HAPEJIBA Ne 3 OT 10 SHYAPH 2001 T'. 3A YHUIIIOKABAHE HA 3AKOHHO
MMPOU3BEJAEHU, ITPUTOBUTHU U CbXPAHSBAHU HAPKOTHUYHHA
BEHIECTBA U JIEKAPCTBEHMU TPOAYKTH, CbABPKAIIN
HAPKOTUYHU BEHIECTBA, CTAHAJIM HETOJHU 3A YIIOTPEBA (3AIJL
MU3M. - IB, BP. 71 OT 2010 I'., B CWUJIA OT 10.09.2010T".)

H3z0a0ena om Munucmepcmeomo Ha 30paseona3samnemo

Oo6nu. /IB. 6p.6 om 19 Anyapu 2001e., uzm. /JB. 6p.11 om 5 ®espyapu 2003e.,
usm. /{B. 6p.5 om 17 HAuyapu 2006e., uzm. /[B. op.71 om 10 Cenmemepu 20102,

Pasznea .
OO0 MoJI0KEeHUs

Yn. 1. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2010 r., B cuma ot 10.09.2010 r.) C ta3u Hapemba ce ONMpeessT
YCIIOBHSATA U PEIBT, M0 KOWTO CE€ M3BBPINBA YHHUIOKABAHETO HA 3aKOHHO MPOU3BEICHH, TPUIOOUTH H
ChbXpaHSIBaHU HAPKOTHYHU BEIIECTBA M JIEKAPCTBCHU MPOIYKTH, ChIbPIKAIIN HAPKOTHYHH BEIIECTBA,
CTaHAJIM HETOJHU 3a yrnoTpeoda.

(2) Tlo pena Ha Ta3u Hapeada Ce YHUIIOKABAT:

1. HAapKOTHYHWTE BEIIECTBA W JICKAPCTBEHHTE MPOAYKTH, CHIbPKAIlM HAPKOTUYHHU BEIICCTBA,
npeHa3HAYCHH 33 MEAMIIMHCKA U BETCPUHAPHOMEIMIIMHCKH 1SJTH, CTaHAIM HETOIHH 32 yIoTpeoa;

2. (mom. - 1B, 6p. 5 or 2006 r.) HAPKOTUYHY BEIIECTBA U JICKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a LEIUTE 10 Wi. 73,
an. 1 ot 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HapKOTHYHHUTE BeriecTBa u npekypcopure (SKHBII) cien ustuyane
CpOKa Ha BAIUIHOCT HA PAa3PEIICHUETO WA OTHEMAHETO MY;

3. HEyCBOCHU KOJIMYECTBA OT JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, ChABbPIKAIIY HAPKOTUYHH BEIECTBA, IPEIIHCAHU
3a IOMAIITHO JICUCHHE WK TPSTHA3HAYCHH 32 KIMHUYIHO U3IUTBAHE.

Yn. 2. (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) HapkoTu4HUTE BEeLIeCTBa U JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH, ChIBPIKAIIN HAPKOTHYHH BemiecTBa mo wi. 1, an. 1 ce cuurar 3a HeromHu 3a ynorpeba B
CIIEZIHUTE CITy4aHu:

1. c u3TMYaHe cpoKa Ha TOIHOCT;

2. IpY HECHOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA 33 KAUeCTBO, €PEKTUBHOCT U OE€30MaCHOCT;

3. Ipu TpOMsIHA BHB BBHINHHUS BHJ, ChCTaBa MM CBOMCTBAaTa Ha JIEKAPCTBEHHS NMPOIYKT IMOPAaX
HECla3BaHe Ha TEXHOJIOTUYHHUS PEKUM UM HENPABUIIHO ChXPaHEHUE,

4. Ipy HETIOAXO0/IA1IIA ONAKOBKa.

Yn. 3. (M3m. - B, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - JIB, 6p. 71 or 2010 r., B cuna or 10.09.2010 r.)
HapkoTuuHuTE BelecTBa U JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, ChIIbPKAIUM HAPKOTHYHH BEIIeCTBa 1Mo wi. 1, a. 2
Ce CYUMTAT 3a OMACHU OTHAIbLM MO cMuUchIa Ha § 1, T. 4 oT 3akoHa 3a yIpaBJIeHWE Ha OTMAbIUTE
(3YO) u ce TpeTupar KaTto TaKuBa.

