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YBAKKAEMA/U I'OCIHHOKO/TOCIIOAUH YIIPABUTEI,

Hacrosimoro mucmo e yBeZoMIIeHHE 3a 3allo4BaHe Ha MPOM3BOJACTBO IO HM3/1aBaHE Ha
aIMUHUCTPATUBEH aKT, C KOMTO Ha OocHOBaHuWe un. [8xc, an. 1 om 3axkouna 3a 3awuma om
8pe0HOmo 8b30elicmaue Ha XumuuHume sewecmaa u cmecu v 4. 89, nap. 3 om Pecnamenm (EC)
No 528/2012 na Esponetickua napaamenm u na Cwveema om 22.05.2012 2. ommuocho
npedocmaessaHemo Ha nazapa u ynompeoama na o6uoyuou (OB, L 167,27.06.2012 r.), BbB Bpb3Ka
¢ Pecnamenm 3a usnvinenue (EC) 2017/2001 na Komucuama om 8 noemepu 2017 2oouna 3a
0000pssane Ha nponau-1-o1 KamMo cvuecmaysauo akmMuUsHo eeulecmaso 3a ynompeda 6 ouoyuou
om npooykmosu munoge 1, 2 u 4 (OB L 290, 9.11.2017 r.) u Peeramenm 3a usnvinenue (EC)
2015/407 na Komucusma om 11 mapm 2015 200una 3a 00obpssamne Ha NPonam-2-oji Kamo
AKMUBHO 8eecmso 3a U3NON38ane 8 buoyuou sa npodykmosu munose I, 2 u 4 (OB L 67,

12.3.2015 2.), me 0bAaT OTMEHEHHU:

1. Paspemenne Ne 2219-1/25.09.2017 r. 3a mpemocTaBsiHe Ha Ma3apa Ha OWOLUL:
»Apro® HD*;

2. Paspemenne Ne 2263-1/07.12.2017 r. 3a mpemocTaBsHe Ha Ma3zapa Ha OWOLM:
»Apro® A-DES”.

Ilocouenure paspemieHus ca M3AaAeHU NO pena Ha wi. 18 or 3akoHa 3a 3amuTa OT
BPEIHOTO BB3/ICHCTBUE HA XUMUYHUTE BEIIECTBA U CMECH, pecil. wI. 89, map. 2 oT Permament

(EC) Ne 528/2012 na EBpomeiickus mapiameHT u Ha ChBeta oT 22 mait 2012 r. OTHOCHO

rp. Codus, nn. ,,Ceeta Hegena“ Ne 5
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MPEIOCTaBsIHETO Ha Ma3apa M ynoTrpedara Ha OMOUUAM M ChAbpPXKAT AKTUBHHUTE BELIECTBA
nponas-1-o1 u nponaH-2-oi1.

Cwraacuo Pernament 3a m3nbianenue (EC) Ne 2017/2001 na Komucusita ot 8§ HoemBpH
2017 roguHa 3a omoOpsiBaHe Ha HpomaH-1-071 KaTo ChIIECTBYBAIO AKTHMBHO BELIECTBO 32
ynotpeba B OMOLUIN OT MPOAYKTOBH TUmoBe 1, 2 u 4, BemecTBOTO npomnan-1-oi1, ce ogo0psiBa
KaTO aKTUBHO BEIIECTBO 32 M3MOJ3BaHE B OMOIMIN 32 TMPOAYKTOBHU TUIOBE 1, 2 1 4, CHOTBETHO
Ce BKJIIOYBA B CIIUCHKA, mocoueH B wi. 9, map. 2 Ha Permament (EC) Ne 528/2012, cunrano ot 1
Mmaii 2019 r.

CrorinacHo Pernament 3a usnbinenue (EC) Ne 2015/407 na Komucusita ot 11 mapt 2015
rOJIMHA 32 0100psIBaHE HA MPOIaH-2-0J KaTo aKTHBHO BEIIECTBO 33 M3IOJI3BaHE B OMOLUAM 32
NPOAYKTOBU TUTIOBE 1, 2 1 4, BEIIECTBOTO MPOIAH-2-0J1, C€ 0JJ00psBa KATO aKTUBHO BELIECTBO
3a M3MO0JI3BaHe B OMOLIMIY 32 IPOAYKTOBHU TUIOBE 1, 2 1 4, ChOTBETHO C€ BKJIIOYBA B CIIUCHKA,
nocoveH B wi. 9, map. 2 Ha Permament (EC) Ne 528/2012, cuurano ot 1 romu 2016 .

