMO) Ne 2913/92 na CbBeTa OTHOCHO Ch3JgaBaHe Ha MUTHHYECKH KOAEKC Ha
Oo6muoctra u Permament (EO) Ne 2454/93 na Komucusita 3a onpenensHe Ha pa3nopeadu 3a
npunarane Ha Permament (EMO) Ne 2913/92 na ChBeta OTHOCHO Ch3aaBaHe Ha MUTHHUYECKU
Kozekc Ha OOurHoCTTA.

(5) (Homa - [IB, 6p. 82 ot 2007 r.) Kortponst mo wi. 25, T. 18 ce ochiiecTBsiBa OT
M3nbnauTenna arennus "['7maBHa wHCOEKnus Mo Tpyda' KbM MUHHCTBpa Ha TpyAa u
collMajyHara MoJuTHKa chriaacHo Komekca Ha Tpyaa m 3akoHa 3a 3paBOCIOBHU M O€30MacHU
YCIIOBHSI HA TPYA.

Ui 28. (U3m. - IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., uzm. - /1B, Op. 82 ot
2007 r.) (1) Opranure no ui. 27, an. 1 u 2 umat npaso:

. Ha cBOOOAEGH HOCTBI JO NPEINPUATHATA U OOEKTUTE, OCBHINECTBIBAIIH
MPOU3BOJCTBO, MyCKaHE Ha Tasapa, ynorpeda, ChbXpaHEHHE M W3HOC HA OMACHU XUMUYHU
BEIIECTBA U MpEIapaTH;



2. 51a WM3MCKBAaT MHQpOpMaLuUs W JOKYMEHTH M Jla B3eMaT IpobOu 3a j1abopaTopHU
aHaJM3M BB BPb3Ka C MPOU3BOACTBOTO, IIyCKAaHETO Ha Ma3apa, yrnorpedaTa, CbXpaHEHHETO U
U3HOCA Ha ONIAaCHM XMMHUYHU BEIeCTBa U IIpenapaTH;

3. 1a u3McKBaT MHGOpPMALUA 3a KOJIMYECTBAaTa NPOU3BEJCHU, BHECEHHU, M3HECEHH,
yIoTpeOeH! 1 MyCHATH Ha Na3apa XMMUYHU BEIECTBa U MpenapaTy;

4. na wusuckBaT HHGOpMANMA OT MPOM3BOJUTENIM, BHOCUTEIH, HW3HOCHUTEIH,
noTpeOuTeNn 1O BepUraTa ¥ TUCTPHOYTOPHM HA XUMHUYHHM BEIIECTBA W TMpenapatd 3a
WJICHTHYHOCTTa HAa TEXHHUTE JOCTABUMIM W TOTPEOMTENN MO Bepurara Ha JIOCTaBKM Ha
XMMUYHU BEUIeCTBA U MpenapaTH.

(2) Tlpm xoHcTaTMpaHe Ha HapylLIeHMs OpraHuTe Ho aj. | JaBaT 3aAbJDKUTEIHU
NpeANYCaHts 32 OTCTPAHSIBAHETO MM.

(3) OpransT no wi1. 27, an. 4 uMa mpaso:

1. na u3MCKBa JOKYMEHTH M MH(pOpManus MU Ja B3eMa MpoOH 3a J1abopaTopHU
aHaJM3M BBB BpPB3Ka C BHOCA M W3HOCA HA OMACHW XMMHYHM BEIECTBA W MpenapaTH OT
[Tpunosxenue I na Pernmament 304/2003;

2. Ipu CbMHEHME 3a HapyUIEHHUs Ha 3a0paHUTe W/WIK OrpaHUYEHUsSITA, TOCOUEHHU B
[Tpunoxenue I umu B [Ipunoxxenue V Ha Pernament (EO) Ne 304/2003 - na 3agbpka crokaTta
70 TOJlyyaBaHE Ha CTAHOBWIIE OT MHUHHCTBpPa Ha OKOJIHATa cpeJa ¥ BOJUTE WIH OT
OTIPaBOMOIIIEHO OT HETO JIBKHOCTHO JIMIIE, a TIPYM KOHCTaTHpaHe Ha HApYyIICHHS - Ja BpbIIa
BEIIIECTBATa, IMperapaTUTe WM MPOAYKTHTE 3a CMETKa Ha W3HOCUTEIS/BHOCUTENS WIM Ha
OIPaBOMOIIIEHOTO 32 U3HOCA/BHOCA JIUIIE.

(4) Opranure mo win. 27 ca JUIBKHMA Ja HE pas3riacsBaT HHPOpPMAIUATA, KOSTO
npecTaBIIsABa NPOU3BOACTBEHA WM ThProBCcKa TaiiHa.

Un. 29. (Ilpenumen texer Ha 4wi. 30, u3m. - JIB, 6p. 114 or 2003 r., B cuna ot
31.01.2004 r.) [IppxkaBeH opraH He MoXke Ja 3a0paHH, OrpaHUYM WM BB3IPENATCTBA
IyCKaHeTO Ha Ma3apa Ha ONAcHM XMMHMYHM BEIIeCTBAa M TpernapaTtd, KOUTO OTroBapsAT Ha
M3UCKBaHMATA HA TO3U 3aKOH.

Un. 30. (1) (ITIpegumen Texct Ha 4i. 29, usm. - JIB, 6p. 114 or 2003 r., B cuna or
31.01.2004 r.) [Ipu Hanmuue Ha HOBa MHGOpPMAI, Y€ XUMUYHH BEIIECTBA U Mpenapary,
KOMTO CHOTBETCTBAT Ha pa3mopea0uTe Ha TO3M 3aKOH, MPEJCTABISABAT HETMOCPEICTBEHA WU
roJIsiMa OTACHOCT 32 YOBEUIKOTO 3/IpaBe W/MIIM 3a OKOJHATA CpPe/ia, OpraHuTe 1Mo Wi. 27 Morat
BPEMEHHO J1a 3a0paHsAT IyCKaHETO UM Ha ma3apa.

(2) (Homa - /JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) MuUHHCTBPBHT Ha
3/IpaBeOIa3BaHEeTO U MUHUCTHPBHT HA OKOJIHATA Cpela M BOJUTE B CHOTBETCTBHE CHC CBOHTE
MIPaBOMOIITUS MOTaT BpEMEHHO Ja 3a0paHsT MyCKaHEeTO Ha Mma3apa Ha JIETePreHT, 3a KOUTO nmMa
OCHOBaHHE /Ia c€ CMATa, Y€ BBIIPEKU Y€ OTroBaps Ha miuckBaHuaTa Ha Permament (EO) Ne
648/2004 na EBpomneiickust nmapiameHT U ChBeTa, MpeACTaBIsIBa PUCK 32 OE30MIACHOCTTA MITU
3/IpaBeTO Ha XOpaTa WJIH )KMBOTHUTE WM 32 OKOJIHATA Cpelia, KAKTO M Ja HAJIOKaT BPEMEHHO
U3IBJIHEHUETO HA CIEIUAIHU YCIOBHUS.

(3) (Homa - [IB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) MUHHCTBPBHT Ha
3/IpaBeONa3BaHEeTO U MUHUCTHPHT HA OKOJHATA Cpelia U BOJUTE B ChOTBETCTBUE ChC CBOUTE
MPaBOMOIIUST MOTaT BPEMEHHO Jla 3a0paHsAT WIM Jla OTPaHWYaT ynorpedarta WM ThProBUsTA
Ha paspelieH OMOLMJIEH Mpernapar Wik perucTpupaH OMOIUICH Mpernapar ¢ HUCHhK PUCK, 3a
KOMTO MMa OCHOBAaHME Ja CE€ CMATa, Y€ MpPEJACTaBlisiBa PUCK 3a 3/IpaBETO Ha XopaTa WU



YKUBOTHHUTE HWJIU 32 OKOJIHATA Cpe/a.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r.) [Ipn Hanarane Ha Mspka 1o ai. 1, 2 u 3 MUHUCTBPBT HA 3APABEONA3BAHETO U MUHUCTHPHT
Ha OKOJIHATa Cpella U BoAUTE He3abaBHO mHpopmupat EBponeiickaTta KOMHUCHS U JBPKABUTE -
yiIeHKH Ha EBpormelickus chio3, KaTo U3JIaraT MOTUBUTE 32 CBOETO PEIICHHE.