Yn. 4. (U3m. - [IB, 6p. 5 or 2006 r., uam. - JIB, Op. 71 or 2010 r., B cuma ot 10.09.2010 r.)
HapkoTtnunure BemiecTBa M JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, ChAbpXKAIIM HAPKOTUYHM BELIECTBA C€
VHHIIOXKABAT OT JIMIA, IMOJYYHJIU pa3pemieHue, u3aaaeHo no peaa Ha wi. 37 3YO wim npuTekaBamiu
KOMILUIEKCHO pa3pelInuTesHO, U3JaJIeHO 10 pela Ha riaBa ceama, paszie] BTOpU OT 3aKOHa 3a orla3BaHe
Ha okosiHaTa cpeaa (300C).

Yn. 5. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuia ot 10.09.2010 r.) [Tpor3BOAUTEINUTE WA THPTrOBIUTE



Ha eJpo ce 3aJbJDKABAT Jia mpueMaT 0e3 3aruialiaHe OT ThPrOBLUTE Ha IPeOHO U JIeUeOHUTE 3aBEICHUS
JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH 110 Wi. 1, aJl. 2, KOWTO ca OWJIM TOCTaBEHU OT TSIX.

(2) U3m. - 1B, 6p. 71 or 2010 r., B cuma ot 10.09.2010 r.) TeproBuure Ha ApPeOHO, MOTYUHIIH
nuneH3us mo pena Ha wi. 33, an. 1 3KHBII, ce 3agpmkaBar na nmpueMar 0e3 3arialiaHe HEYyCBOCHHU
KOJIMYECTBA OT JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, CHABPXKAIIM HAPKOTHYHU BEIIECTBA, OTIYCHATH OT TAX 3a
JIOMAIITHO JICYCHHE Ha (PU3UUYECKH JIMIIA, U Ja TY IpeaaBaT Ha ThbPrOBIMTE Ha epo mo wi. 8, ai. 1, T. 1.
(3) (Hosa - IB, 6p. 5 ot 2006 1., u3m. - [IB, op. 71 ot 2010 r., B cua ot 10.09.2010 r.) Jlunata, KOUTO
BHACST JIEKAPCTBEHH MPOMYKTH, ChAbPIKAIIM HAPKOTHYHH BEIIECTBA KAaTO XyMAaHHWTApHA ITOMOII, CE€
3a]IbJDKABaT Ja MpHeMar Oe3BB3ME3JHO OT JICUCOHHWTE 3aBEJCHUS Te3U MPOAYKTH OT XyMaHUTapHAaTa
ITOMOIII, KOUTO Ca CTaHAJIM HETOJIHHU 3a yroTpeoa.

(4) (pemumna an. 3 - JIB, op. 5 or 2006 r.) 3a mpemaBaHETO M TPUEMAHETO CE ChCTaBs
MpueMaTeTHO-TIpeAaBaTeIeH IPOTOKOI B IBa €K3EMIUISIPa, KOWTO Ce ChbXpaHsIBa 3a CPOK 5 roAuHMU.

Y. 5a. (Hos - [IB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) (1) [IpousBoauTENNTE WK THPrOBIIUTE
Ha PO ce 33/IbJDKABAT Jla YHHUIIOKABAT ChbXPAHSABAHUTE OT TSAX HAPKOTUYHH BEIICCTBA U JICKAPCTBEHU
NPOJYKTH, ChIIbPIKAIIN HAPKOTHYHH BEIICCTBA, CTAHAIM HETOJJHH 3a YIOTpeOa, Ha Bceku 6 mecera.

(2) Tvprouute Ha IpeOHO M JeYEOHUTE 3aBEICHUS CE 3aJbJDKABAT Ja MpeaaBaT 3a yHHIIO)KaBaHE Ha
THPrOBIIUTE HAa €IPO CHXPAHSBAHUTE OT TAX JICKAPCTBCHU MPOAYKTH, CBABPKAIIM HAPKOTHUHH
BEI[ECTBA, CTAHAIIM HErO/[HHU 3a ynoTpeba, Ha Bceku 6 mecera.

