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GERMANY

YBAXKAEMA/M I'OCITIOKO/TOCIIOAUHE,

Hacrosmoro nucMo e yBeoMiieHHE 3a 3all0YBaHE HA MPOM3BOICTBO IO M3/1aBaHE Ha
aIMUHUCTPATUBEH aKT, C KOMTO Ha ocHOBaHuWe ua. [8xc, an. 1 om 3axkouna 3a 3awuma om
epeonomo ewv3oelicmsue Ha xumuunume sewgecmea u cmecu (33BBXBC) u un. 89, nap. 3 om
Pecnamenm (EC) Ne 528/2012 na Eeponetickus napramenm u na Cveema om 22.05.2012 2.
OMHOCHO npedocmassnemo Ha nasapa u ynompeoama na ouoyuou (OB, L 167, 27.06.2012 r.),
BBB BpB3Ka ¢ Pecnamenm 3a usnvianenue (EC) 2015/1730 na Komucuama om 28 cenmemepu
2015 200una 3a 00obpsasane Ha 8000POOeH NEPOKCUO KAMO CbUeCmB8Y8aALU0 AKMUBHO 8EU4ECBO
3a uznonseame 8 obuoyuou 3a npodykmosu munoge 1, 2, 3, 4, 5u 6 (OB L 252, 29.9.2015 2.) n
Pecnamenm 3a usnvinenue (EC) 2016/672 na Komucusma om 29 anpun 2016 coduna 3a
0000pssane Ha nepoyemHa KUCeIUHA Kamo Couecmeays8auo akmugHo euecmeo 3a U3no136aHe
6 buoyuou 3a npooykmosu munose 1, 2, 3,4, 5u 6 (OB L 116, 30.4.2016 2.), me 0b1aT OTMEHEHH:

1. Paspemenne Ne 2212-1/25.09.2017 r. 3a mpemocTaBsiHE Ha masapa Ha ouonun ,,Apro®
Forte 15¢;

2. Paspemenne Ne 0943-4/14.06.2016 r. 3a mpemocTaBsHe Ha Ma3zapa Ha OHOIU
»wJIEPACEIIT ®OPTE / LERASEPT® FORTE¢,

3. Paspemenne Ne 0942-1/13.08.2010 r. 3a npenocTaBsiHe Ha ma3apa Ha ououus ,,PRO
PAA Kucen nesunpexuupan npenapar®.

[Tocouenure pazpemienus ca uzaaneHu mo peaa Ha wi. 18 or 33BBXBC, pecn. 4. 89,
nap. 2 ot Pernmament (EC) Ne 528/2012 na EBponeiickusi mapinameHnT U Ha CbBeta oT 22 Mai
2012 1. OTHOCHO MPEAOCTABSHETO Ha TMa3apa U yrnorpedaTa Ha OMOLUIN U ChIbPKAT AKTHBHUTE
BemectBa Bonoponen nepokcua u [leponerHa kucenuHa.

Cwrinacuo Pernament 3a m3nbianenue (EC) 2015/1730 na Komucusta ot 28 centemBpu
2015 ronuHa 3a ogo0OpsiBaHE HA BOJAOPOJICH MEPOKCH] KaTO CHIECTBYBAIIO AKTUBHO BEIIECTBO
3a M3MOJI3BaHe B OMOIMAM 3a MPOIYKTOBU TUTOBE 1, 2, 3, 4, 5 u 6, BemecTBoTO ,,BomoponeH
MEePOKCHU ", c€ 0A00psABa KaTO aKTHBHO BEIIECTBO 3a M3MOJ3BaHE B OWOLUIN 3a MPOJYKTOBU
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tunose 1,2, 3,4, 5 u 6, CbOTBETHO Cc€ BKJIIOUBA B CIUCHKA, TOCOYEH B Wi. 9, map. 2 Ha Pernament
(EC) Ne 528/2012 cumrano ot 1 despyapu 2017 1.

Cwrinacuo Pernament 3a usneianenne (EC) 2016/672 na Komucusra ot 29 anpun 2016
roJuHa 3a oA00psiBaHe Ha MEpOILIETHA KUCEIMHA KaTO CHIIECTBYBAIIO aKTUBHO BEIIECTBO 3a
W3MOJI3BaHe B OMONIMAM 3a MpOoAyKToBHW THmoBe 1, 2, 3, 4, 5 u 6, BemecTtBoTO ,IleporeTHa
KHCETMHA, ce 0J00psiBa KaTo aKTHBHO BEILIECTBO 3a M3IMOJ3BaHE B OWMOIMAU 32 MPOIYKTOBU
tunose 1,2, 3,4, 5 u 6, CbOTBETHO C€ BKJIIOUBA B CIHCHKA, TOCOYEH B Wi. 9, map. 2 Ha PernmameHT
(EC) Ne 528/2012 cuutano ot 1 okromspu 2017 .

