HAPE/JBA Ne 7 ot 26.01.2001 r. 3a ycjioBusiTa U peaa 3a
U31aBaHe HA pa3pelmuTeTHU 32 BHOC M MI3HOC HA HAPKOTUYHH
BemecTBa (3aru. m3Mm. - JIB, 6p. 37012013 1)

W3nanena oT MUHHCTHPA Ha 37paBeora3BaneTo, o0H., JIB, op. 11 ot 6.02.2001 r., u3m. u
not., 6p. 98 ot 6.12.2005 1., 6p. 17 o1 25.02.2011 r., u3m., 6p. 37 oT 19.04.2013 T.

Paznea I
OO0 mMoJI0KeHUA

Y. 1. (M3wm. - [IB, 6p. 37 ot 2013 r. ) C Ta3u Hapenda ce ypexaaT yCIOBHITa U PEABT 3a
M3/1aBaHE Ha pa3pelIMTEIHH 32 BHOC M U3HOC HA HAPKOTUYHM BellecTBa oT npuiiokeHus Ne 1,2 u 3
ot Hapenbara 3a pesa 3a kiacuduimpane Ha pacTeHHUATA U BEIleCTBaTa KaTO HAPKOTHYHH, ITPHETa
¢ [TocranoBnenue Ne 293 na Munucrepckus cbBet ot 2011 1. (IIB, 6p. 87 oT 2011 1.).

Y. 2. (U3m. - B, 6p. 98 ot 2005 1.) (1) (M3™m. - [IB, 6p. 17 0T 2011 1., Op. 37 0T 2013 1)
BHoc w/unu n3HOC Ha HAPKOTUYHH BEIIECTBA MOTAT J1a M3BBPILBAT JIMIA, MOTYYMIN JIUICH3US 110
pena Ha wi. 32 u 35 or 3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHUTE BELIECTBA U MPEKYpPCOPUTE
(3KHBID).

(2) JInueH3us He ce U3UCKBA B CIy4auTe Ha BHOC W/WJIM U3HOC!

1. mo un. 73, an. 1 3KHBII;

2. 3a HYX/IUTE Ha pa3peliaBaHeTo 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT;

3. Ipu KIMHUYHO U3MUTBAHE;

4. mpu IpefoCcTaBsiHE HAa XyMaHUTapHa MTOMOILL.

(3) (U3m. - B, 6p. 37 ot 2013 1. ) B ciyuauTe mo an. 2, T. 2, 3 u 4 ce onpeaens nuie, KOeTo
OTroBapsi 3a BHOCAa W/MJIM H3HOCA, KAKTO M 3a OTYETHOCTTa, cbriacHo Hapenba Ne 21 3a
M3HCKBAHUATA KbM JJOKYMEHTALUATA M OTYETHOCTTA NP U3BBPIIBAHE HA JIEMHOCTU C HAPKOTUYHH
BemecTsa (060H., /1B, 6p. 86 ot 2000 r.).

(4) (U3m. - 1B, Op. 37 ot 2013 r. ) BHeceHuTe HapKOTHYHU BEIIECTBA B CIy4auTe 110 ail. 2, T.
2 u 3 ce cbXpaHsABaT OT BHOCHUTENS B METalHa Kaca, HEMOJBMKHO 3aKpereHa M CBbp3aHa ChC

CUTHAJIHO-OXPAaHUTECIHA CUCTEMA, a B CJIY4auTC Ha BHOC 110 aJl. 2, T.4-B IIOMCIICHUEC, CBBP3aHO
CbC CUTHAJIHO-OXPAHUTCIJIHA CUCTEMA, 10 IPCAaBaHCTO UM, C’LO6p8.3HO TAXHOTO IMMPECAHA3HAYCHHC.

Pazngen 11
YciaoBus 32 U31aBaHe HA Pa3pelIUTETHO 32 BHOC U M3HOC



HA HAPKOTHYHH BelleCcTBa
(3ara. u3Mm. - JIB, 6p. 37072013 . )

Y. 3. (U3m. - /1B, 6p. 98 o1 2005 1., 6p. 17 01 2011 1., 6p. 37 01 2013 1. ) Pazpemmrennau 3a
BHOC WJIM M3HOC Ha HApKOTHYHM BEIIECTBA CE W3JaBaT 3a BCsKa NpaTka OT MUHKHCThpa Ha
3/IpaBEONAa3BaHETO MM OT YII'BJIHOMOIIEHO OT HEro JUIHKHOCTHO JIMIIC OT JUPEKIHS B
crierraI3rpanaTa aIMUHICTpaIs Ha MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/]paBeona3BaHeTo.

Y. 4. (1) (U3m. - IB, 6p. 98 ot 2005 ., 6p. 17 ot 2011 1.) JInnara, kaHAMAATCTBAIIM 32
Pa3peIINTETHO 32 BHOC MM M3HOC 10 WI. 3, IPEACTaBAT B MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEONa3BaHETO
CIICJIHUTE JIOKYMEHTH:

1. 3asBICHUE IO 0Opa3ell ChIiIacHO mpuitokeHue Ne 1;

2. mpoopma aktypa.
(2) (Homa - 1B, 6p. 17 ot 2011 r., oT™., Op. 37 0T 2013 1.).