Paszgea I1.
N3ucKBaHUS NPU YHUIIOKABAHETO

Yn. 6. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuia ot 10.09.2010 r.) YHHII0KaBaHETO HA HAPKOTHYHH
BEIIECTBA W JICKAPCTBEHH TMPOJYKTH, CHIABPIKANIM HAPKOTUYHHM BEIIECTBA CE M3BBLPINBA B CIIYYAHTE,
IMOCOYEHH B 4. 1, ai. 2.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2010 1., B cunna ot 10.09.2010 r.) YHum0)aBaHEe HA HAPKOTUYHU BEIECTBA U
JICKApCTBEHH MPOAYKTH, ChABPIKAIIN HAPKOTHYHH BEIIECTBA CE U3BBHPIIBA!

1. o uckaHe Ha aunara mo 4i. 8, an. 1;

2. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cua ot 10.09.2010 r.) chritacHO pa3mopeskaaHe Ha M3IMbIHUTEITHUS
aupekTop Ha M3mbiaaurenHara areHius 1o JjekapctBara (MAJI), xorato ca Hanuie ITaHHH, de
JIEKapcTBOTO HE OTroBaps Ha M3UCKBAHUATA 3a KadecTBO M 0€30MacHOCT ChHIVIACHO 3akoHa 3a
JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHata Meauiuna (3JIIIXM);

3. (u3m. - JIB, 6p. 71 or 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) chriacHo 3amoBed Ha HM3MBIHUTETHUSA
nupekTop Ha HammoHaHaTa BeTepUHAPHOMEIUIIMHCKA CITy’)k0a KbM MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3€MEJICIIHETO
U XpaHHUTe, KOraTo ca HaIWIIEe JaHHHU 32 HeCHOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 32 Ka4eCTBO, €PEKTUBHOCT U
0e30macHOCT.

Yn. 7. (1) (U3m. - JB, Op. 5 ot 2006 r., usm. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.)
3asBIICHHUATAa 32 YHUIOXKaBaHE, MNPUAPYKEHH C JOKyMeHTHTe To wi. 9, am. 1, ce momaBat B
MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/paBeona3BaHETO. B eZHOMEecedYeH CpOK OT IMOCTHIIBAHE Ha 3asBICHUETO
MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBeOla3BaHETO MO MPEIJIOKEeHHE Ha aupekius 'HapkoTudHu BemecTBa' u3aaBa
3armoBe]] 3a YHUIIIOKaBaHE.

(2) (U3m. - OB, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - JIB, 6p. 71 or 2010 r., B cuma or 10.09.2010 r.) Ilpu
yCTaHOBSIBAHE Ha HECHOTBETCTBUS U HEIIBIHOTH B MPEJICTABEHUTE JOKYMEHTH AUpeKius "HapkoTuuHu
BeIleCTBA" JaBa MHUCMEHM YKa3aHUS 3a OTCTPAHSBAHETO WM. B Te3W ciyuam CpPOKBT 3a M3/IaBaHE Ha
3amoBe]] 3a YHHINO)XKaBaHE CIHpa Ja Teue OT JaraTa Ha YyBEIOMSBAaHETO IO OTCTPAHSIBAHETO Ha
HECHOTBETCTBUATA M HEITBLIHOTHTE.



Y. 8. (1) 3anoBesra mo 4. 7 ce u3aaBa Ha.

1. (mon. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) mpou3BOAUTENIN WM THPTOBIM Ha €po,
MTOJTYYHIIH JIMLICH3US 110 peaa Ha wi. 32, ain. 1 3KHBII;

2. (mom. - IB, Op. 71 ot 2010 r., B cuia ot 10.09.2010 r.) dpusuvecku ¥ IOPUIUICCKU JIUIA, TTOTYUNITH
paspelnieHue 3a JeHHOCTH C HApKOTUYHHU BEIIECTBa 1Mo pena Ha wi. 73, an. 1 3KHBIT,

