PEITYBJIMKA BbJIT'APUSA
MuHUCTEPCTBO Ha 3/1paBEOINA3BAHETO

I'maBen ABPKABCH 3ApaBE€H UHCIICKTOP

27.2.2025 .

X 13-bM-22/27.02.2025

AOKYMEHT,
peructpupaH ot
Signed by: SILVIYA GEORGIEVA YANEVA

A0

GUABER SRL

VIA P.GRAMSCI 41

40050 FUNO DI ARGELATO (BOLOGNA)
HUTAJIASA

YBAKKAEMA/M I'OCIIOKO/TOCITIOAUHE,

Hacrosimoro nmucmo € yBenomieHHE 3a 3allouYBaHe Ha MPOU3BOJICTBO MO M3JaBaHE Ha
aIMUHUCTPATUBEH aKT, C KOUTO Ha ocHOBaHue wi. 181, an. 1, T. 2 oT 3akoHa 3a 3amUTa OT
BPEIHOTO BB3CHCTBHE HA XUMUYHUTE BeliecTBa U cmecH U wi. 89, map. 3 ot Pernament (EC)
Ne 528/2012 wa Esponeiickust mapiameHT u Ha CwBera ot 22.05.2012 r. OTHOCHO
MPEIOCTABSIHETO Ha Ta3apa u ynoTpedara Ha ouornuan (OB, L 167, 27.06.2012 r.), BBB BpB3Ka ¢
Pernament 3a m3nbeinenue (EC) Ne 407/2014 na Komucusra ot 23 anpun 2014 rogunHa 3a
o00psiBaHe Ha TpaHCQIYTPUH KaTO CHINECTBYBAIIO AKTUBHO BEIIECTBO 3a HM3IMOJI3BaHE B

ouonmam 3a npoaykToB tun 18 (OB L 121, 24.04.2014 r.), mie ObJ1aT OTMCHEHH:

1. Pazpemenune Ne 0150-2/20.12.2007 r. 3a mpenocTtaBsHe Ha Tma3apa Ha OWOIN

»VAPE Ta0JieTku npoTUB MOJIIU-JIaBaHAYyaa%;

2. Pazpemenue Ne 0538-2/17.05.2008 r. 3a mpemocTaBsHe Ha Ta3zapa Ha OHMOIUL
»VAPE TABJIETKH ITPOTUB MOJIIIU — IABAHIAYJIA“.

[Tocouenure paspemieHus ca U3AaJ€HU MO pena Ha wi. 18 or 3akoHa 3a 3ammTa OT
BPEIHOTO BB3/ICUCTBHE HA XUMUYHUTE BEIIECTBA U cMecH, pecn. wi. 89, map. 2 ot Pernmament
(EC) Ne 528/2012 na Empomeiickus mapiameHT u Ha ChbBera oT 22 mail 2012 r. OTHOCHO
MIPEIOCTaBSIHETO Ha Ta3apa 1 ynorpedaTa Ha OUOIHIH.

Cwrinacuo Pernament 3a u3nbinenue (EC) Ne 407/2014 na Komucusita ot 23 anpun 2014
roguHa 3a O0J00psBaHe Ha TPaHCPIYTPUH KAaTO CHIIECTBYBAIIO AaKTHBHO BEIIECTBO 3a

U3IOJI3BaHEe B OMOIM/IM 32 MPOAYKTOB TUI 18, BEmecTBOTO TpaHC(IYyTpUH, ce 0100psiBa KaTo
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AKTHUBHO BEI[ECTBO 3a M3MOJ3BaHE B OMOIM/IM 3a MPOAYKTOB THN 18, ChOTBETHO ce BKIIIOYBA B
CIUCHKA, TocodeH B wi. 9, map. 2 Ha Pernament (EC) Ne 528/2012 cuurano ot 1 HoemBpu 2015r.

CeriacHo npuioxkuMara Hopma Ha wi. 89, map. 3 ot Pernmament (EC) Ne 528/2012, cnen
pelieHue 3a ofo0psiBaHE Ha OINpPENeJeHO aKTHMBHO BEIIECTBO 3a KOHKPETEH MPOAYKTOB THUII
JIbPKABUTE-WICHKU TapaHTUPAT, Y€ pa3pelieHUATa 3a OWONHMIM OT TO3W IMPOIYKTOB THII,
ChABPKAIIM TOBAa aKTHBHO BEIIECTBO, CE€ M3/aBaT, U3MEHSIT WJIM OTMEHAT CIOpe]a ciydas B
CHOTBETCTBHUE C periiaMeHTa B paMKHUTE HA TPU FOJIMHU OT Jarara Ha oJo0psiBaHe. 3a Ta3u mei
3asgBUTENIUTE, KOUTO JKENasT Aa KaHAUJATCTBAT 32 pa3peliaBaHe WM 32 MapaJie;IH0 B3aHMHO
Npu3HaBaHe Ha OWOIMAM OT TO3U MPOAYKTOB THUII, KOUTO HE CHABPKAT IPYro aKTHBHO
BEII[ECTBO, OCBEH CHIIECTBYBAIM aKTUBHU BEIIECTBA, 110/1aBaT 3asBJICHHUE 32 pa3peliaBaHe Wiu
napajeiHO B3aMMHO MPHU3HABaHE HE IMO-KhCHO OT Jarara Ha OJ0OpsBaHEe Ha AaKTHBHOTO
BEIIECTBO.