(3) (Hosa - /IB, 6p. 98 ot 2005 r., mpeuiina ain. 2, u3M., op. 17 or 2011 r.) B cinydaure o ui.
2, am. 2, T. 2 ce U3KWCKBA W JOKYMEHT, YyJIOCTOBEpsBall, Y€ JIMIIETO, KaHIUWIATCTBAIIO 3a
pa3pelrTeTHO 332 BHOC, € YI'BJIHOMOIIEH MPEACTABUTEN 10 CMHUCHIA Ha 4il. 26, ai. 2 oT 3aKoHa 3a
JIEKapCTBCHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 98 ot 2005 1., npenumnna ain. 3, u3M. u gom., op. 17 or 2011 r.) B cinygaute
0 Wi. 2, . 2, T. 3 ce U3MCKBA M KOIHE OT Pa3peIIeHUETO 3a MPOBEXKIaHEe HA KJIMHUYHO U3ITUTBAHE
U IMOJIOKHUTCIHO CTAHOBHUIIIC OT ChbOTBE€THATA KOMUCHS 110 €THUKA.

(5) (Homa - JIB, 6p. 98 ot 2005 r., npeaumina ai. 4, usm., 6p. 17 ot 2011 r.) B cnygaute no
yr. 2, an. 2, T. 4 ce WM3WCKBAa M CHHCHK Ha Jie4eOHUTE 3aBeleHUs 3a OONHWYHA MOMOII,
npuTexaBaiy jgumeH3us mno wi. 33, an. 1 or 3KHBII, B kouTo 111e ce pasmnpeaesns xymaHUTapHaTa
IIOMOILI.

(6) (Hosa - /IB, 6p. 98 ot 2005 r., mpeaumna ain. 5, 6p. 17 or 2011 r.) B cmyyaure Ha BHOC
WJTU U3HOC TI0 WII. 2, ai. 2, T. 2, 3 u 4 ce mpeIcTaBs U KOMHE OT 3a0OBE/ITa 3a ONPEICIISIHE Ha JTUIETO
mo wi. 2, an. 3.

(7) (IIpeaumna an. 2 - B, 6p. 98 ot 2005 r., npeaumHa an. 6, 6p. 17 ot 2011 r.) IIpu
MOJjaBaHe Ha 3asBICHHE 3a HM3HOC C€ MpHjara M pPa3pelInTeN]HO 3a BHOC, H3AAZCHO OT
KOMIIETEHTHHS OpTaH Ha Jbp)KaBaTa BHOCHTEI.

(8) (ITpenumrna an. 3, uzm. - IB, 6p. 98 ot 2005 r., mpenuiiHa an. 7, uam., op. 17 or 2011 r.,
Oop. 37 or 2013 r. ) 3a wuw3gaBaHe Ha pa3PEIIUTEITHO 3a BHOC WM HW3HOC ITUPEKIUS B
criernanu3upaHaTa aAMHHICTpAI] Ha MHUHHCTEPCTBOTO Ha 37JpaBe0Na3BaHEeTO MOXKE Ja U3HCKBA
OT 3adBUTECIIA CIIPpaBKa 3a BHCCCHUTE, U3HCCCHUTEC, IPOJAACHUTC UJINW HAJIMYHUTC KbM MOMCHTA Ha
MO/IaBaHe Ha 3asBICHHETO KOJMYECTBA HAPKOTHYHU BEIIECTBA, KAKTO W JPYTH JOKYMEHTH,
CBBpP3aHM ¢ BHOCA H/WITM U3HOCA.



Y. 5. (1) (U3m. - B, 6p. 17 o1 2011 1., 6p. 37 0T 2013 1. ) Eskeroano g0 30 anmpu mmara
no wi. 46 3KHBII mnpeacraBit B aupekuuss B cHelUalM3MpaHaTa aIMUHHCTpauus Ha
MUuUHHUCTEpCTBOTO Ha 3/1paBeONa3BaHETO 3asBKa 32 KOJUYECTBATa HAPKOTUYHU BEILIECTBA OT BHOC
WM 32 U3HOC, HEOOXOIUMH 3a TAXHATa JIEHHOCT Mpe3 clie/iBanaTa KajleHjapHa roanHa, ChbriacHo
oOpaser o nprioxeHue Ne 2,

(2) (U3m. - IB, Op. 98 ot 2005 r.) Pa3zpemmrenHoTo 3a BHOC WJIM U3HOC C€ M3/aBa 3a
KOJIMYECTBA, KOUTO HE HAJBHINABAT 3asSBCHUTEC W Pa3pCIICHUTE KOJIMYECTBA HAPKOTHYHU

BCIIIECTBA.

(3) (M3m. - IB, 6p. 98 ot 2005 r.) PazpemutenHoTo ce n3aaBa B cpok 10 10 pabOTHH THU OT
JaTara Ha TIOJJaBaHE HA 3asIBICHUETO U HEOOXOUMHUTE IOKYMEHTH.

Y. 6. (1) PaspemuTeTHOTO 32 BHOC WM U3HOC ChABPXKA CIICTHUTE JaHHU:
1. HOMep U /1aTa Ha U3/1aBaHE;
2. CpPOK Ha BaJMIHOCT HA PAa3pPEIIUTEIHOTO;
3. ©Me, CeJalIUIIe U aJipec Ha BHOCHUTEIIS,
4. ume, celauIIe U aipec Ha U3HOCUTEIIS;

5. (u3m. - IB, 6p. 37 ot 2013 r. ) HAMMEHOBAaHKHE HA HAPKOTUYHOTO BEIIECTBO, KOJIUYECTBO,
BUJI Ha JIeKapcTBeHaTa (hopMa, KOJIMUYECTBO B €THA OIIAKOBKA U J1033;

6. (u3m. - [IB, 6p. 98 ot 2005 r., 6p. 17 ot 2011 1., 6p. 37 ot 2013 1. ) MUTHUYECKUTE
VAPEXKICHUS M KOJOBETe HAa MUTHUYECCKUTE YUPESIKICHUS, MMPE3 KOWTO Ie OBJAT BHECCHH WIIH
M3HECEHU HApPKOTUYHHTE BEUIECTBA U KBJIETO M€ C€ OCHIUIECTBH TSIXHOTO MUTHHYECKO OpopMsiHe,
B CITyJaWTe Ha BHOC M U3HOC OT U 32 TPETa IbPIKaBa;

7. ycnoBHUs Ha JOCTaBKa;

8. moAnuc Ha JTHKHOCTHOTO JIUIIE, H3/1aJ10 Pa3peIIuTeTHOTO, U Ievar.

