PEITYBJIUKA BBJIFAPUSI
MuHHCTEPCTBO Ha 3PaBeOIa3BaHETo

I'naBen JAbPXKaBECH 3ipaBCH HHCIICKTOD

3AITOBEJ

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

Ha ocHoBamume un. 18k, an. 1 oT 3akoHa 3a 3al(dTa OT BPEJHOTO BB3ACHCTBHE Ha
XEMIYHATE BEMECTBA 1 cMecH, €. 89, map. 3 o Pernament (EC) Ne 528/2012 na EBponeiickus
napnamenT u Ha ChBera oT 22 Mait 2012 1. OTHOCHO TIPENOCTABSHETO Ha [a3apa u ynotpebarta
Ha 6uonumn (OB, L 167, 27.06.2012 r.), u BBB BpB3Ka ¢ Pernament 3a m3nsiadenue (EC)
2016/672 na Komucusra ot 29 anpun 2016 roauna 3a ojoOpsiBaHe Ha IIEPOLECTHA KHCEIAHA
KaTO CHIIECTBYBAIIO aKTUBHO BEIIECTBO 33 H3MOI3BaHe B OMOLMAY 32 MPOAYKTOBH THUIOBE 1,
2,3,4,5u6 (OB L 116, 30.04.2016 r.), 3anosex Ne P/I-01-287/08.08.2017 r. Ha MHHHCTBpA
Ha 31paBeonasaneTo u [Tucmo usx. Ne 13-bI1-20/22.08.2024 r. Ha ri1aBHUS AbPXKABEH 3APABEH

HHCIICKTOPD

HAPEXKIAM:

1. Otmensm Paspemtenne No 1833-1/12.09.2015 r. 3a mpepocTaBsHE Ha Ilasapa Ha
ouomun ,,NEOSEPTAL PE 15%.

Motusu: CerioacHo Paspemienne Ne 1833-1/12.09.2015 r. 3a mpeocTaBsAHe Ha rasapa
pa 6uommn ,NEOSEPTAL PE 15%, umsnanexo nHa ,,A [TPOOU I'PVIT® OO/l, 6uouuasT
ChIBPKA AKTHBHOTO BEWIECTBO nepoyemua kucenuna (CAS Ne 79-21-0, ECNe 201-186-8) n e
paspeieH 3a riapHa rpyna 1 ,Jlesundexrantu®, TPOAYKTOB THI 4 ,,O6nact Ha ynoTpeOa,
CBBp3aHa C XpaHU U Qypaxu™.

CsrtacHo Pernament 3a nampiaaenne (EC) 2016/672 na Komucuara ot 29 anpun 2016
rofiMHa 3a 0J00psABaHe Ha MEPOLETHA KHUCEJIMHA KaTO CHIIECTBYBAINO aKTHBHO BEIIECCTBO 32
W3MOJ3BaHe B GHOLHIN 3a mpoAykTosu TumoBe 1, 2,3, 4,51 6 (OB L 116, 30.04.2016 r.)
BeecTBOTO nepoyemna kucenuna (CAS Ne 79-21-0, EC Ne 201-186-8), ce ono0psiBa KaTo
AKTUBHO BEIIECTBO 3a W3MOJI3BaHe B OHONMIM 3a NPOAYKTOBM THmose 1, 2, 3,4, 5u 6,

CBHOTBETHO Ce BKJTIOUBA B CIMCHKA, [T0coueH B Wi 9, nap. 2 Ha Pernament (EC) Ne 528/2012 na




EBporneiickus riapiameHT 1 Ha ChBeTa oT 22 Mai 2012 r. OTHOCHO MPEAOCTaBAHETO Ha Mazapa
u ynotpebara Ha 6uoruau (OB, L 167,27.06.2012 r.), 32 IpOAYKTOBH TUIIOBE 1, 2,3,4,5u6,
cuntado ot 1 okromspu 2017 1.