B cpok no 1 HoemBpu 2015 r. B MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/ipaBeona3BaHeTo ype3 Peructopa
Ha EBpomneiickata arenuus no xumukanu (ECHA) R4BP3, He ca monmaneHu 3asiBiicHHs 3a
pa3peliaBaHe WM 3a MapaJieIHO B3aMMHO NPU3HaABaHe 32 OUOLMIUTE, 32 KOUTO Ca U3aJCHU
UTUPAHUTE TIO-TOPE pa3pelieHusl.

[IpenBun  ropew3nokeHOTO W Ha  ocHoBanwe wi. 34, am. 3 oT
AJIMUHHCTPAaTUBHOIIPOIIECYaTHUsI KOJEKC HMare MpaBO B 7-IHEBEH CpPOK OT Jjarata Ha
MoJIydaBaHe Ha HACTOAIIOTO MUCMO Ja U3PA3UTE CTAHOBHIIE, KAKTO W Ja HAlPAaBUTE MHUCMEHU
WCKaHUS U BB3PAKEHUS O Caydasl.

C nen uzsicHsBaHe Ha (pakTUTE U 0OCTOSATENCTBATA OT 3HAYCHHE 3a clydasi, MOJIs Ja HU
uHpopMUpaTe MOAANCHU JIM Ca 3asBJICHUS 3a pa3peliaBaHe WM 32 NapajejHO0 B3aHUMHO
npusHaBane npe3 Perucrbpa Ha ECHA R4BP3 3a mutupanute mo-rope 6uonuam KbM garara
Ha BKJIFOUBAHE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO TPAHC(IYTPHH, B CIUCHKA 11O WiI. 9, map. 2 Ha Pernament
(EC) Ne 528/2012. HeoOxonuMo € a MOCOYUTE CHOTBETHHUS BXOJSII HOMEp Ha 3asiBICHUSATA
(BC).

Cpc 3akoHa 3a M3MEHEHUE U JIONBJIHEHHME Ha 3aKkoHa 3a 3alquTa OT BPEAHOTO
BB3JICHCTBUE HA XUMUYHUTE BeliecTBa u cMecu (00H., JIB, Op. 102 ot 2015 r.) Gemie BbBeIeHO
3aIbJDKEHUETO JIMIaTa, MPUTEXKaBalld pa3pelieHus, /1a 10JaBaT B €IHOMECEUEH CpPOK OT
BIIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpPaBEONA3BAHETO JOKYMEHTH,
JTIOKa3BaIllH, Y€ JOCTABUMKHT Ha aKTHBHUTE BEIIECTBA WJIM JOCTABYMKBHT HA OUOITHA € BKITIOUEH
B cruchka Ha EBpormelickara arennus mo xumukanmu mo 4wi. 95 (1) na Permament (EC) Ne
528/2012 3a mpOAYKTOBUTE THUIOBE, KbM KOUTO CHaja OMOLUUIBT, KaKTO M 3aIBIKEHUETO
JUIaTa, KOUTO 70 BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH MPUTEXKABAT pa3pelieHus 3a MyCKaHe Ha
naszapa Ha OMOLUAM, MpEACTaBIsABalM cMecH Mo cMuchia Ha Permament (EO) Ne 1272/2008
(CLP) u knacuduiupany chIriiacCHO U3MCKBaHUATA Ha HapenOaTa 1mo 4i. 5, al. 2, 1a mojaBaT B

MI/IHI/ICTepCTBOTO Ha 3JpaBCOMa3BaHCTO 3aiABJICHUC 3d U3MCHCHUC HA pa3pCIICHUCTO B CPOK 10



1 roau 2017 r. Cwraacno pasnopeadute Ha 33BBXBC MUHUCTBPBT Ha 3paBeOIa3BaHETO
OTMEHS U3aICHUTE J0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH Pa3pelIeHHs, 32 KOUTO B CPOKA MOCOYEH
MO-TOpe HE ca MOJaJCHU 3asiBICHUS 32 U3MEHECHHUE.

B cpok 10 01.06.2017 . HE ca mogaZAeHU 3agBJICHUA 3a U3MEHEHUE HA TOPEUUTUPAHUTE
paspeiieHusi, ¢ 1eJl IPUBESKIAHETO UM B choTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 1272/2008 Ha
EBponeiickus mapnameHT W Ha CobBera ot 16.12.2008 1. OTHOCHO Kiacu(UIIUpPAHETO,
E€TUKETHPAHETO U OMAKOBAHETO Ha BEIIECTBA U CMECH, 32 U3MEHEHHUE U 32 OTMSIHA Ha JUPEKTUBU
67/548/EVO u 1999/45/EO u 3a usmenenue Ha Perimament (EO) Ne 1907/2006. B MunuctepcTBo
Ha 3/]paBe0Na3BaHETO HE € MOCThIIBala U HH(OpPMaLIKA 3a JOCTaBYMKA HAa aKTUBHOTO BEILIECTBO,
CHABPIKAIIO CE B ChCTaBa HA OMOIUANTE.

Nudopmupame Bu, ye HMHIUBUIyaTHWTE aJMUHUCTPATUBHU aKTOBE 3a OTMSIHA Ha
pa3pelieHusTa 3a MpeloCcTaBsiHe Ha Maszapa Ha OuonuauTe e ObAaT W3NafeHH, Cell KaTo ce
U3SICHAT (haKTUTEe M OOCTOSATENICTBaTa OT 3HAYCHHE 33 KOHKPETHHUTE CIy4au U ce€ OOCHIAT

HN3PAa3CHUTC CTAHOBUIIIA U HAIIPABCHUTC BB3PAKCHHUA OT Bama CTpaHa B YKa3aHHsd CPOK.

C yBaxeHue,

E Expired certificate

X Anrea Kynuen
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