PEIIYBJIMKA BBJIT'APUS
MuHucTepCcTBO Ha 3ApaBeoNna3BaHETO

I'naBen ABPIKaBCH 34paB€H HHCIICKTOP

3ATIOBE J

Ha ocnoBanue un. 18k, an. 1 ot 3akoHa 3a 3ammra OT BPEIHOTO BB3ACHCTBHE HA
XMMHUYHHTE BEMECTBA H cMecH, 4. 89, nap. 3 or Permament (EC) Ne 528/2012 na EBponelickus
napiaaMeHT i Ha CbBeTa oT 22 Maii 2012 r. 0OTHOCHO IIpeIOCTaBSIHETO Ha masapa u ynorpebara
na 6buonmmu (OB, L 167, 27.06.2012 r.) u BBB Bpb3ka ¢ Pernament 3a msnbidenue (EC)
2018/1130 na KomucusaTa ot 13 asrycr 2018 roguna 3a ogo0psiBaHe Ha LUIIEPMETPUH KATO
CBIIECTBYBAIIO aKTUBHO BEIECTBO 3a ynoTpeda B Ononuau ot mpoxaykros tum 18 (OB, L 205,
14.08.2018 r.), 3amosexn Ne P/1-01-287/08.08.2017 r. Ha MHUHHCTBpA Ha 3APaBEONA3BAHETO U

ITucmo u3x. Ne 26-00-724/27.03.2024 r. Ha r1aBHHUS IbPXKABEH 3/[paBEH HHCIIEKTOP

HAPEX IAM:

1. Ormensam Paspemenne Ne 2421-3/14.12.2021 r. 3a mpemocTaBsHE Ha masapa Ha
omomuy ,,CY10%.

Morusu: Cerinacuo Paspemenue Ne 2421-3/14.12.2021 r. 3a npenocTaBsHe Ha nazapa
Ha 6monmn ,,CY10%, m3paneno na VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L., 6GuonuasT cChabpka
aKTUBHOTO BEWIECTBO Uunepmempun, cis/trans +/-40/60 (RS)-a-yuano-3-ghenoxcubernsun
(1RS,3RS; 1RS,3SR)-3-(2, 2-0uxnoposunun)-2, 2-0umemunyuxio-nponanxapboxcunam (CAS Ne
52315-07-8, EC Ne 257-842-9) u e pa3pewien 3a riasua rpyna 3 ,,KoHTpos Ha Bpemutenu,
npoayKToB THN 18 | IHCEKTHLIMAM, aKapUIHIN U IPOJYKTH 32 KOHTPOJI Ha APYTH apTPOIIONH,

Ceraacao Pernament 3a n3ansinenue (EC) 2018/1130 na Komucusra or 13 aBrycr 2018
roJinHa 3a 0100psABaHe Ha UIIEPMETPHH KaTO CHIECTBYBAINO aKTHBHO BEILECTBO 3a yHIOTpeda
B Ouonuaun ot npoaykTos Tun 18 (OB, L 205, 14.08.2018 r.) BemectBoTO Yyunepmempun (CAS
Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9), ce omoGpsiBa Kato akTHBHO BEIIECTBO 3a M3IIOJI3BaHE B

OWoLKIM 3a TPOJYKTOB THII 18, CHOTBETHO Ce BKIIIOYBA B CIUCHKA, IIOCOYEH B WI. 9, map. 2 Ha




Pernament (EC) Ne 528/2012 ma Epponeickus napJaMeHT U Ha CowBeta ot 22 Mait 2012 1.
OTHOCHO HPEJOCTABAHETO Ha [1a3apa U ynorpebara Ha OHOLMAK (OB, L 167,27.06.20121.), 32
npoxyxrtos tan 18, cuntano ot 1 onu 2020 r.

