PENYBJUKA BbJIIAPUST
MUHHCTEPCTBO Ha 37]paBeONa3BaHeTO

[naBeH JbpKaBeH 37paBeH HHCIEKTOP

3ATIOBE

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

Ha ocuoparue wi. 18k, an. 1 ot 3akoHa 3a 3alUTa OT BpEAHOTO BBL3JCHCTBAE Ha
XUMIHHHTE BeIecTna 1 cMecy, €. 89, map. 3 ot Permament (EC) Ne 528/2012 sa EBponeickus
napnamenTt ¥ Ha ChBeTa OT 22 Mai 2012 1. OTHOCHO IIPEOCTaBIHETO Ha Mas3apa 1 ynotpebaTa
na 6mommzn (OB, L 167, 27.06.2012 r.) u BBB BpPb3Ka C Pernament 3a msmbineHue (EC)
7018/1130 ma Komucusara ot 13 asryct 2018 roauna 3a onobpsiBaHe Ha NUNEPMCTPHH KaTo
CHIIECTBYBAMIO AKTHBHO BEILECTBO 3a YNOTpeOa B 6uonmay oT npoxykros tun 18 (OB, L 205,
14.08.2018 r.), 3anmosex Ne PJ[-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHHMCTbpa Ha 3ApaBEONA3BAHETO U

Iuemo m3x. Ne 26-00-724/27.03.2024 r. Ha rIaBHHS ABPXKABEH 3APABCH NHCIICKTOD

HAPEX TAM:

1. Otmensim Paspemtenme Ne 2630-1/13.12.2019 r. 3a mpefocTaBsHe Ha Ilasapa Ha
6uonuy ,,Draker One/DK ONE®.

Motusu: CohriiacHo Paspemenme Ne 2630-1/13.12.2019 r. 3a mpetocTassHe Ha asapa
Ha Guormz ,,Draker One/DK ONE®, uznaneHo Ha VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L,,
GHOLMABT ChAbPXKA AaKTUBHOTO BELICCTBO YUnepMempuH, cis/trans +/-40/60 (RS)-ca-yuano-3-
enoxcubensun (I1RS,3RS; 1RS,3SR)-3-(2,2-0uxnoposunu )-2, 2-0UmMemunyuKio-
nponanxapboxcunam (CAS Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9) u e paspelleH 3a IJ1aBHa Ipyla
3 KOHTpOI Ha BpeAWTeqd", IPOTYKTOB TUI 18 , JJIHCEKTHIIUIH, aKapHIIHIX U IPOAYKTH 32
KOHTPOJI Ha APYTU apTPOTIOIH .

Crrnacto Pernament 3a u3mpanenne (EC) 2018/1130 na Komucusta ot 13 aBryct 2018
ro/MHa 3a 0Z0OpABaHE HA IANEPMETPHH KaTO CHIIECTBYBANIO aKTHBHO BEINECTBO 3a ymotpeba
B Gromuau ot npoxykros tan 18 (OB, L 205, 14.08.2018 r.) BemecTBoTO Yunepmempun (CAS

Ne 52315-07-8, EC Ne 257-842-9), ce oq0o0psBa Kato aKTUBHO BCIIECTBO 34 HA3M0I3BaHE B




GHOIMIH 3a IPOAYKTOB TUII 18, CHOTBETHO C€ BKIIIOIBA B CIIMCHKA, TIOCOUeH B Wi. 9, map. 2 Ha
Pernament (EC) Ne 528/2012 na Epomne#ickus napiaMeHT H Ha Cpaera oT 22 Maif 2012 1.
OTHOCHO IIPEAOCTaBIHETO Ha Ma3apa U ynotpebara Ha OHOLHAH (OB, L 167, 27.06.2012r1.), 3a
IPOAYKTOB THH 18, CANTAHO OT 1 rouu 2020 1.