(5) (IMpepumHa an. 2, usm. - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cruta ot 24.11.2006 r.) Ilpu
BB3HUKBAHE Ha HEMOCPEJICTBEHA OMACHOCT 32 YOBEKA W/WJIM OKOJIHATA Cpefia, KOSTO HE MOXKE
na ObJae OTCTpaHEHAa 4Ype3 JAPYrd CPeICTBAa, MHUHHCTBPBT Ha 3JIpaBEOINa3BaHETO IO
U3KIIIOYCHHE MOXKE Jla pa3pelid MyCKaHeTO Ha Ia3apa Ha OWOIMJIEH Iperapar, KOWTO He
OTroBapss Ha H3UCKBaHMITA Ha TjaBa YETBbpPTA. DHOLMIHMAT Npenapar ce paspeniaBa
BPEMEHHO 3a cpok 110 120 J1HU NpU yCIOBHS HAa KOHTPOJUPAHA M OTpaHHuEHa yroTpeoa.

(6) (HoBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Pa3pemenuero no an. 5
ce M3J1aBa 1O Tpe/IoKeHHne Ha ExcnepTHUs ChBET MO OMOIMIM BH3 OCHOBAa Ha OIICHKH Ha
OuonornyHata e€()EeKTUBHOCT Ha OWOUMIHUS TpernapaT U  TOKCHUKOJIOTHYHHUTE U
CKOTOKCUKOJIOTUIYHUTE MY CBOﬁCTBa, IMpUCTO C CANHOAYIINUC.

(7) (HoBa - 1B, 6p. 95 or 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) Ceabp:kaHueTo Ha
HEOOXOAMMHUTE TOKYMEHTH 3a M3/IaBaHe Ha pa3pelIeHUeTo Mo al. 5 ce onpeness ¢ Hapeabara
mo ui. 14a.

(8) (Homa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r.) 3a u3naBaHe Ha
paspelieHue 1o aji. 5 3asBUTENAT 3aIialla Takca chriiacHo Tapudara mo ui. 19m, an. 1, 1. 26.

(9) (Homa - 1B, Op. 95 ot 2006 r., B cuwia ot 01.01.2007 r.) B cioyyaute mo an. 5
MUHHCTHPBHT Ha 37paBeora3BaHeTO He3a0aBHO yBenomsiBa EBpormeiickaTta KOMUCHS U JpyTUTe
IbPIKABH - YICHKH Ha EBpomeiickust Cbr03, KaTO UM MPEI0CTaBsi 00OCHOBKA.

(10) (Hosa - /1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 01.01.2007 r.) Bb3 ocHOBa Ha perieHne
Ha EBpormeiickaTa KOMUCHS CPOKBT HA U3IAICHOTO pa3pelieHre MoXe 1a Ob/Ie YABIHKeH WIN
paspenIeHneTo MoXke a Ob/1e TOJHOBEHO MM OTMEHEHO.

Y. 31. (Omm. - [IB, 6p. 91 ot 2002 1.)

['maBa ocma. AIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3ITOPEIBA

Paznen 1. [Ipunynurenny aAMUHACTPATUBHUA MEPKHU

Un. 32. (U3m. - AB, 6p. 82 ot 2007 r.) 3a mpenoTBpaTsBaHe U NMpeyCTaHOBSIBAHE Ha
aIMUHHUCTPATUBHUTE HapyIIEHHss MO TO3M 3aKOH, KAaKTO M 32 MpeNoTBparsBaHe U
NpeyCTAaHOBSBAaHE Ha BPEIHUTE TMOCIHEIUIM OT TAX KOMIIETCHTHHUTE OpraHd WU
OIIPABOMOILIEHU OT TAX JIMLA NpUJIaraT NPUHYJUTEIHN aJMUHUCTPATUBHU MEPKU 110 peja Ha
. 33.

Un. 33. (1) (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - JIB, 6p. 82
ot 2007 r.) MUHHCTBPBT HA 3[PABEONA3BAHETO ¥ MUHUCTHPHT HA OKOJHATA CPeJa U BOJHUTE
WK OMPABOMOIICHUTE OT TAX JIBKHOCTHH JIUIA B CHOTBETCTBUE CHC CBOMTE MPABOMOIIHUS
crMpar ynorpebara, MyCKaHEeTO Ha Ma3apa U BHOCA Ha XUMHYHH BEIIECTBA U MPEIapary.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 ., B cuna ot 31.01.2004 r.) CriupaneTo Ha ACHHOCTH



mo ajg. 1 moxe Ja 6’5[[6 3a CPOK OO0 OTCTpaHsABAaHC Ha IIpUYKHaATA, AOBCJIa OO HAaJIaraHc¢ Ha
IIPpUHYAXUTCIIHATA AaAMUHUCTPATHUBHA MAPKA.

Un. 34. (U3m. - B, 6p. 30 ot 2006 r., B cuna ot 12.07.2006 r.) Ilpunynurennure
aJIMUHUCTPATUBHH MEpKHU Morar na ce o0>kanBar o pena Ha
AJIMAHUCTPATUBHOIPOIIECYATTHHS KOJICKC.

Paznen II. AIMUHUCTpaTUBHU HApPYIIECHUS U HAKa3aHUS

Un. 35. (1) (U3m. - [IB, Op. 114 or 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r.) Haka3sa ce
JIIIE, KOETO:

1. He xnacuduumpa, OmMaKOBa W ETHKETHPAa XMMHUYHO BEIIECTBO WM IMperapar
CBIIIACHO M3UCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH;

2. HapylmIM W3WCKBAaHWATA 3a IyCKaHE Ha Ta3apa HAa XWMUYHO BEIIECTBO WIIH
nperapar;

3. (mm. - JIB, 6p. 95 or 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) pexiamMmupa XUMHYHO
BEILECTBO WJIM NpenapaT B HapyuleHue Ha wi. 4 u 191,

4. (otm. - JIB, 6p. 82 ot 2007 r., B cuna ot 01.06.2008 1.)

5. (m3wm. - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuma ot 24.11.2006 r., u3m. - [IB, 6p. 82 ot 2007
T.) HE U3IBJIHY 3aIbJDKEHUATA CH TI0 WI. 70, wi. 7e, an. 1, wi. 15a n wr. 24a, 1. 3;

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

7. (ot™. - [IB, 6p. 82 o1 2007 1.)

8. He M3IBJIHU 33aIBJDKCHUATa CH KbM OPTaHUTE Ha ABP)KaBHHUSA KOHTPOJ CBHITIACHO
M3UCKBaHUATA Ha 4. 28, alL. 1;

9. He cma3Ba yCIIOBHSITa Ha ChXPaHEHHE, MMOCOYCHU OT MPOU3BOAMTENS B JIUCTA 32
0€30I1acHOCT;

10. (HoBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 82 ot 2007
I.) HapyIlIu U3UCKBaHUATa HA 4. 3 U 5 oT Pernament 850/2004;

11. (moBa - JIB, Op. 95 or 2006 r., B cuna or 24.11.2006 r.) HE H3IBIHH
3aIBJDKEHNATA CH 110 WI. 40;

12. (noBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3zapa
OMOIMICH Tpernapar 0e3 u31aJeHO pa3pelICHUE;

13. (noBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3zapa
OMOITMICH TIpeTnapar ¢ HUCHK PUCK 0€3 U3/1aJICHO YI0CTOBEPEHUE 3a PETUCTPALIUS;

14. (noBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) mycka Ha maszapa 3a
OuonyIHa yroTpeda OCHOBHHU BEIIECTBA, KOMTO HE Ca BKJIIOYCHU B CIIMCHKA MO Wi 14, an. 4, T.
3;

15. (moBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuina ot 24.11.2006 r.) mpoBexaa OMUTH, MPH
KOHTO B OKOJTHATa Cpejia ce 0CBOOOK/1aBa MIIM MOXKeE J1a c€ 0CBOOO M OUOIMICH MpemnapaT Win
AaKTUBHO BEIIECTBO, 0€3 U3/1aZIeHO pa3pelieHue;

16. (HoBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cumna ot 24.11.2006 T.) mycka Ha mazapa aKTHBHU
BEIIIECTBA B HAPYIICHUE Ha M3UCKBaHUATA HA 4. 180;