CsriacHO IPMIIOKEMaTa HopMma Ha 4. 89, map. 3 ot PernameHnT (EC) Ne 528/2012 na
Eponeiickus napnameHT 1 Ha ChBera oT 22 mMaif 2012 r. OTHOCHO NPEOCTABAHETO Ha M1a3apa
¥ ynoTpebara Ha GHOLMAH CJIell PellleHne 3a ONOOpsBaHE HA ONPENIENCHO aKTHBHO BEIIECTBO
3a KOHKPETEH MPOAYKTOB THUII JbP)KaBUTE-WICHKH rapaHTHPAT, Y€ paspelICHUATa 3a ouonuan
OT TO3H TIPOJYKTOB THII, CHIBPXAIIK TOBA aKTHBHO BEIIECTBO, CC M3[aBaT, U3MCHAT MU
OTMEHSAT CIIOpe] Cllydasi B ChOTBETCTBHE C PETTIAMEHTa B PAMKHTE Ha TPY TOAMHM OT faTaTa Ha
oo6psBane. 3a Ta3y 1€l 3aIBHTENUTE, KOMTO JKENAAT [Ja KaHIUIATCTBAT 3a paspellaBaHe Hiu
3a MapasieHo B3aUMHO [IPU3HaBaHe HA OMOIMAM OT TO3H IPOJYKTOB THIL, KOUTO HE CHABPXKAT
JPYTO aKTHBHO BEIECTBO OCBEH CBHIIECTBYBAUIM aKTHBHM BEIIECTBA, NOJ@BAT 3asiBJICHUC 34
paspellaBaHe WK apaielHO B3aHMHO IIPH3HABAHE 10 KOMIIETCHTHHTE OpraHy Ha AbpKaBUTE-
WIEHKH HE MO-KBCHO OT JAaTaTa Ha ofobpsBaHE Ha aKkTHBHOTO(HMTE) BemecTBO(a). Koraro
OGUOLMAUTE CHABPKAT IOBEYE OT €JHO AKTHBHO BEILECTBO, 3ABJICHHUATA 3a Pa3peIICHKHE Ce
[I0JaBaT He MMO-KBbCHO OT JaTaTa Ha omoOpsBaHE Ha MOCJIECAHOTO aKTUBHO BEHIECTBO 32 TO3H
IIPOJYKTOB THIL.

B M3MBIHEHHE HA YCTAHOBEHOTO B W 35 0T AIMMHHCTPAaTHBHONPOLECYATHHS KOJCKC
3aIbIDKEHHE 3a aIMHHHCTPATHBHMS OpraH jJa M3sACHH BCHYKH (aKTh ¥ OOCTOSATENCTBA OT
3HaueHHe 3a Clydas, Ha MpUTEXarenas Ha pa3pelieHHETO € H3MPATEHO MHCMO, C KOCTO ©
yBEOMEH 3a 3a[0YBaHE Ha MPOM3BOJCTEO II0 H3/1aBaHe HA a/IMAHUCTPATUBEH aKT, C KOHTO Ha
ocHoBanme wi. 18x, an. 1 oT 3akoHa 3a 3amUTa OT BPEJHOTO BB3JICHCTBHC HA XMMHUYHHTE
BeIllecTBa M cMecH 1ie Obe oTMeHeHo Paspemenne Ne 2421-3/14.12.2021 r. 3a npefocTaBsHe
Ha masapa Ha Owomun ,,CY10%, a chIo Taka My € MpeJoCTaBeHa BB3MOXHOCT Jia U3pasu
CTAHOBHIIE, KAKTO M JIa HAIPaBH IIMCMEHN UCKAHUs U BE3PaXKeHHs 110 cily4ast. B ykasaHHs cpok
IPUTEKATEIAT HA Pa3pEIIEHUETO HE € NPEeJOoCTaBu JaHHH 3a IOJaNCHO KbM 1 tonm 2020 r.
(natata Ha oNOOpsABaHE HAa AKTMBHOTO BEILIECTBO) 3asBileHME Npeld MHUHHCTEPCTBOTO Ha
3/paBeoNa3BaHeTo 3a M3aBaHE Ha Pa3spellicHHUE MM 33 NapajlelHo B3aUMHO npmHaBaHé Ha
ouomuaa ,,CY10%,

Cren u3scHSABaHE Ha BCHYKH (PakTH M O0OCTOATENCTBA OT 3HAYCHHUE 3a ClIydasd W Ha
OCHOBaHHe pasnopendara Ha wi. 15, an. 4, T. 18 or 3akoHa 3a 3aIMTa OT BPEHOTO BB3JICUCTBHE
Ha XHMHYHHUTE BEIECTBA M cMecH, EXCIIEpTHUAT CHBET IO OMOIMIM HA CBOE 3aCENaHME OT
31.07.2024 r. (ITpotokoin Ne 11) e HanmpaBuI IpeUIOXKESHIE Ha KOMIIETEHTHHUS OpraH — TJIaBHHUS

JbpKaBeH 3ApaBeH HHCIEKTop (chriiacHo 3amosen Ne P/1-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHUCTHpA




Ha 3]paBeola3BaHETO), 32 OTMSHA HA Paspemenue Ne 2421-3/ 14.12.2021 r. 3a IpeaOCTaBIHE
na nasapa Ha 6uormn ,,CY10%.

2. 3amoBenTa a ce choOImM Ha VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L., Via Desman
43, 35010 Borgoricco, Padova, Utanus.

3. 3amoBeaTa MOAJEXH Ha O0XajiBaHE B 14-7HeBeH CpPOK OT CHOOIIABAHETO U npen

AnmunEcTpaTHBeH ¢b — Codusa-Tpaj o peaa Ha AJIMUHHCTPATHBHOIIPOLIECY AIHHUS KOJICKC.
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