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OMEGA PHARMA NV
VENECOWEG, 26 B-9810 NAZARETH
BEJITHS

KOIIHE:
JIAPEKTOPA HA
PETHOHAJTHA 3JIPABHA WHCIIEKIIUA ...

YBAXKAEMA/M I'OCIIOKO/TOCITIOANHE,

BuB Bpp3ka ¢ mucmo ¢ u3x. Ne 13-bI1-11/17.01.2025 r. Ha rnaBHUS ABPIKABEH 3[paBeH
HHCIIEKTOP, MPWIOKEHO M3npamam Bu:

3anosex Ne P/1-01-467/29.08.2025 r. 3a otmsHa Ha Pazpemenue Ne 1893-1/18.03.2016 1. 3a
npeaocraBiHe Ha masapa Ha Owonun ,JUNGLE FORMULA MAXIMUM penexeHT NPOTHB
KbpJaexn®.

OO6psbliaMe BHUMaHME, Y€ BCHUKM OWMOUMIM Ha Teputopusrta Ha PenmyOmuka bwarapus ce
MPEJOCTABAT U YIIOTPeOsIBAT, KOraTo UMAT M3A3CHO pa3pelleHue 10 pea Ha 3aKOHa 3a 3alluTa OT
BPEOHOTO BB3JIEHCTBHE HA XUMHUYHHUTE BellecTBa M cMecH W/uimH no pena Ha Periament (EC) Ne
528/2012 r. na EBpomneiickust mapiaMeHT u Ha CbBeTa OTHOCHO INPEAOCTaBSHETO Ha Masapa U
ymoTtpebara Ha OUOITUIH.

[TocneaHoTO, MOMIIEXH HAa KOHTPOJI OT CTpaHa Ha peTHOHATHUTE 3ipaBHYU MHCIICKIIHH.

PEQYBAKKA
eLATAPIAA

I'nasen ovporcasen 30pasen uHCIIERAFSE

(Coprinacuo 3anosen Ne PII-15-1163/27.08.2025 1.)

rp. Codms, nn. ,Ceeta Hepena™ N° 5
e-mail: delovodstvo@mbh.government.bg
www.mh.government.bg
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Ha ocuoBanme 4wi. 18k, an. 1 or 3akoHa 3a 3ammTa OT BPEAHOTO BBL3ACHCTBHE Ha
XUMHMYHHTE BelecTBa U cMecH, wi. 89, map. 3 ot Pernmament (EC) Ne 528/2012 na EBponeiickus
napnaMent u Ha CoBera ot 22 Mait 2012 r. OTHOCHO MPEOCTaBsSHETO Ha Ma3apa M ynorpebara
Ha Ouonmau (OB, L 167, 27.06.2012 r.), u BbB Bpb3ka ¢ Pernament 3a usnbiHenue (EC)
2020/1086 nHa Komucusita ot 23 wmu 2020 roauHa 3a oao0psBaHe Ha HMKapUIMH Karo
CBIIECTBYBAILIO AKTHBHO BEUIECTBO 3a ynoTpeda B Ouonuu ot npoaykros tan 19 (OB, L 239,
24.07.2020 r.), 3anoex Ne PJI-01-287/08.08.2017 r. Ha MUHHCTBPA Ha 3APABEONA3BAHETO U

[Tucmo u3x. Ne 13-BI1-11/17.01.2025 r. Ha rmaBHUS AbPXABEH 3ApaBEH HHCIIEKTOP

HAPEXJIAM:

1. OrMmensm Paspemenne Ne 1893-1/18.03.2016 r. 3a npenocraBsHe Ha nasapa Ha
ouonny ,, JUNGLE FORMULA MAXIMUM penenent npoTHUB KbPIEKH .

