PENNYBJIUKA BbJITAPUS
MHHHCTEPCTBO Ha 3[paBeONa3BaHETO

[aBeH OBPXKABEH 3/paBeH HHCIICKTOP

3ANNOBE ]

Ha ocHoBamue wI. 18X, am. 2 oT 3aKOHA 3a 3al(UTa OT BPEAHOTO BB3ICHCTBHE Ha
XUMHYHHATE BelecTBa 1 cMecH, wi. 89, map. 2 ot Pernament (EC) Ne 528/2012 na Emponeickus
napnamenT 4 Ha CbBeTa oT 22 Ma# 2012 r. OTHOCHO MPEOCTABAHETO Ha l1a3apa 1 ynotpebara
ra 6o (OB, L 167, 27.06.2012 r.), 1 BBB Bpb3Ka ¢ PeleHne 3a U3IBIHCHHC (EC)2021/98
na Kommcumsta or 28 smyapum 2021 romuHa 3a HeomoOpsiBaHe Ha ecOMOTPUH KaTo
ChHIIECTBYBAILO aKTHBHO BEIIECTBO 3a yrnoTpeba B OHOLMIH OT MPOJYKTOB TUII 18 (OB, L 31,
29.01.2021 r.), 3anmosex Ne PJ1-01-279/05.05.2021 r. Ha MHUHMCTBpa Ha 3ApaBCONA3BAHCTO
(o6H., JIB, 6p. 52 ot 2021 r.), 3amoen Ne P/1-01-287/08.08.2017 r. Ha MHUHHCTBpa Ha
3apaBeonasBaneTo u [Tucmo u3x. Ne 26-00-2265/23.10.2024 r. Ha riIaBHUs JbPKaBEH 31PaBEH

UHCIIEKTOP

HAPEXKJIAM:

1. Ormensim Paspemenme Ne 1320-1/15.06.2012 r. 3a npenocTapiHe Ha Iasapa Ha
puomun ,,KUJITOKC MAT TABJIETW/KILLTOX MAT TABLET*.

Motusu: CeriacHo Paspemenue Ne 1320-1/ 15.06.2012 r. 3a NpeAOoCTaBsHE Ha Masapa
na Gmomua ,KWITOKC MAT TABJIETWKILLTOX MAT TABLET®, w3naneno Ha
L,CAJIIAT* OO]l, OuonuabT ChAbPKAa aKTHBHOTO BEINECTBO ecouompur U € paspelleH 3a
mIaBHa rpymna 3 ,, KOHTpOJ Ha BPEOUTENH , IPOJYKTOB THII 18 ,,VHCeKTHIIMIY, aKapULIMIH U
TIPOJYKTH 32 KOHTPOJ Ha APYTH apTPOIIOIH .

Paspemenne Ne 1320-1/15.06.2012 r. 3a mnpenocCTraBiHe Ha Iiasapa Ha orounx
JKHJIITOKC MAT TABJIETW/KILLTOX MAT TABLET* e u3naneHo Ha ocHoBaHue 4. 18B,
ajl. 5 oT 3aKoHa 3a 3aIIUTa OT BPEIHOTO BH3EHCTBAE Ha XMMUYHHUTE BEILECTBA M CMECH, PECIL.
1. 89, map. 2 ot Pernament (EC) Ne 528/2012 na EBporielickus n1apaMeHT U Ha CoBeta o1 22
Mait 2012 TOIHHA OTHOCHO IIPEJOCTABSHETO Ha Masapa u yrnorpebara Ha 6o (OB, L 167,

27.06.2012r.).




Crrnacao wi. 1 Ha Pemenue 3a mnbnnenne (EC) 2021/98 na Komucusdra ot 28 siHyapu
2021 roxmHa 3a HeonoOpsBaHE Ha eCOMOTPHH KaTO CHIIECTBYBAIIO aKTHBHO BCIIECTBO 34
ynorpe6a B 6MOLHUIM OT IPOAYKTOB THII 18 (OB, L 31,29.01.2021 r.) Be1ecTBOTO ecouompun
(EO Ne: me e manmaer, CAS Ne 260359-57-7) ne ce o100psiBa KaTo aKTMBHO BELIECTBO 32
yrnorpeda B GHOLMAM OT IPOAYKTOB THII 18.

