PEIIYBJIUKA BbJTAPUS
MuHHCTEPCTBO Ha 34paBeONa3BaHETO

I'1aBeH JbpKaBeH 3paBeH HHCIIEKTOP

3AIIOBE A

Ha ocuoBanue w1 18k, amr. 1 or 3akoHa 3a 3ammra OT BPEIHOTO BB3ICHCTBHE HA
XAMHYHHATE BellecTBa ¥ cMecH, 1. 89, map. 3 ot Permament (EC) Ne 528/2012 na Esponeiickust
napnameHT u Ha ChBeTa oT 22 Maif 2012 r. OTHOCHO NpeOCTaBsAHETO Ha Nasapa 1 ynoTpedara
na 6uommau (OB, L 167, 27.06.2012 1.), u BbB Bpb3ka ¢ Permament 3a usnbanenue (EC)
2018/1130 va Komucusra ot 13 asryct 2018 romuna 3a ogoOpsiBaHe Ha UMIIEPMETPUH KaToO
CBHIIECTBYBAIIO aKTHBHO BEIIECTBO 32 ynorpe6a B Guormam ot mpoaykTos Tun 18 (OB, L 205,
14.08.2018 r.), 3amosen Ne P/1-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHUCTBpA HA 3APABEONA3BAHETO U

ITucmo n3x. Ne 13-BI1-121/04.04.2024 r. Ha J1aBHUA AbPXKABEH 3paBeH MHCIEKTOP

HAPE X AAM:

1. Orvensam Paspemrenne Ne 0533-1/14.09.2007 r. 3a mpexocTaBsHe Ha nasapa Ha
ouomun ,,KAPJIUII]] ®OPTE EK*.

Motusu: Ceriacuao Paspemenne Ne 0533-1/14.09.2007 r. 3a npemocraBsHe Ha nasapa
ua 6uounn ,, KAPIULIN ®OPTE EK*, uznaneso Ha ,,ACKJIEII* OO/I, 6nonuabT cChabpKa
akTUBHOTO BemecTBo Lfunepmempun (CAS Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9) u e paspeuicH 3a
rnaBHa rpyna 3 ,,KonTpon Ha Bpemutenu”, npoaykros Tun 18 ,HCEKTHIMAM, aKapUIHIM H
IPOIYKTH 3a KOHTPOJI Ha JPYTH apTpOIOIu .

CoriacHo Pernmament 3a m3nbanenue (EC) 2018/1130 na Komucusra ot 13 aBrycr 2018
ro/MHa 3a 000psABaHe Ha IUAMEPMETPUH KaTo CHILECTBYBAIIIO aKTHBHO BENIECTBO 32 yIoTpeda
B Grrouuau ot npoxyktos tun 18 (OB, L 205, 14.08.2018 r.) BemecrBoTo yunepmempur (CAS
Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9), ce ono0psiBa KaTo aKTHBHO BEIIECTBO 32 U3II0JI3BAHE B
OUOLIMIH 32 IPOAYKTOB TUI 18, CLOTBETHO C€ BKIIIOYBA B CIIMCHKA, IIOCOYCH B 4L 9, map. 2 Ha
Pernament (EC) Ne 528/2012 ma Esporeiickust mapnameHT 1 Ha ChbBeta ot 22 mait 2012 r.
OTHOCHO IIPEIOCTABIHETO Ha Ma3apa | ynorpebara Ha Guormau (OB, L 167, 27.06.2012 1.), 32

npojykroB Tun 18, cantano ot 1 ronu 2020 r.




CerilacHO IPWIOKKMMATa HopMma Ha wi. 89, map. 3 ot Permament (EC) Ne 528/2012 na
Eporneiickus napiaMedT # Ha CbBeTa oT 22 Maii 2012 r. 0THOCHO IPEJOCTAaBSIHETO Ha Ia3apa
1 yrorpe6aTa Ha GHOLM/IHN CIEH PellleHHe 3a 000PsIBaHE HA ONPEJIENICHO aKTUBHO BELIECTBO
332 KOHKpETeH MPOLYKTOB THII JbPKaBUTE-WICHKH IapaHTHPAT, Y€ pa3peIIcHUsATa 32 ouonuan
OT TO3H NPOAYKTOB THII, CHIbPXKAIM TOBA aKTUBHO BEIIECTBO, CE€ M3/1aBaT, U3MCHAT MIIHA
OTMEHSAT CIIOpe] Cliydas B ChOTBETCTBHE C PErTIaMEHTa B PAMKHTE Ha TPH TOIMHU OT JjaTaTa Ha
o000paBaHe. 3a Ta3u LieJl 3aIBUTEIINTE, KOMTO JKENAAT [a KaHAMJATCTBAT 38 PaspeIIaBaHe KM
3a Imapalie)IHO B3aUMHO NPU3HaBaHe Ha OMOLM/M OT TO3M IIPOAYKTOB THIL, KOUTO HE CHABPKAT
JpPYro akTHBHO BEMIECTBO OCBEH CBHIUECTBYBAIllM aKTHBHHU BEIECTBA, IIOJIABAT 3ABJICHAC 32
paspellaBaHe WM NapajiesIHO B3aNMHO IPH3HABAHE 110 KOMIICTCHTHUTE OPraHM Ha IbpXKaBHTe-
YleHKH He TMO-KBCHO OT Jarara Ha ofoOpsBaHe Ha akTHBHOTO(MTE) BemecTBo(a). Koraro
GHOLUIUTE CHIBPKAT IIOBEYE OT €HO aKTUBHO BEIIECTBO, 3asBICHUATA 33 PaspelICHHE CE
IoJaBaT He [TO-KbCHO OT JiaTara Ha oj00psBaHe Ha IIOCIEIHOTO aKTMBHO BEIIECTBO 3a TO3H
IIPOJIYKTOB THIL.