17. (moBa - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuma ot 24.11.2006 r.) mycka Ha ma3zapa
OuoIIeH mpenapar Wik OHOLKICH IMpernapaT ¢ HUChK PUCK B HApYyIICHHE HA yCIOBHATA Ha
W371a/ICHOTO pa3pelieHre WK yJOCTOBEPEHHUE 32 PErUCTPALIUS;



18. (noBa - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.) HapymIn W3MCKBaHUATA 32
nycKaHe Ha ma3apa Ha neteprenrute u [IAB, npenqHazHaueHu 3a AeTEpPreHTH;

19. (noBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) HapyIIu U3UCKBAHUATA TIO
OTHOIIIEHHE Ha OMOJIOTWYHATa pa3rpaauMocT Ha nereprentute u [IAB, mpennasnauenu 3a
JETEPTEHTH;

20. (HoBa - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cmura ot 01.01.2007 1.) He IpeocTaBu He3abaBHO
¥ Oe3IUIaTHO TPU MOWCKBAaHE HA MEIMIMHCKU JIUIAa WHPOPMAIIMOHEH JIUCT 33 CHhCTAaBKUTE
cbriacHo npuitokeHue Ne 7, gact C Ha Permament (EO) Ne 648/2004 na EBpomeiickus
napiameHT u CbBeTa;

21. (moBa - JIB, 6p. 95 or 2006 r., B cuma or 01.01.2007 r.) He uU3MBIHU
3aIbIDKEHNATA CH 1o wi. 1711, an. 4;

22. (voBa - /1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuina ot 24.11.2006 r., ot™m. - JIB, 6p. 82 ot 2007
r.)

23. (woBa - [JIB, 6p. 82 or 2007 r.) HapylmM H3MCKBaHHUITA 32 IPOU3BOACTBO U
MyCKaHEe Ha Ta3apa Ha XMMHYHU BEIIECTBA B CAMOCTOSITEIICH BU/I, B IIPEMapaTH WU B U3JIEIIUS
cpritlacHo 4. 5 ot Pernmament 1907/2006;

24. (noBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) HEe U3MBIHU 33 IBIDKEHUSATA CH:

a) 3a PEruCTpalys Ha XMMUYHU BEIIECTBA B CAMOCTOSITEJICH BUJI, B TIpENapaT Wid B
manenus mo wi. 7 (3), wi. 8 (2), win. 9 (6) u un. 14 (1), (6) u (7) ot Pernament 1907/2006;

0) 3a M3roTBSHE Ha JIOKYMEHTU U Npe[ocTaBsiHE Ha MH(pOpMAaIMs MO0 Bepurata Ha
noctaBku 1o wi. 31 (1), (2), (3), (7) u (9), un. 32 (1) u (3), wn. 33 (1), wi. 34, un. 35, un. 37
4), (5), (6) u (7), un. 38 (1), 3) u (4) mw . 39 (1) u (2) ot Permament 1907/2006;

B) 1O OLIEHKA Ha JIOCHETA, BEIIEeCTBA U MEXAUHHU MPOAyKTH 1o wi. 40 (3) u ui. 50
(4) ot Permmament 1907/2006;

T') 110 pa3peliaBaHe Ha XMMHUYHH BEIIECTBA B CAMOCTOSITENICH BUJI, B TIPENapaTy WiH B
uzaenus o wi. 56 (1) u (2), wi. 60 (10) u wi. 65 ot Pernament 1907/2006;

1) IO OrpaHUYaBaHE Ha MPOHM3BOJCTBOTO, YNOTpebaTa MM MyCKaHETO HA Iaszapa Ha
XUMHYHU BEIIECTBA B CAMOCTOSITENICH BHJ, B Ipenapartd wid B minenus mo wi. 67 (1) or
Permament 1907/2006;

25. (uoBa - /IB, 6p. 82 ot 2007 r.) HE U3IBJIHU 33 ABJDKCHUSTA CH:

a) 3a PErUCTpalys Ha XUMUYHU BEIIECTBA B CAMOCTOSITEJICH B/, B TIPEMapaTy Ui B
m3aenus o wi. 6 (1) u (3), wn. 7 (1), 2) u (5), un. 8 (3), wn. 9 (2), wn. 11 (1), un. 13 (1), 2) m
(3), un. 17 (1), wn. 18 (1), wn. 19 (1), un. 22 (1), (2) u (4) m un. 24 (2) or Permament
1907/2006;

0) 3a oOMEH Ha JaHHU U MPOBEXIAHE HAa U3MUTBAHUS BbPXY I'PbOHAYHH )KMBOTHH TIO
w25 (1) u (2), wn. 26 (1) u (3) u un. 30 (1), (2) u (6) ot Pernmament 1907/2006;

B) 3a M3rOTBSHE Ha JIOKYMEHTH W TpeJOCTaBsHE Ha MH(OpManus Mo Bepurara Ha
qoctaBkd 1mo 4. 31 (5) u (8), un. 32 (2), un. 36 (1) u (2) w un. 37 (2) u (3) or Permament
1907/2006;

T) 10 OIIEHKAa Ha JJOCHETa, BEIIECTBA U MEXIUHHU NPOAYKTH 1o wi. 40 (4), uin. 41 (4),
L. 46 (2), . 49 v wi. 50 (2) u (3) ot Pernament 1907/2006;

1) TI0 pa3peliaBaHe Ha XUMUYHH BEIIECTBA B CAMOCTOSTEJICH BHI, B IPENapaTy WK B
uznenus o wi. 61 (1) u . 66 (1) ot Pernmament 1907/2006;

€) 3a mpeAocTaBsiHe Ha MH(OpMaIus 3a Kiacupukanus u eTukerupane mo wi. 113 (1)
u (3) ot Permament 1907/2006;

26. (noBa - JIB, 6p. 82 ot 2007 r.) He M3M'BJIHU 3aBJDKECHUSITA CU 32 YBEAOMSBaHE
IpY U3HOC Ha ONIACHU XMMHUYHH BelLIecTBa U npenapaTy mo wi. 7 oT Permament 304/2003;



27. (moBa - JIB, Op. 82 ot 2007 r.) He cma3W AONBIHUTCIHUTE HM3UCKBAHHS W
OTpaHUYCHHATA 32 U3HOC HA OMACHU XMMUYHH BEUIECTBA U mpemnapatu no wi. 13 ot Pernament
304/2003;

28. (moBa - JIB, Op. 82 or 2007 r.) He cma3u 3a0paHuTe 3a W3HOC MO wi. 14 oT
Pernament 304/2003;

29. (noBa - /1B, Op. 82 ot 2007 r.) HEe M3NBJIHU 3aTbDKCHUATA 32 TPEOCTaBsIHE Ha
uHpopmarys 1o wi. 9, 15 u 16 ot Pernament 304/2003.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r.) 3a napymieHus o anu. |
rino0ara, ChOTBETHO UMYIIIECTBEHATA CAHKIINS, € B pa3Mep, KaKToO ClIe/Ba:

1. (m3m. - 1B, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., u3m. u jom. - JIB, 6p. 82 ot
2007r.)morT. 1,2,4,6,12,13, 14,15, 16, 23 u 24 - ot 10 000 no 100 000 nB.;

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

3. (m3m. - IB, 6p. 95 ot 2006 1., B cuma ot 24.11.2006 r., u3m. - IIB, 6p. 82 ot 2007
r)morT.3,8,9,10,11, 17, 18, 19, 20, 21 u 29- ot 4000 mo 40 000 nB.

(3) IIpu noBTOpHO HapyueHHEe I7100aTa, ChOTBETHO UMYIIECTBEHATA CAaHKIMA IO al.
2, ce Hajara B IBOCH pa3mep.

Un. 36. (1) (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuia ot 31.01.2004 r.) Hapymenusita
no 4i. 35 ce YCTaHOBSIBAaT C akT Ha JUIHKHOCTHO JIMIE, OMpENelIeHO OT MHUHHCTBhpa Ha
37]paBeOIa3BaHETO UM OT MUHHUCTHPA HA OKOJIHATA CPEa U BOJHUTE B ChOTBETCTBUE C TEXHUTE
[IPaBOMOIIYS.