3. (noBa - /IB, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - [IB, 6p. 71 ot 2010 r., B cua ot 10.09.2010 r.) siunia, monyuniu
paspellieHue 3a IPOBeXAaHe Ha KJIMHUYHU U3MUTBAHUS Ha JIKAPCTBEHU NPOAYKTH 1o pena Ha 3JITIXM,;
4. (moBa - /IB, 6p. 5 or 2006 r., usm. - IB, Op. 71 or 2010 r., B cuna or 10.09.2010 r.) nuna,
KaHMIAaTCTBAIIN 32 pa3pelIeHre 3a yrnoTpeoda Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH 1Mo pena Ha 3JITIXM,;

5. (noBa - JIB, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) nuna, KouTto
OCBIIECTBSIBAT BHOC HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChAbPIKAIIN HAPKOTUYHH BEIIECTBA KATO XyMaHUTapHA
MOMOIII;

6. (moBa - JIB, Op. 5 or 2006 r.) KopabompuUTEKATEIUTE W ABHAIIMOHHHUTE OIEPATOPH - OTHOCHO
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPKAIlld HAPKOTUYHU BeriecTBa 1o wi. 57 3KHBII.

(2) B 3amoBeaTa o ui. 7, ain. 1 ce mocouBar:

1. ume, cepanuiie u aapec Ha 3asBUTEIS;

2. HOMEp M J1aTa Ha 3asBJICHHUETO 32 YHUIIIOKABAHE,

3. (mom. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) cnuchK, KOWTO ChABpPKA HAUMEHOBaHMUE,
nekapcTBeHa (opma, 103a, MapTHIEH HOMEpP, KPaeH CPOK Ha TOAHOCT M KOJUYECTBO HAa HAPKOTHUYHUTE
BEIIECTBA WJIM JICKAPCTBCHHUTE TIPOAYKTH, CBHIBpXKAIMA HAPKOTUYHH BEIISCTBA, TOJUICKAIIH Ha
YHHUII[0’KABAHE;

4. MpuyYMHAa 32 YHUII0KABAHETO;

5. MSICTO ¥ HAYMH Ha YHUIIO)KaBaHe,

6. (u3m. - /1B, 6p. 5 ot 2006 r.) MUIIETO, KOSTO 1€ U3BBPIIHA YHUILOKABAHETO;

7. cbCcTaBbT HA KoMHcHsITa 10 4. 10.

Yn. 9. (1) (M3m. - AB, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) Jlumara
mo ui. 8, an. 1 ca JureHM J1a IpeaCTaBsAT B MUHHCTEPCTBO Ha 37paBeONa3BaHETO!

1. 3asBieHue mo oopazer;, 0J00peH OT MUHUCTHPA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO;

2. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuma ot 10.09.2010 r.) 3amoBes Ha 3aABUTEINS, C KOSTO C€ ONMPEAEIISAT
JUIaTa, OTTOBAPSIIH 32 OPraHU3UPAHETO HA YHUIIOKABAHETO HA HAPKOTHYHU BEIIECTBA M JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH, ChABPIKAIIN HAPKOTUYHU BEIIIECTBA,

3. (ot™. - ]IB, 6p. 11 ot 2003 1.)

4. (usm. - IB, 6p. 71 or 2010 r., B cuma ot 10.09.2010 r.) komue OT 3amoBe Ha W3MBIHUTCITHHS
nupekTop Ha HammoHaHaTa BeTepUHAPHOMEIUIIMHCKA CITy)k0a KbM MUHHUCTEPCTBOTO HAa 3€MEJICITHETO
U XpaHUTe B cIy4auTe o 4i. 6, an. 2, 1. 3;

5. (u3m. - JIB, 6p. 71 or 2010 r., B cuma or 10.09.2010 r.) xomme OT akTa 3a OpaKyBaHe Ha
HApPKOTUYHUTE BEIIECTBA U JICKAPCTBEHU TMPOAYKTH, CHABPIKAIIM HAPKOTUYHHU BEIIECTBA, CTAHAIHU
HETOJIHH 3a yIoTpeoa;

6. (u3m. - /1B, Op. 5 ot 2006 r.) KOITME OT IPUEMAaTETHO-TIPEIaBATEITHIS IPOTOKOJ 10 WiI. 5, ai. 4;