(2) (U3m. - AB, Op. 17 ot 2011 r.) B pa3pemmTenHOTO 32 U3HOC CE€ BNHMCBAT U HOMEPHT U
JaTaTa Ha H3JaBaHe Ha pa3pelIMTENIHOTO 3a BHOC B IIOJIydaBallaTta JIbp)KaBa, KAaKTO H
KOMIIETEHTHHAT OpPTaH, KOKUTO TO € u3/all.

(3) IIpn HEBB3MOXKHOCT 33 M3BBPIIBAHE HA BHOCA B MOCOYEHUS B Pa3peIIUTEIHOTO CPOK,

BHOCHUTCJIAT IMO0JAaBa 3asBJICHUC 3a HOBO pa3pCIIUTCIIHO 3a BHOC I10 pEaa Ha YJI. 4, an. lu npuiara
IMMOJIYUYCHUTEC CK3CMILIAPU OT U3JAACHOTO pa3pCIIUTEIIHO, KOCTO CC aHyJIUpa.

Paznea 111
KoHTpoJ u npoueaypu npu opopMsiHe HAa BHOCA U U3HOCA



HA HAPKOTHYHHTE BelleCTBA
(3ara. u3m. - JIB, 6p. 17 o1 2011 r., 6p. 37072013 1. )

Ya. 7. (U3m. - IB, 6p. 17 ot 2011 1.) (1) B cnyyante Ha BHOC OT AbpXaBa - WICHKA Ha
EBponeiickust cpro3 (EC), pa3pemuTeTHoTo ce u3/1aBa B TpU €K3eMILIsIpa.

(2) (U3m. - B, 6p. 37 ot 2013 1. ) IIBpBUAT eK3eMIUISAp CE ChXpaHsABA B JUPCKIUS B
crenaiM3upaHaTa aJAMUHHCTpalus Ha MHUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeona3BaHeTo. Bropusr
€K3eMIUIIp C€ BPHbUBA HAa BHOCHTENSI WJIM Ha M3PUYHO YIIBIHOMOIIEHO OT HErO JIUIC C el
U3IIpalaHe Ha U3HOCUTENS 3a U3/laBaHe Ha Pa3pelInTeIHO 3a H3HOC OT IbpXKaBaTa H3HOCUTEIL.

(3) (U3m. - B, Op. 37 ot 2013 r. ) dupekuus B crieuaIn3upaHaTa aAMHUHUCTPAIHSI Ha
MUHHUCTEpCTBOTO Ha 3/ApaBEONa3BaHETO H3Mpallla TPETUsS EK3EeMIULp Ha HMHCIEKTopa IO
HapKOTUYHUTE BEIIECTBA OT ChOTBETHATA PeruoHaiHa 3apaBHa uncnekuus (P31).

Ya. 7a. (Hos - [IB, Op. 17 ot 2011 r.) (1) B cnyuaute Ha BHOC OT TpeTa IbpKaBa
Pa3pEIIUTETHOTO CE U3/1aBa B TIET K3EMILISIpa.

(2) (U3m. - B, 6p. 37 or 2013 1. ) IIBpBUAT eK3eMIUISAp CE ChXpaHsABA B JUPCKIUSI B
Crelaii3upaHaTa aJMUHHCTpAIysl Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha 3JIpaBeola3BaHETO. BTopust u
TPETUAT SK3EMIUIAP CE BPBHUBAT HAa BHOCUTEIS WIM HA M3PUYHO YII'BIHOMOIIECHO OT HETO JIMIIC.
BHocurenar msnpama BTOpHUsS €K3eMIUISp HAa U3HOCUTENS C IeNl U3JaBaHe Ha Pa3peIInTesIHO 3a
WU3HOC OT JbpKaBaTa H3HOCHTEN. TPETHUAT EK3eMIUIp CIOyXH 3a OQpOpMsSIHE Ha BHOCAa B
MUTHUYECKOTO YIPEXKICHHUE.

(3) (U3m. - B, 6p. 37 ot 2013 r. ) Aupekuus B cnenualn3upaHaTa aJMUHUCTpaLUs Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeOla3BaHETO M3Mpalla YETBbPTHUS EK3EMIULIp Ha HHCIEKTOpa IO
HAapKOTHYHUTE BEIIECTBA OT choTBeTHATa P3U M meTus - Ha BXOJAHOTO MUTHUYECKO YUPEKIACHHUE.

Yn. 8. (M3m. - IB, 6p. 98 o1 2005 1., 6p. 17 01 2011 1., 6p. 37 0T 2013 1. ) (1) IlpU BHOC Ha
HAapKOTUYHU BEIECTBA OT JbpxkaBa - wieHka Ha EC, HHCIEKTOPHT MO HAPKOTUYHH BEIIECTBA OT
cboTBeTHaTa P31 u3BbpIiBa npoBepka Ha MSCTO MTPH BHOCUTEIIS.