(2) (U3m. - IIB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - JIB, Op. 82 ot
2007 r.) Haka3zareinHuTe MOCTaHOBJIEHUS C€ U3JaBaT OT MUHUCTBHPA Ha 3/IpaBeolNa3BaHETO WIN
OT MUHHCTBHPA HAa OKOJIHATa CpC/ia U BOAUTEC B CbOTBCTCTBHUC C TCXHUTC IPABOMOIIUA WA OT
OIMPaBOMOIICHU OT TAX JIUIIA.

Un. 37. YcraHOBABaHETO Ha HapyIICHHUATA, ChCTABIHETO Ha aKTOBE, M3AaBaHETO,
00’KaJBaHETO M M3IBbJIHEHUETO Ha HAKa3aTEJHM MOCTAHOBJIEHHUS C€ M3BBPIIBAT MO peaa Ha
3akoHa 3a aAMUHUCTPATUBHUTE HAPYIICHUS U HaKa3aHMUsI.

JIObIHUTENIHN pa3nopenou

§ 1. (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 1., B cuia ot 31.01.2004 r.) Ilo cMucwia Ha To3U
3aKOH:

1. "XuMuuHM BemiecTBa" ca XUMHYHH €JIEMEHTH U TEXHU ChEAUHEHUS B €CTECCTBEHO
CBhCTOSTHHE WJIM TOJYYCHH 4Ype3 MPOU3BOJCTBEH IPOLEC, KOWTO BKJIIOYBA U J00ABKH,
HEOOXOAMMH 3a CTaOWIM3aIMs Ha MPOAYKTUTE, U NMPUMECH, Bb3HUKHAIW TPU HW3IMOJI3BAHUS
MIPOU3BOICTBEH IMPOIEC, HO U3KIIIOYBA BCEKU PA3TBOPUTEII, KOMTO MOXKe Aa Obje OTHeseH, Oe3
TOBA JIa TIOBJIMsIC HAa CTAOMJTHOCTTA Ha BEIIECTBOTO HJIU J1a IPOMEHH HETOBUS ChCTaB.

2. "llpemapatu" ca cMecu WM pa3TBOPHU, CbCTABEHH OT JIBE WJIM MOBEYE XUMUYHHU

BEILIECTBA.
3. (u3m. - 1B, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - [IB, Op. 82 ot 2007

r.)
4. "CopllecTBYBallld XUMHUYHHM BEIIECTBA" ca XMMUYHUTE BEUIECTBA, BKIIIOYEHHU B
WHBEHTApPU3alMOHHUS CIMCHK Ha EBporelickata OOMIHOCT HA CHIIECTBYBAIIUTE THPTOBCKU



xuMudHM BemectBa 10 18 cenmremBpu 1981 r. (EINECS).

5. "HoBu XMMHUYHU BelIecTBa' ca Te3W, KOUTO HE ca BKIIOUCHH B CITHCHKA 110 T. 4.

6. "OnacHu XMMHUYHU BEUIECTBA U MpenapaTi' ca XUMUYHHUTE BEIECTBA U NPEMapaTH,
KOUTO ca:

a) CKCIUIO3MBHU - TBBPIW, TEYHH, IMaCTOOOpPa3HM WM TeI000pa3HU XUMUIHH
BEIIECTBA U MpemnapaTH, KOUTO MOTaT Jia pearupar eK30TepMUIHO 06e3 aTMOchepeH KUCIOPO/,
KaTo TpH TOBa OBbP30 OTHAETAT T'a30Be, U KOUTO MPH OMPEICTICHU YCIOBHS CE B3pUBABAT, OypHO
W3rapsIT WK TIPU HarpsiBaHe eKCIIOIMpaT, KOraTo ca YaCTHYHO 3aTBOPEHH;

0) oKcuaupalmyd - XUMHUYHU BeIIeCTBAa M TMpenapaTd, KOUTO TMOpaXkJaT CHIIHA
€K30TepMUYHA peaKIlysl MPU KOHTAKT C JPYTH BEIIECTBA, 0COOEHO ChC 3aMajiMHU BEIIECTBA;

B) M3KIIOYMTEIHO 3alMajluiMd - TEYHM XUMUYHU BeEIIecTBa M TIpemnapatu ¢
M3KJTIOYUTENTHO HHUCKa TeMIlepaTypa Ha Bh3IJIaMEHsSBaHE M HHUCKA TeMIleparypa Ha KUIeHE U
ra3oo0pa3Hyd XMMUYHHU BEIIECTBA W TpernapaTH, KOUTO C€ BBH3IJIAMEHSBAT HAa BB3AYX IPHU
0OMKHOBEHA TeMIiepaTypa U HaJsraHe;

T') JIECHO 3alaJIUMHU:

- XMMHYHM BeIlleCTBa W TMpernapaTd, KOUTO MOraT Jia Cc€ Haropemsar u Ja ce
BB3IUIAMEHAT TPU KOHTAKT C BB3JyXa MpU OOMKHOBEHA TeMmIiiepaTypa, Oe3 mpujaraHe Ha
EHEeprus;

- XMMUYHH BEIIECTBAa W MpenapaTv, KOUTO MPU KOHTAKT C BOJA WUIIU BIAXKEH BB3AYyX
OTJIETISIT B OMIACHU KOJIMYECTBA JIECHO BH3IJIAMEHUMU Ta30B¢;

- TBBPJY XMMHYHHU BEIECTBA U MpernapaTv, KOUTO MOTaT JIECHO /1a C€ BB3IUIAMEHSAT
MPU KPaThK KOHTAKT C M3TOYHUK HA OT'bH M KOUTO MPOIBIDKABAT JIa TOPAT WIH Ja TIAESAT CJe]
OTCTPaHSIBAHETO HA M3TOYHUKA HA OT'bH;

- TeYHU XMMUYHU BEIIECTBA U MpernapaTy, KOUTO UMAT MHOTO HUCKa TeMIlepaTypa Ha
BB3IJIaMEHSBAHE;

1) 3alalMMH - TE€YHW XHMHYHH BEIIECTBA W TIpemapaTd, KOUTO HMMAT HHCKa
TeMIeparypa Ha 3anajiBaHe;

€) CWJIHO TOKCHYHHM - XMMHYHHU BEIIECTBA W MpEnapaTH, KOMTO B MHOTO MAaJIKH
KOJIMYECTBA MPHU BJMIIBAHE, MOTIBIIAHE WIM MPOHUKBAHE MPE3 KOXKaTa MOTaT Ja MPUYUHAT
CMBPT WJIM OCTPU U XPOHUYHH YBPEKJIAHUS HA 3/IPABETO;

’K) TOKCUYHHU - XMMHYHU BEIIECTBA W TpEMapaTH, KOUTO B MAJIKH KOJUYECTBA INPH
BJIMIIIBaHE, MOTIIBIAHE UM IPOHUKBAHE MPe3 KOXKaTa MOraT Jia MPUYUHAT CMBPT WU OCTPU U
XPOHUYHH YBPEKJIaHUS HA 3/IPABETO;

3) BpEJIHU - XUMHAYHU BEIIECTBA U TIPeTapaTH, KOUTO MPH BIUIIIBAHE, TIOTTBIAHE WITH
MMPOHUKBAHE MPE3 KoKara MOTaT Jia MPUYUHAT CMBPT UK OCTPU M XPOHUYHU YBPEKJTAHUS HA
31PaBETO;

1) KOPO3UBHM - XUMUYHH BEILIECTBA U MpenapaTy, KOUTO MPU KOHTAKT C KUBU ThKaHU
MOTar Jia TY pa3pyuiar;

K) Jpa3HelIy - HEKOPO3WBHU XMMHWYHHU BEIIECTBA M TNpENapaTH, KOUTO MpH OBp3,
MPOIBDKUATENICH WM MOBTAPSIL C€ KOHTAKT C KOXaTa WM JIMTaBUIIUTE MOTaT Jia PeIn3BUKAT
BB3MAJICHUE;

JI) CEHCUOWIM3UPAIIY - XMMUYHU BEIIECTBA U MpenapaTh, KOUTO NpH BIUIIBAHE WU
MpU NPOHUKBAHE MMpe3 Ko)KaTra MoraT Ja MpeIu3BUKAT peakiUs Ha CBPBXUYBCTBUTEIHOCT,
Taka 4e MpH Cle/Ballla eKCMO3UIMs Ha XMMHUYHOTO BEHIECTBO WJIM IpernapaT MpUYMHSIBAT
XapaKTEepHU BPEIHU CPEKTH;