7. (u3m. - JIB, 6p. 5 ot 2006 r., usm. - JIB, 6p. 71 or 2010 r., B cuma ot 10.09.2010 r.) komwue ot
JIOTOBOpa 32 YHHWIIOKABAaHE HAa HAPKOTHYHUTE BEIIECTBA M JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, CHABPIKAILIN
HApKOTHYHHU BEIIECTBA C JIMIIE, IMOJYYHIIO pa3pelieHure, u3dajneHo mo peaa Ha wi. 37 3VO, wm
MIPUTEKABAIO KOMIUIEKCHO Pa3pelInTeHO, U3/1aJISHO 0 pefia Ha TiaBa ceama, paszaen Bropu ot 300C.
(2) (U3m. - [IB, Op. 5 ot 2006 r.) B 3anoBenra no an. 1, T. 2 3aABDKUTENHO CE BKIIIOYBA (apMaIleBThT
o wi. 34 3KHBII unu nutieto, KoeTo 0TroBaps 3a JSHHOCTUTE C HAPKOTHYHU BEIIECTBA.

(3) (Homa - 1B, op. 11 ot 2003 r., m3m. - /IB, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - /IB, 6p. 71 ot 2010 r., B cria oT
10.09.2010 r.) B ciyuaure mo ui. 6, ain. 2, 1. 2 aupekuus "HapkoTuynu BemiecTBa' M3UCKBa CIYKEOHO



KOIIHE OT PAa3NopeXIaHETO HAa U3IIBIHUTEIHMS nupekTop Ha MAJL

Yn. 10. (1) (U3m. - JIB, 6p. 5 ot 2006 r., usm. - JIB, 6p. 71 or 2010 r., B cua or 10.09.2010 r.)
VYHHIII0)KaBaHETO C€ M3BBPILBA B CPOK JI0 6 Mecela, CUYMTAaHO OT JaTaTa Ha MU3JaBaHe Ha 3aloBEATa IO
1. 7, an. 1. YHuIoxaBaHeTo ce OChILECTBSABA B IPUCHCTBUETO HA KOMUCHS, KOSITO BKJIIOUBA:

1. numiara, onpeeseHu OT 3asBUTEINS B 3amoBeaTa mo wi. 9, an. 1, 1. 2;

2. (mom. - JIB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuna ot 10.09.2010 r.) uHCIIEKTOP 110 HAPKOTUYHHUTE BEIIECTBA KbM
pEerHOHAHUS HEHTHP 1Mo 3apaBeonasBane (PL[3) wiu ekcriept ot aupekius "HapkoTuuHu BemiecTBa' B
CIIy4auTe, KOTaTo YHMILIOKABAHETO CE U3BBPIIBA OT IPOU3BOIUTENH;

3. IpejcTaBUTEN Ha peruoHaHATa MHCIICKIIHS 110 OKoJiHaTa cpeaa u Boaute (PUOCB);

4. WHCHEKTOp OT peruoHajlHaTa HHCIEKIMsS 3a ONa3BaHe M KOHTPOJ Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe
(PUOKO3);

5. mpeacraButen oT paiionno monuieiicko yrnpasienue (PITY) npu MUHHCTEPCTBOTO Ha BBHTPELIHHUTE
pabotu (MBP).

(2) Tlpu HEOOXOAMMOCT Ce OCHUTYpsiBa OXpaHa OT Haii-Omuskoro PITY wa MBP Ha TeputopusaTa Ha
HACEJIEHOTO MSCTO.

(3) YsieHoBeTE HA KOMUCHSTA Ca JTBKHH Ja TPEANPUEMAT MEPKH 3a JINYHA O€30MaCHOCT.

Yn. 11. (1) (U3m. - JIB, O6p. 71 ot 2010 r., B cuia or 10.09.2010 r.) Cren yHHIIO)XaBaHETO Ha
HAPKOTHYHUTE BEIICCTBA W JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIbPIKAIIM HAPKOTHYHH BEIIECTBA CE CHCTABS
POTOKOJ B 3 ek3eMIusipa (MPUII0KEHUETO), KOWTO Ce MOMKUCBA OT BCHUKHU YICHOBE HA KOMUCHSTA.