ChINIacHO MPHIOKHMATa HOpMa Ha 4. 89, map. 2 oT Pernament (EC) Ne 528/2012 na
EBpornelickus napjiameHT u Ha CpseTa oT 22 Mai 2012 r. OTHOCHO IpeJOoCTaBsiHETO Ha I1azapa
u ynotpebaTa Ha GHOLMM B CTydalf, 9e ce B3eMe PEIIeHHE NafeHO aKTUBHO BEILECTBO 1a HE
obae omobpeHo, AbpXKaBaTa WIEHKa MOXe Ja NPOIB/DKA [d IpHuiara CBOATA JeicTBama
CHCTeMa WM IMPAKTUKA 3a NPEAOCTAaBSHE Ha OMOLMAY Ha Masapa 3a CpoK 10 12 mecena cien
JlaTaTta Ha PelNICHHETO NAaleHO aKTUBHO BENIECTBO Ja He OBe 0100peHO, B CHOTBETCTBHE C
naparpad 1, Tpera ajuHes, KaKTO M MOXe [a IMPOJB/DKM Ja Mpuiara CBoATa JeicTBalIa
cHCTeMa WM IIPAKTHKA Ha U3TO0I3BaHe Ha GHOIMIM 3a CpoK /o 18 Mecera ciell ToBa PELICHHE.

BUOLHMAM OT MPOAYKTOB THI 18, ChIbpKallM aKTHBHOTO BELIECTBO SCOMOTpHUH, 32
KOMTO MM U3/a/[eHO paspelleHie 3a peocTaBsHe Ha [a3apa 1o 1. 18B, ait. 5 oT 3akoHa 32
3aIUTA OT BPEHOTO Bh3/ICHCTBIE HA XUMHIHHTE BEIIECTBA H CMECH, MOTaT J1a Ce PpeoCTaBAT
Ha nasapa cumrano o 18 ¢espyapu 2022 r. HanmuqHUTES KOTMYECTBA OT OuoIUANTE Morar Jia
ce U3Mou3Bar 3a cpok jgo 18 asrycr 2022 r.

B m3nbiHEHHE HA YCTAHOBEHOTO B WI. 35 0T AJAMHHHUCTPATHBHOIIPOLECYATHHS KOACKC
3a/(bIDKEHME 33 a[MUHHCTPATHBHAA OPraH Aa W3sSCHH BCHYKH (aktd u oOCTosTeNCTBa OT
3HAaueHHE 3a Clydas, Ha [pUTeXaTesid Ha Pa3peIllcHHETO € H3MNPaTeHo MHCMO, ¢ KOETo ¢
yBeJOMEH 32 3aII0YBaHe Ha IPOU3BOACTBO [0 H3/aBaHe Ha aIMHHUCTPATHBEH aKT, C KOUTO Ha
ocHoBanme wi. 18X, an. 2 oT 3aKoHa 3a 3allUTa OT BPEIHOTO BB3ACHCTBHE HA XHMMHIHHTE
BEIleCTBA K cMecH Iue 6bae oTMeHeHo Paspemenue Ne 1320-1/15.06.2012 r. 3a mpeiocTaBsiHe
Ha nasapa Ha 6uonun ,, KWJITOKC MAT TABJIETW/KILLTOX MAT TABLET®, a cpio Taka
MY € IpefoCTaBeHa BE3MOXKHOCT 1a M3pasH CTAHOBHILE, KaKTO U /1a HAIIPAaBU TMCMCHH HCKaHU
¥ BB3PAKEHHS 110 Clydas. B ykasaHHs CpOK NPUTEXATeNAT Ha Pa3spelICHUETO HE ¢ H3pasul
CTAHOBHIIE, KAKTO M HE € HAIIpaBrJI IMCMEHU UCKAHMs ¥ BB3PaXXCHHUS 110 CIIydas.

Cnen u3scHsABaHE Ha BCHUKHM (GakTH W 0OCTOATENCTBA OT 3HAYEHHE 3a Cilydas M Ha
OCHOBaHHE pasnopenbara Ha wi. 15, ai. 4, T. 18 ot 3aKoHa 3a 3al1MTa OT BPEAHOTO BB3ICHCTBUE
Ha XMMHYHHTE BEIECTBA U cMeCH, EKCIEPTHHST CHBET 10 OMOLMIM Ha CBOE 3acellaHHE OT
29.11.2024 r. (TTpotokoin Ne 16) e HanpaBHII IPEAIOKEHIE HA KOMIICTEHTHUSA OpraH — IJIaBHUA
JbpXaBeH 3paBeH HHCIEKTOP (chrnacHo 3anosen No PJ1-01-287/08.08.2017 r. Ha MHUHHCTBpa
Ha 3]paBeoNa3BaHETo), 32 OTMsHA Ha Paspemenne Ne 1320-1/15.06.2012 r. 3a npenocrassme

Ha nasapa Ha 6uormn ,,KUJITOKC MAT TABJIETW/KILLTOX MAT TABLET".




2. 3anoBenTa aa ce cpobum Ha ,,CAIAT* OO/, pation Cesepen, yiL. ,,bpe3opcka“ No

13, rp. [Lnoeaus 4003.

3. 3amoBeATa NOMUTEXH Ha obanBaHe B 14-THEBEH CPOK OT ChOOIIaBAHETO M IPE]

AZMHAHECTpaTHBEH Cb — [LIIOBHB 10 pejja Ha AJMUHUCTPATHBHOIPONCCY a/IHIA KOJEKC.




