PEINTIYBJIMKA BbJITAPUSI
MuHHCTEPCTBO Ha 3APaBEOIa3BaHETO

I'maBen JBbPKaBE€H 3paBCH HUHCIICKTOP

3ANNOBE [

--------------------------------------

Ha ocnoBauume 4wi. 18x, ay. 1 ot 3akoHa 3a 3aliUuTa OT BPEIHOTO BB3/CICTBHE HA
XUMMYHKTE BelecTBa u cmecH, wi. 89, map. 3 ot Permament (EC) Ne 528/2012 na EBponeckus
napiaament u Ha ChBera oT 22 Mait 2012 1. OTHOCHO NPENOCTABAHETO Ha masapa u ynorpebdara
Ha 6uommmu (OB, L 167, 27.06.2012 r.), 1 BBB Bpb3Ka C Pernament 3a m3nbiaHenue (EC)
2018/1130 na Komucusta ot 13 asryct 2018 roxuna 3a 0100psiBaHe HA IUICPMETPHH KaTo
CHIECTBYBAIO AKTHBHO BEIIECTBO 3a yIOTpeda B 6uonmau ot npoaykros tui 18 (OB, L 205,
14.08.2018 r.), 3amosen Ne PJ1-01-287/08.08.2017 r. Ha MHHUCTbpA Ha 3/[paBEONA3BAHCTO 1

[Tuemo u3x. Ne 13-BI1-114/04.04.2024 r. Ha T71aBHUS AbpP)KaBEH 3(paBEeH NHCIIEKTOP

HAPE X /JAM:

1. Ormensim Paspemrenume Ne 0703-1/08.10.2008 r 3a mpejocTaBsHe Ha Irasapa Ha
ouonmy ,,MYXOMOP JIAK®.

Morusu: Cohriaacuo Paspemenue Ne 0703-1/08.10.2008 r. 3a mpejiocTaBsHe Ha lasapa
Ha 6umomua ,MYXOMOP JIAK®, u3zganeHo Ha LJUK-OAPM OO/, 6uonuabsT ChAbpiKa
AKTHBHOTO BemecTBOo Llunepmempun, cis/trans +/-40/60 (RS)-o-yuano-3-enokcudensui
(IRS,3RS;IRS,3SR )-3 -(2,Z-OuxﬂopoeuHuﬂ)-Z,2—duMemu/n;ukﬂo-nponamcapéoxcuﬂam (CAS
No 52315-07-8, EC Ne 257-842-9) u e paspeliieH 3a riiaBHa rpyIa 3 ,,KonTpos Ha BpeuTenu,
npoykTos Tun 18 , MIHCEKTHIIM/M, aKapHITKJIA U POYKTH 33 KOHTPOI Ha JPYTH apTporoan‘.

Curinacuo Permament 3a m3msianenue (EC) 2018/1130 na Komucusra oT 13 aBryct 2018
FOJIMHA 32 0100pABaHE HA IUIEPMETPHH KaTO CHIIECTBYBAIIO aKTHBHO BELICCTBO 34 yrorpeda
B Guonmaw oT mpoykros tum 18 (OB, L 205, 14.08.2018 r.) BemectBoTO Yunepmempun (CAS
Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9), ce omobpsiBa KaTO aKTUBHO BEIIECTBO 3a U3I0JI3BAHE B

GUOLKM/IY 32 TIPOLYKTOB THUII 18, CLOTBETHO Ce BKJIIO4BA B CIIUCPKA, mocoueH B wi. 9, map. 2 Ha




Pernament (EC) Ne 528/2012 na Epomneiickust napiament u Ha ChBera ot 22 mait 2012 .
OTHOCHO IIPeJIOCTaBsSHETO Ha nazapa u ynorpedara Ha duonuu (OB, L 167, 27.06.2012 1.), 3a
npoaykToB Tun 18, cuurano ot 1 ronu 2020 r.