CeraacHo npuioxumara Hopma Ha wi. 89, map. 3 ot Permament (EC) Ne 528/2012, cren
pemieHue 3a ogo0psiBaHE Ha OMPEAEICHO aKTHBHO BEIIECTBO 32 KOHKPETEH MPOIYKTOB THII,
IbPKABUTE-WICHKH TapaHTUpaT, Y€ pa3pelieHusATa 3a OUOLUIUM OT TO3U MPOAYKTOB THII,
ChABPKAIIM TOBA aKTUBHO BEIIECTBO, C€ M3/1aBaT, U3MEHAT HIIM OTMEHST, CIOpEN CiIydas B
CHOTBETCTBHUE C pEriiaMeHTa B paMKHUTE Ha TPU TOAMHHU OT JlaTaTta Ha oJo0psBaHe. 3a Ta3u Ied,
3asBUTEIINTE, KOUTO JKENIAsT J1a KaHAUIATCTBAT 32 pa3pelllaBaHe WK 3a MapaJieJiHO B3aHMHO
Npu3HaBaHe Ha OWOIMAM OT TO3U MPOAYKTOB THII, KOUTO HE CHABPKAT JIPYro aKTHBHO
BEIIIECTBO, OCBEH CHILECTBYBAIIM aKTUBHU BEILIECTBA, MOJAaBaT 3asBJICHHE 3a pa3peliaBaHe UiH
napajeIHo B3aUMHO NPH3HABaHE 0 KOMIIETCHTHUTE OPraHW Ha JAbP)KaBUTE-WICHKH, HE TO-
KbCHO OT JIaTaTa Ha 0700psBaHe Ha akTUBHOTO(UTe) BemecTBo(a). Korato Onornuanre cpabpxar
1oBeYe OT €/IHO aKTUBHO BEIIECTBO, 3asBJICHUATA 3a Pa3pelIeHUe ce M0/AaBaT He MO-KbCHO OT
Jatata Ha oJJoOpsiBaHe Ha MOCJEeIHOTO aKTUBHO BEIIECTBO 3a TO3H MPOJAYKTOB THUII.

B cpok 10 1 maii 2019 r. B MuHUCTEpPCTBOTO Ha 3/IpaBeona3BaHeTo upe3 Perucrrspa Ha
EBporneiickara areniust mo xumukanu (ECHA) R4BP3, ne ca momaneHu 3asBicHUS 3a
pa3pelIaBaHe WM 32 MapajieJTHO B3aMMHO NPU3HABaHe 32 OMOLUANTE, 32 KOUTO ca U3Ja/IeHU
LUTUPAHUTE T10-TOPE pa3peLIeHHUs.

[IpeaBun  ropensnoxkeHoTo M Ha  OcHOBaHme uin. 34, am. 3 or
AJIMHHUCTPAaTHBHOMPOIIECYaTHHUSI KOJEKC HMMaTe MpaBo B 7-JIHEBEH CPOK OT Jarara Ha
NOJIy4aBaHe Ha HACTOSIIOTO MUCMO JIa U3PAa3UTEe CTAHOBUINE, KAKTO U J1a HAIIPaBUTE MUCMEHH
UCKaHMS U Bb3PAXKEHHUS 110 CITydasl.

C uen uzsicHsiBaHe Ha (pakTUTE U 0OCTOSITENICTBATA OT 3HAUCHHE 3a Cy4asi, MOJIs J1a HU
UHPOpPMHpATEe TOJAJCHO JIM € 3asBIICHHE 3a pa3pellaBaHe WM 3a MapajieJJHO B3aMMHO

npusHaBaHe mnpe3 Peructepa Ha ECHA R4BP3 3a murtupanurte mo-rope OHOUMAM KbM



nocovyeHara mo-rope jgata. HeoOXoamMo € Ja MOCOYUTE ChOTBETHHS BXOJSI[ HOMEp Ha
sasBneHusTa (BC).

Nudpopmupame Bu, uye WHAMBHIyaTHHAT aJIMUHHCTPATHBEH aKT 3a OTMSIHA Ha
paspelieHusATa 3a Npe0CTaBsIHe Ha Ma3apa Ha OMOLMANTE Iie ObJAT U3IAJCHH, CIIEl KaTo Ce
U3ACHAT (aKTUTE W OOCTOSITENICTBATA OT 3HAYCHHE 3a KOHKPETHHS CIydaid U ce OOCHIST

H3PAa3CHUTC CTAHOBHUIIIA U HAIIPABCHUTC BB3PAKCHUA OT Bama CTpaHa B YKa3aHHA CPOK.

C yBaxxeHue,

9.5.2024 r.

X Amnrea Kynues

Signed by: Angel Ivanov Kunchev

JIOLL. 1-P AHTEJI KYHYEB, 1M

I'nagen Ovporcasen 30paser uHCneKmop