CwriacHo npmwioxumara Hopma Ha wi. 89, map. 3 ot Pernmament (EC) Ne 528/2012, ciien
pelieHre 3a ofo0psiBaHE Ha OIPENEJICHO aKTHBHO BEIIECTBO 32 KOHKPETEH MPOJIYKTOB THII
JIbPKABUTE-WICHKU TapaHTUPAT, Y€ pa3pelieHUuATa 3a OWONHMIM OT TO3W IMPOIYKTOB THII,
ChABPKALIM TOBAa aKTUBHO BEILECTBO, CE M3/1aBaT, U3MEHIT WJIM OTMEHSAT, CIIOpe] ciydas, B
CBHOTBETCTBUE C perjiaMeHTa B paMKHUTE Ha TPU FOJIMHU OT JaTtata Ha oJoOpsBaHe. 3a Ta3u Lel
3asgBUTENIUTE, KOUTO JKENasT Aa KaHAUJATCTBAT 32 pa3peliaBaHe WK 3a MapaJie;IH0 B3aHMHO
Npu3HaBaHe Ha OUOIMAM OT TO3U MPOAYKTOB THII, KOUTO HE CBHABPKAT IPYro aKTUBHO
BEIIIECTBO, OCBEH ChHIIECTBYBAIIM aKTUBHH BEIIECTBA, [T0/IaBAT 3asBJICHUE 32 pa3peliaBaHe Win
napajielHO B3aMMHO IPH3HABaHE J0 KOMIIETCHTHUTE OpraHU Ha IbP:KaBUTE-WICHKH HE IO-
KBCHO OT JIaTaTa Ha 0J00psBaHe Ha akTUBHOTO(UTE) BemecTBo(a). KoraTo Ononuante chabppKraT
MOBEYE OT €HO aKTHBHO BEIECTBO, 3asBJICHUATA 32 Pa3pelICHUE CE MOJAaBaT HE MO-KbCHO OT
JaTaTa Ha 0JI00psBaHE Ha MOCIEIHOTO aKTUBHO BEIIECTBO 32 TO3H MPOIYKTOB THII.

B cpox 1o 1 okromBpu 2017 r. B MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeoria3BaHeTo upe3 Peructepa
na Espomneiickara arennus mo xumukaan (ECHA) R4ABP3, He ca momajeHd 3asBICHHS 3a
pa3peniaBaHe Wi 3a MapaJjiejHO B3aUMHO IPU3HABaHe 32 OMOLUIUTE, 32 KOUTO ca U3/IaJICHH
UTUPAHUTE TIO-TOPE pa3pelieHusl.

[IpenBun  ropeusnoxkeHoTo M Ha  OcHoBaHue wi. 34, am. 3 oT
AJIMUHHCTPATUBHOIIPOIIECYaTHUsI KOACKC, MMaTe MpaBO B 7-THEBEH CPOK OT jaTara Ha
MoJIy4aBaHe Ha HACTOSIIOTO MHUCMO J1a U3pa3UTe CTAHOBHUIIE, KAKTO U J1a HANpaBUTE MUCMEHU
WCKaHUS U BB3PAXKEHUS IO CITydasl.

C nen uzsicHsBaHe Ha (pakTUTE U 0OCTOSATENCTBATA OT 3HAYCHHE 3a clydas, MOJs Ja HU
uH(popMUpaTe, TMOJAJCHO U € 3asBlICHHE 3a pa3pellaBaHe WM 3a MapajiejHO B3aMMHO
npusHaBane npe3 Peructbpa Ha ECHA R4BP3 3a uutupanure mno-rope OMOLMIN KbM
nocovyeHara mo-rope nata. Heobxoaumo e 1ga mMOCOYMTE CHOTBETHHS BXOMSII HOMEp Ha
3asBienusTa (BC).

B nombeiaHeHuE Ha ropernocoueHOTO, ClIe/BA /1a HU TMOCOYUTE U CHOTBETHUS BXOJSII
HOMEp Ha 3asBJICHHETO, C KOETO CTE MOJalIN JOKYMEHTHU 3a npomsiHa Ha Paspemenue Ne 0942-
1/13.08.2010 r. 3a mpenocraBsaHe Ha ma3apa Ha Ouonun ,,PRO PAA Kucen nesmHbexupai
npemnapar’ ¢ 1ea MmpuBexaaHeTo My B choTBeTcTBHEe ¢ Permament (EO) Ne 1272/2008 Ha
EBponeiickus mapaameHT U Ha CobBera orT 16.12.2008 1. OTHOCHO Kiacu(UIIUPAHETO,
€TUKETHPAHETO U OMAKOBAHETO Ha BEIIECTBA U CMECH, 3a U3MEHEHHUE U 3a OTMSIHA Ha JUPEKTUBU
67/548/EVIO u 1999/45/EO u 3a uamenenue Ha Pernmament (EO) Ne 1907/2006.

