PENYBJHUKA BBJITAPUS
MHUHHCTEPCTBO Ha 3paBeoNa3BaHeTo

[aBeH AbpKaBeH 3PaBCH HHCIEKTOP

3ATIOBE

Ha ocnoBaume wi. 18x, an. 1 or 3akoHa 3a 3aliuTa OT BPEAHOTO BB3IEeHCTBHE HA
XMMUYHATE BEIIeCTBa 1 cMecH, wi. 89, map. 3 ot Permament (EC) Ne 528/2012 na EBponenckus
napiamenT 1 Ha CoBeta oT 22 Maif 2012 I. OTHOCHO IIPEOCTABAHETO Ha I1asapa U ynotpedara
na 6uommma (OB, L 167, 27.06.2012 r.) 1 BBB Bpb3Ka C PernamenT 3a usnbineHue (EC)
2018/1130 na Komucusra ot 13 asryct 2018 roguua 3a ofgoOpsiBaHe Ha IUNEPMETPUH KaTo
CHINECTBYBALIO AKTHBHO BEIIECTBO 32 yNOTpeba B OHOLMIY OT NPOAYKTOB THII 18 (OB, L 205,
14.08.2018 r.), 3anosen Ne PJ[-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHHCTbpa Ha 3[paBCONA3BAHCTO U

[TucMmo u3x. Ne 26-00-724/27.03.2024 . Ha ri1aBHHS AbpKaBeH 3/IpaBCH HHCIIEKTOD

HAPEXJTAM:

1. Ormensm Paspemenme Ne 2782-1/29.05.2020 r. 3a mpeJoCTaBAHC Ha Ia3apa Ha
ouounn ,,Duracid PW*.

Motusu: Coriacuo Paspemenne Ne 2782-1/29.05.2020 r. 3a mpeZiocTaBAHE Ha 1a3apa
Ha 6uomun ,,Duracid PW*, usnaneno va VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L., GmounasT
ChOBpKA AaKTHUBHOTO BEIIECTBO  YUnepMempuH, cis/trans +/-40/60  (RS)-o~yuano-3-
enokcubensun (1RS,3RS; 1RS,3SR)-3-(2,2-0uxnoposunus)-2, 2-0umemunyukno-
nponauxapboxcunam (CAS Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9) u e pa3pelIeH 3a IViaBHa rpyna
3 ,,KoHTpox Ha Bpemurenu*, mpoaykToB THI 18 ,HIHCeKTHIMIM, aKapHIIAH M [POLYKTH 34
KOHTPOJI Ha IPYTH apTponoau™.

CrrinacHo PernamenT 3a manbiuenne (EC) 2018/1130 na Komucusra ot 13 asryer 201 8
rojuHa 3a 0f100psBaHe Ha LUNEPMETPHH KaTO CHIIECTBYBAIIO AKTHBHO BEINECTBO 33 ynotpeda
B 6uoumay ot mpoxyktos tui 18 (OB, L 205, 14.08.2018 r.) BemecTBOTO Yunepmempun (CAS

Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9), ce onobpsBa KaTo akTHBHO BEHICCTBO 3a M3IIOJI3BAHC B




GHOIM/K 3a TPOAYKTOB THII 18, CHOTBETHO C€ BKIII0YBA B CIMCDHKA, ocoueH B wi. 9, map. 2 Ha
Pernament (EC) Ne 528/2012 na EBpomeHckus nap/iaMeHT M Ha CeBera ot 22 maif 2012 r.
OTHOCHO IIPEAOCTABAHETO HA Ma3apa u yroTpebara na 6uommnu (OB, L 167, 27.06.2012r1.), 32
IpoXyKTOB ThI 18, cantano ot 1 1oHH 2020 r.