Mortusu: CwriacHo Paszpemenne Ne 1893-1/18.03.2016 r. 3a npenoctaBsHe Ha naszapa
Ha O6uornuy ,,JUNGLE FORMULA MAXIMUM peneneHT OpOTHUB KbPJICKU™, U3aJACHO Ha
Omega Pharma NV, 6uouMasT chbpka akTHBHOTO BemiecTBo ukapudun (CAS Ne 119515-38-
7, EC Ne 423-210-8) u e pa3peiieH 3a riapHa rpyna 3 ,,KoHTpon Ha BpeauTenu', mpoayKTOB
tun 19 ,,ATpakTaHTH U peneaeHTu .

CwraacHo Pernament 3a usnbiiHerne (EC) 2020/1086 na Komucusra ot 23 ronu 2020
rOJMHA 3a 0JI00psBaHe HA UKAPUIWH KAaTO CHIIECTBYBAIO akKTHBHO BEIIECTBO 3a ynorpeda B
6uormau ot npoaykrtos tun 19 (OB, L 239, 24.07.2020 r.) BemectBoTO #kapuour (CAS Ne
119515-38-7, EC Ne 423-210-8), ce omgoOpsiBa KaTo akTHBHO BEILECTBO 3a H3IIOJII3BAHE B
OHOIMN 3a MPOAYKTOB THII 19, ChOTBETHO Ce BKJIIOYBA B CIIUCHKA, IOCOYEH B Wi. 9, map. 2 Ha
Pernament (EC) Ne 528/2012 na Epomneiickusi mapjameHT U Ha CopBera ot 22 maif 2012 r.
OTHOCHO IPEIOCTaBIHETO Ha razapa u ynorpedara Ha 6uouunu (OB, L 167,27.06.2012r.), 3a

HOpoAyKTOB THI 19, cuurano ot 1 peBpyapu 2022 r.




CeriacHo npuiioxkumara HopMa Ha 9. 89, map. 3 ot Permament (EC) Ne 528/2012 Ha
EBpomneiickus napiameHT u Ha CbBeta oT 22 Maif 2012 r. OTHOCHO NPeIOCTABSIHETO HA Ma3apa
U ynotpebara Ha OHOIMAHM cliell pelieHHe 3a 0I00psiBaHE HA OTIPEACICHO aKTUBHO BEIIECTBO
3a KOHKpETEH HPOJAYKTOB THUII IbPXKABUTE-WICHKH rapaHTUpaT, Y€ pa3pelieHusATa 3a OHOLuIu
OT TO3W IIPOJAYKTOB THII, ChABPXKAIM TOBA aKTHBHO BEILECTBO, CE€ W3/aBaT, U3MEHAT WU
OTMEHST CIOpPEN ClIy4asi B CbOTBETCTBHUE € perjaMeHTa B pAMKHTE Ha TPH FOJIMHHM OT J1aTara Ha
oo0psiBaHe. 3a Ta3u e 3asBUTEIINTE, KOUTO XKeJadT Aa KaHAUIATCTBAT 3a pas3peliaBaHe Wik
3a MapajieJIHO B3aMMHO [IPU3HABaHE Ha OUOLIMIU OT TO3U MPOAYKTOB THII, KOUTO HE ChIAbPIKAT
JAPYroO aKTHBHO BEIECTBO OCBEH CBIICCTBYBAllld aKTUBHHU BEILIECTBA, MMOJABAT 3asABICHHUC 3a
paspelnaBaHe Hid NapaJIeIIHO B3aUMHO IIPU3HABAHE J0 KOMIIETEHTHUTE OpraHH Ha JbpKaBHTE-
YJE€HKHM HE II0-KBbCHO OT JaraTa Ha ofoOpsiBaHe Ha akTHBHOTO(HMTe) BemecTBo(a). Koraro
OHoLuAMTE CHABPXKAT MOBEYE OT €IHO AKTHBHO BEUIECTBO, 3asiBJICHHATA 3a paspellcHHE CE
OJaBar He MO-KbCHO OT JaTaTa Ha oJ00psBaHE Ha MOCIEJIHOTO aKTUBHO BEUICCTBO 3a TO3H
HOPOIYKTOB THIL.