(2) M3m. - 1B, 6p. 37 or 2013 r. ) [IpoBepkara mo ain. 1 mpukiIOYBa ChC 3aBEpKa Ha
KOJIMYecTBaTa HAapKOTHUYHHU BEIeCTBAa, Ha HOMEpa Ha €IUHHMS aJMUHUCTPATUBEH JIOKYMEHT,
KaKTO M C TIOCTaBsIHE Ha MOJIITUC U TIeYaT BbPXY €K3eMILIsIpa Ha Pa3pelInTeTHOTO.

(3) (M3m. - IIB, 6p. 37 ot 2013 1. ) [Ipn BHOC HA HAPKOTUYHU BEIIECTBA OT TPETa IbPKaBa Ce
U3BBPIIBA TPOBEPKA B MUTHUYECKUTE YUPEKACHHS, KHJIETO CE€ H3BBPIIBAT MUTHHUYECKHUTE
(hopMaHOCTH, Clie/l BBBEKIAHETO UM Ha MUTHHUYECKATa TEPUTOPHSI HA CTpaHaTa.

(4) B mpoBepkara no aj. 3 ydacTBa MHCHEKTOp IO HAPKOTUYHU BELIECTBA OT ChOTBETHATA
P3U.

(5) (U3m. - IB, 6p. 37 ot 2013 r. ) Cnen eqHOBpPEMEHHOTO JOMYCKaHE 3a CBOOOITHO
oOparieHre U KpaiiHa yrmoTrpe0a Ha BelecTBara o ajl. 3 HHCIIEKTOPHT 10 HAPKOTUYHH BEIIECTBA U



MUTHUYCCKUAT MHCIICKTOP 3aBCPABAT U3BbPLHICHATA ITPOBCPKA. 3aBepKaTa BKJIFOYBA IIOCOYBAHC Ha
KOJIMYCCTBATa HAPKOTUYHHU BEIIECTBA, KOUTO C€ BHACAT, HOMEpa Ha CAWMHHUA aJMHUHHUCTPATUBCH
AOKYMCHT, KaKTO U IIOCTABAHC Ha MOANHUC W NCYAT BBPXY TPECTHUA U YCTBHPTHA CKICMILIAP Ha
Pa3pCIIUTEIIHOTO. TpeTI/IHT CK3EMILIAP CE€ ChbXpaHsiBa B MUTHHUYCCKOTO YUPECKIACHUC.

(6) Bocurenure yBe1oMsBaT HHCIIEKTOPUTE 0 HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA 3a JaTaTa U Jyaca
Ha U3BBPILIBAHETO HA IPOBEPKUTE 1O al. | U 3 Hali-MajKo euH pabOTEH JEH MPEIBAPUTEIHO.

(7) B ciuywait ye e 3amoyHasia mpoleAypa MO HM3HOC B CpPOKAa Ha BAJIMIHOCT Ha
pa3pelrTeTHOTO 32 BHOC, HO HE € JIOBBbpIIEHA, B CPOK A0 5 KaJeHIapHHU ITHH CJell CpOKa Ha
BaJMIHOCT Ha Pa3pelIUTETHOTO 332 BHOC MOTaT Jla C€ U3BBPIIAT MUTHHUECKUTE (POPMATHOCTH U
3aBEpKHUTE.

(8) (M3m. - ZIB, 6p. 37 ot 2013 r. ) UHCHEKTOPHT 110 HAPKOTHUYHHU BelecTBa B Cpok 10 m1Hu
clie]] Kpasi Ha BCEKH Mecell M3Ipalla B JAWPEKIHS B CIEMUATM3UpaHaTa aIMUHUCTpAlUs Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 37[paBEOIa3BaHETO 3aBEPEHUTE SK3EMILISIPU Ha Pa3peIUTEITHUTE.

Y. 9. (Hon. - IB, 6p. 98 ot 2005 r., m3m., 6p. 17 ot 2011 r., 6p. 37 oT 2013 1. ) Cnen
MOJIy9aBaHEe Ha 3aBEPEHOTO MIPH MHUTHUYECKOTO OPOPMSIHE pa3pelINTeIIHO H OTYET HA BHOCUTEIIS
3a peallM3UpaHus BHOC JUPEKIUS B ClICUAM3MPAHATA aJIMUHUCTpAIMsS Ha MUHUCTEPCTBOTO HA
3/IpaBeoria3BaHeTO MH(pOpMHUpa KOMIIETSHTHHSI OPTaH HA JbpiKaBara M3HOCUTEN, Y€ BHOCHT €
OCBIIECTBEH U TIOCOYBA JICHCTBUTEITHO BHECEHUTE KOJIMYCCTBA.

Y. 10. (U3m. - IIB, 6p. 98 ot 2005 r.) (1) (M3m. - IB, Op. 37 ot 2013 r. ) IIpu BHOC Ha
MIPATKH, ChABPIKAIIN HAPKOTUYHH BEUIECTBA, IPEIHA3HAYCHH 32 PEKUM MUTHUYCCKO CKIIaJIUpaHe,
BHOCHTEJIAT € JUThXKEH J1a TOCOYY TO3H (DaKT B 3asBJICHUETO 32 M3/IaBaHe HAa PA3PEIIUTEIIHO 332 BHOC
KaTo yCJIOBHE Ha JIOCTaBKaTa.

(2) (U3m. - 1B, Op. 37 ot 2013 r. ) Ilocnensamio odopmsiHE HA HAPKOTUYHHU BEIIECTBA,
MIOCTAaBE€HH TOJ PEXHM MHUTHHYECKO CKJIAJUpaHe, C€ M3BbpIIBA IpeId H3THYAaHE CpOKa Ha
BJIMJHOCT HA PAa3peLIMTETHOTO 32 BHOC, 0€3 /1a ce M3/1aBa HOBO Pa3peIINTEITHO.

(3) (M3m. - IB, Op. 37 ot 2013 r. ) Cnex u3TH4aHE CpOKa HA BATUHOCT HA Pa3pEIIUTETHOTO
3a BHOC HApKOTUYHHUTE BEIECTBA, HAMHUPAIIU C€ IOJ PEKUM MHUTHHUYECKO CKJIaJWpaHe, ce
IMOCTAaBAT IMOJ MUTHHUYCCKH PCKUM PECKCIOPT IMPU CIIa3BAHC HAa M3UCKBAHUATA 3a U3HOC 110 Ta3u
Hapez0a.

(4) (M3m. - 1B, 6p. 17 ot 2011 1., 6p. 37 o1 2013 r. ) HapkoTuuHuTe BeliecTBa, MOCTABEHH
MOJT PSKUM MHUTHHUYECKO CKJIaUpaHe, MOraT Ja OBJaT MoJJIaraHd Ha OOWYaiHW OIepalii BbB
BpB3Ka C (DYHKIIMOHHPAHETO HA PEKMMa CaMO B MPHUCHCTBHE HA MHCIEKTOP MO HAPKOTUYHHTE
BEIIECTBAa M HA MUTHUYECKHU CITY)KHTEJ. 3a BCSKAa M3BBPIICHA ONEpaIus ce ChCTaBs ChOTBETCH
MIPOTOKOJI, KOMKE OT KOWTO Ce M3Mpalla B AUPEKIHS B CleNUaTN3UpaHaTa afMUHUCTpaIlUs Ha
MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOITa3BaHETO.

Ya. 11. (U3m. - [IB, 6p. 98 ot 2005 r., O6p. 17 ot 2011 r.) (1) B cnyuaure Ha u3HOC 3a
IbpxkaBa - uwieHka Ha EC, pa3pemmTenTHoTo ce u3/iaBa B Y4eTUPHU SK3EMILISPA.



(2) U3m. - [IB, 6p. 37 or 2013 r. ) IIbpBHAT €K3eMIUIAp Ce ChbXpaHsBa B JAMPCKIUS B
crienuain3upaHara ajiMHHUCTpals Ha MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3JpaBeona3BaHeTo. Bropusrt
eK3eMILTAIP Ce M3Ipalla Ha KOMIIETCHTHUTE OPraHy Ha AbPKaBaTa BHOCHTEI 3a TOTBBPIKIaBaHE Ha
BHOCA. TPETHSIT eK3eMIUTSIp Ce BPhUBA Ha W3HOCUTEIS WM HA U3PHYHO YIIBIHOMOIICHO OT HErO
JMIE U IPUAPY’KaBa CTOKATA 0 KPaiHHs IOIydarTel.

(3) (U3m. - B, 6p. 37 ot 2013 r. ) upekuus B creruaid3upaHaTa aJMUHACTPAIHS HA
MUHHUCTEpCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO H3Mpalla YEeTBHPTHUSl €K3eMIUIIp Ha HHCIEKTopa o
HAapKOTUYHUTE BEILLIECTBA OT ChboTBeTHATa P3U.

Yua. 11a. (Hos - IB, Op. 17 ot 2011 1.) (1) B cnyyante Ha w3HOC 3a TpeTa AbprKaBa
Pa3pelruTeTHOTO CE U3/aBa B IIECT eK3EMILISpa.

(2) (U3m. - B, 6p. 37 ot 2013 1. ) IIbpBUAT eK3eMIUIAp C€ ChXpaHsBa B JUPCKIIUS B
CrelMaiu3upaHaTa aJAMUHHCTpAMs Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeora3BaHeTo. Bropusr
EK3EeMIUISP Ce U3Ipaiia Ha KOMIICTCHTHUTE OPraHy Ha IbpKaBaTa BHOCUTEJ 3a IOTBBPKIaBaHE HA
BHOCA. TpeTHAT M YETBHPTHAT CE€ BPHYBAT HA M3HOCUTENSI WM HA U3PUYHO YITBIIHOMOIICHO OT
HETO JIMIIe, KATO TPETHUAT NPUIpPY’KaBa CTOKATA JI0 KPAHMUS MMOJIydaTell, a YSTBBPTHST CIYKH 3a
odopMsHE Ha U3HOCA B MUTHHYECKOTO YUPEIKICHHE.

(3) (U3m. - B, Op. 37 ot 2013 r. ) upekuus B cHeryalM3upaHaTa aJMHHACTPAIHAS HA
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONA3BaHETO W3Mpalla TEeTUsS CK3eMIUIAP Ha HHCIEKTOpa 10
HApKOTHYHUTE BeEIIEeCTBA OT choTBeTHata P3UM w mecTus - Ha HM3XOAHOTO MHTHHUYECKO
YUpEKICHUE.

Y. 116. (Hos - IB, 6p. 17 or 2011 1.) (1) (U3m. - IB, 6p. 37 ot 2013 r. ) IIpu uzHoCc Ha
HAapKOTHYHU BEIECTBA 3a JIbprkaBa - wieHka Ha EC, MHCIIEKTOPHT 10 HAPKOTUYHH BEUIECTBA OT
cpoTBeTHaTa P3U u3BbpIIBa npoBepka Ha MSCTO MPU U3HOCUTEISL.

(2) (U3m. - [IB, Op. 37 ot 2013 r. ) IlpoBepkara mo an. 1 mpuKIOYBa ChC 3aBEpKa Ha
KOJIM4YecTBaTa HAPKOTHYHHM BEIECTBA, 3aBEpKa Ha HOMepa Ha CIUHHHUS aJIMHHHUCTPAaTHUBEH
JOKYMEHT, KaKTO U C ITOCTaBsHE Ha MOAMMKC U NeYaT BbPXY €K3eMIUIApa Ha pa3peluTeaTHOTO.

(3) IIpn u3HOC Ha HApKOTMYHM BEIECTBA 3a TpeTa JAbp)KaBa Ce M3BBPIIBA MPOBEPKA B
MUTHUYECKHUTE YUPEXKJIEHUS, KbAETO CE U3BBPIIBAT MUTHUYECKUTE (POPMATHOCTH.

(4) B mpoBepkara 1o aji. 3 yyacTBa MHCIEKTOp 110 HAPKOTHUYHHU BEIIECTBAa OT ChbOTBETHATA
P3U.

(5) (U3m. - AB, Op. 37 ot 2013 r. ) Cnen u3BbpIIBaHE HA MUTHUYECKUTE (POPMATHOCTH 1O
W3HOCA WHCIEKTOPHT MO HAPKOTUYHM BEUIECTBA W MHUTHHUYECKUSAT HMHCIIEKTOpP 3aBepsiBaT
U3BBpIIEHATa MpPOBEpKa. 3aBepKaTa BKIIOYBA IIOCOYBAHE HA KOJIMYECTBATa HAPKOTHYHH
BEIIECTBA, KOUTO C€ H3HACAT, HOMEpa Ha EJWHHUS aJIMUHHCTPATUBEH JOKYMEHT, KaKTO H
MOCTaBsSHE HA MOANUC M TeYaT BbPXY YETBBPTUS M METHS EK3EMIUIIp Ha Pa3peIinuTeNHOTO.
YeTBBPTHUAT EK3EMILISIP CE ChXPaHsIBa B MUTHHYECKOTO YUPEKICHUE.

(6) U3HocuTenute yBeOMsIBaT MHCIIEKTOPUTE 110 HAPKOTHYHUTE BEILIECTBA 3a JjaTaTra U yaca



Ha U3BBPILIBAHETO HA IPOBEPKUTE 10 al. | U 3 Hall-MaJKo eIuH pabOTEH JEH MIPEIBAPUTEIHO.

(7) (U3m. - [IB, 6p. 37 ot 2013 r. ) UHCHEKTOPBHT 1O HAPKOTUYHU BellecTBa B Cpok 10 nHu
clel Kpas Ha BCEKM Mecell M3Ipalla B AMPEKNHS B CHENUAIM3UpaHaTa aJAMUHHCTpAIHs Ha
MMUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO 3aBEPCHUTE EK3EMILIIPU HA PAa3pPELIUTEIIHUTE.

Y. 12. (U3m. - JIB, 6p. 37 ot 2013 r. ) CxiiagoBere, B KOUTO IIe OBAAT MOCTABSIHH O]
PEKUM MUTHUYECKO CKJIAJHMpaHE MPaTKH, ChAbpXKAIIW HAPKOTUYHH BEIECTBa, TPsOBa 1a Obaat
nuueH3upanu no peaa Ha wi. 32 3KHBIL

Ya. 13. (Usm. - 1B, Op. 17 or 2011 r., 6p. 37 ot 2013 r. ) Beuuku ex3eMIUIsipu OT
M3/IaJJCHUTE Pa3pEeIIUTEIHHU 32 BHOC WM U3HOC, KOMTO HE Ca U3IOJI3BaHMU 110 TpeIHa3HAYCHUE, Ce
npegaBaT oOpaTHO B JUPEKLHUs B CHENMaIM3MpaHaTa agMHUHHCTpanusd Ha MHHHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBEONa3BaHETO Clie]l M3THYaHEe HAa CPOKA HA BATUIHOCTTA MM.

Y. 14. (1) (U3m. - IB, 6p. 37 o1 2013 1. ) 3abpanata no cMuchia Ha wi. 49, an. 1 3KHBII
Ce OTHACS JI0 BCUYKH BUIOBE TPAH3UT C M3KITFOUYCHUE HA BXOJICH U M3XOJICH TPAH3UT U TPAH3HUT B
CTpaHaTa Ha HAPKOTHYHH BEIIECTBA, 32 KOUTO Ca M3IaJCHH Pa3peUIMTEIHH 32 BHOC WM U3HOC
CBITIACHO HapeaoaTa.

(2) B cnyyaute no un. 49, an. 1 3KHBII, xoraro ce Hajlara MeXIUHHO WM NPUHYAUTEITHO
KallaHe WM aKOCTHpaHe Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnuka bbarapus, npaTkuTe ¢ HapKOTHYHH
BELIECTBA CE€ TPETUPAT KaTO IIPEIHA3HAYEHH 3a U3HOC CaMO KOraTo Ce Hajara pa3ToBapBaHETO UM
Ha TepuTopus Ha PenyOnuka bearapus. TAXHOTO chbXpaHEHUE U OXpaHa ce U3BbPILBA OT OPraHUTe
Ha MBP cbC chIeICTBHETO HA MUTHHYECKUTE OPraHHu.

(3) (U3m. - IB, 6p. 17 ot 2011 r., 6p. 37 ot 2013 1. ) B cnyuaute mo ajn. 2 ce M3HUCKBa
M3PUYHO pa3pelieHre OT TUPEKIHs B CIeHaln3upaHara aAIMUHUCTpalus Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOINa3BaHETO.

Ya. 15. (U3m. - IB, 6p. 17 o1 2011 1., O6p. 37 o1 2013 1. ) [IpH ochIIecTBABAHE HA KOHTPOJT
BHPXY BHOCA M M3HOCA HA HAPKOTUYHH BEIIECTBA MUTHUYECKOTO YUPEKICHHE MOXKE Ja MOUCKa
€KCIIepTHA [TOMOL] OT MHCIIEKTOpa 110 HAapKOTUYHUTE BenlecTBa KbM P3U.

SAKVIIOYUTEJIHA PASIIOPEABA

IMaparpa¢ enmucTBeH. Ta3u HapenOa ce uznaBa Ha ocHoBaHue wi. 47, an. 1 ot 3akoHa 3a
KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHUTE BELIECTBA U MIPEKYPCOPUTE U € ChIIacyBaHa ¢ MUHHUCTEPCTBOTO Ha
(¢buHaHCUTE CHIIACHO WI. 21 OT CHIIUS 3aKOH.

JOITBJIHUTEJIHA PA3ITOPEJIBA xbsM Hapenbata 3a usmMeHeHue U JOMIBITHEHUE HA

Hapen6a Ne 7 ot 2001 r. 3a ycnoBuATa M pesa 3a U3JaBaHe Ha pa3pelIuTeTHH 3a BHOC U
M3HOC Ha HAPKOTHYHU BEIIECTBA U TEXHUTE Mpenaparu



(IB, 6p. 98 ot 2005 1.)
§ 12. HaBcsikbie B TeKCcTa Ha Hapeabara:

1. Jymure "paliloHEH LEHTBpP IO 3JipaBeorna3BaHe’ ce 3aMEHAT C JAYMHUTE "peruoHajcH
LEHTHP MO 3/1paBeonasBaHe’.

2. Abpesuarypata "HCHB" ce 3amens ¢ "HCaHB".
HAPEJIBA 3a u3smeHenue u AOMbIHEHUE HA

Hapen6a Ne 7 ot 2001 r. 3a ycioBusitTa ¥ pefia 3a U3[JaBaHEe HA Pa3pELIUTEIHU 32 BHOC U
W3HOC HA HAPKOTUYHHU BEIIECTBA U TEXHUTE MperapaTu

(IB, 6p. 17 or 2011 1.)

§ 13. HaBcskbae B TekcTa Ha Hapenbara abpeBuarypara "HC1HB" ce 3amens ¢ "nupexius
"HapkoTnunu Bemecta'.

SAKJIYOUYUTEJIHU PA3ITIOPE/IBU xbM Hapenbara 3a n3mMeHeHre U 10NbJIHEHUE HA

Hapen6a Ne 21 ot 2000 r. 3a u3MCKBaHUATAa KbM JOKYMEHTAIMSTa U OTYETHOCTTA IIPU
M3BBPIIBAHE HA ICHHOCTH C HAPKOTHYHH BEIIECTBA M TEXHHUTE MpenapaTH

(B, 6p. 37 ot 2013 1.)

§ 27. B Hapen6a Ne 7 ot 2001 r. 3a ycia0BusATa ¥ pejia 3a U3/1aBaHE Ha PAa3pEIIUTEIIHU 32 BHOC
Y U3HOC Ha HAPKOTHYHHU BEIIECTBA U TeXHUTE npenapartu (o0H., /B, 6p. 11 ot 2001 r.; u3m. u gor.,
op. 98 o1 2005 r. u 6p. 17 ot 2011 r.) ce mpaBsT ClIeTHUTE U3MEHEHHUS U TOMIbJIHEHUS:

6. HaBcskbpae B Tekcta Ha HapeaOaTta aymurte "aupekuus "HapkoTuuHu BemiecTBa" mpu
MUuHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeola3BaHeTo” win "'nupeknus "HapkoTudHM BemiecTBa' ce 3aMEHST C
"IUpeKys B clieNaIn3upaHaTa aIMUHACTpalys HA MUHUCTEPCTBOTO HA 3/1paBEONa3BaHETO" .

7. HaBcskpae B TekcTa Ha Hapenbara OymMuTe "M TeXHHUTe mpenaparu" U "M TeXHHU
npenaparu’ ce 3aJu4aBar.
Ipunoxenmne N 1 xeM un. 4, ax.
1 un. 4, an. 1
(M3wm. - IB, 6p. 98 ot 2005 .,
op. 17 ot 2011 .,



6p. 37 o 2013 1.)

M3x. Ne ..o,

J0 MUHUCTEPCTBOTO HA

3IPABEOITABBAHETO

JUPEKINA B CIIELITUAJIM3UPAHATA

AIMUHUCTPALIUA HA MUWHUCTEPCTBOTO HA
3/IPABEOITASBAHETO
3AJABJIEHUWNE
oT

(I/IMC Ha 3asBUTCIIA — (I)I/I3I/ILIGCKO HJIN OPpUIUYICCKO J'II/II_IC)

(ume, pe3ume, hamMuus)

@®apmanesr no wi. 34 3KHBII wnmu nuue, oTroBaps-mo 3a BHOCa W/HWIKM HM3HOCA

(ume, mpe3ume, hamMuus)
TETEPOH 38 KOHTAKTEL +...veeuveeureenreessreasseessseasseessseasseessssasseesseeasseessseanseesseeasseesseeanneessesanneensessnneessenas

3a u31aBaHe Ha Pa3pEIINTEIIHO 32 BHOC/M3HOC Ha!



(HaMMEHOBAaHUE HA HAPKOTHMYHOTO BEIIECTBO W/WIIM JIE-KAPCTBEHUS TMPOJIYKT, JIEKAPCTBEHA
dbopMa 1 103UPOBKA, KOJTMYECTBO B KI' UM B €IMHUYHA ONTAKOBKA)

LIETT HA BHOCA/MIBHOCA: ....eeeeuvieeeureeeereeessteeessteeesstessssteesssseesssseesssseesnsseesssessbeesassseessseeesnseeennseeennneeens

(3a TBpProBusi, HAY4YHH 1I€JIU, pa3pelIeHue 3a ynorpe0a, MpoBeXJaHe Ha KIMHUYHYI U3ITUTBaHUS,
IIPEIOCTABSIHE Ha XyMaHUTapHa [TIOMOLIL)

N3nocuren:
(uMe, ITBJIEH U TOYEH aJIpec Ha aHTJIMICKU €31K)
BHOCHTEIL: ....oviiiiiiiie et
(uMe, TBJIEH U TOYEH aJlpec Ha aHTJIUICKH €3UK)
YcnoBus Ha JIOCTaBKa:
(MUTHMYECKHU PEKUM)

['PaHUYHO MUTHUYECKO YUPEHKICHHUE: ..cuvveemrieuriaitenureetteniseeseesuseenseessnesasneesseessneessesaneesnessneessesas

(B ciyyanTe Ha BHOC/M3HOC OT/3a TpeTa

IbpPKaABA)

MurtHn4ecko yupexieHue, KOETO e oopms BHOCA/U3HOCA:

(B cmyyanTe Ha BHOC/M3HOC OT/3a TpeTa AbprKaBa)

Anpec, Ha KOWTO MHCIIEKTOPHT 10 HAPKOTUIHHUTE BEIISCTBA e H3BBPIU MPOBEPKATA O WI. 8,
P S 7 R & SO O S T s PR PRSPPI

HpI/mar aM CJICIHUTC NJOKYMCHTHU:

[Tpodopma akrypa

Komue ot 3alOBCATA 3a ONIPCACIIIHC Ha JIMLICTO 11O YJI. 2, am. 3



Pazpemmmrento 3a BHOC, U3/1aJICHO OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHU HA IbPKaBaTa M3HOCUTEI
(camo B cirydanTe Ha U3HOC)

CnpaBKa 3a BHCCCHUTC, H3HCCCHUTEC, IMPOAAJCHUTC HWJIWM HAIWUYHUTC KOJIUYCCTBA
HAapKOTUYHH BCUICCTBA (B CJIY4auTe, KOraTo C€ M3MCKBA OT JUPCKIUA B CIICHIMAJIM3MPaHATa
AJIMUHHUCTPpAlUS Ha MI/IHI/ICTCpCTBOTO Ha S,Z[paBeOHaSBaHeTO)

JIOKyMEHT, yIOCTOBEpsIBalll, Y€ 3asABUTEIAT MPEJCTaBIsABAa MPOU3BOAUTENS HA
tepuTopusTa Ha benarapus (3a ciydaurte no wi. 2, an. 2, T. 1)

Komue oT pasperieHnero 3a MpoBekIaHe Ha KIMHUYHO H3MUTBAaHE (32 CIIyYauTe 10 .
2,am 2, T.3)

Criucbk Ha JiedeOHHUTE 3aBeieHUs 3a OOJHMYHA MOMOI, KBAETO LI Ce pasnperness
XyMaHUTapHaTa noMoul (3a ciay4yauTe o wi. 2, aji. 2, 1. 4)

Hpyru nokyMeHTH (OmucBaT ce IOApOOHO B CIy4yauTe, KOraro ce H3HCKBaT OT
JUPEKIMS
B CIel[MalIn3UpaHaTa aIMUHUCTpalus Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEONa3BAHETO)

®apwmarneBt no wi. 34 3KHBII unu nue, [IpencrasnsBai (hUBUIECKOTO 1581071
OT-TOBAPSIIIO 32 BHOCA/UBHOCA: ....eeevveenereanieannnnnnn. OPU-TUYECKOTO JIULE:
(moamuc) (moamuc u neyvar)

punoxenme N 2 xBM un. 5,
an. 1 un. 5, an. 1

(M3m. u jom. - /1B, 6p. 98 ot 2005 1.)



dusnuecko nin

M3x. Ne.......... /Jlata

3asBKa 3a KOJIMYeCTBaTa HAapKOTUYHHU BCUICCTBA OT BHOC UJIM U3HOC

HaunmenoBanue

1. Hapkotuuno
BEIIIECTBO

2. JlexapcTBeH
MPOIYKT, ChIBPIKAII]
HApPKOTHYHOTO
BEIIECTBO, BUJI HA
nekapcTBeHara opma,
KOJINYECTBO, KOETO
CHIIbpXKa EAHH. OTaK.
U J103a

®apmareBt 1o wi. 34
3KHBII nnn nure,
OTrOBapSIIIO 32
BHOCA/M3HOCA:

(moamwuc)

kg (9)

Opoii Ha
€/IVH.

OIIaK.

roJuHa

[IpousBoauren KonunyectBo Ha
€/IMH. ONaK.

IIpencrasnsBany
(bu3HUecKoTOo

WJIY IOPUIUIECKOTO
uIe:

(moamuc)
(meuar)