ChriacHO IIPHIOKUMATa HopMa Ha 4. 89, map. 3 o Pernament (EC) Ne 528/2012 na
EBponeiickus napaamenT 1 Ha CpeeTa o 22 mai 2012 r. OTHOCHO IIPEAOCTABAHETO Ha [lazapa
¥ ynoTpebara Ha GHOLMAH CJIeJl PElIeHUe 3a O0OPSBAHE HA ONPEE/ICHO aKTHBHO BEMIECTBO
33 KOHKpETEH MPOJIyKTOB THUII JbPXKABUTE-YICHKH FapaHTHPAT, e Pa3peliCHUATa 32 oo Iu
OT TO3H TIPOAYKTOB THII, CHIbPKAIIH TOBA aKTUBHO BEIIECTBO, CE€ M371aBaT, M3MEHAT HIH
OTMEHSAT CIIOpPE] Cllydasi B ChOTBETCTBHE C PEIJIAMEHTA B PAMKHTE Ha TPX TOJ(MHY OT AaTara Ha
o100psBane. 3a Ta3u LeJl 3asBUTEINTE, KOUTO XKENAIT /1 KaHANIATCTBAT 32 pa3spelaBate Hin
3a ImapaeiHo B3aUMHO IIPU3HaBaHe Ha OMOLMIM OT TO3H NPOIYKTOB THIIL, KOUTO HE CHABPKAT
JPYTO aKTMBHO BEUIECTBO OCBEH CHIIECTBYBAIM aKTHBHH BEIIECTBA, NOJABAT 3a;BJICHUC 32
paspellaBaHe W MapaeTHO B3AUMHO NPU3HABAHE [I0 KOMIICTCHTHUTE OPTaHu Ha AbpXaBUTe-
YIeHKHM He TO-KBCHO OT JaTaTa Ha ofoOpsBaHe Ha akTHBHOTO(HTE) BemecTBo(a). Korato
OHOLMINTE ChIbpXKAT [MOBEYE OT €HO aKTUBHO BELIECTBO, 3aABJICHUATA 33 PA3PEIICHUE CE€
MoJaBaT He MO-KBCHO OT JlaTaTa Ha 0J00psBaHe Ha MOCIEIHOTO aKTHBHO BEILECTBO 3a TO3HU
NPOJYKTOB THIL.

B u3nbiHeHHe Ha YCTAHOBEHOTO B WI. 35 0T AIMUHHMCTPaTHBHONPOLECYATTHUA KOAEKC
3aIb/DKEHHE 33 aIMHMHHUCTDATHBHHS OpraH Ja M3ACHH BCHYKH (aKTH W OOCTOATENCTBA OT
3HaYeHHEe 3a Cliydas, Ha MPUTEeXATels Ha Pa3spelICHHUETO € H3NPATeHO IHCMO, € KOCTO €
YBeJJOMEH 3a 3aIll04BaHe Ha MPOU3BOJACTBO MO H3JaBaHe HAa aIMHHHCTPATHBEH aKT, ¢ KOHTO Ha
ocHoBaHue 4. 18%, am. 1 oT 3akoHa 3a 3ammTa OT BPEAHOTO BB3ACHCTBUC HAa XUMUYHUTE
BeecTBa U cMecH I1e 6bae oTMeHeno Paspemrenne No 1833-1/12.09.2015 r. 3a npesioctaBsiHe
na nasapa na 6monunn , NEOSEPTAL PE 15%, a ¢b110 Taka My € Ipe/I0CTaBeHa Bb3MOKHOCT /1a
M3pa3d CTAHOBHMINE, KAKTO M JI4 HAIPABH ITHCMEHH HCKAaHHS M BB3PAKEHMs Mo ciydas. B
yKa3aHHs CPOK IPUTEKATENAT Ha pa3pelieHHETO He ¢ MPEeOCTaBII JaHHH 3a MOJaeHO KbM 1
oxtomBpu 2017 r. (matata Ha omoOpsiBaHe HAa AKTHBHOTO BEWIECTBO) 3asBICHHE IpE]
MHHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO 3a M3JaBaHe Ha paspelleHHe WK 3a HapajieiHoO
B3aMMHO npu3HaBade Ha 6uommna ,,NEOSEPTAL PE 15%.

Cnen u3scHsABaHe Ha BCHYKH (akTH W 0OCTOATENCTBA OT 3HAYCHHE 3a Clydad M Ha
OCHOBaHHe pasnopenbara Ha wi. 15, a. 4, T. 18 oT 3akoHa 3a 3aIIATa OT BPEAHOTO BB3/ICHCTBUE
Ha XMMUYHHUTE BEIECTBA M CMECH, EKCIIEpTHHUSAT CHBET 110 OMOLHUAM Ha CBOC 3ace/laHue OT
26.09.2024 r. (ITpotokos Ne 13) e HaripaBHII IPEUIOXKEHHE HA KOMIICTCHTHHSA OPraH — MIaBHHs

IBpIKaBeH 3ApaBeH HHcneKTop (chriuacHo 3anosen Ne PJ1-01-287/08.08.2017 r. Ha MHHHCTBpa




Ha 37[paBeoNa3BaHeTo), 3a OTMsAHA Ha Paspemenne Ne 1833-1/ 12.09.2015 r. 3a IpeaOCTaBsIHE
Ha Tasapa Ha 6HoIM L,NEOSEPTAL PE 15%.

2. 3amoBeATa Aa ce ChOOIHM Ha ,,A [TIPO®U I'PVIT* EOO/, pation Tpuanuua, KB.
MaHaCTHPCKY JTMBajH, Y. ,, I InpuH” Ne 73, maptep, rp. Codus 1404.

3. 3anoBenTa MOLIEKH Ha ofkanBaHe B 14-IHEBEH CPOK OT cb0OIIABaHeTO M Ipea

Anmunuctpatuset ¢bl — Codusi-rpan mo pea Ha AIMUHHCTPATHBHONPOLECYTHHS KOACKC.