M) KaHIEPOT€HHM - XMMUYHHM BEIECTBA W TMpenapaTd, KOUTO NpPH BIHUIIBAHE,
MOTJTbIIAaHEe WJIM MPOHMKBAHE MMpe3 KoXaTa MoraT Ja NpeIu3BUKAT paK WIM Ja MOBHILIAT



YecToTara Ha paKOBUTE 3a00JIIBaHUS;

H) TOKCHUYHH 32 PENPOIYKIHITa - XUMHUYHU BEIIECTBA M MpEnapaTH, KOUTO MpPH
BIWINBAaHE, TOTIbIIAHE WJIM MPOHWUKBAHE Mpe3 KO)KaTa MOoraTr Ja Npeau3BUKAT WIH Ja
MOBHIIAT YECTOTaTa HA HEHACJECACTBEHU YBPEKAAHWS HA MOTOMCTBOTO /WM Ja YBPEISIT
MBKKATa U )KEHCKaTa BH3NPOU3BOAUTEIHA (DYHKITUS MITH CTIOCOOHOCT;

0) MyTareHHH - XUMUYHH BEIECTBA U MPENapaT, KOUTO MPHU BIUIIBAHE, MOTTbIIaHE
WM TIPOHUKBAHE MPe3 KO)KaTta MoraT Jia NMPEeIU3BUKAT HACICACTBEHU TCHETHYHU NCPEKTH HIIN
Jla TIOBUIIIAT Y€CTOTATa UM;

1) OMacHW 3a OKOJIHATA Cpela - XMMHYHHU BEIIECTBA M IperapaTH, KOUTO, KaTo
NoMa HAT B OKOJIHATA Cpefa, MPEICTaBIsIBAT MIIM MOTaT Jia PEeACTaBIIsBAaT BEAHATa HIIH CIIE]T
BpeMe OMacHOCT 3a €IUH WM TI0BeYe OT KOMIIOHEHTHTE Ha OKOJIHATA Cpefa.

7. "Knacudumnupane" e mpouemypata, 4ype3 KOSTO CE€ H3BBPIIBA OICHKA Jaji
XUMHYHOTO BEIIECTBO W MperapaT MPUTEKaBa €IHO WIIM MOBEYE OIMACHU CBOWCTBA, KaTO B
3aBUCHMOCT OT TOBA C€ OTHACA KbM ONpe/esieHa KaTerOpHs.

8. "Etukerupane" ca BCUYKHU TEKCTOBE, 0003HAUYCHMSI, N300PKEHUS U 3HAIIM, KOUTO
ca HAHECEHW BBPXY OMAKOBKAaTa HA XMMHUYHO BEIIECTBO M IperapaT M OTPa3siBaT HAJTMYUECTO
Ha MOTEHIIMAJTHA OMACHOCT ChOOPa3HO KiIacCH(DUIIMPAHETO.

9. (ot™m. - JIB, 6p. 82 o1 2007 1.)

10. (ot™. - [IB, 6p. 82 o1 2007 1.)

11. (ot™. - [IB, 6p. 82 o1 2007 1.)

12. "TakTunen 3Hak" € 0003HaUeHHE, OCE3aeMO TMpPH JOKOCBaHE, MPEIHA3HAUCHO 3a
HE3PSIIIH JINLA.

13. "CobxpaHeHue" € BCEKM HA4YMH Ha CKJIQJHpPAaHE HAa XUMUYHHM BEIIECTBA WIU
npernapary npeay U3Moia3BaHeTo, 00padoTKaTa, mpepadoTKaTa WK MPEeBO3a UM.

14. "IloBropHO HapylieHHE" € HapylIEeHUE, U3BBPIICHO B €IHOTOJMILEH CPOK OT
BJIM3aHETO B CHJIa HAa HAKa3aTEITHOTO IMMOCTAHOBJIEHHE, C KOETO HAPYIIMTESAT € HakazaH 3a
HapyIIEHUE OT CHIIHS BHI.

15. (ot™m. - /1B, 6p. 82 ot 2007 1.)

16. (mom. - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) "[lyckane Ha ma3zapa" e
BCSIKO MPEIOCTABIHE HA XMMHYHO BEIIECTBO WJIHM MpEnapaT Cpelry 3ariaiiane uin 0e3rnaaTHoO
3a pa3npocTpaHeHue u/niam ynorpeda. BHOCHT ce cMmsTa 3a myckaHe Ha mas3apa.

17. (mam. - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot 01.01.2007 r.) "[Ipodecnonanen
notpebuten" € BCAKO OBJITapCcKO WM YYXKAESCTPAHHO (DU3MUYECKO WM IOPHUIAWYECKO JIUIIE,
KOETO € PEeruCcTpUpaHo 1Mo ThProBCKus 3aKOH WM M0 HAIIMOHATHOTO CH 3aKOHOATEJICTBO WIIN
KOETO YIpaKHsIBa CBOOOHA Mpodecus Mo CMUCHIA Ha 3aKOHA 32 JaHBIUTE BBPXY JTOXOIUTE
Ha (PU3NYECKHUTE JIHIA, KOETO YIMOTpeOsBa /WM IycKa Ha Ta3apa OMACHU XMMHYHH BEIIEeCTBA
U TIpenaparu.

18. "IIpodecronanna ynotpeda" ca IeifHOCTHTE, U3BBPIIBAHU OT JHUIaTa 1o T. 17.

19. "buonua" € akTUBHO BEIIECTBO WM OMOLMACH IpenapaTt. buonuaHusT npenapat
ChIbpXKa €JHO WJIM TIOBeYe AaKTUBHU BelleCTBa BBB (opma, roroBa 3a ymorpeoda,
npeJHa3HaueH Ja YHUIIOXKaBa, 3aabpxka, 00e3Bpekaa WM NpeAnasBa OT JeHCTBHUETO Ha
BPEIIHU OPTaHU3MHU Ype3 XUMHYHH WU OUOJIOTUYHU METOTH.

20. "Bpenen opranu3bM" € BCEKH OpraHU3bM, YUETO IPUCHCTBUE € HEXKETATETHO WIH
KOMTO ymnpakHsBa BpeJeH e(PeKT BbpXY XOpara, TEXHUTE JEWHOCTU WM MPOTYKTHTE, KOUTO
T TPOM3BEXKIAT WU YIIOTPEOSBAT, WIN BHPXY KUBOTHUTE MJIM OKOJIHATA CPE/IA.

21. "AKTUBHO BeUIeCTBO" € XMMUYHO BEIIECTBO MM MUKPOOPTaHU3bM, BKIIOUUTEITHO
BUPYCHU B (DYHTH, C OOII0 WM CIICIU(PUIHO TCHCTBUE BBPXY WU CPEILY BPEIHH OpPTraHU3MHU.



22. (m3m. - IB, Op. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r., ot™. - JIB, Op. 82 ot 2007
r.)

23. (m3m. - JIB, Op. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) "Pa3BoiiHa nefiHocT" €
MOCTIeIBAal0 pa3paboTBaHe Ha JAJCHO BEIIECTBO 3a H3CIEABAaHE HAa OONACTHTE MYy Ha
NPUIIOKEHHUE TPU W3IOJI3BaHE HAa OMUTHU MHCTAJAMK WM TPU MPOBEKIAHE HA OMUTH MPU
MIPOU3BOACTBEHU YCIIOBHS.

24. (m3m. - JIB, 6p. 101 ot 2005 r., otm. - [IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna oT
01.01.2007 r.)

25. "buornuaeH npenapar ¢ HUCHK pUCK" € OMOIMIEH MpernapaT, KOMTO ChabpiKa €IHO
HJIK TTOBCYC PA3PCIICHN daKTHBHH BCIICCTBA U HC CHABPIKA PUCKOBU BCUICCTBA. HpI/I IpaBUJIHA
ynotpeba OMOIMIHUAT TMpernapaTr Ch3/laBa HUCHK PHCK 3a XOpara, KUBOTHUTE M OKOJIHATa
cpena.