CHIJacHO IPHIIOKUAMATA HopMa Ha Wil 89, map. 3 ot Pernament (EC) Ne 528/2012 na
Esponeiickus napnaMesT u Ha CbBeTa OT 22 Mait 2012 r. OTHOCHO TIPEAOCTAaBIHETO Ha I1a3apa
u yrmotpebara Ha Guonuau ciiell pemeHue 3a onoGpsABaHe Ha ONMpPEENICHO aKTHBHO BEIECTBO
33 KOHKpETEH IPOLYKTOB THI XbpKaBUTE-LICHKH FapaHTHPAT, Y€ Pa3pellieHusiTa 3a ouonuau
OT TO3M HPOIYKTOB THII, CHABPXKAIIM TOBA aKTUBHO BEILECTBO, CC M3IABAT, M3MCHAT I
OTMEHSIT CIIOpe/ ClIydas B ChOTBETCTBHE C PETIaMeHTa B paMKUTE Ha TPH TOJMHHM OT /laTata Ha
onoGpsiBane. 3a Ta3H L€l 3asBUTEIHTE, KOUTO XKeJasT ia KaHIMJaTCTBAT 32 paspelliaBate Wil
3a IapaJie/IHO B3aMMHO IPU3HaBaHe Ha GHOMKMIM OT TO3H MPOJYKTOB THII, KOUTO HE CHABPXKAT
JPYrO aKTHBHO BEWIECTBO OCBEH CHIECTBYBALIM aKTHBHHM BEUICCTBA, ONABAT 3AiBJICHUC 34
pa3spelaBaHe WK NapaIeIHO B3AUMHO [PH3HaABaHE IO KOMIETCHTHITE OpraHy Ha AbpKaBuTe-
WIeHKW He O-KbCHO OT JaTaTa Ha olo6psABaHe Ha akTHBHOTO(MTE) BemectBo(a). Koraro
GUOIMINTE CHIBPIKAT MOBEYEe OT €IHO AKTHBHO BEIIECTBO, 3ajABJICHUATA 3a PaspelICHUE CC
nojaBar He MO-KbCHO OT Jarara Ha 0J00psABaHe Ha MOCJIETHOTO aKTHBHO BEIICCTBO 33 TO3H
MPOYKTOB THII.

B u3mbIHEHHE HA yCTAHOBEHOTO B WI. 35 0T AZMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATTHIS KOJEKC
3a7BIDKEHME 33 AIMHHUCTPATHBHHS OpraH Aa M3SCHM BCHYKH (aKTH M OOCTOATENCTBA OT
3HadYeHHe 3a ciydas, Ha MpUTexkaTels Ha PaspelIeHHETO € M3MPATEHO MHCMO, C KOETO €
YBEJOMEH 32 3all04BaHe Ha IPOU3BOJICTBO [0 U3/[aBaHE HA aIMMHHCTPaTHBEH aKT, C KOHTO Ha
ocHoBaHMe wi. 18%, an. 1 oT 3aKoHa 3a 3al[UTa OT BPEJHOTO BB3JCHCTBHE HA XUMHIHHUTE
BEIECTBA U cMecH e Gbae oTMeHeHo Paspemenue Ne 2782-1/29.05.2020 r. 3a npeocTassHe
Ha ma3apa Ha 6uonun ,,Duracid PW*, a cbino Taka My € IpeoCcTaBeHa BE3MOXKHOCT [1a U3pasu
CTAHOBHIIIE, KAKTO M /@ HAIPABH ITICMEHHU HCKAHHUS X Bh3PAKEHHA 110 Ciydast. B ykasaHus CpoK
NPUTEXATEIAT Ha Pa3pelIcHHETO He ¢ NPeJOCTaBUIl IAHHH 3a TOJaICHO KbM 1 roum 2020 r.
(matata Ha onoOpsABaHe HAa AKTHBHOTO BEILIECTBO) 3asiBJICHHE IPE] MuHHCTEpCTBOTO Ha
3/[paBEONa3BaHETO 3a W3/IABAHE HA pa3peIleHHe WX 3a MapajieHo B3aHMHO npmHaBaHé Ha
6uonuna ,,Duracid PW*.

Cnen u3sCHSABaHE Ha BCHYKH (aKTH M OOCTOATENCTBA OT 3HAYCHHE 3a CiIydasd M Ha
OCHOBaHHe pasnopendara Ha 91 15, ain. 4, T. 18 oT 3aKoHa 3a 3a1IMTa OT BPEIHOTO BB3ICICTBUE
Ha XAMUYHUTE BEMIECTBA M CMeCH, EXCIIEPTHUST ChBET 110 OHMOIMIM Ha CBOE 3aCENaHUE OT

31.07.2024 r. (Ilpotoko:x Ne 11) e HarpaBHII IPeUIOKEHHE Ha KOMIIETCHTHHUS OpraH — IIaBHAs




JbpYKaBeH 3paBeH HHCTIEKTOP (CBITIACHO 3amosex Ne P/1-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHACTBPA
Ha 3/IpaBeolIa3BaHeTO), 32 OTMAHA Ha Paspemenue Ne 2782-1/29.05.2020 r. 3a mpeoCTaBsAHE
Ha T1asapa Ha Ouonus ,,Duracid PW*.

2. 3amoBenra na ce cpobum Ha VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L., Via Desman
43, 35010 Borgoricco, Padova, Nranns.

3. 3aroBenTa MOUICKH Ha o0xamBaHe B 14-THEBEH CPOK OT CHOOLIABAHETO M IIpE]

AJIMHMHHACTPATUBCH CBJ — CO(bI/ISI-I‘paL[ 110 pceaa Ha AlIMI/IHI/ICTpaTI/IBHOHpOLIecyaJ'IHI/ISI KOJCKC.