ChIIacHo IpHIoKHMara HopMa Ha wi. 89, map. 3 or Pernament (EC) Ne 528/2012 Ha
EBponeitckus napiaMenT U Ha ChBeTa OT 22 Mmaii 2012 r. OTHOCHO IIPEAOCTABSIHETO Ha T1a3apa
¥ ynoTpebara Ha OHOIMAK CIIEH PEILCHUC 3a o06psiBaHe Ha ONPENIEICHO aKTUBHO BEUICCTBO
3a KOHKpETEeH IPOAYKTOB THI TbPXXaBUTE-YICHKH rapaHTHpaT, 1e paspelIeHHsATa 38 GHOLIIH
OT TO3H NPOAYKTOB THII, CHABPXKAIM TOBA AKTHBHO BEIIECTBO, CC W3/1aBaT, A3MEHAT WM
OTMEHST CIOPE/ CllyHdas B ChOTBETCTBUE C PEITIAMEHTA B PAMKHTE Ha TPH TOMHHH OT JaraTa Ha
onoGpsBaHe. 32 Ta3y Ll 3aABATEIHUTE, KOUTO XKENAIT id KaHUIATCTBAT 34 paspelaBaHe Wil
32 Iapaje/THO B3aMMHO IPH3HABaHe Ha OHOLHK OT TO3H HPOJYKTOB THII, KOHMTO HE ChIBPKAT
JPYTo aKTUBHO BEIIECTBO OCBEH CHIIECTBYBAIM aKTHBHH BEILCCTBA, [IO/IaBaT 3asBICHHE 32
paspelliaBase MK [apajeTHO B3aUMHO NPAU3HABAHE 10 KOMIICTEHTHUTE OpraHy Ha JbpXKaByTe-
YIeHKH He IIO-KhCHO OT JaraTa Ha of00psABaHe HAa aKTHBHOTO(MTE) BemiectBo(a). Koraro
GHOLMIUTE ChABPIKAT MOBEYE OT SIHO AKTHBHO BEIIECTBO, 3asABJICHUATA 32 PA3PEIICHUC CC
110aBaT He MO-KbCHO OT JiaTara Ha oo0psBaHe Ha IIOCNEAHOTO aKTUBHO BEIICCTBO 32 TO3M
IIPOTyKTOB THII.

B u3MbjIHEHNE HA YCTAHOBEHOTO B WL 35 0T AZMUHHCTPATHBHOIPOLIECYATHHIS KOMCKE
3aIBDKCHAE 33 AIMHHHUCTPATHBHHSA OpraH Jia M3sACHH BCHYIKH daxkTH u obGcToATENCTBA OT
3HageHMe 3a Cllydyas, Ha TPHTEXATeNls Ha Pa3pelleHHETO € M3MPATeHO MHCMO, € KOCTO €
yBEJIOMEH 3a 3alI0YBaHe Ha MPOU3BOACTBO 110 M3/aBaHe Ha aJMHHICTPATHBCH aKT, ¢ KOHTO Ha
ocHoBaHMe Wi, 18%, an. 1 OoT 3aKoHa 3a 3alldTa OT BPEAHOTO BB3ACHCTBHE HA XHMHIHHUTE
BelIeCTBA M CMECH Iie 6h11e oTMeHeHo Paspemrenne Ne 263 0-1/13.12.2019 r. 3a npeaocTaBsHe
Ha nasapa Ha 6uormy ,,Draker One/DK ONE®, a ¢cBIIl0 Taka My € MpeJ0CTaBeHa Bb3MOXKHOCT
Ji@ U3pa3H CTAHOBHILE, KAKTO M Jia HAalpaBU NMHUCMEHH MCKAaHHUA M BH3PLKCHNL 110 cnydas. B
YKa3aHHs CPOK NPUTEKATEIAT Ha Pa3pellIeHHETO HE € NPE0CTaBII IaHHH 32 HOJaIeHO KbM 1
roun 2020 1. (marata Ha opoOpsBaHe Ha AaKTHBHOTO BEIIIECTBO) 3asBICHHE TIIpe]
MHHUCTEPCTBOTO Ha 3APAaBEONa3BAHETO 3a H3JABaHE HA paspelIcHue WM 3a napajeHo
B3aUMHO IpU3HaBaHe Ha Omonuaa ,,Draker One/DK ONE*.

Cren u3scCHABaHE HA BCHYKH (akTd ¥ OOCTOATENCTBA OT 3HAYEHHC 32 ClyHdad W Ha
OCHOBaHHe pasnopentara Ha 9. 15, an. 4, 1. 18 ot 3aKoHa 3a 3allUTa OT BPEIHOTO BB3JICHCTBHE
HA XMMHYHHUTE BEIIECTBA M CMecH, EXCIIEPTHHAT CBHBET MO OHOLMIN Ha CBOE 3acCCIaHHe OT

31.07.2024 r. (IIpoTokon Ne 11) e HanpaBH NPELIOXKCHUE HA KOMIICTCHTHUA Opraf — [IaBHHA




JbpKaBeH 3paBeH HHCIEKTOP (cwriacuo 3amopen Ne P/1-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHHCTBPA
Ha 3/]paBeolia3BaHeTo), 32 OTMAHA Ha Paspemenne Ne 2630-1/ 13.12.2019 r. 3a mpe0CTaBAHE
Ha Iasapa Ha OHOIHI ,,Draker One/DK ONE®.

2. 3anoBeara na ce crobmy Ha VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SR.L., Via Desman
43, 35010 Borgoricco, Padova, Utanus.

3. 3anoBenTa MOJICXKH Ha oOxaiBaHe B 14-IHEBEH CPOK OT CHOOIIaBaHETO M TMPEeJ

AnmunauctpataseH ¢p — Codus-rpaj mo peja Ha AIMIHHCTPAaTHBHOIIPOLIECY ATHUS KOACKC.

JOIL. A-P AHTEJI KYHY

I'nasen Ovpoicasen 30paseH