26. (u3m. - 1B, 6p. 95 ot 2006 1., B cuna ot 24.11.2006 r.) "OcHOBHO BermiecTBo" €
BEIIIECTBO, BKJIIOYEHO B CHMCHKaA 1Mo Wi. 14, an. 4, T. 3, 4uiTO OCHOBHA ynoTpeba He € 3a 6opOa
C BpCAHU OpraHM3MU M HE CC IIpOJaBa 3a JUPCKTHA 6I/IOHI/II[Ha YHOTpC6a, HO B H3BCECTHHU
CJIy4ad C€ M3MO0JI3Ba KaTo OMOIM]I JUPEKTHO MM B KOMOWHAIMS C pa3peauTel, KOWTO HE ce
OTHACSl KbM PUCKOBUTE BEIIECCTBA.

27. "PuckoBo BemecTBO" € BEIIECTBO, PAa3JIMYHO OT AaKTHUBHOTO, KOETO HMa
CIIOCOOHOCTTA Ja MpUYMHU BPCIHU e(beKTI/I Ha Xopara, ) XUBOTHHUTC WJIM OKOJIHATa Cpc/ia U
IMpUuChHCTBAa W CC o6pa3yBa B 6I/IOHI/I)IHI/I$I npernapar B KOHLCHTpalusa, AOCTaTb4YHA Ja
npeau3BUka TakbB edekT. ToBa BemecTBo MoXe Ja ce Kiacupuipa B €HA WINA MOBEUe
KaTeropuyd Ha OMacHOCT MO WiI. 2 U aKO c€ ChAbp)Ka B OMOIWIHUS IMpemnapaT B ONpe/esieHa
KOHIICHTpAaIHs, BOAU A0 KiacuuuupaneTo Ha OMOIUIHUS Tpenapar KaTo OMaceH.

28. "OctaThuHN KOJHMYECTBA" ca KOJIWUECTBaTa OT C€IHO MM IOBEYEC BEISCTBA,
CHIBPIKAIIK C€ B JaJieH OMOIM/IEH Mpenapar, KOUTO OCTaBaT B pe3ysTaT Ha ynorpebarta my,
BKJIFOYMTEITHO OT METAa0OIUTUTE HA TE3U BEIIECTBA, KAKTO M OT MPOIYKTHTE OT pa3maza WIn
B3aMMOJEHCTBUETO UM.

29. "PamkoBa dopmynamnus” € cnernuuKaiys 3a Tpyrna OHOIUIN OT €ANH U ChIIl BUT
U C e/lHa U Chlla ynoTpeda u kateropus norpedurenu. [Ipemaparure ot rpynara tpsioBa na
CHIBPKAT €IHU U CHIIM AKTHBHHU BEUIECTBA C €IHAKBH CHEIH(PHUKAIMH. TeXHUAT XUMHUYCH
ChCcTaB TpsiOBa Ja MpENCTaBiIsiBA CaMO BapHallMs HAa ChCTaBa Ha Beue paspelieH OMOIUACH
npenapar. OTKIOHEHHSATA OT WIbPBOHAYANHUS CBHCTaB HE TpsOBa Ja BIMAAT BBPXY
e(eKTUBHOCTTAa M CBBP3aHHUA C ymoTpedara puck. B TO3W CMHUCHI Bapuamuute MoraT 1a
MPECTABIISBAT: HAMAJIIBaHE Ha MPOLEHTHOTO CHIbP)KAHWE HA aKTHMBHOTO BEIIECTBO H/WIIU
NpoMsHa B MPOILEHTHOTO ChAbp)KAHWE HAa €IHO WJIM HAKOJIKO HEAaKTHBHU BEIIECTBA, /WU
3aMsHA Ha €IMH WU MOBEYE MUTMEHTH, OOH, apOMATH3HPAIIN CHCTABKU C APYTU ChC CHIIUS
WJIH C TIO-HUCHK PUCK, KOETO HE BOJIU JIO TIOHW)KaBaHe Ha €PEKTUBHOCTTA.

30. "Jlexnmapanus 3a mon3BaHe Ha uUHpopMmanus' € IOKYMEHT, MOJIMUCAaH OT
COOCTBEHMKA WJIM COOCTBEHHUIIUTE Ha WHGOpMAIUs, 3alUTCHA KAaTo IOBEPUTEIIHA OT
pasnopenduTe Ha TO3W 3aKOH, YIAOCTOBepsiBall, ye MHHHCTEPCTBOTO Ha 3][PaBEONa3BaHETO
MOKE J1a 51 M3I10JI3Ba MPH pa3peliaBaHe WM PETUCTPAIMs Ha IPYT OUOIM/ICH Mpemnapar.

31. "JlomycTuma aHEBHa A03a" € KOJMYECTBOTO BEIECTBO, KOETO MOXE Ja Obie
MOEMaHO JHEBHO C XpaHaTa B NPOAB/DKEHUE Ha IENUS JKUBOT O€3 PUCK 3a 3]paBeTo Ha
YOBEKa.

32. "I'pannyHa cToHOCT" € M3MepeHara cpe/lHa CTOMHOCT Ha JaJieH XMMUYEH areHT
WIA Tpax BBB BbB3JyXa Ha JUXaTelHAaTa 30Ha Ha paboremmus Ha pabOTHOTO MsSICTO 3a
OTpeJieICH MEPHOJ OT BpeMe.



33. (ot™. - 1B, Op. 82 ot 2007 1.)

34. (ot™. - 1B, Op. 82 ot 2007 1.)

35. (ot™. - 1B, Op. 82 ot 2007 1.)

36. "Excno3unua" € wH3nMaraHe Ha YOBEIIKUS OpPraHU3bM M KOMIIOHEHTUTE Ha
OKOJTHATAa Cpe/la Ha Bh3/IEHCTBUETO HA XUMHYHH BEIIECTBA, MPETapaTH U OMOIU/IN.

37. (moBa - JIB, 6p. 101 ot 2005 r., ot™. - JIB, O6p. 95 ot 2006 r., B cuma ot
01.01.2007 r.)

38. (woBa - IB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 24.11.2006 r., ot™. - [IB, 6p. 82 ot 2007
r.)

39. (noBa - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) "[lyckane Ha na3zapa Ha
Oouonuau" € BCsKa TOCTaBKa Cpelly 3arviaiiaHe Wik 0e3rIaTHO MPH MOCIeBAI0 ChXPaHEHHE,
C MBKJIIOUYEHUE Ha CBhXpaHEHHE, TIOCJICIBAHO OT CKCIEAUIUS W3BBH TEPUTOPHUSITA Ha
O6mHOoCcTTa WM 00€3BpekIaHe KaTo OTnaabK. BHOCHT ce cMsTa 3a myckaHe Ha masapa.

40. (noBa - JIB, 0p. 95 ot 2006 r., B cuna ot 24.11.2006 r.) "YcToi4nBM OpraHuyHU
3aMbpCUTENN" Ca ONMACHM XUMHYHHU BEIIECTBA, HE3aBUCUMO JIAJIM B CaMOCTOsITeNIHA (dopma
WIA B TpenapaTtd, KOUTO C€ TMPeHacaT Npe3 MEeXAYHApOJHUTE TPAaHUIM Jajede OT
W3TOYHUIIUTE UM U Ca YCTOWYMBHU B OKOJIHATA CpeJa, HATPYNBAT C€ B OPraHU3MHUTE 4pe3
XpaHUTEJTHATA BEPHUra M 3acTpalllaBaT YOBEIIKOTO 3/IpaBe M OKOJIHATA CpeJia.

[Ipexoauu 1 3aKIIOUUTEIIHU pa3opeon

§ 2. Jlumara, KOMTO OCBHIIECTBSIBAT JACMHOCTH MO Wi 1, 3a KOUTO C€ H3HCKBA
peructpaius 1o peaa Ha rjlaBa YeTBbPTa, MoJAaBaT 3asBJICHUE 32 PETUCTPALlUs B CPOK JI0 IIECT
Mecella cje]l BIM3aHeTO B CHJla Ha 3aKOHa.

§ 3. (U3m. - 1B, Op. 114 ot 2003 1., B cuna ot 31.01.2004 r.) MuHHCTBPBT Ha
37[paBeorNa3BaHeTO ¥ MUHUCTHPBHT HA OKOJIHATA CPeJa U BOAUTE MOTaT Jia MPEOCTaBsIT CBOU
(GyHKIMH, TIpaBa U 33ABJDKCHHS 110 TO3H 3aKOH Ha 3aMECTHHIIUTE CH M Ha JPYTH JUIBKHOCTHH
JMIa B CUCTEMaTa Ha ChOTBETHUTE MUHHCTEPCTBA.