B usnbiaHeHHe Ha yCTAaHOBEHOTO B Yil. 35 OT AJIMHHHCTPATHBHOINPOIECYaTHHS KOIEKC
3abJDKCHHE 33 aAMHMHUCTPAaTHBHHS OpraH J/ia W3sCHH BCHUYKH (PAKTH M OOCTOSATENCTBA OT
3HA4YCHHE 3a Cliy4as, Ha NPUTEkKaTels Ha Pa3peliCHHETO € H3NPATCHO IHCMO, ¢ KOETO €
YBEJIOMEH 3a 3all0YBaHE Ha HIPOM3BOJICTBO 10 U3/IaBaHe HA aJIMUHUCTPATHBEH aKT, ¢ KOMTO Ha
ocHoBanue wi. 18x, an. 1 or 3akoHa 3a 3anIMTa OT BPEAHOTO BH3ACHCTBHE HA XHMHUYHHUTE
BEIIECTBA M cMecH e 0bJe otMeHeHo Paspermenue Ne 1893-1/18.03.2016 r. 3a npenocTassne
Ha nazapa Ha Ououux ,,JUNGLE FORMULA MAXIMUM peneneHT NpOTHB KBPISKH, a
ChLIO TAKa MY € IIPEJOCTaBEHa BB3MOXKHOCT Jia M3pasd CTAHOBHINE, KaKTO W Jla HampaBu
NUCMCHH HCKaHMs M BB3pAXCHHUS IO ciaydas. B ykasanuss CpoK MNpHTEXATeasaT Ha
paspelicHUETO HE € NMPEeAOCTaBUl JaHHHM 3a nojajeHo kbM 1 ¢espyapu 2022 r. (narara Ha
ono0psiBaHe Ha aKTHBHOTO BEILECTBO) 3asiBlIeHUE pel MUHUCTEPCTBOTO Ha 3PAaBEONAa3BaHETO
3a U3/aBaHe Ha paspelleHHe WM 3a MapajielHO B3aUMHO IpH3HaBaHe Ha ouonuaa ,,JUNGLE
FORMULA MAXIMUM peneneHT NpOTHB KbPIEKA".

Cnen m3scHsaBaHe Ha BCHUKM (aKTH U 0OCTOSATENCTBA OT 3HAYECHHME 3a CiIydyasd M Ha
OCHOBaHHME paznopeadara Ha wi. 15, an. 4, 1. 18 ot 3akoHa 3a 3amuTa OT BpEIHOTO Bb3ACHCTBHE
Ha XMMHYHHTE BEINECTBA U CMeCH, EXCIIEPTHHAT cbBeT MO OHOLMIAN HA CBOE 3aCCHAHHME OT
24.04.2025 r. (ITpotokon Ne 6) e HanpaBUII IPEATOKEHIE Ha KOMIIETEHTHHS OPraH — IJIABHHS
ABPXKABEH 37ipaBeH HHCIEKTOp (chrnacHo 3anosen Ne P/1-01-287/08.08.2017 r. Ha MEHHCTBpa
Ha 37[paBeoa3BaHeTo), 3a OTMsIHA Ha Pasperrenne Ne 1893-1/18.03.2016 r. 3a mpemocraBsne

Ha nasapa Ha 6uonun ,,JUNGLE FORMULA MAXIMUM pernencHT NpoTHB KbPIEKH,




2. 3anosenra aa ce cho0mu Ha Omega Pharma NV, Venecoweg, 26 B-9810 Nazareth,
benrus.
3. 3amoBeaTa moaniexu Ha oO)kanBaHe B 14-JHEBEH CPOK OT ¢hOOIABaHETO M Ipe

AnmMunuctpatuBeH cbll — Copus-rpaj mo pena Ha AJAMUHUCTPATHBHONPOLECYATHUS KOAEKC.

AOL. X-P AHI'EJI KYHYEB, M

I'nasen Ovporcasen 30pagen ungrekmop