Cbc 3akoHa 3a M3MEHEHHME U JIONBIHEHHWE Ha 3aKkoHa 3a 3aluTa OT BPEAHOTO
BB3/ICHCTBHE Ha XUMUYHUTE BemiecTBa u cmecu (00H., /B, 6p. 102 ot 2015 r.) Gemie BbBEACHO
3aIBJDKCHUETO JIMIAaTa, MPUTESKABAIIM pa3perieHus, 1a MoJaBaT B €IHOMECEUCH CPOK OT
BIIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO JOKYMEHTH,
JTIOKa3BalllH, Y€ JOCTABUMKHT Ha aKTHBHUTE BEIIECTBA WJIM JOCTABYMKBHT HA OUOITHA € BKITIOUEH
B crnuchka Ha EBpormeilickara arennus mo xumukand mo 4wi. 95 (1) ma Permament (EC) Ne
528/2012 3a mpOAYKTOBHUTE TUIOBE, KbM KOUTO CMaja OUOIUABT, KAKTO U 33TBIDKEHHUETO
JUIaTa, KOUTO JI0 BJIM3AaHETO B CHUJIAa HA TO3HM 3aKOH MPUTEXKABAT pa3pelleHus 3a MyCKaHe Ha



naszapa Ha OMOIUAM, MPEACTABISABAIIN CMecH 1o cMuchia Ha Permament (EO) Ne 1272/2008
(CLP) u knacuduiupany ChIriIaCHO U3MCKBAHUATA HAa Hapenadara mo 4wi. 5, an. 2, 1a mojaasar B
MuHHCTEpCTBOTO Ha 3APaBEOIa3BAHETO 3asBJICHUE 3a U3MEHEHUE HA Pa3pEeIICeHUETO B CPOK 10
1 rouu 2017 r. CwriacHo pasnopendure Ha 33BBXBC, MUHHUCTBPBT Ha 37IpaBeOna3BaHETO
OTMEHS U3/Ja/ICHUTE JI0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH Pa3pelIeH s, 32 KOUTO B CPOKa IOCOYEH
MO-TOpE HE ca MOJaJCHU 3asIBICHUS 32 U3MEHECHHUE.

B cpok o 01.06.2017 r. He e moaaneHo 3asBIEHUE 32 U3MeHeHUe Ha Paspemienue No
0942-1/13.08.2010 r. 3a mpemoctaBsHe Ha maszapa Ha Owomun ,PRO PAA Kucen
nesuH(dekupan npenapar, ¢ men NpuBekgaHe B choTBeTcTBHE ¢ Permament (EOQ) Ne
1272/2008 wna Espomneiickus mnapmameHT W Ha CpBera ot 16.12.2008 1. OTHOCHO
KIIaCU(UITUPAHETO, ETUKETUPAHETO U OMIAKOBAHETO HA BEIECTBA M CMECH, 3a U3MEHEHHE U 32
otMmsiHa Ha aupektuBu 67/548/ENO u 1999/45/EO u 3a u3menenue Ha Perimament (EO) Ne
1907/2006. B MuHHCTEpCTBO Ha 3IpaBeOla3BaHETO HE € TMOCThIBaJIa M WH(OpManus 3a
JIOCTaBYMKa HA aKTUBHOTO BEIIECTBO, ChbPIKAIIO CE B ChCTaBa Ha OMOIHIA.

Nudopmupame Bu, ye uHIuUBUIyaTHUTE aIMUHUCTPATUBHU aKTOBE 3a OTMsIHA Ha
paspelieHusnTa 3a IpeoCcTaBsiHe Ha Ma3zapa Ha Ouornuaute e 0bAaT U3NaJeHH, Cell KaTo ce
U3SICHAT (PAaKTUTE W OOCTOSATENCTBaTa OT 3HAYCHHE 3a KOHKPETHHS CIydall U ce OOCHIST
M3pa3eHUTE CTAHOBUIIIA U HAIPABEHHUTE Bb3pakeHHs oT Baiia crpana B ykasaHus Cpok.

C yBaxeHue,

27.9.2024 .

X Amnrea Kynues

Signed by: Angel Ivanov Kunchev
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