§ 4. 3akoHBT BIM3a B CWJIa JBE TOAUHM cjelx oOHapoaBaHeTto My B "JIbpxaBeH
BECTHHUK'".

§ 5. (U3m. - [IB, 6p. 114 ot 2003 r., B cuna ot 31.01.2004 r., u3m. - IB, 6p. 82 ot
2007 r.) M3mbiaHeHWETO Ha 3aKOHa C€ Bb3Jlara Ha MHHUCThpAa Ha 3E€MEIEIHETO U
MIPOIOBOJICTBUETO, HA MUHKCTHpPA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO U HA MUHHCTHPA Ha OKOJIHATA Cpelia
1 BOJIHTE.

§ 6. (Hos - JIB, 6p. 82 or 2007 r.) MUHUCTHPBT Ha OKOJIHATA Cpela M BOJMTE,
MHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO M MUHHCTBPHT Ha TpyJda M COLMAJHATA IOJHTHUKA B
paMKHTE Ha CBOMTE KOMIIETCHIIMHU JaBaT yKa3aHus Mo npuiaraneto Ha Permament 1907/2006,
Pernament 304/2003, Pernament 850/2004 u na Pernament 2032/2003.

3akoubT ¢ mpuetr or XXXVII Hapogno cwOpanme na 20 suyapu 2000 r. u e



nmoArieyarad € Oq)I/II_[I/IaJ'IHI/IfI rneyatr Ha Hapo,Z[HOTO C’b6paHI/Ie.

[Tpexonnu u 3akmountennu pasnopendouK’bM 3AKOHA 3A
N3MEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3AIIUTA OT
BPEJIHOTO BB3/IEMICTBUE HA XUMUYHUTE BEIIECTBA,
[NTPEITAPATU U TTPOAYKTHU

(OBH. - 1B, BP. 114 OT 2003 T"., B C1JIA OT 31.01.2003 T".)

§ 40. MuHHCTEpCKUAT CHhBET npuema Hapeaoute mo 4. 11, 13 uw un. 16, an. 1 B cpox
JI0 €JTHA TOJMHA OT JCHS Ha 00OHApOBAHETO HA TO3HW 3aKOH B "JIbp)kaBeH BECTHUK'.

§ 42. (1) To3u 3akoH BIM3a B CHJA COWMH MeEceI ciell OOHApOJBaHETO MYy B
"Jlbp>)kaBeH BECTHHK', C HW3KIIOUEHHE Ha pa3nopeaduTe Ha TiaBa YeTBbPTa, pasnen [
"VcioBus U pej 3a MycKaHe Ha Na3apa Ha aKTUBHU BEIIECTBA U OMOIUIHU IIpernapaTu”, KOUTOo
BIM3at B cuia ot 1 aayapu 2007 r.

(2) Pasmopenbute Ha rnmaBa 4eTBbpTa, pasnen Il "YcmoBus u pex 3a myckaHe Ha
nasapa Ha OuonuaHu npenapatu’ ce npunarar 1o 1 suyapu 2007 r.

[Ipexonnuu u 3akmountenuu paznopenouK’bM 3AKOHA 3A
AKPEIUTAIIUATA, U3BBPIIBAHA OT BBJI'APCKATA CIIYXXBA
3A AKPEJIUTALA

(OBH. - IB, BP. 100 OT 2005 T"., B CWJIA OT 14.01.2006 I".)

§ 5. 3akoHBT BAM3a B CHJIAa €IUH MeECEI CJIeJ| JaraTa Ha OOHAapOJIBAaHETO MYy B
"JIbp’aBEH BECTHHK".

[Ipexonnu u 3akmountenuu pasnopenouK'bM 3AKOHA 3A
N3MEHEHUE 1 JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3AIIIUTA OT
BPEJJTHOTO BB3/IEMICTBUE HA XMUMWYHUTE BEILIECTBA 1

[TPEITAPATU

(OBH. - IB, BP. 101 OT 2005 T".)

§ 5. MuHHCTEepCKUAT CHBET NpHeMa HapeabaTa Mo Wi. 5a B TpUMECEYEH CPOK OT
BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

[Mpexoanu u 3akmrountennu paznopenouK’bM



AIMHUHUCTPATUBHOIIPOLECYAJIHUA KOJAEKC

(OBH. - IB, bP. 30 OT 2006 I'., B CWJIA OT 12.07.2006 T".)

§ 142. KomekchT BiM3a B CHJIa TPU Mecela ciiesl oOHapoaBaHeTo My B "JIbpkaBeH
BECTHUK", ¢ M3KIIOUCHHUE Ha!

1. nan tpetn, § 2, T. 1 m § 2, T. 2 - OTHOCHO OTMSIHATa Ha TJaBa Tpeta, pazzgen Il
"O6xanBane 1o cpacoden pea”, § 9, 7. 1u2, § 11, 1. 1m2,§15 8§44, . 1u2, §51, 1.1, § 53,
.1,§61,1.1,§ 66, 1.3,§ 76, T.1-3,§78,§79,§83,1.1,§84, 1.1u2,§89,1.1-4,§
101, . 1,§ 102, 1. 1, § 107, § 117, . 1 m 2, § 125,§ 128, . 1w 2, § 132, 1. 2 m § 136, T. 1,
KakTo 1 § 34, §35,1.2,843,1.2,§62,1.1,§ 66, T.214,§ 97, T.21 § 125, 1. 1 - OTHOCHO
3aMsHaTa Ha JyMara "OKpBXKHHS' C "aAMUHUCTPAaTUBHMS' U 3amMsHaTa Ha JyMHTE
"Coduiickus rpaacku cpa" ¢ "AaMuHUCTpaTUBHUS ChJ - Tpan Codus'", KOUTO BIM3aT B CHia
ot 1 mapt 2007 r.;

2. maparpad¢ 120, koiiTo Bau3a B cuina ot 1 ssayapu 2007 r.;

3. maparpad 3, KOiTO BiM3a B CWia OT JeHS Ha OOHApOJBAHETO Ha KOJCKCa B
"JIbp’aBEH BECTHHK".

[Ipexonnu u 3akmountenuu pasnopenouK'bM 3AKOHA 3A
THhPI'OBCKUA PETUCTBP

(OBH. - 1B, BP. 34 OT 2006 I'., U3M. - 1B, BP. 80 OT 2006 I"., U3M. - /1B, BP. 53
OT 2007 T'., B CUJIA OT 01.01.2008 I".)

§ 56. (U3wm. - IB, 6p. 80 ot 2006 r., u3m. - JIB, Op. 53 ot 2007 r.) To3u 3aKkoH BiH3a B
cwia ot 1 snyapu 2008 r., ¢ u3kimoueHue Ha § 2 U § 3, KOUTO BIM3AT B CUJIAa OT J€Hs Ha
0o0HapoJBaHETO Ha 3aKOHA B "JIbp)kaBeH BECTHUK".

[Ipexonnu u 3akmountennu pasnopenouK'bM 3AKOHA 3A
N3MEHEHUE 1 JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3AIIIUTA OT
BPEJITHOTO BB3/IEMICTBUE HA XMUMWYHUTE BEILIECTBA 1

[TPETIAPATU

(OBH. - 1B, BP. 95 OT 2006 T"., B CWJIA OT 24.11.2006 I'"., U3M. - 1B, BP. 82 OT
2007T)

§ 22. MuHHCTEpCKUAT ChBET IIpUeMa Hapendara 1o 4. 14a B TpuMmeceueH CpoK OT
BJIM3aHETO B CUJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 23. (1) (M3m. - IB, 6p. 82 ot 2007 r.) MUHUCTBPBT HA 3PaBEONA3BAHETO OTMEHS
WIN W3MEHS M3/aJICHOTO MpeIy BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3M 3aKOH pa3pelIeHue 3a MycKaHe Ha
nasapa Ha OMOLMCH Ipernapar B CbOTBEeTCTBHE ¢ Wi 4 (2) ot Permament 2032/2003.



(2) (U3m. - B, 6p. 82 or 2007 r.) C orMmsHarta Ha paspemeHueTo mo an. |
MUHHACTBPBT Ha 3[paBEONa3BaHETO OMNpEIeNisi CPOK 3a ChbXpaHsBaHe, ymnorpeda wWin
pa3npoCTpaHCHNE HA HATMYHUTE KOJIUYECTBA OMOIMIICH Mpenapar.