CeriaacHo npuinoxumara HopMma Ha wi. 89, map. 3 ot Pernament (EC) Ne 528/2012 na
EBponeiickus napiameHT 1 Ha CbBeta otT 22 Mait 2012 r. OTHOCHO IIPeIOCTaBSIHETO Ha Ta3apa
1 ynorpebaTta Ha OMOIMIHU ClIe/l pelieHue 3a 0100psiBaHe Ha OIPEeIEHO aKTUBHO BEIIECTBO
3a KOHKpETEeH MPOAYKTOB THII AbP>KaBUTE-WICHKH TapaHTHPAT, Y€ pa3pelieHusTa 3a Ououuin
OT TO3U HPOJYKTOB THII, ChAbPXKAIIA TOBA aKTUBHO BEIIECTBO, C€ H3JaBaT, U3MEHSIT WIIU
OTMEHSIT CIIOpe]I Cilydasi B ChOTBETCTBHE C perjlaMeHTa B paMKHUTE Ha TpY T'OJAWHHU OT JaraTa Ha
onoOpsiBaHe. 3a Ta3M 1€ 3asBUTEIIUTE, KOUTO JKeJasT Jla KaHTUAATCTBAT 3a pa3peliaBaHe uiu
3a mapajie)IHO B3aUMHO IIPU3HABaHEe Ha OUOIM/IU OT TO3H IIPOJIYKTOB THII, KOUTO HE CHABPKAT
JPYro aKTUBHO BEIIECTBO OCBEH CHIIECTBYBAIM aKTUBHU BEIECTBA, 110/1aBaT 3asBJICHUE 32
paszpeliaBaHe WM MapajieTHO B3aMMHO [TPU3HAaBaHe 0 KOMIIETEHTHUTE OpPraHy Ha JbpXKaBHTe-
YJIeHKHA HE IMO-KBCHO OT Jarara Ha ojo0psiBaHe Ha aKkTUBHOTO(uTe) BeuiecTBo(a). Koraro
OHOIUIHNTE CHIBPXKAT MOBEYE OT €HO aKTUBHO BEILIECTBO, 3asBJICHHATA 3a pa3pelleHue ce
1oJlaBaT He IMO-KBCHO OT JlaTrara Ha oJo0psBaHe Ha MOCIEAHOTO aKTHBHO BELIECTBO 3a TO3H
IPOJYKTOB THIL.

B u3nbiaHeHue Ha yCTAaHOBEHOTO B Wi. 35 0T AZIMUHHACTPATUBHOIIPOLIECYAIHUS KOJIEKC
3ab/DKCHIE 3a aJMUHUCTPATHBHHS OpraH Jia W3sSCHU BCHYKH (akTH M 0OCTOSTENCTBA OT
3HAa4YeHHE 3a CIydas, Ha IPHUTEXaTellsd Ha Pa3pelIeHUeTO € M3IPATeHO IMHUCMO, C KOETO €
YBEJIOMEH 3a 3all0YBaHe Ha IIPOU3BOCTBO 110 U3/laBaHe Ha aMUHUCTPATUBEH aKT, C KOUTO Ha
ocHoBanue wi. 18k, an. 1 or 3akoHa 3a 3amuUTa OT BPEIHOTO BB3IACHCTBHE HA XUMUYHHTE
BEILleCTBA U cMecH e 0b11e otMeHeHo Paspemenue Ne 0703-1/08.10.2008 r. 3a nmpenocrabsiHe
Ha mazapa Ha ouoruy ,,MYXOMOP JIAK®, a cpmio Taka My € IpeocTaBeHa Bb3MOKHOCT J1a
W3pa3d CTaHOBHIIE, KaKTO W Jia HApaBH IIMCMEHU HCKAaHHA M Bb3paXeHHs IO ciaydas. B
yKa3aH#s CPOK MIPUTEXKATENAT HA Pa3pelIeHUEeTO He € IPEIOCTABUII JaHHHU 3a IOJAJEHO KbM |
roan 2020 r. (marata Ha oOI00OpsiBAHE Ha AKTUBHOTO BEIIECTBO) 3asABJIEHHE IIPE]
MMHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEOIa3BaHETO 3a M3JaBaHe Ha pa3pelleHHe WM 3a Tapalie/iHO
B3aMMHO MpU3HaBaHe Ha 6uonmnaa ,,MY XOMOP JIAK*.

Crieq u3sCHsIBaHE Ha BCHYKH (aKTH U OOCTOSITEIICTBA OT 3HAYEHME 3a Cliydas U Ha
OCHOBaHMe pasnopeadara Ha wi. 15, ain. 4, 1. 18 oT 3akoHa 3a 3a1uTa OT BPEAHOTO BB3/ICHCTBHE
Ha XMMHYHHUTE BEIIECTBA U CMeCH, EXCIIEpTHUAT CHBET 110 OMOLMIM Ha CBOE 3aCeIaHue OT
13.05.2024 r. (ITpotokos Ne 8) e HarrpaBuJI IPE/ITIOKEHUE HA KOMIIETCHTHUS OPTaH — ITIaBHUs

JbpKaBeH 3/ipaBeH HHCnekTop (chritacHo 3anoses Ne PJI-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHHCTBPa




Ha 3/paBeoNa3BaHeTo), 3a OTMsHa Ha Paspemenne No 0703-1/08.10.2008 r. 3a mperocTaBsHe
Ha nasapa Ha 6uonuy ,,MYXOMOP JIAK*.

2. 3amoBenra jaa ce choomw Ha ,,JJUK-OAPM* OO/, paiton U3zrpes, x.K. M3TOK, OJ1.
55, am. 12, rp. Cocust 1113.

3. 3amoBejTa MOUISKH Ha oOkaiBaHe B 14-JHEBEH CPOK OT ChOOIIaBaHETO M IPe]

AnvuancTpatuseH cb — Copus-rpaz mo peaa Ha AJIMAHHCTPATHBHOIIPOLIECYTTHHUSA KOJCKC.

JIOILL. JI-P AHT'EJI KYHYEB, IM

Iasen Ovpoicaser 30paeeH UHCNEKImop