(2) II'ppBHAT eK3eMILISIP ce ChXpaHsBa OT 3asBUTENS 3a Cpok 10 roauHu.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 5 or 2006 r.) Bropusar ex3zemmuisip ce cbxpanssa B PI[3 3a cpok 10 rogunu.
WNucnektopsT o HapkoTUyHUTE BemiecTBa KbM PL3 B cpok 5 qHM OT yHuUIIOXkaBaHETO U3Mpalla Koue
ot npotokosia B HCiiHB.

(4) (U3m. - [IB, 0p. 5 oT 2006 1.) TpeTHsT €K3eMIUIIp OCTaBa B JIUIETO 1O Wi. 4.

Yn. 12. (1) JlanauTe OT MPOTOKOJIA 33 YHHIOKABAHE CE BIMCBAT B CICHUAIHUS PErHCThP MO Wi 62
3KHBII.
(2) ManHuTE OT MPOTOKONA 33 YHHUILOXKABAHE CE OTPa3siBaT B 3-MECEYHUTE W TOAUIIHHUTE OalaHCH U
OTYETH.

Yn. 13. (1) JIuuara mo wn. 8, an. 1 oTroBapsT 3a OpraHU3MpaHe HAa YHUIIOKABAHETO HAa HAPKOTUYHHTE
BEIIECTBA H JICKAPCTBEHNUTE MPOTYKTH, KOUTO TH ChABPKAT.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2010 1., B crna ot 10.09.2010 r.) Benuku pa3xou o chOupane, ChbXpaHsBaHe
U TIpeJaBaHe 3a YHHIOKaBaHE HA HAPKOTUYHHUTE BEIIECTBA M JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIbPIKAIIN
HApKOTUYHH BEUIECTBA Ca 32 CMETKa Ha JiMmara 1o 4. 8, am. 1.

Y. 14. (Orwm. - 1B, 6p. 5 oT 2006 1.)

Yn. 15. (M3m. - JIB, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - IB, 6p. 71 or 2010 r., B cuna or 10.09.2010 r.) [lo
YVHHIIIO)KABAHETO HETOJAHHWTE 3a ymoTrpeba HAPKOTHYHM BEIIeCTBA M JICKAPCTBEHH MPOAYKTH,
ChIBpKAIIM HAPKOTUYHM BEIIECTBA CE CHXPAHSABAT OTJACIHO TpPU Cla3BaHE HA HM3UCKBAaHHITA 32
CUTYPHOCT U 0€30T1aCHOCT.

Yn. 16. (M3m. - JIB, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - /IB, 6p. 71 ot 2010 r., B cua ot 10.09.2010 r.) B aupexius
"HapkoTuuHu BemiecTBa" ce BOAM OTUET HA M3AAJCHUTE 3allOBEIU W MPOTOKOJHU 33 YHHIIOXKaBaHE Ha
HApKOTHYHU BEIECTBA U JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, ChIbPIKAIIM HAPKOTHYHHU BEIECTBA.



3aKJII0uNTeTHU pa3nopeadoun

§ 1. Ta3u HapenOa ce u3gaBa Ha OCHOBaHME Wi. 97 OT 3aKOHA 3a KOHTPOJI Ha HAPKOTHYHUTE BELIECTBA U
npekypcopute (JIB, 6p. 30 oT 1999 1.).

§ 2. I3nbiiHeHUETO Ha Ta3u Hapeada ce Bb3jara Ha MUHHCTbpA Ha 3/IpaBE0Na3BaHETO.

KBbM HAPEJBATA 3A UBMEHEHUE U JOII'BJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 3 OT 2001 T'. 3A
YHUIIOKABAHE HA 3AKOHHO ITPOU3BEJIEHMU, TIPUJOBUTH U CBbXPAHABAHU
HAPKOTHUYHMU BEIHIECTBA U TEXHUTE IIPEITAPATHU, CTAHAJIM HET'OJHHU 3A
YIHOTPEBA

(OBH. - JIB, BP. 5 OT 2006 T".)

§ 13. HaBcsikbae B Tekcra Ha Hapeabarta abpeBuatypara "HCHB" ce 3amens ¢ "HCaHB".