B H3NBIHEHHE HA YCTAHOBEHOTO B WI. 35 0T AJMHHUCTPATHBHONIPOLIECYATHH KOJIEKC
3a/bJDKCHHAE 33 aJMUHUCTPATHBHUS OpraH Ja H3SACHH BCHYKM (akTH M OOCTOATENCTBA OT
3Ha4YeHHE 3a Cllydas, Ha MPHUTEXaTelsl Ha Pa3pelICHHETO € H3MPATeHO MUCMO, C KOETO €
yBEIOMEH 3a 3al0YBaHE Ha IPOU3BO/CTBO 10 U3/[aBaHe HA aIMUHUCTPATHBEH aKT, C KOHTO Ha
ocHoBaHHe 4. 18k, an. 1 oT 3akoHa 3a 3aIlUTa OT BPEIHOTO BBL3JACHCTBHE HA XUMUYHUTC
BelleCTBA U cMecH Iie Ob1e oTMeneHo Paspemenue No 0533-1/14.09.2007 r. 3a npegocraBsHe
Ha mazapa Ha Owoumn ,.KAPJUIMJ ®OPTE EK®, a cwiro taka My € IpeAoOCTaBEHA
BB3MOXHOCT J[a H3Pa3d CTaHOBHIIIE, KAKTO U J]a HaPaBH IIMCMECHH MCKAHUS U Bb3PaXXEHUS 110
coy4asd. B yKazaHus CpOK NpPUTEXaTeNT Ha Pa3spelleHMETO HE € MPEAOCTAaBHI JaHHM 32
noganeHo keM 1 o 2020 r. (maraTa Ha ox00psiBaHe Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO) 3asBJICHUE
npeJ MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[JpaBeONa3BaHETO 3a M3/aBaHe Ha pa3spelIeHUe WM 3a apajieiiHO
B3aUMHO Ipu3HaBaHe Ha 6wonwna ,,KAPJULN/] ®OPTE EK*.

Cnen u3scHABaHE HAa BCHYKH (akTH U 0OCTOATENCTBA OT 3HAYCHHE 3a Clydas U Ha
OCHOBaHMe pasnopeadara Ha wi. 15, ait. 4, T. 18 or 3akoHa 3a 3al1UTa OT BPEAHOTO BH3ACHCTBUE
Ha XAMHWYHHATE BELIECTBA M CMECH, EKCIIEPTHHUAT CHBET MO OMONMIM Ha CBOE 3ace/iaHue OT
06.06.2024 r. (ITpotokon Ne 9) e HanpaBUII IPEUIOKEHNE Ha KOMIIETCHTHYSI OpraH — INIaBHUA
ABpKaBeH 37paBeH uHCNEKTOp (chriacHo 3anosen Ne PJ1-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHHCTBpa
Ha 3/[paBeolla3BaHeTo), 3a OTMsIHA Ha Paspemenne Ne 0533-1/14.09.2007 r. 3a npepocraBsHe

Ha nazapa Ha 6uonmn ,, KAPJTUIIU] @OPTE EK*.




2. 3amoBeara na ce cpobmu Ha ,, ACKJIEIT® OO/1, paiioH JIroauH, X.K. Jronun 7, O

711A, et. maprep, marasus 3, rp. Codpus 1336.

3. 3anoBeTa MOMIEKH Ha obkayBaHe B 14-1HEBEH CPOK OT CHOOIABAaHETO M IIpea

AnvunrcTpaTuBeH cb — Codus-rpaj o pesa Ha AIMUHACTPATHBHOTIPOLICCY AITHHA KOJEKC.