§ 24. (dom. - 1B, 6p. 82 ot 2007 r.) 3a pa3pelieHuTe Npeau BIM3aHETO B CHJIA HA
TO3M 3aKOH OMOLIMIHM MpeTapaTH U3BbH cirydante 1o § 23 ce mpuarar paznopeadute Ha 190,
an. 3, wi. 19y, 19¢ u pazgen XVIII Ha HOBaTa rmaBa YeTBBPTA.

§ 25. Ot nens Ha BiIM3aHe B cujia Ha JloroBopa 3a mpuchenuHsiBane Ha PemyOmmka
bearapus xpMm EBpomneiickus cbro3 mo oTHoumeHue Ha aerepreHtute u [IAB ce mpunarar
nepunnnunute mo wi. 2 ot Permament (EO) Ne 648/2004 ma EBpomeiickust mapiaMeHT U
CeBera.

§ 26. To3u 3akoH BiIM3a B cuja OT JeHS Ha OOHapoaBaHeTo My B "JIbpxaBeH
BECTHHK", ¢ m3KII0ueHue Ha § 4 otHOCHO Wi 41, § 6, § 7, § 11, T. 2 oTHOCHO ai. 5 Ha 4. 7T, §
15 oTHOCHO HOBaTa Ty1aBa 4eTBbpTa, pasaenu Il - XVI, § 19, 1. 3 orrocHo an. 9 u 10 Ha [
30, § 20, 1. 1, 6ykBa "B" oTHOCHO T. 20 1 21 Ha un. 35, an. 1 m § 21, T. 4 1 6 oTHOCHO T. 24 U
37 Ha § 1 oT nombIHUTENHATA pa3nopeada, KOUTO BIM3AT B CHJIa OT JICHS HA BJIHM3aHE B CHJIA
Ha JloroBopa 3a npucsenunsBane Ha Peny6nuka bearapust kbMm EBponeiickust cpro3.

§ 27. Pasmopenbure Ha pazgen XVII oT HOBaTa riiaBa 4eTBBPTA, C M3KIIOUYEHUE HA
1. 19y u 199, ce npunarat no 14 mait 2010 r.

[Ipexomauu u 3akmountenan pasnopeno6uKbM 3AKOHA 3A JTAHBLUUTE
BBHPXY NOXOIUTE HA ®USNYECKUTE JINIIA

(OBH. - IB, BP. 95 OT 2006 I'., B CWJIA OT 01.01.2007 T".)

§ 21. 3akonsT Bim3a B cuwia oT 1 sHyapu 2007 r., ¢ uzkmouenue Ha § 10, koifto
BIIM3a B CHJIa OT JICHS Ha OOHApOBaHETO HA 3aKOHA B "JIbpKaBeH BECTHHK".

Hombmautennu pasnopenouK’bM 3AKOHA 3A M3MEHEHHWE U JOITBJIHEHUE
HA 3AKOHA 3A 3AIIUTA OT BPEAHOTO BB3JEMCTBHUE HA XUMHUYHUTE
BEIIIECTBA U ITPEITIAPATU

(OBH. - 1B, BP. 82 OT 2007 T".)

§ 40. HaBcsaxpae B 3akoHa JIyMuTe "YIBIHOMOIIEHO", "ymbIHOMOIIECHH" |
"yI'eIHOMOIIIEHUTE" c€ 3aMEHSIT ChOTBETHO C "ompaBomoineHo", "ompaBomomieHu" U
"ompaBoMoIeHuTe", a AyMUTe "MUHHCTBPa Ha 3€MENETMETO M TOpuUTe" Ce 3aMEeHAT C
"MHUHUCTBPA Ha 3€MEICINETO U MPOJOBOJICTBUETO".



[Ipexonnu u 3akmountennu pasnopenouK'bM 3AKOHA 3A
N3MEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3AIIIUTA OT
BPEJHOTO BB3/IEMCTBUE HA XUMUYHUTE BEIIECTBA 1

[IPEITAPATU

(OBH. - JIB, BP. 82 OT 2007 T".)

§ 41. U3naaenure no pena Ha 4. 22, an. 4 yI0CTOBEPEHHUS 3a PErUCTpallis Ha U3HOCA
Ha OMACHU XMMUYHHM BEIIECTBA U Mpenapatu ca Baauaau 10 31 nekemspu 2007 T.

§ 43. Pasmopenoute Ha § 8, 1.3, 8§ 9, § 32, 1. 1 u § 36, 1. 1, OykBa "a" BamM3aT B cHIIa
ot 1 rorm 2008 .

§ 44. Pasnopenbara Ha § 10 Bim3a B cuna ot 1 aBryct 2008 1.

§ 45. Pasmopenbure Ha § 29, § 32, 1. 2 m § 36, T. 1, OykBa "B" Bim3ar B cwia oT 1
roan 2009 r.

JIUPEKTUBA 2004/10/EO HA EBPOITIEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CHBETA
or 11 ¢deBpyapu 2004 roauHa OTHOCHO XapMOHHM3WpaHE HA 3aKOHWUTE, PErIaMEHTHTE U
aJMMHUCTPATUBHUTE DPA3NOpen0H, CBBbP3aHU C NpPUIaraHeTO Ha MPUHIUNNTE Ha a00pa
nabopaTopHa MPakTHUKAa M yIOCTOBEPSIBAHETO HA TIXHOTO MpHJIaraHe MpH W3MUTBAHUS Ha
XUMHYECKHU BEIIECTBA

JIMPEKTUBA 1999/45/EO HA EBPOIIEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CHBETA
or 31 maii 1999 rogumHa OTHOCHO COJM)KABAaHETO HA 3aKOHOBHTE, IIOA3aKOHOBHUTE U
aIMUHUCTPATUBHUTE  pasmopendu  Ha  JbpKAaBUTE-WICHKH IO  OTHOUIEHHE  Ha
KJIacH(PHUIMPAHETO, ONAKOBAHETO M €TUKETUPAHETO HA OMACHU MpenapaTH

JUPEKTUBA 98/24/EO HA CBBETA ot 7 anpun 1998 rogumna 3a oma3BaHe Ha
31paBeTo M 0e30macHOCTTa Ha pabOTHHUIIMTE OT PHCKOBE, CBBP3aHM C XMMHYHU areHTH Ha
pabOTHOTO MSICTO

JIMPEKTUBA 98/8/EO HA EBPOIIEMCKMS ITAPJIAMEHT U HA CBHBETA ot
16 dpepyapu 1998 roarHa OTHOCHO MYCKaHETO Ha Ma3apa Ha OUOLIUIH

JUPEKTUBA 76/769/EMO HA CBBETA ot 27 wmu 1976 roguHa OTHOCHO
CONMM)KaBaHETO Ha 3aKOHOBUTE, IIOJI3AKOHOBH H AJMHHHUCTPATUBHU pasmnopendu Ha
JbPKABUTE-YWICHKA OTHOCHO OTPAaHMUYCHHSATA 32 IyCKAaHETO Ha Ma3apa U ynorpedaTa Ha HAKOU
OTIaCHU BEILETBA U MpernapaTH

PEIJIAMEHT (EO) Ne 648/2004 HA EBPOIIEMCKMS TIAPJIAMEHT U HA
CBHBETA ot 31 mapt 2004 rogHa OTHOCHO JIETEPTEHTUTE

[IOTIPABKA HA PETJIAMEHT (EO) Ne 850/2004 HA EBPOIIEMCKUS
I[TAPJIAMEHT U CBBETA ot 29 anpun 2004 roguHa OTHOCHO YCTOMYMBHUTE OpPraHUYHU
3aMBbpCHUTENH U 3a u3MeHeHune Ha J{upextusa 79/117/ENO

PETJIAMEHT HA KOMUCHUATA (EO) Ne 2032/2003 ot 4 noemBpu 2003 roanna



3a Bropara ¢aza Ha 10-rogumHata paboTHa mporpama, mocodeHa B wieH 16, maparpad 2 ot
Hupextua 98/8/EO Ha EBpomneiickus mapiamMeHT 1 Ha ChBeTa OTHOCHO ITyCKAHETO Ha Ta3apa
Ha OMOIIMTHYU TPOAYKTH, U 32 m3MeHeHue Ha Permament (EO) Ne 1896/2000