JlonbJIHUTEIHN pa3nopeadu
KBbM HAPE/JIBA 3A U3MEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJBA Ne 3 OT 2001 T'. 3A
YHUILOKABAHE HA 3AKOHHO INPOU3BEJEHU, TIPUTOBUTU U CbXPAHSABAHU
HAPKOTHUYHU BEILIECTBA U TEXHUTE IIPENTAPATHU, CTAHAJIM HETTOAHU 3A
YIHOTPEBA

(OBH. - 1B, BP. 71 OT 2010 ., B C1JIA OT 10.09.2010T".)

§ 11. (1) HaBcsxbie B HapenbaTta JyMuTe 'TEXHM Mpemnaparu’ U "TEXHHUTE MpenapaTd’ ce 3aMEHST C
""1IleKkapCTBEHM MPOYKTH, ChIBPIKAIIM HAPKOTUYHH BelecTBa' .

(2) HaBcsikpae B TekcTa Ha Hapeabara aAymuTe "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHATa
MeIUIIMHA" C€ 3aMEHST ChC ''3aKOHa 3a JICKApCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHaTa MEIUIIMHA", a
abpesuarypata "3JIAXM" cbc "3JITIXM".

(3) HaBcsxbie B Tekcta Ha Hapenbata aymute "MUHHCTEPCTBOTO Ha 3E€MENEIMETO M TopuTe” ce
3aMeHAT ¢ "MUHHCTEPCTBOTO HA 3eME/IETNETO U XpaHuTe".

3ak/04uuTeIHM pa3nopendu
KBbM HAPEJIBA 3A U3BMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 3 OT 2001 T'. 3A
YHUILOKABAHE HA 3AKOHHO MPOU3BEJAEHU, NIPUIOBUTU U CbXPAHSABAHU
HAPKOTHUYHU BEILIECTBA U TEXHUTE IIPEITAPATHU, CTAHAJIM HET'OJHHU 3A
YIIOTPEBA
(OBH. - 1B, BP. 71 OT 2010 T'., B C1JIA OT 10.09.2010T".)

§ 12. Hapenbara Bnu3a B CHia OT JaraTta Ha 0OHapoBaHeTo i B "'/[bpikaBeH BeCTHUK' .

[Tpunoxxenue kpm 4. 11, am. 1

(U3m. - 1B, 6p. 5 ot 2006 r., u3m. - IB, 6p. 71 ot 2010 r., B cuma ot 10.09.2010 1.)

MPOTOKON
3a yHVLLIOXKaBaHe Ha HAapPKOTUYHM BELLECTBa U NIEKapCTBEHW NMPOAYKTH,



CbAbpXKallly HAPKOTUYHM BeLLecTBa, CTaHanu HerogHu 3a ynotpeba

OHec, ......... , B u3nbnHeHne Ha 3anoeeg Ne ..../......... Ha
MVHUCTbpa Ha 34paBeona3BaHeTo U Ha OCHoBaHwe 4n. 97

3KHBI1 komucus B cbeTas:

[Ne | TpuTte umeHa | OnbxHoCT | MpeacraeuTen Ha:

NPUCHCTBA Ha YHULLIOXKaBaHETO Ha CnegHNnTe HapKOTUYHU
BellecTBa u/mnu NNeKapCcTBEeHN NPOAYKTU, CbAbpXall HApKOTUYHN BeLleCTBa.

Ne HanmeHoBa- Msp- Jlekap- Maptu- lopeH Konu-
no HWe Ha Hap- Ka CcTBEHa O€eH o 4ecTBO
pea KOTMYHOTO dopma Homep
BELLECTBO n 0o3un-
U HEeroBus poBka
npenapat
MsacTo Ha yHULLOXaBaHeTo:
(appec)

YHULLOXaBaHETO e N3BBPLUEHO Ypes:

(MeToa Ha yHULLOXaBaHe)

YHULLOXaBaHETO e N3BBPLLUEHO OT:

(nvue, nonyyunno paspelleHve, nsgageHo no pega Ha yn. 37 3YO vnu nputexasallo KOMMIIEeKCHO
paspeLlnTenHo, n3gageHo no pena Ha rnaesa cegma, pasgen stopu ot 300C)

3abenexku:
Komucus:



